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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. PriekSlikuma pamatojums un meérki

Medicinisko iericu nozare ir loti daudzveidigs un inovativs Eiropas ekonomikas izaugsmes
virzitajspeks. Tai ir butiska nozime Eiropas Savienibas konkur€tsp&jas palielinasana,
dalibvalstu veselibas apriipes sisttmu darbibas nodro§inasana un, visbeidzot, augsta
sabiedribas veselibas aizsardzibas ltmena sasniegSana. Mediciniska ierice var biit jebkur$
instruments, aparats, ierice, programmatiira, implants, reagents lietoSanai in vitro vai jebkur$
materials vai izstradajums, ko razotdjs paredzgjis izmantoSanai cilvékiem mediciniskos
noliikos, piem&ram, slimibas, traumas vai cita stavokla diagnostic€Sanai, arstéSanai,
atviegloSanai, profilaksei, uzraudzibai, prognozeéSanai vai prognozei, atseviski vai kopa ar
citiem materialiem vai izstradajumiem.

Mediciniskas ierices ietver plasu izstradajumu klastu, piemé&ram, plaksterus, Slirces,
kirurgiskas maskas, brilles, ratinkréslus, mediciniskas lictotnes, kermena skenerus un
implantgjamas ierices — sirds varstulus, kardiostimulatorus, cela un giizas locitavas protezes
u. c. Ka invitro diagnostikas medicinisko ieri€u piemérus var minét gripas vai Covid-19
testus, HIV testus, génu mutaciju testus vai asinsgrupas testus. Saskana ar Pasaules Veselibas
organizacijas datiem globalaja tirgii ir aptuveni 2 000 000 dazadu medicinisko iericu veidu,
kas klasificeti ka piederigi vairak neka 7000 generisku ieri¢u grupam'. Eiropa ir vairak neka
38 000 medicinas tehnologiju uznémumu. Aptuveni 90 % nozares uznémumu ir mazie un
vidgjie uznémumi (MVU), un lielaka dala no tiem ir mazie uznémumi un mikrouzn&€mumi,
kas nodarbina mazak neka 50 cilvéku. Kopuma medicinas tehnologiju nozaré Eiropa ir
nodarbinati vairak neka 930 000 cilvéku. Saskana ar aplésém Eiropas medicinisko tehnologiju
tirgus vertiba 2024. gada bija aptuveni 170 miljardi EUR?.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém
(“Medicinisko iericu regula” jeb “MDR”)?, un Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém (“In vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regula” jeb “IVDR”)* (3aja
priekSlikuma kopa sauktas par “regulam”) paredz stingraku tiesisko reguléjumu attieciba uz
mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericem (“/VD”). Ka izklastits
MDR un IVDR pirmajos divos apsvérumos, to mérkis ir attieciba uz mediciniskam iericém un

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (skatits 17.10.2025.).

2 https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (skatits
17.10.2025.). Dati attiecas uz ES27, Islandi, Norvégiju, Sveici un Apvienoto Karalisti.
3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz

mediciniskam iericém, ar ko groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117,5.5.2017., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. Ipp.).


https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém nodro$inat noturigu, parredzamu, prognoz&jamu
un ilgtsp&jigu tiesisko reguléjumu, kas garant€ augstu droSuma un veselibas Iimeni, vienlaikus
atbalstot inovaciju. So regulu mérkis ir nodrosinat iekigja tirgus raitu darbibu, pamatojoties uz
pacientu un lietotaju augstu veselibas aizsardzibas limeni un nemot véra mazos un vidgjos
uznémumus, kas darbojas $aja nozare.

Lai sasniegtu Sos mérkus un risinatu ar lidz $im piemérojamajiem tiesibu aktiem saistitas
problémas, regulas cita starpa ir noteiktas stingrakas prasibas attieciba uz klinisko
pieradijumu Iimeni, kas razotajiem javac, lai pieraditu savu ieriCu atbilstibu attiecigajiem
noteikumiem. Regulas arT paredz stingraku atbilstibas noverté€Sanas sistému ES tirgi laisto
iericu kvalitates, droSuma un veiktsp€jas parbaudiSanai. Saskana ar MDR un IVDR ierices tiek
iedalitas ¢etras riska klasés® atkariba no tam paredz&ta noliika un raksturigajiem riskiem. Lai
varétu iericei piestiprinat CE zimi un laist ierici tirgl, razotajam atkariba no ierices riska
klases atbilstibas novertésana ir jaiesaista neatkariga tre$a persona — atbilstibas novertéSanas
struktiira (“pazinota struktiira”). Kad MDR un IVDR stajas spéka, iecelto pazinoto struktiru
skaits bija loti mazs, un tas radija Skérslus obligatas pirmstirgus sertifikacijas procesa. Lidz
Sim saskana ar MDR ir iecelta 51 pazinota struktiira un saskana ar IVDR — 19 pazinotas
struktiiras.

MDR stajas speka 2021. gada 26. maija®, savukart IVDR — 2022. gada 26. maija. Regulas
noteiktas daudz stingrakas prasibas, kas attiecas arT uz esoSajam iericEém, pazinoto struktiiru
ierobezota sertifikacijas sp&ja un razotaju nepietickama gataviba radija piegazu deficita risku
un kritiski svarigu ieri¢u izzuSanas no tirgus risku. Tapeéc ar Regulu (ES) 2023/6077 ir
pagarinats MDR 120. panta paredz&tais parejas laiks, un atkariba no ierices riska klases un
konkrétu nosacijumu izpildes tas beigsies vai nu 2027. gada 31. decembri, vai 2028. gada
31. decembri. /VDR 110.panta noteiktie parejas laiki tika pagarinati ar Regulu (ES)
2022/112% un Regulu (ES) 2024/1860%; atkariba no IVD riska klases un atbilstigi konkrétiem

3 Medictniskas ierices klasifice $adi: I klase (zems risks), Ila klase (zems—vidgjs risks), IIb klase (vid&js—

augsts risks) un III klase (augsts risks); in vitro diagnostikas ierices klasificeé $adi: A klase (zems
individualais un zems sabiedribas veselibas risks), B klase (m@rens individualais un zems sabiedribas
veselibas risks), C klase (augsts individualais un mérens sabiedribas veselibas risks) un D klase (augsts
individualais un augsts sabiedribas veselibas risks).
6 Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru attieciba uz
dazu noteikumu piemérosanas datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericem (OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.), Covid-19 uzliesmojuma un ta izraisitas sabiedribas veselibas
krizes del Regulas (ES) 2017/745 piemérosanas sakuma diena (2020. gada 26. maijs) tika parcelta uz
2021. gada 26. maiju.
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2023/607 (2023. gada 15. marts), ar ko groza Regulas
(ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam
mediciniskam iericEém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericem (OV L 80, 20.3.2023.,
24. 1pp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko attieciba uz
parejas noteikumiem, kas piem&rojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém, un
nosacijumu atliktu piem@rosSanu iestades iekS$€jai lietoSanai paredz&tam iericem groza Regulu (ES)
2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 1. Ipp.).



nosacijumiem, kas ir lidzigi MDR paredz&tajiem nosacijumiem, tie beigsies 2027. gada
31. decembri, 2028. gada 31. decembr1 vai 2029. gada 31. decembri.

Parejas laiku atkartota pagarinasana bija tikai Tstermina risinajums deficita riska mazinasanai.
Ta nevargja atrisinat pamata esosSas strukturalas problémas saistiba ar MDR un [VDR
istenoSanu. Nemot v&ra daudzas abu regulu TstenoSanas problémas, Eiropas Komisija
2024. gada saka MDR un IVDR mérktiecigu izvertéSanu. Neraugoties uz ievérojamo progresu,
kas panakts MDR un IVDR praktiskaja TstenoSana, meérktiecigaja izvert€§juma (kas tiek
pabeigts vienlaikus ar o priekslikumu) ir konstateti tiesiska regul&juma trikumi. Sie trikumi
ietekm@ iericu pieejamibu un ES razotaju (jo 1pasi daudzo mikrouzn€mumu, mazo un vidgjo
uznémumu) konkurétsp&ju un kavé inovaciju medicinas tehnologiju joma. Savukart tas
negativi ietekme veselibas apriipes kvalitati un pacientu drosibu. Meérktiecigas izvertéSanas
rezultati ir izklastiti §a paskaidrojuma raksta 3. iedala.

Sa priekslikuma mérkis ir racionalizét tiesisko reguléjumu un nodroginat ta atbilstibu nakotnes
vajadzibam. Ta galvenais mérkis ir vienkarSot piemérojamos noteikumus, samazinat
administrativo slogu razotajiem un uzlabot pazinoto struktiru veiktas sertifikacijas procediras
prognoz&jamibu un izmaksu efektivitati, vienlaikus saglabajot augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas un pacientu droSibas Itmeni, un tad€jadi palidz&t sasniegt regulu sakotngjos
mérkus. MDR un [VDR meérkus joprojam tiecas sasniegt visi attiecigie dalibnieki. Tomer
pietickami prognozg€jamu sertifikacijas procesa terminu trikums un atSkiriga prakse ES vél
aizvien mazina CE zimes iegiiSanas procesa efektivitati. Turklat vairakas regulas noteiktas
prasibas ir nesam@rigas ar iericu raditajiem faktiskajiem riskiem un tad€jadi rada nevajadzigi
lielas izmaksas un slogu. Parak apgriitinoSu prasibu del razotaji, jo ipasi MVU, var partraukt
iericu piegadi vai aizkavét to laiSanu tirgh, un tas var negativi ietekmé&t pacientu apriipi un
sabiedribas veselibu. Sadas prasibas var ari nelabvéligi ietekmét ES medicinisko ieri¢u tirgus
konkurétsp€ju salidzinajuma ar citam jurisdikcijam visa pasaulé.

Ar 30 priekslikumu tiek reagéts uz Eiropas Parlamenta', vairaku dalibvalstu'' un daudzu
ieinteres€to personu pieprasijumiem vienkarSot medicinisko ieriCu tiesisko regul€jumu un
veikt pasakumus, lai nodroSinatu iericu pieejamibu. Lai risinatu konstatétas problémas, ir
vajadziga jauna regula, pret€ja gadijuma tas butiski ietekm&s medicinisko iericu tirgu un
tadejadi ar1 pacientiem sniegtas veselibas apriipes kvalitati ES.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1860 (2024. gada 13. jiinijs), ar ko groza Regulas
(ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz Fudamed pakapenisku ievieSanu, pienakumu informét
piegades partraukuma vai izbeigSanas gadijuma un parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam
in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (OV L 2024/1860, 9.7.2024.).

Eiropas Parlamenta rezolucija (2024. gada 23. oktobris) par steidzamo vajadzibu parskatit Medictnisko
iericu regulu (2024/2849(RSP)) (OV C, C/2025/485, 29.1.2025.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Joint paper of Croatia, Finland, France, Germany, Ireland, Luxembourg, Romania, Malta and Slovenia
on necessary reforms in MDR and IVDR: priorities / main points (Eiropas Savienibas Padome,
28.11.2024., 15380/24).



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj

Priekslikuma merkis ir uzlabot pasSreiz€ja tiesiska reguléjuma darbibu, jo ipasi attieciba uz
vienota tirgus raitu darbibu, vienlaikus nodroSinot augstu veselibas aizsardzibas limeni
pacientiem. Ta pamata ir speka esosa reguléjuma galvenie aspekti, it Ipasi decentralizeta
pieeja (kas paredz atbildibas pieskirSanu dalibvalstim) un pazinoto struktiiru iesaiste
atbilstibas novertéSanas procedura (tapat ka citos ES tiesibu aktos, kuru pamata ir jaunais
tiesiskais reguléjums). Tomér ta mérkis ir izveidot vienkar§aku un izmaksu zina efektivaku
tiesisko regul§jumu un veicinat turpmaku saskanosanu, tadgjadi palielinot ES tirgus
konkur&tsp&ju un novatoriskumu.

Saskana ar MDR 103. pantu tika izveidota Medicinisko iericu koordinacijas grupa (MDCG).
Tas sastava ir valstu kompetento iestazu parstavji, un to vada Komisija. Priekslikuma MDCG
ir saglabata ka galvena parvaldibas struktiira.

PriekSlikums stiprina koordinaciju starp pazinotajam struktiram, izmantojot koordinacijas
grupu (NBCG-Med), kas izveidota saskana ar MDR 49. pantu, un izveido tieSu zinoSanas
Iiniju no NBCG-Med Medicinisko iericu koordinacijas grupai. Lai gan par pazinotajam
struktiram joprojam biis atbildigas dalibvalstis, priekSlikuma merkis ir uzlabot pazinoto
struktiru parraudzibu un regularu uzraudzibu, iesaistot Komisijas un citu dalibvalstu
ekspertus.

Ar MDR ir izveidotas ekspertu grupas'?, kas sniedz zinatniskas un kliniskas konsultacijas
saisttba ar mediciniskam iericem un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, ka ari
atzinumus par kliniskas izveértéSanas noveért§juma zinojumiem, ko pazinotas struktiras
sagatavojusas attieciba uz konkrétam augsta riska iericeém, un par veiktsp&jas izvert€Sanas
zinojumiem attieciba uz konkrétam augsta riska in vitro diagnostikas mediciniskam ieric€ém.
Kops 2022. gada Eiropas Zalu agentiira (EMA) ir nodrosinajusi ekspertu grupu sekretariatu'?,
Sa priekslikuma mérkis ir papla§inat ekspertu grupas pieejamo specialo zinasanu tvérumu un
to padomdev€jas funkciju regulativo 1€mumu pienemsanas procesa. Turklat Komisijas
priekslikums ietver ari EMA atbalstu kompetentajam iestadém, lai uzlabotu to savstarpgjo
koordinaciju, jo 1pasi attieciba uz robezgadijumiem un klasifikacijas jautajumiem, atkape€m no
piemérojamajam atbilstibas noveérté€Sanas procediiram un, iesp&jams, citam prasibam,
kliniskajiem izveértéjumiem un petijjumiem, vigilanci un tirgus uzraudzibu.

. Saskaniba ar speka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Nemot veéra steidzamo nepiecieSamibu rikoties, priekSlikums ir iesniegts ka tilitejs MDR un
IVDR meérktieciga izvertéjuma turpinajums. Ta merki ir Iidzigi meérkiem, kas izvirziti
2023. gada aprili pienemtajos Komisijas priekSlikumos par ES farmacijas tiesibu aktu
reformu'?. Ir nodroginata saskanotiba ar ierosinatajam regulam, ar kuram aizstdj Direktivu
2001/83/EK un Regulu (ES) Nr.726/2004. Sis priekslikums atbilst ari Komisijas

Eiropas Komisijas timekla vietne, Medical Devices — Expert Panels — Overview.

30. pants Regula (ES) 2022/123 par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un
mediciniskajam ieric€m krizgatavibas un krizu parvaréSanas konteksta.

Reform of the EU pharmaceutical legislation - Public Health.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_lv
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_lv

priek$likumam par Biotehnologiju aktu'’, kuru paredzéts pienemt vienlaikus ar $o
priekslikumu un kura cita starpa ir ierosinati grozijumi Klinisko parbauzu regula'é, pieméram,
paredzeta koordinéta novértéSanas procedira kombinetiem pétijumiem, kuros izmanto zales,
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices un/vai mediciniskas ierices. Sis priekslikums ar
salago attiecigos MDR noteikumus ar jauno regulu par cilvéku izcelsmes vielam (SoHO)!".

. Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Priekslikums palidz sasniegt Komisijas meérki uzlabot ES konkurétspgju, atvieglojot
darTjumdarbibu un atbalstot p&tniecibu un inovaciju. Konkurétspéjas kompasa'® ir atkartoti
uzsverta nepiecieSamiba vienkarSot normativo vidi, samazinat slogu un veicinat inovaciju, jo
pasi uz tehnologijam balstitas nozargs.

Pazinojuma “Vienkar$aka un atraka Eiropa”!® ir izvirziti jauni mérki administrativa sloga

samazinaSanai un jaunu vienkar$oSanas pasakumu prioritasu noteikSanai.

Sis priekslikums atbilst arf Komisijas Eiropas dzivibas zinatnu stratégijai’’, kura noradits, ka
risks zaudét konkurétsp&ju salidzinajuma ar citiem regioniem ir ipasi augsts tadas jomas ka
mediciniskas ierices, jo tiesibu akti nav pietickami labveligi inovacijai, neatbilst nakotnes
vajadzibam un tiem triikst skaidru celu uz piekluvi tirgiem. Tapéc Komisija apnémas ierosinat
likumdoSanas iniciativu, lai panaktu lidzsvaru starp ES noteikumu par mediciniskajam
iericém un in vitro diagnostiku vienkarSoSanu un pacientu droSibas un sabiedribas veselibas
efekttvu aizsardzibu, nemot vera art arkartas situacijas veselibas joma.

Priekslikums atbilst ES politikai drosibas, veselibas un vides joma, jo tas nodroSina augstus
pacientu droSibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas standartus, vienlaikus atvieglojot
parmerigi apgriitinoSas prasibas un racionaliz€jot procediiras. Priekslikums papildina ES
politiku vienota tirgus un maksliga intelekta joma, jo taja ir noteikti regulativie instrumenti,
kuriem ir tadi pasSi mérki ka speka esoSajiem noteikumiem $ajas jomas.

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko izveido pasakumu satvaru Savienibas
biotehnologiju un bioraZo$anas nozaru stiprinasanai, it ipasi veselibas joma, un groza Regulas (EK) Nr.
178/2002, (EK) Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6, (ES) 2024/795 un (ES) 2024/1938
(Eiropas Biotehnologiju akts) (COM(2025)1022, 16.12.2025.).

16 Regula (ES) Nr. 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Regula (ES) 2024/1938., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu komitejai, ES Konkurétspgjas kompass (COM(2025) 30 final, 29.1.2025.).
Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu komitejai “Vienkarsaka un atraka Eiropa: pazinojums par istenoSanu un vienkar§osanu”
(COM(2025) 47 final, 11.2.2025.).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu komitejai “Biozinatnei izvélies Eiropu!” Stratégija, kas 1idz 2030. gadam
Eiropas Savienibu padaris par pasaules pievilcigdko vietu biozinatneém (COM(2025)525 final,
2.7.2025.).
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2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Ta ka ar priekslikumu tiek grozitas divas speka esoSas regulas, priekslikuma juridiskais
pamats ir grozamo regulu juridiskais pamats, t. 1., Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
(LESD) 114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts. Grozosaja regula ierosinato
pasakumu meérkis ir saglabat un uzlabot medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko ieri€u vienota tirgus raitu darbibu, vienlaikus saglabajot ieri¢u veiktsp&u un
drosumu pacientiem un lietotajiem.

. Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Ar MDR un IVDR ir ieviests kopgjs tiesiskais reguléjums ES limeni, jo So regulu mérkus
nevar pietickami labi sasniegt ar valstu ricibu vien. Konkrétak, regulu mérkis ir nodrosinat
augstu veselibas aizsardzibas limeni pacientiem un lietotajiem, vienota tirgus raitu darbibu un
izvairities no iesp&jamiem tirgus trauc€jumiem. Riciba ES limeni tika uzskatita par izmaksu
zind letaku un efektivaku apzinato problému risinajumu neka valstu pasakumi visas
dalibvalstis. Tapéc ierosinatie MDR un IVDR grozijumi ir javeic ES Itment.

. Proporcionalitate

lerosinatie grozijumi neparsniedz to, kas ir nepiecieSams, lai panaktu vienkarSoSanu un sloga
samazinaSanu un tadgjadi nodrosinatu abu regulu paredzeta noliika TstenoSanu. Regulu mérkis
ir nodro$inat noturigu, parredzamu, prognoz&jamu un ilgtsp&jigu mediciniskajam iericém un
in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém piemerojamu tiesisko reguléjumu, kas garanté
augstu sabiedribas veselibas un pacientu droSibas aizsardzibas Iimeni un raitu $adu iericu
vienota tirgus darbibu.

. Instrumenta izvele

Komisija ierosina Eiropas Parlamenta un Padomes regulu. Ta ir vispiemé&rotakais juridiskais
instruments, jo tikai regula ar tas vienado pieméroSanu, saistoSo raksturu un tieSo
piemé&rojamibu var nodroSinat tadu vienotibas pakapi, kas nepiecieSama, lai uzlabotu
medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu vienota tirgus darbibu.



3. EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

. Ex post izvertéjumi / spéka esoso tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Komisija nupat ir pabeigusi regulu mérktiecigu izveértesanu?!. Priekslikuma pamata ir §a
izverte§juma konstat&jumi.

Kopuma izveértejuma tika konstatéts, ka regulas nodroSina pacientiem un veselibas apriipes
sisttmam realus ieguvumus, nostiprinot ieri¢u droSumu un veiktsp&u un palielinot
parredzamibu. Tomér Sie sasniegumi rada augstas un biezi vien nesamérigas atbilstibas
nodro§inasanas izmaksas, kuru c€lonis ir aridzan liela regulativa sarezgitiba.

Izvertejuma tika konstatéts, ka regulas ir stiprinajusas tiesisko reguléjumu, paredzot
stingrakas prasibas attieciba uz pazinoto struktiiru iecelSanu un parraudzibu, atbilstibas
noveérte§jumu veikSanu un kliisko pieradijumu iegiisanu. Tomér S§is tris dimensijas ir
savstarpgji cieSi saistitas, un nepilnibas viena joma ietekm@ visu sist€mu. Sadrumstalots un
ilgstoSs iecelSanas process samazina pieejamas sp&jas un izraisa parraudzibas nekonsekvenci,
bet tas veicina atSkirigu atbilstibas noverté€Sanas praksi. Savukart nepilnigi vai nevienmerigi
izverteti kliniskie pieradijumi paildzina novért€§jumu veikSanu un mazina prognozgjamibu,
vienlaikus ierobezojot spgju pieradit, ka regulas droSuma prasibas ir izpilditas. Lai gan ir
panakts acimredzams progress, ierobezoto sp&ju, sadrumstalotas parraudzibas un
nevienmérigu pieradijjumiem piem&roto prasibu kop&jas ietekmes rezultata lietderiba,
saskanoSana un efektivitate joprojam ir zemaka par gaidito. Tas ir radijis priekSstatu, ka
regulgjums ir neprognoz€jams un nesamérigs, tadéjadi mazinot ieintereséto personu
uztic€Sanos sistémai. Konkrétak, izverte§jums liecina, ka iepriek§ minéta rezultata samazinas
konkr&tu ieri¢u (piem&ram, inovativu un nisas iericu) pieejamiba, tadgjadi negativi ietekméjot
pacientu aizsardzibu un nozares konkurétsp&ju.

Izvertejuma ir uzsverti vairaki pasreizgja tiesiska reguléjuma trikumi un neefektivitate, jo
1pasi attieciba uz vienkarSoSanu un racionalizé€tam procediiram. Sadrumstalots un nesaskanots
tiesiskais reguléjums ir izraisijis neefektivitati vairakas jomas un nevajadzigu slogu
ieinteres€tajam personam, kuras aicina ieviest centralizétaku parvaldibas struktiiru. Negaidits
administrativa sloga pieaugums, Skiet, izriet no nevajadzigas zinoSanas un darba dubléSanas,
kas rada biutiskas problémas ieinteresétajam personam. Sist€mas neprognoz€jamiba un
nesamérigums Vel vairak saasina $is bazas, jo 1pasSi uzné€megjiem, kuriem ir nepiecieSamas
skaidras un konsekventas prasibas, kas lautu veicinat inovaciju, neapdraudot droSumu.
Papildus tam biezi ka iesp&jamais dazu So slogu mazinaSanas, efektivitates uzlaboSanas un
resursu ierobeZojumu samazinaSanas veids tiek minéti digitali risinajumi. Konstatéta
parvaldibas struktiiru sadrumstalotiba, zinoSanas prasibu parklaSanas un ierobeZota

2 Commission Staff Working Document on the Targeted evaluation of Regulation (EU) 2017/745 on
Medical Devices and Regulation (EU) 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices,
SWD(2025)1051.



digitalizacija palielina administrativas un pielagoSanas izmaksas gan iestadém, gan
uznémgéjiem.

Kopuma mérktiecigais izvert€jums liecina, ka:

. atseviSku prasibu izpilde, jo 1pasi saistiba ar atbilstibas novértéSanas procedram, ir
parak sarezgita, apgriitino$a, ilgstosa un darga;

. valsts iestazu un pazinoto struktiiru piemeérotas prasibas nav pietiekami saskanotas;

. pasreizgjie koordinacijas mehanismi nav pietieckami efektivi un lietderigi;

. ES Iiment nav pieejamas pietickamas tehniskas un regulativas konsultacijas;

. nav adaptivu celu radikalas inovacijas un bareniericu vai nisas iericu attistibai;

. regulam ir neparedzéta negativa ietekme uz inovaciju, konkur€tsp&ju un pacientu
apriipi;

. ir jauzlabo saskanotiba ar citiem ES tiesibu aktiem, pieméram, Klinisko parbauzu
regulu.

Izvertejums liecina, ka pastav potencials panakt vienkarSoSanu un samazinat slogu saistiba ar
abu regulu 1stenoSanu, neapdraudot to galvenos mérkus.

. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Papildus pastavigajam apspriedém ar dalibvalstim un ieinteres€tajam personam, kas notika
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas satvara, un sabiedriskas un mérktiecigas apsprieSanas
pasakumiem, kuros iegita informacija tika nemta vera mérktiecigaja izvertgjuma, Komisija
izsludindja uzaicinajumu iesniegt atsauksmes par MDR un [VDR mérktiecigu parskatiSanu.

Atsauksmes bija iespéjams iesniegt no 2025. gada 8. septembra lidz 6. oktobrim??>. Kopuma
par derigiem tika atziti 427 atseviski iesniegumi®® un 166 pielikumi** (galigas analizes pamata
bija 165 no $iem pielikumiem)®.

No ieinteres€to personu grupam visvairak atbilZu iesniedza uznémumi (199 atbildes, 46,6 %),
un tiem sekoja uzpe€mumu apvienibas (61 atbilde, 14,29 %). Pargjie respondenti bija
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Eiropas Komisija, Mediciniskas ierices un in vitro diagnostika— ES noteikumu mérktieciga
parskatisana, timekla vietne “Izsakiet viedokli”.

z Skaitli ietver 1 iesniegumu, kas tika noraidits ka tads, kura nav ievéroti noteikumi par
atsauksmém; 5 atbildes no 4 respondentiem tika dzestas, jo tika uzskatitas par dublikatiem, un
14 atbildes tika apvienotas 6 iesniegumos, jo tika uzskatitas par savstarpgji papildinosam atsauksmem.
Ka dala no 171 pielikuma, kas tika sanemts uzaicinajuma iesniegt atsauksmes. No tiem 5 pielikumi
analiz€ netika nemti véra (1 pielikums no noraiditajam atsauksmém, 2 pielikumi bija dala no ieprieks
minétajiem dubultiesniegumiem un 1 respondents 3 reizes nosittija vienu dokumentu).

Viens pielikums, ko trTs reizes nosiitija viens respondents, tika uzskatits par tadu, kas neattiecas uz
tematu.
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nevalstiskas organizacijas (36 respondenti, 8,43 %), akademiskas un pétniecibas iestades
(31 respondents, 7,26 %), publiskas iestades (13 respondenti, 3,04 %) un arodbiedribas
(6 respondenti, 1,41 %). Atsauksmes sniedza ar1 pazinotas struktiiras (5 respondenti, 1,17 %)
un patérétaju organizacijas (1 respondents), ka ar1 privatpersonas (37 respondenti — ES pilsoni
(8,67 %) un 8 respondenti — treSo valstu pilsoni (1,87 %)). Dazas ieinteres€tas personas
izvelgjas variantu “Citi” (30 respondenti, 7,03 %). Lielaka dala atbildéjuSo uznémumu bija
MVU (129 respondenti, 64,8 %), to vidi 34 vidgjie uzn€mumi, 54 mazie uzp€mumi un
41 mikrouzn€mums.

Geografiskais tvérums: respondenti galvenokart bija no Vacijas (100 respondenti, 23,42 %),
Belgijas (48 respondenti, 11,24 %) un Francijas (39 respondenti, 9,13 %).

Uz uzaicindjumu iesniegt atsauksmes sanemtas atbildes liecindja, ka respondenti piekrit
apzinatajiem SkérSliem, kas izriet no regulam. Vini noradija uz to raditajam nesamérigajam
izmaksam, lielo administrativo slogu un regul§uma visparéjo sarezgitibu, tadgjadi
atspogulojot arT merktieciga izvert€juma konstat€jumus. Ieinteresétas personas kopuma pauda
plasu atbalstu pasakumiem, kuru mérkis ir vienkarSot tiesisko regulgjumu un padarit to
samérigaku un efektivaku, samazinat administrativo slogu un nodrosinat lielaku elastibu, lai
atbalstitu inovativas ierices cela uz tirgu.

Kopuma respondenti no visam ieinteres€to personu grupam atzinigi veértgja regulu mérkus un
uzsvera, ka parskatisana ar1 turpmak biitu jasaglaba galvenais uzsvars uz drosSibas standartu un
augsta sabiedribas veselibas ITmena saglabasanu, taja skaita nodroSinot iericu pieejamibu un
atbalstot inovaciju mazam iedzivotaju grupam.

Ieinteresétas personas kopuma uzsvéra, ka ir vajadziga uz risku balstita pieeja prasibam, un
atbalstija lielaku digitalizaciju un efektivaku parvaldibu. Atsauksmés tika ierosinatas arl
izmainas saistiba ar vairakam jomam, to skaita klinisko un péctirgus datu prasibam, atbilstibas
noveérte€Sanas procesa vienkarSoSanu un lielaku prognozgjamibu, revizijam un péctirgus
uzraudzibu.

Atsauksmes aridzan tika 1pasi uzsverta regulu ietekme uz MVU, jo ar prasibu izpildi saistitas
izmaksas tiek uzskatitas par seviSski nesamérigam MVU; daudzas ieinteres€tds personas
aicinaja nemt véra MVU vajadzibas.

Dazas ieinteresétas personas arl atbalstija digitalo riku plasaku izmantoSanu. Tika aridzan
prasits nodroSinat vienkarSotu un uzlabotu parvaldibu, tostarp, lai uzlabotu prognoz€jamibu
un nodro$inatu regulativas sistémas saskanotu interpretaciju.

Visbeidzot, ieinteresétas personas atbalstija pasakumus, kas uzlabo saskanotibu ar citu ES
tiesisko reguléjumu, pieméram, ES tiesibu aktiem par kliniskajam parbaudém un maksligo
intelektu.

Komisija arT uzsaka virkni mérktiecigu aptauju, to skaita medicinisko iericu mazajiem un
vid€jiem razotajiem veltitu aptauju, un sarikoja vairakus darbseminarus.
. Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

PriekSlikuma pamata ir meérktiecigd izvert§juma konstat€jumi un iepriek§ aprakstita
apspriesanas ar ieinteres€tajam personam.



. Ietekmes noveértejums

Priekslikuma tiek risinati mérktiecigaja izvertejuma apzinatie jautdjumi. lerosinata MDR un
IVDR parskatiSana ietver mérktiecigus vienkarSosanas pasakumus (kuriem nav dzivotspgjigu
alternativu), kuru mérkis ir samazinat radito slogu un nodro$inat tiesiska reguléjuma lielaku
prognoz&jamibu. Ar rosinatajiem grozijumiem netiks mainiti tiesibu aktu meérki, tadgjadi
nodroSinot droSu un inovativu ieriCu pastavigu pieejamibu un garant§jot augstu pacientu
drosibas, sabiedribas veselibas un veselibas apriipes limeni. Saja kontekstd ietekmes
novertejums netika uzskatits ne par vajadzigu, ne piemérotu laika un efektivitates zina.

Ta vieta priekslikumam ir pievienots Komisijas dienestu darba dokuments, kura izskaidroti
ierosinatie pasakumi un sniegti pieradijumi, to analize, ka ar1 izklastits ieinteres€to personu
viedoklis. Komisijas dienestu darba dokumenta ir sniegta izmaksu ietaupijuma apl&se®®.
Kopuma tiek Iésts, ka minétaja dokumenta aprakstito vienkarSoSanas pasakumu kopgja
aprékinama ietekme, nemot veéra visus izklastitos ierobezojumus un pienémumus, sasniegs
vairak neka 3 miljardus EUR gada. Lidztekus finansialajam atbalstam pasakumu mérkis ir
ieviest samé&rigu, efektivu un elastigu reguljumu, palielinat juridisko noteiktibu, atbalstit
saskanotaku 1stenoSanu visa Savieniba un uzturét augstu veselibas aizsardzibas Itmeni, ka
noteikts MDR un IVDR. Atbalstot efektivaku un inovacijai labveligaku sistému, ierosinatie
pasakumi palidz€s nodrosinat, ka pacientiem art turpmak biis pieejamas viniem nepiecieSamas
ierices.

. Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

PriekSlikums palidz 1stenot Komisijas apnemsanos vienkarSot ES tiesibu aktus un samazinat
regulativo slogu ES iedzivotdjiem, uzn@mumiem un parvaldes iestadém, wuzlabojot
konkurétsp&ju un noturibu.

Paredzams, ka priekslikums racionalizét procediiras un samazinat raZzotajiem, izplatitajiem un
pazinotajam struktiiram radito slogu samazinas MVU, lielo uzn@mumu un citu ieintereséto
personu atbilstibas nodro§inasanas izmaksas attiecigajas nozarés. Administrativo procediru
vienkarSoSana ievérojami samazinas nenoteiktibu, nodroSinot uzp@mumiem lielaku
prognoz€jamibu un laujot tiem efektivak planot savas pétniecibas un izstrades darbibas.
Racionalizetaki pazinoto struktiiru sertifikacijas un parraudzibas procesi palielinas attiecigo
ES nozaru, jo ipasi MVU, konkurétsp&ju, un tie spés atrak reagét uz mainigajiem tirgus
apstakliem un klientu vajadzibam. Efektivaku un prognozejamaku procesu rezultata attiecigie
ES uznémumi klis pievilcigaki gan vietgjiem, gan arvalstu investoriem, tadgjadi varétu
palielinaties investicijas un izaugsme $aja nozarg.

26 Commission Staff Working Document on Cost-savings, SWD(2025)1050.



o Pamattiesibas

Saja priekslikuma ir ievérotas Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta?’ noteiktas pamattiesibas
un principi. Konkrétak, taja ir saglabatas ikvienas personas tiesibas uz tas fizisko un garigo
neaizskaramibu (3. pants), personas datu aizsardzibu (8. pants), darjjumdarbibas brivibu
(16. pants) un tiesibas uz 1paSumu (17. pants). Turklat ierosinatie vienkarSosanas pasakumi,
paredzamais administrativa sloga samazinajums un pasakumi noliika atbalstit uz pacientu
verstu inovaciju un iericu pieejamibu, ari mazam pacientu grupam, atbalsta tiesibas uz
piekluvi profilaktiskai apriipei un tiesibas uz arstniecibu. Tie arT nodroSina augstu cilvéku
veselibas aizsardzibas ITmeni, ka noteikts Hartas 35. panta.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Priekslikums ietekm& ES budzetu, galvenokart attieciba uz papildu resursiem, kas vajadzigi,
lai nodroSinatu: 1) pazinoto struktiiru stingraku parraudzibu un tiesiska regul&juma vienotu
piem&roSanu; 2) piekluvi papildu argjam zinatniskajam, tehniskajam un regulativajam
specialajam zinaSanam, lai atbalstitu uz pieradijumiem balstitu 1€mumu pienemsanu; un
3) Eiropas Zalu agenttiras (EMA) atbalstu, lai labak koordingtu darbibas, ko valstu iestades
veic saisttba ar MDR un IVDR istenoSanu, jo ipasi tadas jomas ka vigilance un tirgus
uzraudziba, 1€mumi robezgadijumos un klasifikacijas 1€mumi, kliniskie p@tjumi un
veiktspgjas pétijumi un atkapes ar pacientu veselibu un droSibu saistitos iznémuma
gadijumos. Finansu parskata ir siki izklastita ietekme uz budzetu un vajadzigie cilvékresursi
un administrativie resursi. Saja pieeja izmanto ekspertu grupu un EMA nostabilizéto lomu, lai
efektivi reag€tu uz nozares vajadzibam pasreiz€jas sist€émas satvara, tadéjadi produktivi
izmantojot jau esoSo ES noteikumu stipras puses.

Priekslikums pilnvaro Komisiju noteikt maksu par konkrétam darbibam, kas javeic saskana ar
€s080 MDR un IVDR un ierosinatajiem grozijumiem, pieméram, par pazinoto struktiiru veikto
noveértéSanu un parraudzibu un par zinatnisko un regulativo konsultaciju sniegSanu. Tadgjadi
Sis darbibas var vismaz dalgji finansét no maksam, un tiek paredz€ta iesp&ja ieviest
samazinatas likmes MVU. Tomeér citas darbibas, jo 1paSi valstu iestazu savstarp&jas
koordinacijas uzlaboSanas darbibas, kas veicamas, lai uzlabotu vienota tirgus darbibu un
vienkarSotu atbilstibas panakSanu uzpémeéjiem, Saja posma nevar finansét no tiesiska
regulgjuma subjektu finansialajam iemaksam. Ir vajadzigs 1pasSs noteikums par lietotaju
maksam, jo $adi noteikumi pastav citas ES nozar€s un citas jurisdikcijas.

Uzlabotas koordinacijas izmaksu radita ietekme uz ES budzetu kopuma samazinas izmaksas
uznémeéjiem, pateicoties ieguvumiem, kas izriete€s no vienotas prakses vienotaja tirgd,
racionalizétam procediiram un stabilakas un prognozg€jamakas regulativas infrastruktiiras, kas
uzlabo konkurétsp&ju un stimulé inovaciju. Turklat ierosinatais grozijums stiprina ES sp&ju
efektivi noverst sabiedribas veselibas apdraudéjumus, pieméram, medicinisko iericu piegades

z EUR-Lex — 12012P/TXT — LV — EUR-Lex.
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trikumu un bazas par droSumu, un reagét uz tiem, tad¢jadi lidz minimumam samazinot ar
tiesiska reguléjuma neefektivitati saistitas izmaksas. Loti svarigi ir tas, ka So centienu mérkis
ir aridzan vienkarSot speka eso$os noteikumus, samazinat administrativo slogu un pilnveidot
pazinoto struktiiru sertifikacijas procesus, tadejadi bitiski samazinot razotaju kopg€jos
izdevumus un vienlaikus aizsargajot sabiedribas veselibu un pacientu drosibu.

S. CITIELEMENTI
. Isteno$anas plani un uzraudzibas, izvértéSanas un zinosanas kartiba

PriekSlikuma radita ietekme tiks uzraudzita, izmantojot esoSos zinoSanas un parraudzibas
mehanismus, kas ir dala no regularajiem regulas noteiktajiem turpmakajiem pasakumiem.
Papildus tam Komisija ierosina piecus gadus p&c ierosinato grozijumu stasSanas speka veikt
vél vienu MDR un IVDR piemé€roSanas izvertejumu.

. Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Priekslikums ir struktur@ts, ka aprakstits talak.
1. pants — grozijumi Regula (ES) 2017/745

2. pants — grozijumi Regula (ES) 2017/746

3. pants — grozijumi Regula (ES) 2022/123

4. pants — grozijumi Regula (ES) 2024/1689
5. pants — staSanas spéka

Grozijumus var rezumé& péc galvena temata, attiecigajiem pantiem un konkrétiem
priekslikuma noteikumiem:

Grozijumi Regula (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém (MDR) un
Regula (ES) 2017/746 (IVDR)

1. TEMATS — VIENKARSOSANA UN PROPORCIONALITATE
Panti Konkréeti priekslikuma noteikumi

Par regulativo atbilstibu atbildiga persona | Atcelt par regulativo atbilstibu atbildigajai

(PRRC) (MDR — 15. pants, IVDR — 15. pants) | personai (PRRC) piemérotas detalizétas
kvalifikacijas prasibas un atcelt pienakumu,
ka MVU, kas izmanto argju PRRC, ir jabiit
pastavigi un nepartraukti pieejamai PRRC.
nevis tikai pieejamai PRRC.

Sertifikatu derigums un atkartota sertifikacija | Tiek  svitrots  maksimalais  sertifikatu
(MDR — 56. pants, [VDR — 51. pants) deriguma termin$ (paslaik — 5 gadi). lericu
atkartotas sertificESanas vieta pazinotas
struktiiras veiks periodisku parskatiSanu
proporcionali ierices raditajam riskam, kamér



Klmiskie pieradijumi, nekliniskie dati un
kliniskie dati (MDR — 2. panta 48) punkts,
61. pants, IIpielikums, XIV pielikums,
IVDR — XIII pielikums)

Visparatzitas tehnologijas (MDR — 2. panta
72) punkts, 18. pants, 32.pants, 52.pants,
61. pants, 86. pants)

Parpakosana un mark&Sana no jauna (MDR —
16. pants, IVDR — 16. pants)

Klasifikacijas noteikumi

VIII pielikums)

(MDR —

sertifikats vel ir derigs.

Par kliniskajiem datiem var uzskatit plasaku
datu klastu. Nosacijumi, kas jaievéro, lai
varétu palauties uz Iidzvertigas ierices
kliniskajiem datiem, ir padariti elastigaki.
MDR61. panta ir paplaSinata iesp&ja pieradit
ierices droSumu un veiktsp&ju, pamatojoties
tikai uz nekliniskajiem datiem. Tiek veicinata
“jaunas pieejas metozu”, piemeram, in silico
testéSanas, izmantoSana.

Tiek ieviesta “visparatzitas tehnologijas
ierices” definicija attieciba uz iericém, kuram
tiks piemérotas samérigakas prasibas,

aizstajot iericu sarakstus paSreiz&ja MDR
18. panta 3. punkta, 52.panta 4.punkta un
61. panta 6. punkta b) apakSpunkta.

Ir atceltas prasibas, ka ir nepiecieSams
pazinotas struktiiras izdots sertifikats par
parpakoSanas un markéSanas no jauna
darbibam, ka arT pienakums sniegt
iepriek$&ju pazinojumu.

noteikumu
pazeminata
atkartoti
akttvu
un

klasifikacijas

pielagoSanas  rezultata ir
atseviSku  1ieriu,  pieméram,
lietojamu  kirurgisko instrumentu,
implant§jamu  iericu  piederumu
programmatiiras, riska klase.

Atsevisku

2. TEMATS — ADMINISTRATIVA SLOGA SAMAZINASANA

Panti

DroSuma un  (kliniskas)  veiktsp€jas
kopsavilkums (MDR— 32.pants, IVDR—
29. pants)

Periodiskie atjauninatie droSuma zinojumi
(MDR — 86. pants, IVDR — 81. pants)

Konkréti priekslikuma noteikumi

Tiek samazinats to iericu klasts, par kuram
razotajam jasniedz droSuma un (kliniskas)
veiktspgjas  kopsavilkums (SS(C)P), So
prasibu piemérojot tikai tam iericém, par
kuram pazinotajai struktiirai javeic tehniskas
dokumentacijas novértgjums. Ta ka SS(C)P
projekts ir dala no pazinotajai struktiirai
iesniedzamas  dokumentacijas, atseviSka
pazinotas struktiiras veikta validacija vairs
nav nepiecieSama.

Tiek samazinats intervals, kada razotajiem ir
pienakums atjauninat periodiskos
atjauninatos droSuma zinojumus (PADZ).



Atsevisku nopietnu negadijumu pazinos$anas
periods vigilances satvara (MDR — 87. pants,
IVDR — 82. pants)

Izmainas  péc  sertifikacijas  (MDR —
VII pielikums, /VDR — VII pielikums)

Konkrétu veiktsp€jas pétijumu atlauSana vai
pazinosana (/VDR — 58. pants)

ko
no

veic
tas

PADZ parskatiSana,
struktira, bus dala
uzraudzibas darbibam.

pazinota
stenotajam

Razotajiem par nopietniem negadijumiem,
kas nav saistiti ar sabiedribas veselibas
apdraud&jumiem, navi vai nopietnu veselibas
pasliktinaSanos, bus japazino 30 dienu (nevis
15 dienu) laika.

Pazinotajai  struktiirai janoskir izmainas
attieciba uz kvalitates parvaldibas sist€ému
vai apstiprinato ierici, ko razotaji var istenot
bez ieprieks$€ja pazinojuma, bez iepriek$gja
apstiprinajuma vai tikai péc pazinotas
struktiiras apstiprinajuma. Attieciga gadijuma
pazinota struktlira un raZotajs vienojas par
iepriekSnoteiktu izmainu kontroles planu.

Veiktsp€jas pétijumiem, kas saistiti tikai ar
regularam asins analiz€m, nav vajadziga
iepriekS¢ja atlauja. Tiks svitrota prasiba
pazinot par kompanjondiagnostikas iericu
veiktspgjas petijumiem, kuros tiek izmantoti
pari palikusie paraugi.

3. TEMATS — INOVACIJA UN IERICU PIEEJAMIBA IPASAM PACIENTU GRUPAM
VAI SITUACIJAM

Panti

Iestades ieks€jai lietoSanai paredzetas ierices
(MDR — 5. panta 5. punkts, /VDR — 5. panta
5. punkts)

Noteiktu iericu piegades partraukSana vai
izbeigSana (MDR— 10.apants, IVDR -
10.a pants)

Konkréti priekslikuma noteikumi

Nosacljumi attieciba uz razoSanu un
izmantoSanu veselibas iestadeés ir padariti
elastigaki, pieméram, atlaujot nodot iestades
iek$€jai lietoSanai paredzetas ierices, ja tas ir
pacientu droSibas vai sabiedribas veselibas
interes€s. Tiek svitrots /VDR nosacijums par
lidzvertigas ierices neesibu tirgil. lestades
iek§€jai  lietoSanai  paredze€tu  iericu
atbrivojuma tvéruma tiek ieklauti centralo
laboratoriju izgatavoti un izmantoti testi, kas
tiek lietoti tikai  klinisko  parbauzu
vajadzibam.

Eudamed tiks nodroSinats vai ar Eudamed
bus sadarbspgjigs centrals IT riks zinoSanai
un informacijas apmainai. EMA izstradas
metodiku to iericu apzinasanai, uz kuram
attiecas zinoSanas pienakums, un izveidos



Revolucionaru  ieri¢u  vai  bareniericu
atbilstibas novertésanas procediras (MDR —
jauns 52.a pants, /VDR — jauns 48.a pants)

Atkapes sabiedribas veselibas arkartas
situaciju, katastrofu un krizu gadijuma
(MDR — 59. pants, jauns 59.a pants, /VDR —
54. pants, jauns 54.a pants)

“Regulativas smilSkastes” (MDR— jauns
59.bun 59.c pants, IVDR— jauns 54.bun
54.c pants)

Vienreiz lietojamu iericu parstrade (MDR —
17. pants)

Komplekti (/VDR — jauns 19.a pants)

“Tiesibas saglabat iepriek§ speka esoSos
nosacijumus” attieciba uz parmantotajam
bareniericem (MDR — 120. pants, IVDR —
110. pants)

Nanomaterials
VIII pielikums)

(MDR — I pielikums,

$adu iericu sarakstu.

Ir ieviesti kriteriji attieciba uz
revolucionaram iericém un bareniericem. Pec
tam, kad ekspertu grupa bis noteikusi
revolucionaras ierices un barenierices, tiks
veikta to prioritara un slido$a izskatiSana.
RazZotajiem ir pieejamas ekspertu grupu
konsultacijas.

Komisija péc savas iniciativas var atlaut laist
tirgll ierices sabiedribas veselibas arkartas
situacijas gadijuma.

Nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu,
katastrofu vai krizu laika kompetentas
iestades var atlaut atkapes no tadu iericu
razoSanas, izstrades vai paredzéta nolika
prasibam, kuram ir CE zime.

Dalibvalstis un Komisija var izveidot
“regulativas smilSkastes”, lai reagétu uz
jauno tehnologiju vajadzibam.

Razotajiem biis pienakums pamatot noradi
par vienreiz€ju lietoSanu. Visas ierices, kas
nav paredzEtas vienreizgjai lietoSanai, var
parstradat saskana ar raZzotaja sniegtajiem
noradijumiem. Persona, kas pilnigi atjauno
vienreiz  lietojamu  ierici, bis pilnigi
atjaunotas ierices raZotdjs. So noteikumu
saks piemérot, kad bus pagajusi pieci gadi
pec ta stasanas speka.

Precizéjums par I/VDR 2.panta 11.punkta
definéto komplektu sastavu.

Barenierices, kuras bija markétas ar CE zimi
saskana ar iepriek§¢jam direktivam un
attieciba uz kuram ekspertu grupa ir
apstiprinajusi, ka tas atbilst “barenierices”
krit€rijiem, var turpinat laist tirgli p&c parejas
laika, ja tiek ieveroti nosactjumi.

Novecojusi nanomateriala definicija MDR
2. panta tiks svitrota un aizstata ar atsauci uz
Komisijas 2022. gada 10. jinija leteikumu
par nanomateriala definiciju [un
VIII pielikuma noteikumos par



nanomaterialiem.

4. TEMATS — SERTIFIKACIJAS PROGNOZEJAMIBA UN IZMAKSU EFEKTIVITATE

Panti

Strukturéts dialogs (MDR — VII pielikums,
IVDR — VII pielikums)

Atbilstibas noveértéSanas procediras (MDR —

52 pants, IX, X, Xlpielikums, VDR -
48. pants, IX, X, XI pielikums)

Kliniskas izverteéSanas konsultaciju
procedira (MDR — 54. pants), veiktsp&jas
izvertéSanas apsprieSanas procediira un
agrinas konsultacijas (/VDR— 48. pants,
jauns 56.a pants)

Pazinotas  struktiras maksas (MDR —
50. pants)

Konkréti priekslikuma noteikumi

Tiks ieviests juridiskais pamats, lai pazinotas
struktiiras un razotdji pirms un péc
iesniegSanas  varetu risinat  strukturétu
dialogu, pamatojoties uz dokumentetam
procediram.

Tiks samazinata pazinoto struktiiru iesaiste
zemaka un vidgja riska (Ila un IIb klases un
B un C klases) iericu atbilstibas novertésana
(tehniskas  dokumentacijas  novertéSana
vienal reprezentativai iericei attieciba uz
generisku ieriCu grupu, kategoriju vai visu
portfeli). Uzraudzibas darbibu laika nebiis
javeic reprezentativo iericu sistematisks
tehniskas  dokumentacijas  novertejums.
Attiectba uz Aklases sterilu in vitro
diagnostikas  ierici nav  nepiecieSama
pazinotas struktiras lidzdaliba.

Pazinotajam struktiram bis iesp&ja aizstat
revizijas uz vietas ar attalinatam revizijam. Ja
tas ir pamatoti, jo nepastav droSibas
problémas, uzraudzibas revizijas biitu javeic
tikai reizi divos gados. Nepieteiktas revizijas
bitu javeic kada “c€lona del”.

Saisinati termini apspriedém par zalém un
SoHO iestadem.

CECP darbibas joma attieksies tikai uz
[T klases  implantgjamam iericem, un
Komisija bts pilnvarota ar delegéto aktu
pievienot citus iericu veidus.

PECP svitros. Ta vieta tiks ieviesta iesp&ja
sanemt agrinas ekspertu grupu konsultacijas
par Cun D klases invitro diagnostikas
iericém.

Maksas samazinajumi mikrouzp€émumiem un
mazajiem raZotajiem, ka ari bareniericém.
Komisija biis pilnvarota noteikt pazinotas
struktiiras maksu Itmeni un struktiiru.



5. TEMATS — KOORDINESANA DECENTRALIZETA SISTEMA

Panti

Izstradajumu regulativais statuss un iericu

klasifikacija ~ (MDR—  4.pants, jauns
4.a pants, jauns 51.a pants, jauns 51.b pants,
IVDR — 3.pants, jauns 3.apants, jauns

47.a pants, jauns 47.b pants)

Pazinoto strukttiru iecelSana un parraudziba
(MDR — 36.—44. pants, IVDR — 31. pants, kas
attiecas uz MDR noteikumiem)

RaZotaju un pazinoto struktiru stridu
izSkirSanas mehanisms (MDR — 35. pants,
IVDR — 31.pants, kas attiecas uz MDR
noteikumiem)

Pazinoto struktiru koordinéSana (MDR —
49. pants, 31. pants, kas attiecas uz MDR
noteikumiem)

Lielaka regulativajai sistémai pieejamo aréjo
ekspertu nozime (MDR — 106. pants, jauns
106.a pants, /VDR — 100. pants)

Konkréti priekslikuma noteikumi

Koordingsana starp kompetentajam iestadém
attieciba uz izstradajuma kvalifikaciju un
ierices klasifikaciju (“Helsinku procediira”)
tiks kodificéta, un tiks paredz€ta iespgja
pieprasit ekspertu grupu atzinumus.

Atbilstibas novertésanas struktiiru
pieteikumu  novértéS8ana un  pazinoto
struktiiru iecelSana/pazinoSana tiks
racionalizéta, iesaistot apvienotas
noveértéSanas grupas, kuru sastava biis par
pazinotajam struktiram atbildiga valsts

iestade, Komisijas iecelti eksperti un no
citam dalibvalstim iecelti eksperti.

Apvienotas  novértéSanas  grupas  tiks
lesaistitas pazinoto struktiiru parraudziba pec
to iecelSanas un vismaz reizi divos gados.

Tiks atcelta ik p&c pieciem gadiem veicama
pazinoto  struktiru  pilniga  atkartota
novertésana.

Komisjja bis pilnvarota noteikt maksu
[imeni un struktiru un atlidzinamas izmaksas

par pazinoto struktiru iecelSanu un
parraudzibu.
Par pazigotajam struktiram atbildigajai

iestadei bus “ombuda” loma raZotaju un
pazinoto struktiiru stridu gadijuma.

Tiks  pastiprinats  pazinoto  struktiiru
pienakums piedalities pazinoto struktiiru
koordinacijas grupas (NBCG-Med) darba.
NBCG-Med darbosies MDCG parraudziba.

Tiks paplaSinata ekspertu grupu loma un
sastavs, iesaistot tas, piemeéram, izstradajumu
regulativa statusa noteikSana un iericu
klasificeésana. Ekspertu grupam bitu jaspgj
sniegt zinatniskas, tehniskas, kliniskas un

regulativas konsultacijas Komisijai,
dalibvalstim, MDCG, pazinotajam
struktiiram un dazos gadijumos raZotajiem.
EMA  turpinas nodroSinat  sekretariatu



EMA atbalsts kompetento iestazu
koordingésanai (MDR — jauns 106.b pants)

ekspertu grupam.

Ekspertu grupu un ekspertu laboratoriju
funkcijas, ko patlaban reglamenteé MDR
106. pants, tiks precizétas ar atsevisku
noteikumu par ekspertu laboratorijam.

EMA  sniegs zinatnisku, tehnisku un
administrativu atbalstu koordinéSanai starp
valstu kompetentajam iestadém vairakas
jomas, pieméram, robezgadijumos un
attiectba uz  klasifikaciju, daudzvalstu
kliniskajiem pétijumiem, atkap&m, vigilanci
un tirgus uzraudzibu.

EMA art sniegs atbalstu MVU.

6. TEMATS — TURPMAKA DIGITALIZACIJA

Panti

Atbilstibas  riku  digitalizacija (MDR —
19. pants, jauns 110.a pants, I pielikums,
Vlpielikums, [IVDR—- 17.pants, jauns
103.a pants, I pielikums, VI pielikums)

Atbilstibas novertésanas digitalizacija
(MDR — jauns 52.bpants, [VDR— jauns
48.b pants)

PardoSana  tieSsaisté
IVDR — 6. pants)

(MDR — 6. pants,

UDI un Eudamed (MDR— 27.-33. pants,
VII pielikums, IVDR — 24.-30. pants,
VII pielikums)

Konkréti priekslikuma noteikumi

ES atbilstibas deklaraciju var€s iesniegt
digitala formata.

Saskana  ar  turpmakiem  TstenoSanas
noteikumiem atsevisSku mark&uma
informaciju vargs sniegt digitala formata.

Apriipes vieta veicamu diagnostisko testu
razotaji varés nodroSinat elektroniskas
lietoSanas pamacibas.

Informaciju, kas jasniedz saskana ar
MDR/IVDR, vargs iesniegt elektroniski.

Uzpémgjiem bis janorada sava digitala
kontaktinformacija Eudamed.

Razotaji tehnisko dokumentaciju, zinojumu
un citus dokumentus var€s sagatavot digitala
formata.

PardoSanas tieSsaisté gadijuma ir jasniedz
konkréta butiska informacija, kas
nepiecieSama, lai ierici varétu identificét, ka
ar1 lietoSanas pamaciba.

Ir precizéti noteikumi par UDI pieskirSanu un
registraciju Eudamed.

Patlaban  pastav iespgja atseviSkas



elektroniskas  sistemas izveidot

FEudamed.

arpus

7. TEMATS — STARPTAUTISKA SADARBIBA

Panti

Starptautiskas sadarbibas un palavibas
mehanismi (MDR — jauns 108.a pants un
jauns 108.b pants)

Konkréti priekslikuma noteikumi

Ir ieviesta jauna iedala par starptautisko
sadarbibu, kas veicina pasakumus, kuru
meérkis ir globala reguléjuma konvergence un
starptautiska sadarbiba, pieméram,
Starptautiskaja Medicinisko iericu regulatoru
foruma (IMDRF) un Medicinisko iericu
vienotas revizijas programma (MDSAP).

8. TEMATS — MIJIEDARBIBA AR CITIEM SAVIENIBAS TIESIBU AKTIEM

Panti
Kombinéti pétijumi, kas ietver zales,
mediciniskas ierices un/vai in vitro

diagnostikas ierices (MDR — jauns 79.a pants,
IVDR — jauns 75.a pants)

Kiberdrosiba (MDR— jauns 87.a pants,
I pielikums, IVDR— jauns 82.a pants,
I pielikums)

Konkréti priekslikuma noteikumi

Attiectba uz kombinétiem petijjumiem
sponsors var iesniegt vienotu pieteikumu,
tadgjadi uzsakot koordingtu novertéSanu
saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 par
kltniskajam parbaudém, kas tiks attiecigi
grozita ar Biotehnologiju aktu®®.

Informacija par nopietniem negadijumiem,
par kuriem =zinots saskana ar vigilances
sisttmu, kas izveidota atbilstigi MDR vai
IVDR, un kuri ir uzskatami ari par aktivi
izmantotam  ievainojamibam  un  par
nopietniem incidentiem, kas minéti Regula
(ES) 2024/2847 par kibernoturibu, tiks darita
pieejama attiecigajam valstu datordroSibas
incidentu reagé€Sanas vienibam (CSIRT) un
Eiropas Savienibas Kiberdrosibas agentiirai
(ENISA). Turklat raZotajiem ar FEudamed
starpniecibu bis jazino CSIRT un ENISA par
aktivi izmantotam ievainojamibam un
nopietniem incidentiem, kas nav
kvalificgjami ka nopietni negadijumi MDR

B COM(2025)1022, sk. 15. zemsvitras piezimi ieprieks.



val IVDR nozime.

MDR/IVDR 1pielikuma kiberdro§iba tiks
skaidri noradita starp visparigajam droSuma
un veiktspgjas prasibam.

Grozijumi Regula (ES) 2022/123 par pastiprinatu Eiropas Zalu agenttras lomu attieciba uz
zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu parvarésanas konteksta

Panti

Ekspertu grupu parvaldiba (30. pants)

Konkréti priekslikuma noteikumi

EMA pilnvaras nodroSinat sekretariatu
medicinisko iericu ekspertu grupam ir
saskanotas ar izmainam MDR noteikumos
par ekspertu grupam.

Grozijumi Regula (ES) 2024/1689 par maksligo intelektu

Panti

I pielikums

Konkréti priekslikuma noteikumi

Maksliga intelekta akta I pielikuma MDR un
IVDR ir parvietotas no A iedalas uz B iedalu.



2025/0404 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko groza Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746 attieciba uz noteikumu par
mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém vienkarSoSanu un
to radita sloga samazinasanu, groza Regulu (ES) 2022/123 attieciba uz Eiropas Zalu
agentiiras atbalstu medicinisko ieri¢u ekspertu grupam un groza Regulu (ES) 2024/1689
attieciba uz tas I pielikuma mineto Savienibas saskanosanas tiesibu aktu sarakstu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdosanas procediru,

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745% un (ES) 2017/746* izveido
tiesisko reguldjumu nolika nodroSinat attiecigi medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu ieksgja tirgus raitu darbibu, par pamatu izvirzot augstu

pacientu un lietotaju veselibas aizsardzibas limeni. Vienlaikus, lai risinatu kopigas
baZzas par medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu droSumu,

! ovcC,,.lpp.

2 ovC,,.lpp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017.gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

2)

€)

(4)

©)

Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 nosaka augstus $adu iericu kvalitates un
droSuma standartus. Turklat abas regulas butiski pastiprina Padomes Direktivas
90/385/EEK° un 93/42/EEK® un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK’
noteiktos I1dzSingja tiesiska regul€juma svarigakos elementus, piemeram, pazinoto
struktiru uzraudzibu, riska klasifikaciju, atbilstibas novértéSanas procediiras,
kliniskajiem pieradijumiem izvirzitas prasibas, vigilanci un tirgus uzraudzibu, un
paredz Eiropas medicinisko iericu datubazes (Eudamed) izveidi, lai veicinatu
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u parredzamibu un
izsekojamibu.

Regulas (ES) 2017/745 120. panta un Regulas (ES) 2017/746 110. panta paredz&to
parejas laiku pagarinasana mazinaja medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu triikuma risku Savieniba, bet nerisindja pamata esosas strukturalas
problémas, kas saistitas ar abu regulu istenoSanu.

Regulas (ES) 2017/745 un Regulas (ES) 2017/746 mérktiecigaja izvertgjuma®
Komisija apstiprinaja, ka regulas ir stiprinajusas tiesisko reguléjumu, nosakot
stingrakas prasibas attieciba uz pazinoto struktiiru iecelSanu un parraudzibu, atbilstibas
novertg§jumu veikSanu un klmisko pieradijumu radiSanu. Tom@r izvert§juma tika art
uzsverti vairaki tiesiska regul€juma truikumi un neefektivitate, kas rada nevajadzigu
slogu razotajiem. Parak sarezgitas un biezi vien nesamérigas prasibas, dargas, ilgstosas
un neprognozgjamas atbilstibas novértéSanas procediiras ietekmé iericu pieejamibu,
razotaju, jo 1pasi mazo un vidgjo uznémumu, konkurétsp&ju Savieniba un inovaciju
medicinas tehnologiju joma. Tam ir negativa ietekme uz veselibas apriipes ITmeni un
pacientu drosibu Savieniba.

Lai novérstu konstateétos trukumus, pasreiz€jie noteikumi biitu javienkarSo un
administrativais slogs biitu jasamazina, neapdraudot augsto sabiedribas veselibas un
pacientu droSibas Itmeni. Turklat, lai var€tu sasniegt abu regulu sakotn&jos mérkus,
bitu jauzlabo So regulu piemérosanas prognoz€jamiba un izmaksu efektivitate.

Regulas (ES) 2017/745 darbibas joma ir ieklautas konkretas tadu ieri¢u grupas, kuras
ir lt1dzigas mediciniskam iericém, bet kuru razotajs norada, ka tam ir tikai estetisks vai
cits nemedicinisks noliiks. Lai uzlabotu juridisko noteiktibu un nodroSinatu
konsekvenci, butu japrecize, ka Regulas (ES) 2017/745 darbibas joma ir ieklauti ar1
$adu mediciniskam noliikam neparedz€tu izstradajumu piederumi.

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz  akfivam  implant§jamam  medicinas  ierficem  (OV L 189,  20.7.1990., 17. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jinijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993.,
1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas ieric€m,
ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025)1051.
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Regulas (ES) 2017/745 noteikumi butu japielago Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (ES) 2024/1938°, kas ir jaunais Savienibas tiesibu akts cilvéku izcelsmes vielu
(SoHO) joma.

Lai izvairitos no regulativo prasibu parklasanas, uz izstradajumiem, kuros apvienota
mediciniska ierice un in vitro diagnostikas mediciniska ierice, atkariba no izstradajuma
galvena darbibas veida biitu jaattiecina vai nu Regula (ES) 2017/745, vai Regula (ES)
2017/746, savukart otras regulas visparigas droSuma un veiktspgjas prasibas bitu
japiemero tai ierices dalai, kurai ir paligfunkcija.

Regula (ES) 2017/745 sniegtd nanomateriala definicija biitu jaatjaunina, lai ta atbilstu
Komisijas 2022. gada 10. jinija Ieteikumam par nanomaterialu definiciju'®.

Kliniskie dati ir svarigs informacijas avots ierices droSuma un veiktsp&jas pieradiSanai.
Tomeér klinisko datu ieguves process nereti ir ilgs un dargs. Kliisko datu definicija
biitu japaplasina, lai varétu izmantot datus, kas iegiiti petijjumos par attiecigo ierici un
publicéti zinatniskaja literatiira, bet ne vienmer ir zinatniski recenzeti.

lericém, kas ir visparatzitas tehnologijas, ir zemaks riska profils neka citam tas paSas
riska klases iericem. Tapec uz tam attiecas atseviSki izn€mumi vai sameérigakas
prasibas, kas noteiktas Regula (ES) 2017/745. Lai So noteikumu piemé&roSanu padaritu
elastigaku un nakotnes prasibam atbilstosaku, min&taja regula biitu jaieklauj termina
“visparatzitas tehnologijas ierices” definicija, pamatojoties uz Medicinisko iericu
koordinacijas grupas izstradatajiem noradfjumiem'!, un esosie ieri¢u saraksti Regulas
(ES) 2017/745 18., 52. un 61. panta biitu jaaizstaj ar atsauci uz jaundefingto terminu.

Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu un aizsargatu precu brivas aprites principu, valstu
kompetento iestazu koordinacijas mehanisms attieciba uz [émumiem par izstradajuma
regulativo statusu un ierices klasifikaciju biitu jaracionaliz€ un attiecigd gadijuma ta
pienemsSana biitu jaiesaista ar€ji eksperti no ekspertu grupas, ko atbalsta Eiropas Zalu
agenttira (EMA). Tomér 1émums par regulativo statusu biitu japienem valsts iestadém
val attieciga gadijuma Komisijai, izmantojot istenoSanas aktus.

IeriCu izgatavoSana un izmantoSana veselibas iestades (“iestades iek$g€jai lietoSanai
paredzetas ierices”) saskana ar konkr€tiem nosacijumiem ir bitiska, lai nodroSinatu
veselibas apriipi gadijumos, kad tirgli pieejamas ierices nevar apmierinat pacientu
meérkgrupas vajadzibas. Lai gan stingrie nosacijumi Sadu iestades iek$gjai lietoSanai

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. junijs) par kvalitates un
droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzets izmantot cilvékiem, un ar ko atcel
Direktivu  2002/98/EK  un Direktivu  2004/23/EK  (OV L, 2024/1938., 17.7.2024., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Komisijas Ieteikums (2022. gada 10. jiinijs) par nanomaterialu definiciju (C(2022) 3689) (OV C 229,
14.6.2022., 1. Ipp.).

MDCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified bodies
(2020. gada aprilis).
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paredz€tu iericu atbrivoSanai no vairuma Regula (ES) 2017/745 vai Regula (ES)
2017/746 noteikto prasibu principa biitu jasaglaba, biitu jaievie$ noteikta elastiba, lai
noveérstu nevajadzigu administrativo slogu veselibas iestadém, veicinatu iestades
ieksgjai lietoSanai paredz€tu iericu klinisko pé€tniecibu un alternativas trilkuma
gadijuma nodroS$inatu pacientu piekluvi $adam iericém. Piemé&ram, biitu jaatcel dazi ar
dokumentaciju saistiti pienakumi, jo ipasi tie, kas Regula (ES) 2017/746 paredzéeti
attieciba uz veselibas iestadém, kuras akreditétas saskana ar EN ISO 15189. Vajadz&tu
bt iesp€jai nodot iestades ieks€jai lietoSanai paredzetas ierices citai veselibas iestadei,
ja tas ir pamatojams ar sabiedribas veselibas, pacientu veselibas vai pacientu drosibas
interesém. Turklat, lai nodroSinatu juridisko noteiktibu veselibas iestadém, ja tirgi
klust pieejama ierice, kas mérkgrupas pacientu vajadzibam kalpo Iidzvertigi iestades
ieksgjai lietoSanai paredz€tai iericei, veselibas iestadei bitu vajadzigs ilgs parejas
periods, 11dz izgatavoSanai iestade piemérotais atbrivojums vairs nav piemérojams. Ta
ka $tm iericém ir liela nozime, lai nodroSinatu sagatavotibu sabiedribas veselibas
arkartas situacijam un reag€Sanu uz tam, biitu jaatce] iestades ieks$Ejai lietosanai
paredzetam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém piemeérotais nosacijums, ka
tirgi nav pieejamas ierices, kas Iidzvertigi apmierinatu mérkgrupas pacientu
vajadzibas.

Laboratorijas, kas veic klinisko p@tniecibu saisttba ar tadu zalu kliniskajam
parbaudém, uz kuram attiecas Regula (ES) Nr. 536/2014, biezi izstrada ieks€jos testus,
lai apmierinatu pacientu vajadzibas klinisko parbauzu laika. Ja Sie testi netiek razoti
ripnieciska méroga un netiek komercializéti, ar Sadiem laboratorijas izstradatiem
testiem saistita situacija ir lidziga situacijai, kada ir veselibas iestadé izgatavotas un
izmantotas iestades iekS$€jai lietoSanai paredzEtas ierices. Tapéc Regulas (ES)
2017/746 5.panta 5.punkta paredzetais atbrivojums no dazam minétas regulas
prasibam biitu japiem&ro ari laboratorija izstradatiem testiem, ko izmanto tikai
kliniskajam parbaudem.

Lai nodroSinatu tieSsaisté tirgotu un ar tradicionalajiem izplatiSanas kanaliem tirgotu
iericu vienlidzigus konkurences apstaklus, biitu japastiprina atseviskas talpardoSanai
piemérotas informacijas prasibas. Konkrétak, biitu japrecizé, ka dalibvalstis
sabiedribas veselibas apsvérumu dél var art likt partraukt tadu diagnostikas vai
terapijas pakalpojumu sniedz&u darbibu, kuri izmanto informacijas sabiedribas
pakalpojumus, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES)
2015/1535'2, neskarot valsts tiesibu aktus, kas reglament& medicinas jomas profesijas.

Lai gan ar1 turpmak valoda, kada informacija jasniedz lietotajiem dalibvalsts teritorija,
biitu janosaka katrai dalibvalstij, tam, lai samazinatu tulkoSanas izmaksas, biitu

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka
informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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jaapsver iesp€ja pienemt $adu informaciju citas Savienibas valodas, ko parasti saprot
medicinas joma, jo 1pasi attieciba uz profesionaliem lietotajiem paredzétam ieric€m.

Lai mazinatu sarezgitibu un uzlabotu konsekvenci, biitu jasvitro liekie noteikumi,
kuros ir noteikts tikai tas, ka ir piemérojamas citos Regulas (ES) 2017/745 vai Regulas
(ES) 2017/746 noteikumos vai citos tiesibu aktos paredz&tas prasibas.

Dazi razotaji savu iericu izstradi un izgatavosanu uztic citai juridiskai vai fiziskai
personai. Lai gan Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 ir palielinajusas
parredzamibu attieciba uz personu, kas ierici izstrada un izgatavo, biitu japrecizé
razotaja pienakumi attieciba uz ta piekluvi tehniskas dokumentacijas dalam, kuras,
iespejams, sagatavojis sakotn€jais aprikojuma piegadatajs, ari kompetento iestazu
1stenotas uzraudzibas vajadzibam.

Lai atvieglotu un racionalizétu Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746
noteikta informeSanas pienakuma piemerosanu gadijumos, kad konkrétu iericu
piegade tiek partraukta vai izbeigta, un lai uzlabotu juridisko noteiktibu attieciba uz
iericeém, kuram tiek piemérots mingtais informeésanas pienakums, bitu jadara pieejams
centralizéts IT riks, kas paredz€ts pazinoSanai un informacijas apmainai. Turklat EMA
vajadzetu biit pilnvarotai sagatavot un publicét to iericu sarakstu, uz kuram attiecas
informe&Sanas pienakums. Atbalsta, ko EMA sniedz piegades partraukuma vai
izbeigsanas gadijuma, biitu janem véra ar1 ieguldijums, ko sniedz Koordinacijas
izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos (MDSSG), kas izveidota ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/123'%. Lai nodro$inatu augstu sabiedribas
veselibas aizsardzibas Itmeni, nepartrauktu piekluvi mediciniskam ieric€ém un in vitro
diagnostikas mediciniskam iericEm un to pieejamibu un lai stiprinatu sagatavotibu
arkartas situacijam veselibas joma un reagéSanu uz tam, dalibvalstim un Komisijai
buitu javar pieprasit, lai tadu iericu razotaji, kuras ir ieklautas to ieri¢u saraksta, uz
kuram attiecas informéSanas pienakums, sniegtu informaciju par riskiem un vajajam
vietam piegades kéde, kas var ietekmét $adu ieri¢u piegadi. So informaciju var
izmantot, lai novertétu iesp&jamas vajas vietas kritiski svarigo iericu piegades kedg,
pieméram, MDSSG satvara.

Nemot véra digitalas komunikacijas un digitalas atbilstibas riku attistibu un lai
samazinatu administrativo slogu, biitu japrecize, ka attiecigo dalibnieku sazinai un
juridisko pienakumu izpildei, ieskaitot dokumentacijas, zinojumu un citu dokumentu
sagatavoSanu, ka ar1 atbilstibas novért€Sanas procediiram, principa vajadzetu biit
iespg&jamam digitala formata. Turklat, ja nav vajadzigs 1paSs formats, digitalie formati,
pieméram, elektroniskie paraksti, biitu japienem péc noklusgjuma.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25.janvaris) par pastiprinatu
Eiropas Zalu agentiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvargSanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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Lai vienkarSotu noteikumus un samazinatu atbilstibas nodroS$inaSanas izmaksas, butu
jaatce] dazas parmerigi stingras prasibas, pieméram, kvalifikacijas prasibas personai,
kas atbild par regulativo atbilstibu, vai minétas personas pastaviga un nepartraukta
pieejamiba, ja §1 persona nav dala no razotaja organizacijas. Papildus tam biitu jaatcel
nevajadzigas zinosanas un sertifikacijas prasibas attieciba uz tadu iericu parpakosanu
val mark€Sanu no jauna, kas jau ir laistas un talak izplatitas iek$¢ja tirgl, pieméram,
arpus razotaja oficialajam izplatiSanas sheémam.

Komisijas zinojuma!* par Regulas (ES) 2017/745 17. panta darbibu ir uzsvérts, ka
noteikumu par vienreiz lietojamam iericeém piemé&roSana Savieniba ir sadrumstalota un
attiecigas prasibas ir sarezgiti Istenot, tapéc vienreiz lictojamu ieriCu parstrades tirgus
ir loti ierobezots un nepievilcigs. Lai vienkarSotu noteikumus par vienreiz lietojamam
iericém un palielinatu iericu atkalizmanto$anu ekonomisku un vidisku apsvérumu del,
razotajam vajadz€tu biit pienakumam noteikt, vai un ka ierici var parstradat,
pamatojoties uz ierices parametriem un IpaSibam. Ja vien razotdjs nav pienacigi
pamatojis noradi par vienreiz&ju lietoSanu, ierices biitu japarstrada, savukart vienreiz
lietojamas ierices vai ierices, kuras nevar parstradat, butu pilnigi jaatjauno.

Ierices unikala identifikatora (UDI) sist€éma un iericu registracija Eiropas Medicinisko
iericu datubazé (Eudamed) ir bitiski riki, ar ko nodro$inat Savienibas tirgli pieejamo
iericu izsekojamibu un parredzamibu. Lai uzlabotu skaidribu un juridisko noteiktibu,
biitu japrecize un jaracionalizg attiecigie ar Siem rikiem saistitie Regulu (ES) 2017/745
un (ES) 2017/746 noteikumi.

Maksliga intelekta izmantoSana mediciniskas ieric€s un in vitro diagnostikas
mediciniskas ieric€s var palidz&t veicinat inovaciju un uzlabot pacientu diagnostiku un
arsteSanu. Attiecigi Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 un Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2024/1689'° paraléla piemé&ro$ana varétu izraisit prasibu
parklasanos un kavét inovaciju. Lai novérstu So parklaSanos un vienkar§otu maksliga
intelekta iericu tiesisko regul&jumu, Regulas (ES) 2024/1689 pieméroSanai min€tajam
iericém bitu jaaprobezojas tikai ar tas 2. panta 2. punkta minétajiem noteikumiem.
Tapéc atsauces uz Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746, kas noraditas Regulas
(ES) 2024/1689 I pielikuma, biitu japarcel no A iedalas uz B iedalu. Vajadzibas
gadijuma Komisija var izmantot savas istenoSanas un delegétas pilnvaras, lai noteiktu
konkrétas prasibas attieciba uz maksligo intelektu, nemot véra Regulas (ES)
2024/1689 IIl nodalas 2. iedala izklastitas prasibas. Turklat pazinotajam struktiiram,

Komisijas zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par Eiropas Parlamenta un Padomes 2024. gada
29. novembra Regulas (ES) 2017/745 17. panta, kas attiecas uz vienreiz lietojamam iericem un to
parstradi, darbibu (COM(2024)560 final).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada 13.junijs), ar ko nosaka
saskanotas normas maksliga intelekta joma un groza Regulas (EK) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013,
(ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un (ES) 2019/2144 un Direktivas 2014/90/ES, (ES)
2016/797 un (ES) 2020/1828 (Maksliga intelekta akts) (OV L, 2024/1689, 12.7.2024., ELIL:
http://data.europa.ceu/eli/reg/2024/1689/0j).
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kas ir norikotas novértét augsta riska MI sist€émas, uz kuram attieciga gadijuma
attiecas Regula (ES) 2017/745 vai Regula (ES) 2017/746, butu jaatbilst arT ipasajam ar
MI saistitajam prasibam, kas noteiktas Regulas (ES) 2024/1689 31. panta.

DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un
droSuma un veiktspgjas kopsavilkums saskana ar Regulu (ES) 2017/746 nodro$ina
parredzamibu attieciba uz kliniskajiem pieradijumiem, kas ir ierices droSuma un
veiktspgjas izvert€Sanas pamata. Ta ka $ada kopsavilkuma izstrade un atjauninaSana ir
darga, to iericu klasts, kuram pieméro So prasibu, bitu skaidri jaierobezo, attiecinot
tikai uz tam iericém, par kuram sistematiski javeic ierices tehniskas dokumentacijas
novertéjums atbilstigi Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746. Turklat
kopsavilkums butu jasagatavo ta, lai tas biitu skaidrs ierices paredzetajam lietotajam.
Lai samazinatu slogu un uzlabotu izmaksu efektivitati, nebtitu japieprasa papildu
redakcijas citam personam, piem&ram, pacientiem. Turklat kopsavilkuma projekts
jebkura gadijuma ir dala no dokumentacijas, kas jaiesniedz pazinotajai struktiirai, tadel
nebitu japrasa, lai pazinota struktiira atseviski apstiprinatu kopsavilkumu. Papildus
tam bitu jaizvairas no kopsavilkuma un lietoSanas pamaciba sniedzamas informacijas
parklasanas.

Saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746 pazinotajam struktiiram ir
svariga funkcija medicinisko iericu regulativaja sist€ma, jo pazinotas struktiiras izdots
sertifikats ir priekSnosacijums, lai lielaka dala ieri¢u var€tu nonakt tirgd. Lai
nodros$inatu, ka iericém tiek piem&roti vienoti un prognozgjami nosacijumi attieciba uz
piekluvi tirgum, bitu japalielina pazinoto struktiiru parskatatbildiba un to atbilstibas
novértéianas darbibu saskanotiba. Saja nolika biitu jaracionalizé pieteikuma
iesniedz€ju pazinoto struktiru noverteéSanas un iecelSanas process. Turklat pazinoto
struktiru parraudziba butu janostiprina, iesaistot apvienotas novertéSanas grupas arl
pazinoto struktiiru parraudziba. Nemot véra $adas izmainas, pazinoto struktiiru pilniga
atkartota novertéSana reizi piecos gados vairs nav nepiecieSama, tapec ta butu jaatcel.

Lai racionalizétu pazinoto struktiru noveért€Sanu un parraudzibu, apvienotajas
novertéSanas grupas bitu jaieklauj par pazinoto struktiiru atbildiga valsts iestade, ka
arT eksperti no citam dalibvalstim un Komisijas iecelti eksperti. Turklat par pazinoto
struktiru atbildigajai valsts iestadei butu jauzdod lemt par raZotaju un pazinoto
strukttru stridiem, kas rodas saistiba ar atbilstibas novértéSanas procediiram.

Lai gan lielaka dala pazinoto strukttru ir privatas, uz pelnas giiSanu veérstas struktiiras,
tas pilda savus uzdevumus sabiedribas interes€s. Tapéc attieciba uz razotajiem, kas ir
mikrouznémumi vai mazie uznémumi Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK nozimé'¢, un
attieciba uz bareniericeém biitu japrasa pazinotajam struktliram samazinat maksu par
atbilstibas noverteéSanas darbibam, ko tas veic saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746.

Komisijas Teteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vidé€jo uznémumu definiciju
(OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Lai maksas, ko pazinotas struktiiras iekas€ par iericu atbilstibas novertéSanas darbibam
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746, butu prognoz€jamakas un
lai noverstu parmeérigi augstas maksas, Komisija bitu japilnvaro pienemt istenosanas
aktus, ar kuriem nosaka pazinoto struktiru maksu ltmeni un struktiiru, neskarot
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 101. un/vai 102. panta iesp&jamo pieméroSanu
veidam, ka pazinotas struktiiras nosaka cenas vai veic saimniecisko darbibu.

Ierices tiek klasificétas dazadas klas€s atkariba no to riska Iimena. Dazi klasifikacijas
noteikumi butu japielago, lai atspogulotu iericeém raksturigo risku, ka rezultata riska
klasifikacija butu zemaka, pieméram, atkartoti lietojamiem kirurgiskiem
instrumentiem vai aktivo implant&jamo iericu piederumiem.

Attieciba uz zemaka un vid€ja riska iericem pazinoto struktiiru iesaiste atbilstibas
novertéSanas procesa biitu jasamazina, lai ta bltu sameériga ar ierices riska klasi.
Pieméram, attieciba uz Ila klases un neimplantgjamam IIb klases iericém vai lielako
dalu C klases iericu, ja pazinota struktiira tehnisko dokumentaciju noverté izlases
veida, biitu japrecizg, ka tehniskas dokumentacijas novertéjums ir nepieciesams tikai
vienai ieriCu kategorijas vai generiskas ieriCu grupas reprezentativai iericei vai
B klases iericu gadijuma — tikai vienai iericei no razotdja izstradajumu portfela.
Papildu tehniskas dokumentacijas novértésana uzraudzibas darbibu laika biitu javeic
tikai tad, ja pastav pamatotas bazas, pamatojoties uz datiem, kas pieejami no pectirgus
uzraudzibas sistemas. Sterilu A klases iericu raditais risks ir zems, tadel pazinotas
struktiiras iesaistiSana $o iericu gadijuma biitu jaatcel.

Lai atbalstitu inovaciju un revolucionaru tehnologiju un mazam pacientu grupam
paredz&tu iericu izstradi un pieejamibu, atbilstibas novértéSanas proceduras biitu
japielago, nemot véra minéto ieriéu ipaSo situaciju. Saja nolika revolucionaram
iericeém un bareniericém piemerojamie kriteriji butu jaieklauj Regulas (ES) 2017/745
un (ES) 2017/746, pamatojoties uz Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas
izstradatajiem noradijjumiem. Ja revolucionaras ierices vai barenierices statusu
apstiprina ekspertu grupa, prioritate biitu japieskir pazinotas struktiiras veiktajai ierices
parskatiSanai, vajadzibas gadijuma sanemot papildu konsultacijas no ekspertu grupam.

Regula (ES) 2017/745 paredzeta kliniskas izvertéSanas konsultaciju procediira ir riks,
ar ko rupigi parbaudit pazinoto struktiiru veikto noveértéSanu attieciba uz konkrétam
augsta riska iericeém. Procediira galvena uzmaniba biitu japievers iericém, attieciba uz
kuram minéta arkartas parbaude sniedz papildu parliecibu par pacientu drosibu. Tapéc
kliniskas izvertéSanas konsultaciju procediiras tvérums bitu jaattiecina tikai uz
IIT klases implantgjamam iericeém, no tas tvéruma svitrojot IIb klases aktivas ierices,
kas paredzétas zalu ievadiSanai un/vai izvadiSanai. Tomeér vajadzétu but iespgjai,
izmantojot delegéto aktu, kliniskas izvertésanas konsultaciju procediiras tvéruma
ieklaut konkrétus augsta riska iericu veidus, ja tas ir pamatoti pacientu droSibas
apsvérumu del.

Regula (ES) 2017/746 paredzéta veiktsp€jas izvertéSanas noveértéSanas procediira
konkrétam D klases iericém nav efektiva, jo taja ir sajaukti ekspertu grupu un pazinoto
struktliru pienakumi. Tap€c ta butu jasvitro un jaaizstdj ar agrinu zinatnisko
konsultaciju procesu attieciba uz augsta riska in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericeém, kas paredz razotdjiem iesp&u konsultéties ar ekspertu grupam par savu
veiktspg&jas izverteéSanas strateégiju.

Kad beidzas pazinotas struktiiras izdota medicinisko iericu vai in vitro diagnostikas
medicinisko iericu sertifikata deriguma termins§, pazinotajam struktiram janoverte, vai
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sertifikatu var atjaunot. Tas rada administrativo slogu, nenoteiktibu un nevajadzigas
izmaksas. Tapec pazinoto struktiiru izdoto sertifikatu maksimalais deriguma termin$
biitu jaatcel, ja vien pazinota struktiira neuzskata, ka deriguma termins ir jaierobezo
pamatotu iemeslu dél, pieméram, tada sertifikata gadijuma, kas izdots ar
nosacijumiem, saskana ar kuriem razotajam péc sertifikacijas, kad ierice laista tirgi, ir
javac papildu kliniskie dati, ka tas var€tu bt revolucionaru tehnologiju iericu
gadijuma.

Lai reagCtu uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju Savienibas ITmeni, kas ir atzita
saskana ar FEiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)2022/2371"7 vai lai
nodroSinatu tadu medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
piegadi, uz kuram attiecas medicinisko pretlidzeklu definicija Padomes Regulas (ES)
2022/2372'8 satvara, Komisijai vajadz&tu biit iesp&jai ar Istenosanas aktiem atlaut laist
tirgd vai nodot ekspluatacija ierices, attieciba uz kuram nav veikta atbilstibas
novértéSana saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746. Turklat, ja ir
vajadzigas 1pasas ar CE zimi mark@tas ierices, piemé&ram, lielaka skaita vai ar
pielagotu paredz&to noliiku, lai reagétu uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju,
katastrofu vai krizi, dalibvalstim vai Komisijai vajadz&tu biit iesp&jai atbrivot razotajus
no pienakuma ieve€rot noteiktas ar ierices razosSanu, izstradi vai paredz€to noliku
saistTtas prasibas.

Lai tiesiskais reguléjums, kas reglament€ loti inovativas medicinisko iericu un in vitro
medicinisko ieri¢u nozares, atbilstu nakotnes prasibam un sp&tu atbalstit inovaciju,
dalibvalstim un Komisijai bitu javar izveidot “regulativas smilSkastes” medicinisko
iericu vai in vitro diagnostikas medictnisko iericu joma, tadgjadi veicinot inovativu
iericu vai regulativo pieeju izstradi un test€Sanu stingra uzraudziba.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2010/63/ES" 4. panta ir noteikts, ka
vienmér, kad vien iesp&ams, ar dzivniekiem veiktas procediras vieta izmanto
zinatniski apmierinoSu metodi vai test€Sanas strat€giju, kas nav saistita ar dzivu
dzivnieku izmantoSanu. Testi, kuros neizmanto dzivniekus, piemé&ram, jaunas pieejas
metodes (NAM), kas ietver inovativas in vitro (Sinu vai audu), in chemico (Kimiskas)
un in silico (datorizétas) pieejas vai to kombinacijas, arvien vairak var aizstat vai
papildinat droSuma un veiktsp€jas petijumu testus, kuros izmanto dzivniekus. Tapéc

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022.,
26. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Padomes Regula (ES) 2022/2372 (2022. gada 24. oktobris) par pasakumu satvaru, lai nodroSinatu
apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas
situacija Savienibas Itment (OV L 314, 6.12.2024., 64. Ipp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33.1pp., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26 ).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26
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zinatnisko pieradijumu ieguves vajadzibam bitu javeicina tadu metoZu izmantoSana
kliniskajos un nekliniskajos p&tijumos, kuras neizmanto dzivniekus, ieskaitot NAM.

Daudzu iericu, kas nav augsta riska ierices, droSumu un veiktsp&u var pietickami
pieradit, izmantojot nekliniskus datus, to skaita NAM, tadel Regula (ES) 2017/745
biitu jauzsver, ka atbilstibas novert€sana, ko veic, lai parliecinatos par ierices droSumu
un veiktsp&ju, var izmantot nekliskus datus.

Nereti ir pieejami kliniskie dati par iericém, kas ir lidzvertigas tam ieric€m, kuram veic
atbilstibas novertesanu. Tapéc, lai padaritu elastigakus nosacijumus, saskana ar kuriem
razotaji var atsaukties uz Iidzvertibu, Regula (ES) 2017/745 noteikta prasiba noslégt
ligumu ar lidzvertigds ierices razotaju, kas pieSkir piekluvi ta tehniskajai
dokumentacijai, butu jasvitro un biitu japielago lidzvertibas kriteriji.

Pectirgus kliniska péckontrole (PTKP) ir svariga Regulas (ES) 2017/745 prasiba, kas
paredzgta, lai identific€tu visas droSuma problémas, kas var€tu rasties, ierici lietojot
realos apstaklos. Lai samazinatu zinojumu skaitu, kas razotajiem jasagatavo, tiem bitu
javar PTKP konstat&jumus tiesi ieklaut atjauninataja kliniskas izvertéSanas zinojuma
bez nepiecieSamibas sagatavot atseviSku PTKP izvertéSanas zinojumu.

Pienakums sagatavot periodiski atjauninatu droSuma zinojumu (PADZ) ir svarigs
Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 paredz€ts instruments, kas nosaka, ka
razotajiem japarbauda ierices droSums un veiktspja tas ekspluatacijas laika. Lai
izvairitos no nevajadzigam izmaksam un administrativa sloga razotajiem un padaritu
pienakumu samérigaku, PADZ atjauninaSanas biezums biitu jasamazina atkariba no
ierices riska klases.

Nevajadziga parklaSsanas un novert§jumu dubléSanas starp dazadiem regulativas
sistémas dalibniekiem negativi ietekme S$Ts sist€mas efektivitati un konsekvenci. Tapéc
biitu japrecizé kompetento iestazu un pazinoto struktiiru uzdevumi un pienakumi, jo
pasi attieciba uz vigilances gadijumu novértéSanu, un bitu jasvitro visi nevajadzigie
elementi.

Pieaug tadu kliisko pétijumu skaits, kas vienlaikus ietver tadu zalu klinisko parbaudi,
uz kuram attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014°°, tadas
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices veiktspgjas pétijumu, uz kuru attiecas
Regula (ES) 2017/746, vai tadas mediciniskas ierices klinisku pétijumu, uz kuru
attiecas Regula (ES) 2017/745 (“kombinéti pétijumi”). Lai mazinatu bazas par to, cik
sarezgiti ir $adiem kombin&tiem pé&tijjumiem piemé&rot vairakas regulas, sponsoriem
biitu javar iesniegt vienotu pieteikumu kombin€tam pétijumam, kura rezultata tiek
veikts koordinéts novertéjums saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014. Regulas (ES)
2017/746 un (ES) 2017/745 nebiitu japieméero, ja ir iesniegts vienots pieteikums.
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilveékiem
paredzeétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014.,
1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/2847%! ir noteikts, ka razotajiem ir
jazino par aktivi izmantotam ievainojamibam un par nopietniem incidentiem, kas
ietekm@ produktu ar digitaliem elementiem drosibu, lai panaktu, ka attiecigajam valstu
datordroSibas incidentu reagéSanas vienibam (CSIRT), kas izraudzitas par
koordinatoriem, un Eiropas Savienibas Kiberdrosibas agentiirai (ENISA) ir pienacigs
parskats par ievainojamibam un incidentiem, kas ietekmé& iek$€jo tirgu. Tomér
mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices ir atbrivotas no
Regulas (ES) 2024/2847 prasibam. Lai gan par kiberdroSibas negadijumiem, ja tie ir
uzskatdmi par nopietniem negadijumiem, jazino saskana ar esoSajiem Regulu (ES)
2017/745 un (ES) 2017/746 vigilances noteikumiem, par negadijumiem, kas ir saistiti
ar kiberdro§ibu, bet neattiecas uz sabiedribas veselibu vai pacientu droSibu, netiek
zinots. Tas ir bitisks kiberdroSibas trikums. Tapéc savienoto ieriu raZotajiem
vajadz€tu but pienakumam ar Eudamed starpniecibu zinot par Siem negadijumiem ar1
CSIRT un ENISA.

Galvenajiem Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 noteiktajiem dalibniekiem, t. i.,
razotajiem, kompetentajam iestadém, pazinotajam struktiram un Komisijai, vajadzetu
biit pieejamiem ekspertiem ar attiecigam zinatniskam, kliniskam, tehniskam un
regulativam specialajam zinaSanam. Uzlabota koordinacija un piekluve specialajam
zinasanam nodroSina tiesiska reguléjuma prognoz&jamibu un uzticamibu. Tap€c biitu
japaplasina ekspertu grupas pieejamo specialo zinaSanu veids tajas dazadajas jomas,
kuras ekspertu grupas sniedz konsultacijas, un to iesaiste Regulas (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746 noteiktaja regulativaja sistema. Bltu attiecigi jagroza EMA pilnvaras
atbalstit ekspertu grupas saskana ar Regulu (ES) 2022/123.

Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746 ir paredzéta decentralizéta regulativa
sisttma. Efektiva valstu iestazu koordinacija ir butiska, lai nodroSinatu ieksgja tirgus
raitu darbibu un regulas noteikto prasibu saskanotu pieméroSanu noliika panakt
vienadu pacientu droSibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimeni. Lai
koordinacija biitu efektiva un lietderiga, valstu iestadém ir vajadzigs zinatnisks,
tehnisks un administrativs atbalsts, ko vispiemérotakaja veida var sniegt EMA, jo ta
jau parvalda medicinisko iericu ekspertu grupas. Tapéc EMA biutu japilnvaro
Komisijas varda sniegt nepiecieSamo atbalstu koordinacijai starp valstu
kompetentajam iestadém, lai veicinatu Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746
vienotu piemérosanu.

Savieniba darbojas Starptautiskaja medicinisko ieri¢u regulatoru foruma (IMDRF)*,
kas ir brivpratiga regulatoru grupa no visas pasaules un kuras meérkis ir paatrinat
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/2847 (2024. gada 23. oktobris) par horizontalajam
kiberdrosibas prasibam attieciba uz produktiem ar digitaliem elementiem un ar ko groza Regulas (ES)
Nr. 168/2013 un (ES) 2019/1020 un Direktivu (ES) 2020/1828 (Kibernoturibas akts) (OV L,
2024/2847, 20.11.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).

Starptautiskais medicinisko iericu regulatoru forums (JMDRF) | Starptautiskais medicinisko iericu

regulatoru forums.
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starptautisku reguléjuma saskano$anu un konvergenci medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu joma. Savienibas medicinisko iericu regulativa
sistéma liela méra atspogulo pamatnostadnes, kas izstradatas saistiba ar /IMDRF. Lai
palielinatu efektivitati, samazinatu regulativo centienu parklasanos un veicinatu
globalo konvergenci, Komisijai un dalibvalstim buitu aktivi japiedalas starptautiskaja
regulativaja sadarbiba, palavibas mehanismos vai palavibas programmas un tie
jaizmanto.

Lai izvairitos no parpratumu riska attieciba uz komplektiem, kurus veido in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices un kuros ir ieklauti izstradajumi, uz ko attiecas citi
Savienibas tiesibu akti, pieméram, zales, biitu japrecize, ka komplektos ieklautajiem
izstradajumiem biitu jaatbilst attiecigajiem izstradajumiem piemé&rojamajiem tiesibu
aktiem.

Ar Regulu (ES) 2017/746 tika ieviesti Tpasi noteikumi par kompanjondiagnostikas
iericem. Nemot véra So noteikumu piemerosana giito pieredzi, kompanjondiagnostikas
iericu definicija ir japreciz€, ka kompanjondiagnostikas ierices var but saistitas ar
vairakam zalém. Turklat, lai kompanjondiagnostikas iericu novértéSana izvairitos no
nevajadzigas parklasanas, butu japreciz€, ka apsprieSanas ar zalu jomas iestadi biitu
nepiecieSama tikai attieciba uz jaunu kompanjondiagnostikas ierici un ka zalu jomas
iestadei, ar kuru notikusi apspriesanas, nebiitu jaatkarto pazinotas struktiiras veiktais
novertgjums.

Veiktsp&jas pétijumi ir svarigs in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u klinisko
pieradijumu avots. Veiktsp&jas pétijjumu veikSanai piemérojamie noteikumi biitu
javienkarSo gadijumos, kad tie nerada papildu risku p&tamajam personam, piem&ram,
gadijumos, kad pétijjums ietver regularu asins nemsSanu no personam, kas nav 1pasi
jutigas personas, vai kad pé€tijumus par kompanjondiagnostikas iericem veic,
izmantojot pari palikuSos paraugus.

Parejas no ieprieksgja tiesiska reguléjuma uz Regulas (ES) 2017/745 un (ES)
2017/746 noteikto reguléjumu rezultata atseviskas mazam pacientu grupam paredzetas
lerices vairs netiek razotas, jo parejas izmaksu de€] raZotajiem bija ekonomiskas
griitibas veikt atbilstibas novértésanu saskana ar minétajam regulam. So barenieri¢u
razoSanas partraukSana apdraud apripes un pacientu aizsardzibas Iimeni gadijumos,
kad nav pieejamas alternativas diagnostikas vai arstéSanas metodes. Tapec butu jalauj
raZotajiem atbilstigi konkr€tiem nosacfjumiem turpinat tirgot barenierices, kas tika
likumigi tirgotas saskana ar Direktivam 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK,
neveicot atbilstibas novertéSanas procediiru saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746.

Dazi Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 pielikumi, kuros ir sikak precizeti
pienakumi un prasibas, kas piem&rojamas pazinotajam struktiram, ekonomikas
operatoriem un iericém, biitu jasaskano ar So regulu attiecigo noteikumu izmainam, un
tiem bitu jaatspogulo tie pasi meérki, t.i., vienkarSoSana, sloga samazinasana,
sertifikacijas procesa izmaksu lielaka efektivitate un turpmaka digitalizacija.

Lai samazinatu tadu medicinisko iericu atbilstibas novértéSanas procediiru izmaksas
un ilgumu, kuras integréta arstnieciska viela vai SoHO, apsprieSanas ar zalu jomas
iestadem vai SoHO iestadém biitu jaracionaliz€ un jasaisina. Mediciniskas ierices uz
tadu vielu bazes, kuras sistematiski uzsticas cilvéka kerment, ir mediciniskas ierices.
Tajas nav ieklautas vielas, uz kuram, ja tas izmantotu atseviski, attiektos Savienibas
tiesibu akti par zalem. ApsprieSanas ar zalu jomas iestadi saistiba ar $adu vielu
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saturoSu medicinisko iericu atbilstibas novértéSanu nav piemérota un tapec biitu
jasvitro.

Ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 Komisijai tika delegétas pilnvaras
pienemt delegétos aktus saskana ar LESD 290. pantu, lai grozitu dazus nebitiskus
Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 noteikumus. Nemot vera $o regulu
piemé&rosana giito pieredzi un nepiecieSamibu saglabat noteiktu elastibu attieciba uz
regulu nereti loti tehniskajam un procesualajam prasibam, butu japaredz pilnvaras
pienemt deleg€tos aktus arf attieciba uz citiem nebitiskiem Regulu (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746 noteikumiem, lai tos pielagotu So noteikumu pieméroSana giitajai
pieredzei, zinatnes vai tehnikas attistibai vai starptautiska limena norisém.

Ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 Komisijai tika pieskirtas pilnvaras
pienemt TistenoSanas aktus. Lai nodroSinatu vienotus So regulu IistenoSanas
nosacijumus, Komisijai biitu jauztic papildu istenosanas pilnvaras.

Ta ka §is regulas mérkus, t. i., vienkarSot noteikumus par mediciniskam iericém un par
in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un samazinat to radito slogu, vienlaikus
saglabajot Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 mérkus, dalibvalstis nevar
pietickami labi sasniegt atseviski, bet ricibas méroga vai iedarbibas d&| tos var labak
sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné&taja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi attiecigo mérku sasniegSanai.

Tapec Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 biitu attiecigi jagroza.

Lai visam skartajam personam dotu pietieckami daudz laika veikt Sos regulas prasibu
izpildei vajadzigos pasakumus, dazu noteikumu pieméroSana bitu jaatliek. Tomeér
noteikumi, kuru istenoSanai nav vajadzigs sagatavosanas laiks, butu japiemero no $is
regulas spéka stasanas dienas.

Ar So regulu tiek ieviestas saistoSas prasibas parrobezu digitalajiem publiskajiem
pakalpojumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2024/903% nozimé.
Tapéc ir veikts un pabeigts sadarbsp&jas novertejums. Ta rezultata tika sagatavots
zinojums, kas veido tiesibu akta priekSlikuma finansu un digitala parskata nodalu par
digitalajam dimensijam,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/745

23

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/903 (2024. gada 13. marts), ar ko nosaka pasakumus
augsta Itmena publiska sektora sadarbsp&jai visa Savieniba (Sadarbsp@jigas Eiropas akts) (OV L,
2024/903, 22.3.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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Regulu (ES) 2017/745 groza sadi:

1)

regulas 1. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 2. punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“No dienas, kad sak piemérot kopigas specifikacijas, kas pienemtas, ievérojot
9. pantu, $o regulu piemero ar1 tadu izstradajumu grupam, kuri nav paredzeti
mediciniskam nolikam un kuri uzskaititi XVI pielikuma, un to piederumiem,
nemot vera visaugstako aktualo attistibas [imeni un jo 1pasi esoSos saskanotos
standartus analogam ieric€m, kuras ir paredz€tas mediciniskam noliikam un
kuru pamata ir lidziga tehnologija.”;

panta 4. punktu aizstaj ar Sadu:

“4, Saja regula mediciniskas ierices, medicinisko ieri¢u piederumi,
XVI pielikuma uzskaititie izstradajumi un to piederumi, uz ko $1 regula
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attiecas saskana ar 2. punktu, turpmak deveti par “iericeém”.”;
panta 6. punkta g) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“g) transplantacijai paredz&tiem organiem, kas ietilpst Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2010/53/ES™ darbibas joma, vai cilveka izcelsmes
vielam, kas ir Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2024/1938"
darbibas joma, vai to atvasinajumiem, vai izstradajumiem, kas tos satur
val no tiem sastav; §T1 regula tomér attiecas uz iericeém, kas razotas,
izmantojot cilvéka izcelsmes vielu atvasinajumus, kuri ir dzivotnespégjigi
vai kuri ir padariti dzivotnespg&jigi,

* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada
13. junijs) par kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes
vielam, kuras paredz€ts izmantot cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu
2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK (OV L, 2024/1938, 17.7.2024.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

**  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada
7.julijs) par transplantacijai paredz€tu cilvéku organu kvalitates un
droS§ibas  standartiem (OV  L207, 6.8.2010., 14.Ipp., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

panta 7. punktu aizstaj ar Sadu:

“7. Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiz tirgli vai nodod ekspluatacija, ka
neatnemama sastavdala ietilpst Regulas (ES) 2017/746 2. panta 2. punkta
definéta in vitro diagnostikas mediciniska ierice, kuras darbiba ir
pakartota tas ierices darbibai, kura ta iestradata, reglamente §1 regula.
Tada gadijuma attiecigas visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas, kas
izklastitas Regulas (ES) 2017/746 1pielikuma, attiecas uz in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices dalas droSumu un veiktsp&ju.

Tacu, ja in vitro diagnostikas mediciniskas ierices darbiba ir primara un
nav pakartota tas ierices darbibai, kura ta ir iestradata, nedalamo
izstradajumu reglamenté Regula (ES) 2017/746. Tada gadijuma
attiecigas visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas, kas izklastitas §is
regulas I pielikuma, attiecas uz ierices dalas droSumu un veiktsp&ju.”;
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2)

panta 10. punktu groza $adi:
1)  pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

“Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiz tirgli vai nodod ekspluatacija, ka
neatnemama sastavdala ietilpst cilvéka izcelsmes dzivotnespé&jigas
vielas vai to atvasinajumi, kuru darbiba ir pakartota tas ierices
darbibai, kura tas(-ie) iestradatas(-1), noverté un atlauj saskana ar So
regulu.”;

i1)  otras dalas pirmaja teikuma atsauci uz Direktivu 2004/23/EK aizstaj ar
atsauci uz Regulu (ES) 2024/1938;

regulas 2. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 1) punkta otro dalu aizstaj ar $adu:
“Par mediciniskam iericém uzskata ar1 $adus izstradajumus:
— ierices apauglosanas kontrolei vai apaugloSanas procesa atbalstam,

- izstradajumus, kas 1pasi paredzeti, lai tiritu, dezinfic€tu vai steriliz€tu
ierices, kas mingtas 1. panta 4. punkta.”;

panta 7) punktu aizstaj ar §adu:

“7)  “generiska ieri¢u grupa” ir tadu ieric¢u kopa, kuram ir vienadi vai lidzigi
paredzétie noliki un kopiga tehnologija, kas dod iesp&ju tas klasificét
visparigi, nenoradot konkrétas 1pasibas;”;

panta 18), 19), 20) un 21) punktu svitro;
panta 48) punktu aizstaj ar Sadu:

“48) “kliniskie dati” ir tada ierices lietoSana iegiita informacija par tas
droSumu vai veiktsp&ju, kuras avots ir jebkurs no talak uzskaitita:

— kliniski pétijumi par attiecigo ierici vai par ierici, kuras [idzvertibu
konkr&tajai iericei var uzskatami pieradit;

— citi zinatniskaja literatlira publicéti pétijumi par attiecigo ierici vai
par ierici, kuras Iidzveértibu konkrétajai iericei var uzskatami
pieradit;

— cita kliniska pieredze, kas publiceta zinatniski recenzeta
zinatniskaja literatlira par attiecigo ierici vai par ierici, kuras
lidzveértibu konkrétajai iericei var uzskatami pieradit;

— kliniski  butiska informacija, kas iegiita, veicot péctirgus
uzraudzibu, jo 1pasi pectirgus kliisko peckontroli;”;

pievieno $adu 72), 73), 74), 75) un 76) punktu:

“72) “visparatzitas tehnologijas ierice” ir ierice, kas pieder generiskai ieri¢u
grupai un atbilst Sadiem kritérijiem:

a)  taiir vienkarss, ierasts un stabils dizains;

b)  Iidz Sim nav radusas ar to saistitas drosibas problémas;



c) tai ir labi zinami kliniskas veiktsp&jas raksturlielumi, un ta ietver
standarta aprip€ izmantotas ierices, attieciba uz kuram indikacijas
un visaugstakais aktualais attistibas ITmenis daudz nemainas;

d) tai Savienibas tirgii ir sena vésture;

73) “kombin&ts pétijums” ir vienu vai vairaku zalu kliniska parbaude, kas
definéta Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 2) apakSpunkta un
kas apvienota ar Regulas (ES) 2017/746 2. panta 42) punkta definétas
vienas vai vairaku in vitro diagnostikas medicinisko iericu veiktspéjas
petijumu un/vai ar vienas vai vairaku iericu kltnisku petijumu;

74) “regulativa smilSkaste” ir kontroléta vide, ko izveidojusi kompetenta
iestade un kas razotajiem vai potencialajiem razotajiem piedava iesp&ju
izstradat, testet, validét un attiecigd gadijuma realos apstaklos izmantot
inovativu produktu vai tehnologiju, kas potenciali ietilpst §is regulas
darbibas joma, saskana ar smilSkastes planu, uz ierobeZzotu laiku un
regulativa uzraudziba;

75) “smilSkastes plans” ir dokuments, par kuru vienojuSies iesaistitais(-ie)
razotajs(-1) vai potencialais(-ie) razotajs(-i) un kompetenta iestade un
kura aprakstiti “regulativas smilSkastes™ satvara veikto darbibu meérki,
nosactjumi, grafiks, metodika un prasibas;

9999

76) “Savienibas “regulativa smilSkaste™ ir kontroléta vide, ko Komisija
izveidojusi, lai ierobezota laikposma testetu alternativas vai jaunas
regulativas prasibas vai izpildes panakSanas praksi un novertétu to
derigumu salidzinajuma ar speka esoSajam prasibam un praksi saskana ar
So regulu.”;

3) regulas 3. un 4. pantu aizstaj ar sadiem:

“3. pants
DaZu definiciju groziSana un istenoSana

1.  Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 115. pantu, lai
grozitu 2. panta 72) punkta sniegto visparatzitas tehnologijas ierices definiciju
atbilstigi tehnikas un zinatnes attisttbai un nemot vera Savieniba un
starptautiska Itment saskanotas definicijas.

2. Komisija ar TstenoSanas aktiem var izstradat neizsmeloSus sarakstus ar iericém,
uz kuram attiecas 2. panta 72) punkta sniegta visparatzitas tehnologijas ierices
definicija, vai ar iericém, uz kuram neattiecas 2. panta 72) punkta sniegta
visparatzitas tehnologijas ierices definicija.

Ming&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

4. pants
Izstraddajumu regulativais statuss

1. Dalibvalstu kompetentas iestades koording savas darbibas, kad tas nosaka, vai
konkréts izstradajums vai izstradajumu kategorija vai grupa atbilst 2. panta
1) punkta noteiktajai “mediciniskas ierices” definicijai vai 2. panta 2) punkta



4)

noteiktajai “mediciniskas ierices piederuma” definicijai, vai arl izstradajums
ietilpst XVl pielikuma darbibas joma vai ir $aja pielikuma uzskaitita
izstradajuma piederums.

2. Dalibvalstis nodrosina pienacigu apspriezu Iimeni ar attiecigajam dalibvalstu
kompetentajam iestadeém tadas jomas ka in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices, zales, cilveéka izcelsmes vielas (SoHO), biocidi, partikas produkti,
kosmétika vai citi izstradajumi, uz kuriem attiecas Savienibas tiesibu akti, ja,
nosakot, vai izstradajumam ir ierices regulativais statuss, ir janem véra aspekti,
kas saistiti ar robezgadijumu attieciba uz jebkuru no minétajiem izstradajumu
veidiem. Sada gadijuma dalibvalstis arT nodro$ina pienacigu apspriezu limeni
ar attiecigajam padomdev@jam vai regulativajam struktiiram, kas izveidotas ar
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, piem&ram, apsprieSanos ar Eiropas Zalu
agentiiru (EMA), SoHO koordinacijas padomi, Eiropas Kimikaliju agenttiru
(ECHA) un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA4).

3. Ja dalibvalsts kompetenta iestade p&c izvert€Sanas saskana ar 94. pantu
uzskata, ka izstradajums, kas ir markéts ar CE zimi saskapa ar 20. pantu,
neietilpst §1s regulas darbibas joma, ta apspriezas ar pargjo dalibvalstu
kompetentajam iestadém par paredz€to pasakumu attieciga izstradajuma
regulativa statusa noteikSanai.

4.  Ja dalibvalsts kompetenta iestade pauz pamatotus iebildumus par 3. punkta
mingto paredz&to pasakumu, iestade, kas apspriezas, nodod jautdjumu
106. panta min&tajai ekspertu grupai un, ciktal iesp&jams, nem véra $is ekspertu
grupas sniegto atzinumu.

5. Saskana ar So pantu Tstenoto kompetento iestazu koordinacijas darbibu
rezultatus un ekspertu grupas atzinumus, kas sniegti atbilstigi $a panta
4. punktam un 4.apanta 2.punktam, dara publiski pieejamus, neatklajot
nekadu konfidencialu informaciju, ka noteikts 109. panta.

6. Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt §a panta 1.—4. punkta un 4.a panta
pieméroSanas procediiru, ieskaitot grafikus. Min€tos TstenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas min&ta 114. panta 3. punkta.”;

ieklauj $adu 4.a pantu:

“4.a pants

Atzinums par

izstradajuma regulativo statusu un $§a statusa noteikSana

1. Kompetenta iestade, pazinota struktiira, razotajs, izstradajuma izstradatajs vai
Komisija var iesniegt pamatotu pieprasfjumu sanemt 106. panta mingtas
ekspertu grupas atzinumu par to, vai konkréts izstradajums, izstradajumu
kategorija vai grupa atbilst “mediciniskas ierices” vai “mediciniskas ierices
piederuma” definicijai un vai izstradajums ietilpst XVI pielikuma darbibas
joma vai ir Saja pielikuma uzskaitita izstradajuma piederums. Ja S§ada
pieprasijuma ta iesniedz€js uzskata, ka attiecigais izstradajums ir ierice,
pieprasijuma norada ar1 ierosinato ierices klasifikaciju saskana ar 51. pantu un
VIII pielikumu.



2. Ekspertu grupa atzinumu sniedz bez liekas kavéSanas. Pieprasijuma
iesniedzgjs, ciktal iesp€jams, nem véra ekspertu grupas sniegto atzinumu.

3. Nemot vera 2. punkta vai 4. panta 4. punkta mingto ekspertu grupas atzinumu,
dalibvalsts var iesniegt Komisijai pamatotu pieprasijumu noteikt, vai konkréts
izstradajums, izstradajumu kategorija vai grupa atbilst “mediciniskas ierices”
vai “mediciniskas ierices piederuma” definicijai un vai izstradajums ietilpst
XVl pielikuma darbibas joma vai ir $aja pielikuma uzskaitita izstradajuma
piederums.

Pamatojoties uz dalibvalsts pamatoto pieprasijumu vai péc savas iniciativas,
Komisija pienem lémumu, izmantojot istenoSanas aktus, ko pienem saskana ar
114. panta 3. punkta minéto parbaudes procediru.

Komisija var lugt ekspertu grupas paskaidrojumus vai nositit atzinumu atpakal
ekspertu grupai turpmakai izskatiSanai, ieskaitot gadijumos, kad dalibvalsts
pamatotais pieprasijums rosina jaunus zinatniska vai tehniska rakstura
jautajumus.

4. So pantu nepiem@ro, ja saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem ir noteikts,
ka attieciga izstradajuma vai izstradajumu kategorijas vai grupas regulativais
statuss ietilpst mingto citu Savienibas tiesibu aktu darbibas joma, vai ja tiek
stenota regulativa statusa noteikSanas procediira saskana ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem.”;

5) regulas 5. pantu groza $adi:
a)  panta 5. punktu groza sadi:
i)  punkta pirmo dalu groza $adi:
1)  punkta a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“a) 1erices netiek nodotas citai juridiskai personai, iznemot citai
veselibas iestadei pienacigi pamatotas sabiedribas veselibas,
pacientu droSibas vai pacientu veselibas interesés vai lai
sagatavotos sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai
reagétu uz to;”;

2)  punkta d) apakSpunktu aizstaj ar §adu:

“d) pec kompetentas iestades pieprasijuma veselibas iestade
sniedz prasito informaciju par S§adu iericu izmantoSanu,
ieklaujot arT a) un c) apakSpunkta min€to pamatojumu;”;

3)  punkta f) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“f) veselibas iestade izstrada tadu dokumentaciju, kas ir
pietickami detaliz€ta, lai kompetenta iestade varétu
parliecinaties, ka ir ievérotas I pielikuma izklastitas attiecigas
visparigas droSuma un veiktspgjas prasibas;”;

4)  punkta g) apakSpunktu svitro;
i1)  punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Dalibvalstis patur tiesibas ierobezot jebkada konkréta $adu iericu tipa
razoSanu un izmantoSanu, un tam ir atlauta piekluve, lai parbauditu
veselibas iestazu darbibas.”;



iii)

pievieno $adas tr1s dalas:

“pirmas dalas a) apakSpunkta piem&roSanas noliika, ja ierici nodod citai
veselibas iestadei, nododosa veselibas iestade un sanéméja veselibas
iestade nodroSina ierices izsekojamibu.

Pirmas dalas c) apakSpunkta pieméroSanas nolika no dienas, kad
veselibas iestadei kliist zinams, ka tirgli pieejama ierice var apmierinat
pacientu mérkgrupas 1pasas vajadzibas, ta var turpinat razot un lietot savu
ierici ne ilgak ka 10 gadus.

Pirmas dalas h) apakSpunkta pieméroSanas noltika, ja ierice tiek nodota
saskana ar a) apakSpunktu, sanémg€ja veselibas iestade par visiem ar ierici
saistitajiem negadijumiem zino nododosajai veselibas iestadei.”;

b)  pievieno $adu 7. un 8. punktu:

G67.

Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 115. pantu,
lai grozitu Ipielikuma izklastitas visparigas droSuma un veiktsp&jas
prasibas nolika tas pielagot =zinatnes un tehnikas attistibai vai
starptautiskajam noris€m vai lai pievienotu ar jauniem riskiem vai
tehnologijam saistitas prasibas.

Pienemot isteno8anas aktus saskana ar §a panta 6. punktu, delegétos aktus
saskana ar $a panta 7. punktu vai kopigas specifikacijas saskana ar §is
regulas 9. pantu attieciba uz iericém, kas ir augsta riska MI sist€mas, ka
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2024/1689***
6. panta 1. punkta, vai kas izmanto augsta riska MI sisteémas ka drosibas
sastavdalas, Komisija nem veéra minétas regulas IIl nodalas 2.iedala
noteiktas prasibas.

*** Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada

13. junijs), ar ko nosaka saskanotas normas maksliga intelekta joma un
groza Regulas (EK) Nr.300/2008, (ES) Nr.167/2013, (ES)
Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un (ES) 2019/2144 un
Direktivas 2014/90/ES, (ES) 2016/797 un (ES) 2020/1828 (Maksliga
intelekta akts) (OV L, 2024/1689, 12.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

6) regulas 6. pantu groza Sadi:

a) ieklauj $adu 2.a punktu:

“2.a. Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas piedava ierici saskana ar

1. punktu vai pakalpojumu saskana ar 2. punktu, piedavajuma sniedz
vismaz [ pielikuma 23.2. iedalas a)-d) un m) punktd minéto informaciju
un nodroS$ina piekluvi lietoSanas pamacibai.”;

b)  panta 3. un 4. punktu aizstaj ar Sadiem:

“3 .

Pec kompetentds iestddes pieprasijuma jebkura fiziska vai juridiska
persona, kas piedava ierici saskana ar 1. punktu vai pakalpojumu saskana
ar 2. punktu, dara pieejamu saskana ar 19.pantu sagatavotas ES
atbilstibas deklaracijas kopiju vai saskana ar 21.panta 2. punktu
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7)

8)

9)

sagatavoto pazinojumu par attiecigo ierici un sadarbojas ar tas dalibvalsts
kompetentajam iestadeém, kura ierice vai pakalpojums tiek piedavats.

4.  Dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibu, var
pieprasit, lai Direktivas (ES) 2015/1535 1.panta 1. punkta
b) apakSpunkta definéta pakalpojuma sniedz&js vai pakalpojuma
sniedzgjs, kas sniedz pakalpojumu saskana ar 2. punktu, partrauktu savu
darbibu.”;

regulas 7. pantam pievieno $adu dalu:

“Neskarot valstu tiesibu aktus par darbibu medika profesija, pirmo dalu piemé&ro ari
iericém, ko izmanto 6. panta 2. punkta minéta pakalpojuma sniegsSanai.”;

regulas 9. panta 1. punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Ja saskanotu standartu nav vai ja attiecigie saskanotie standarti nav pietieckami, vai
ja ir jarisina ar sabiedribas veselibu saistiti jautajumi, Komisija péc apsprieSanas ar
MDCG var ar stenoSanas aktiem pienemt kopigas specifikacijas (KS) attieciba uz
Saja regula izklastitajam prasibam, jo 1pasi zinojumiem un planiem, kas jasagatavo
razotajiem, I pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam,
IT un III pielikuma izklastito tehnisko dokumentaciju, IX—XI pielikuma izklastitajam
atbilstibas noveértéSanas procediram, ka ari XIII pielikuma izklastitajam péc
pasitijuma izgatavotu iericu procediuram, klmisko izveértesanu un XIV pielikuma
noteikto péctirgus klinisko peckontroli vai XV pielikuma izklastitajam prasibam par
kltniskajiem petijumiem.”;

regulas 10. pantu groza $adi:

a)  panta 3.un 7. punktu svitro;

b)  panta 9. punktu aizstaj ar sadu:

“9. Razotaji ievies§ atbilstoSu kvalitates parvaldibas sistemu, lai nodroSinatu,
ka ir ieviestas procediras, kas nodroSina sérijveida raZoSanas atbilstibu
Sis regulas prasibam. Laikus un pienacigi nem veéra ierices konstrukcijas
vai TpaSibu mainu un to saskanoto standartu vai KS grozijumus, uz
kuriem atsaucoties ir deklaréta ierices atbilstiba. Tadu iericu razotaji, kas
nav pétamas ierices, izveido, dokument€, 1isteno, uztur, pastavigi
atjaunina un pastavigi uzlabo kvalitates parvaldibas sisteému, kas
visefektivakaja veida un tada veida, kas ir samerigs ar ierices riska klasi
un tipu, nodrosina atbilstibu Sai regulai.

Kvalitates parvaldibas sistéma attiecas uz visam tam raZotaja
organizacijas dalam un elementiem, kas nodarbojas ar procesu,
procediiru un iericu kvalitati. Ta reglamenté struktiiru, atbildibu,
procediiras, procesus un vadibas resursus, kas nepiecieSami to principu
un darbibu istenoSanai, kuri vajadzigi, lai panaktu atbilstibu §1s regulas
noteikumiem.”;

c) panta 10. punktu svitro;
d) panta 11. punktam pievieno sadu dalu:

“Nosakot to Savienibas oficialo valodu, kura dara pieejamu I pielikuma
23. iedala noteikto informaciju vai citu informaciju, kas razotajam jasniedz,
dalibvalstis apsver iesp&u akceptét citu Savienibas oficialo valodu, kura



10)

g)

h)

informacija ir darita pieejama, nemot vera videja(-o) paredzeta(-o) lietotaja(-u)
tehniskas zinasanas, pieredzi, izglitibu vai apmacibu.”;

panta 13. punktu svitro;

panta 14. punktu groza $adi:

)
ii)

punkta treSo dalu svitro;

punkta ceturto dalu svitro;

panta 15. punktu aizstaj ar Sadu:

“15. Ja razotaja ierices izstrada un razo cita juridiska vai fiziska persona,

informacija, kas jaiesniedz saskana ar 29. panta 4. punktu, ietilpst
informacija par mingtas personas identitati. Sados gadijumos raZotajs
nodros$ina, ka juridiska vai fiziska persona, kas izstradajusi un razojusi
ierici, attiecigas tehniskas dokumentacijas dalas izstrada, atjaunina un
p&c pieprasijuma dara pieejamas kompetentajam iestadém saskana ar $a
panta 4. un 8. punktu. Papildus tam razotajs izstrada, atjaunina un péc
pieprasijuma dara kompetentajam iestadém pieejamas pargjas tehniskas
dokumentacijas dalas, jo 1pasi II pielikuma 2.iedala un III pielikuma
mingtas dalas.”;

panta 16. punktu svitro;

regulas 10.a pantu groza $adi:

a)

b)

panta 1. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Pirmaja dala minéto informaciju sniedz vismaz seSus méneSus pirms
paredzamas partraukSanas vai izbeig$anas vai, ja tas nav iesp&jams, bez liekas
kaveéSanas péc tam, kad raZotajam kluvis zinams par paredzamo partrauksSanu
vai izbeigSanu. Kompetentajai iestadei sniegtaja informacija raZotajs norada
Sadas partraukSanas vai izbeigSanas iemeslus.”;

pievieno $adu 4., 5. un 6. punktu;

“4.

Komisija vajadzibas gadijuma sadarbiba ar EMA izveido, uztur un
parvalda IT sistemu, lai atvieglotu zinoSanu un informacijas apmainu par
iericu piegades partraukSanas vai izbeigSanas gadijumiem saskana ar 1.,
2.un 3. punktu. S IT sistéma ir integréta 33. pantd minétaja Eiropas
medicinisko iericu datubazé vai ir sadarbspgjiga ar to. Ta ar1 layj
veselibas iestadeém un veselibas apriipes specialistiem informét
kompetentas iestades par to profesionalas darbibas veikSanai vajadzigo
ieri¢u nepieejamibu vai tulit€jas nepieejamibas risku.

EMA sadarbiba ar Koordinacijas izpildgrupu medicinisko iericu trukuma
jautajumos (MDSSG), kas izveidota ar Regulas (ES) 2022/123 21. pantu,
izstrada metodiku to iericu vai iericu kategoriju identific€Sanai, attieciba
uz kuram ir pamatoti paredzams, ka piegades partraukSana vai izbeig§ana
varétu radit nopietnu kaitejumu vai nopietna kait€juma risku pacientiem
vai sabiedribas veselibai, ka minéts 1. punkta. Pamatojoties uz $o
metodiku, EMA sadarbiba ar MDSSG un vienojoties ar Komisiju izstrada,
publicé un pastavigi atjaunina to iericu vai iericu kategoriju sarakstu,
kuram pieméro 1., 2.un 3. punktu. Piemérojot So punktu,
nepiecieSamibas gadijuma var apspriesties ar MDCG, razZotaju



11)
12)

13)

14)

parstavjiem, citiem attiecigo medicinisko iericu nozares piegades kédes
dalibniekiem un veselibas apriipes specialistu, pacientu un patérétaju
parstavjiem.

6.  Dalibvalstu kompetentas iestades vai Komisija var pieprasit, lai saskana
ar 5. punktu izveidotaja saraksta ieklauto ieri¢u razotaji sniegtu visu
vajadzigo informaciju par piegades kédes riskiem un trikumiem, kas var
ietekm@t $adu iericu piegadi, ieskaitot informaciju par razoSanas jaudu un
pardosanas apjomu.”;

regulas 11. panta 4. un 5. punktu svitro;

regulas 14. panta 2. punktu groza $adi:

a)

b)

punkta pirmas dalas d) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“d) razotajs attieciga gadijuma ir pieskiris iericei UDI saskana ar 27. panta
3. punktu.”;

punkta otro dalu aizstaj ar sadu:

“Lai izpilditu pirmaja dala minétas prasibas, izplatitdjs var piemérot
paraugoSanas metodi, kura ir reprezentativa attieciba uz minéta izplatitaja
piegadatajam ieric€m.”;

regulas 15. pantu groza §adi:

a)

b)

d)

panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Razotajam sava organizacija ir pieejama vismaz viena par regulativo
atbilstibu atbildiga persona, kam ir nepiecieSamas specialas zinaSanas
medicinisko iericu joma.”;

panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2.  Mikrouzn€mumiem un mazajiem uznémumiem Komisijas Ieteikuma

2003/361/EK**** nozimé netiek prasits, lai to organizacija bitu par
regulativo atbilstibu atbildiga persona, tacu tadai personai jabiit to riciba.

*#%x Komisijas leteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un
vidgjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36.lpp., ELL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

panta 3. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:
“c) saskana ar 83. pantu ir izpilditi péctirgus uzraudzibas pienakumi;”;
panta 6. punktu aizstaj ar Sadu:

“6. Pilnvaroto parstavju riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena
persona, kura ir atbildiga par regulativo atbilsttbu un kurai ir
nepiecieSamas specialas zinaSanas par reglamentg€joSam prasibam
attieciba uz mediciniskajam iericém Savieniba.”;

regulas 16. pantu groza sadi:

a)

panta 1. punktu groza §adi:

1)  punkta pirmas dalas ievadfrazi aizstaj ar Sadu:



15)

b)

“Izplatitajs, importétajs vai cita fiziska vai juridiska persona, kas laiz
izstradajumu tirgd vai nodod ekspluatacija, uznemas razotajiem saistoSus
pienakumus, ja tas veic kadu no §tm darbibam:”;

i1)  punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Pirma dala neattiecas uz veselibas apriipes specialistiem vai jebkuru citu
personu, kas, lai gan nav uzskatama par razotaju, tirgd jau laistu ierici
samonte vai pielago individualam pacientam, nemainot tas paredz&to
noluku.”;

panta 4. punktu svitro;

regulas 17. pantu aizstaj ar sadu:

“17. pants

Vienreiz lietojamas ierices un tadu ieri¢u parstrade, kas nav paredzétas vienreizgjai

16)

17)

18)

lietoSanai

lerice ir paredzeta vienreiz€jai lietoSanai tikai tad, ja razotdjs, nemot véra
ierices konstrukciju, uzbuvi, materialu, kimiskas, fizikalas un biologiskas
1pasibas, nevar nodroSinat, ka ierice pec pienacigas parstrades joprojam atbilst
attiecigajam droSuma un veiktspgjas prasibam, ja to atkalizmanto paredzetaja
noliika. Razotaja pamatojums noradei par vienreiz&ju lietoSanu ir dala no
II pielikuma mingtas tehniskas dokumentacijas.

Ja ierice nav paredzEta vienreiz€jai lietoSanai, razotajs lietoSanas pamaciba
saskana ar Ipielikuma 23.4.iedalas n)punktu sniedz informaciju par
piemérotu parstrades procesu, kas lauj ierici atkalizmantot.

Vienreiz lietojamas ierices un ierices, ko nevar turpmak parstradat, var biit
pilnigi atjaunojamas 2. panta 31. punkta nozimé. Fizisku vai juridisku personu,
kas veic pilnigu atjaunoSanu, uzskata par pilnigi atjaunotas ierices raZotaju.
Komisija saskana ar 9.panta 1.punktu var piepemt KS par visparigdm
prasibam attieciba uz iericu parstradi vai vienreiz lietojamu iericu pilnigu
atjaunoSanu.”;

regulas 18. pantu groza sadi:

a)

b)

panta 1. punkta otras dalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Pirmaja dala min€to informaciju sniedz, lai to daritu pieejamu pacientam,
kuram ir implantéta ierice, izmantojot jebkadus lidzeklus, ar1 elektroniska vai
digitala formata, kas dod iesp€u atri piekliit minétajai informacijai, un to
norada valoda(-as), kuru(-as) noteikusi attieciga dalibvalsts.”;

panta 3. punktu aizstaj ar §adu:

“3. Implanti, kas ir visparatzitas tehnologijas ierices, ir atbrivoti no $aja panta
noteiktajiem pienakumiem.”;

regulas 19. panta ieklauj §adu 2.a punktu:

“2.a. Atbilstibas deklaracijas saskana ar 1.un 2. punktu var sniegt elektroniska

formata.”;

regulas 22. panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:



“2.

Pazinojums, ko sagatavo saskana ar 1. punktu, ietver vismaz $adu informaciju:

a)

b)

sisttma vai procediiras komplekta ieklauto ieri€u un attieciga gadijuma
citu izstradajumu identifikacija, ieskaitot, ja nepiecieSams, to pamata
UDI-DI,

attieciga gadijuma 3. punktd min&tajas sterilizacijas darbibas iesaistitas

pazinotas struktiiras identifikacija;

fiziskas vai juridiskas personas deklaracija par to, ka:

1) vini ir parbaudijusi ieriCu un attieciga gadijuma citu izstradajumu
savstarp&jo saderibu saskana ar razotaju pamacibam un savas
darbibas ir veikusi saskana ar §$Tm pamacibam,;

1)  vini ir sistému vai procediiras komplektu iepakojusi un pievienojusi
attiecigu informaciju lietotajiem, ieklaujot informaciju, kuras
sniegSana ir sakomplekt€to iericu vai citu izstradajumu razotaju
pienakums;

iii) kombingjot ierices un attieciga gadijuma citus izstradajumus
sistéma vai procediiras komplekta, ir izmantota piemérota ieksgjas
parraudzibas, parbauzu un apstiprinasanas metodika.”;

19) regulas 27. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 1. punkta p&c b) apakspunkta ieklauj $adu ba) apakspunktu:
“ba) pamata UDI-DI, ka definéts VI pielikuma C dala;”;

panta 2. punktu groza $adi:

i)

ii)

punkta d) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“d) organizacija pieskir piekluvi savai UDI pieskirSanas sist€mai
visiem ieinteresétajiem lietotajiem saskana ar iepriekS noteiktu un
parredzamu noteikumu kopumu, kura nemtas véra Ieteikuma
2003/361/EK  definéto mikrouznémumu, mazo un Vidgjo
uznémumu intereses;”;

punkta e) apakSpunktam pievieno $adu iv) punktu:

“iv) piedavat savu sisttmu UDI pieSkirSanai raZotajiem, kas ir
mikrouzn@émumi un mazie uznémumi leteikuma 2003/361/EK
nozimé, saskana ar preferencialiem nosacfjumiem, kuros nemtas
vera $adu uzpémumu 1pasas vajadzibas un kuri ir samerigi ar to
lielumu.”;

panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

CC3 .

Pirms tirgt tiek laista ierice, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice vai
pétama ierice, razotajs saskana ar tas izdev€jas organizacijas
notetkumiem, kuru Komisija iec€lusi saskana ar 2. punktu, iericei pieskir
pamata UDI-DI un UDI, kas definéti VI pielikuma C dala. Attieciga
gadijuma razotajs pieSkir UDI-DI visiem virsgjiem iepakojuma
slaniem.”;

ieklauj $adu 3.a un 3.b punktu:



20)

21)

“3.a Pirms sistémas vai procediiras komplekta laiSanas tirgl saskana ar
22. panta 1. un 3. punktu atbildiga fiziska vai juridiska persona pieskir
sist€mai vai procediras komplektam pamata UDI-DI un UDI, ka definéts
VI pielikuma C dala, ieverojot tas izdev€jas organizacijas noteikumus,
kuru Komisija iec€lusi saskana ar 2. punktu.

3.b Iericem, uz kuram attiecas atbilstibas noveértéSana, ka minéts 52. panta
3. punkta un 52. panta 4. punkta otraja un tre$aja dala, pamata UDI-DI,
kas minéts $a panta 1.punkta, pieskir, pirms raZotajs pazinotajai
struktiirai iesniedzis pieteikumu veikt min&to novértésanu.”;

panta 10. punkta a) un b) apakSpunktu aizstaj ar Sadiem:

“a) ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza informacijas sarakstu
VI pielikuma A un B dala;

b) ar kuriem, nemot véra UDI sist€mas Tstenosana giito pieredzi vai nemot
veéra starptautiskas norises un tehnikas attistibu ierices unikala
identifikatora joma, groza VI pielikumu.”;

panta 11. punktam pievieno $adu c) apakSpunktu:

“c) tadu ar UDI saistitu pienakumu noteikSana, kas paredz&ti Saja panta,
29. panta un VI pielikuma C dala un ko nepieméro konkrétam iericeém,
iericu kategorijam vai grupam, nemot veéra So iericu loti individualiz&to
raksturojumu vai to riska klasi, tirgii laisto iericu skaitu un ar UDI
pieskirSanu saistito finansialo un administrativo slogu.”;

regulas 28. pantu groza $adi:

a)

panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3.  Galvenie datu elementi, ko paredzets sniegt VI pielikuma B dala minétaja
UDI datubaze, ir publiski pieejami, iznemot attiecigas dalas 13. punkta
minéto elementu.”;

regulas 29. pantu aizstaj ar sadu:

“29. pants
Ieri¢u un sistemu vai procediiru komplektu registracija

Pirms tirgl tiek laista ierice, kas nav pec pasiitijuma izgatavota ierice vai
peétama ierice, razotdjs UDI datubazé iesniedz pamata UDI-DI attieciga
gadijuma kopa ar pargjiem VI pielikuma B dala minétajiem galvenajiem datu
elementiem, kas attiecas uz min&to ierici. Razotajs UDI datubaze iesniegto
informaciju atjaunina.

Pirms tirgii tiek laista sist€éma vai procediras komplekts, ka min&ts 22. panta
1. un 3. punkta, atbildiga fiziska vai juridiska persona UDI datubaz€ iesniedz
pamata UDI-DI kopa ar pargjiem VI pielikuma B dala mingtajiem galvenajiem
datu elementiem, kas attiecas uz mingto sist€tmu vai procediiras komplektu.
22. panta 1. punkta minéta fiziska vai juridiska persona UDI datubazg iesniegto
informaciju pastavigi atjaunina.

Attieciba uz iericém, uz kuram attiecas atbilstibas novértéSana, ka mingets
52.panta 3. punktd un 52.panta 4.punkta otraja un treSaja dala, pazinota



22)

23)

struktlira Eudamed apliecina, ka VI pielikuma B dala minéta informacija ir
pareiza.”;

regulas 30. pantu groza $adi:

a)

b)

panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“1.

Komisija p&c apsprieSanas ar MDCG izveido un parvalda elektronisku
sistému, lai izveidotu 31. panta 2. punkta minéto vienoto registracijas
numuru un apkopotu un apstradatu informaciju, kas ir nepiecieSama un
samériga, lai identificétu raZotaju un attieciga gadijuma pilnvaroto
parstavi, importétaju un 22. panta 1. punkta min€to personu. Informacija,
kas uzneméjiem jasniedz minétaja elektroniskaja sistema, ir sikak
aprakstita VI pielikuma A dalas 1. iedala.”;

panta 2. punktam pievieno $adu teikumu:

“Ja valsts izplatitaju datubazém ir vajadziga informacija par iericém, $adas
datubazes lauj no 33.panta 2.punkta a)un b)apakSpunkta minétajam
elektroniskajam sisttmam izgut informaciju par ierici.”;

regulas 31. pantu groza $adi:

a)

b)

panta virsrakstu aizstaj ar sadu:

“Uznéméju registracija”;

panta 1. un 2. punktu aizstaj ar sadiem:

461.

Pirms tirgt tiek laista ierice, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice,
razotaji, pilnvarotie parstavji, importetaji un S$is regulas 22. panta
1. punkta minétas personas, lai registrétos, iesniedz 30. panta min&tajai
elektroniskajai sisteémai informaciju, kas minéta VI pielikuma A dala, ar
noteikumu, ka vini jau nav registréjusies saskana ar $o pantu. Gadijumos,
kad atbilstibas noveérté€Sanas procedira, ieveérojot 52. pantu, jaiesaistas
pazinotajai struktiirai, VI pielikuma A dala minéto informaciju ievada
mingtaja elektroniskaja sisttma pirms pieteikuma iesniegSanas
pazinotajai struktiirai.

Kompetenta iestade bez liekas kavéSanas parbauda datus, kas ievaditi
saskana ar 1. punktu, no 30. panta minétas elektroniskas sistémas iegtst
vienotu registracijas numuru (“VRN”) un izdod to raZotajam,
pilnvarotajam parstavim, importétajam vai 22. panta 1. punkta minétajai
personai.”;

panta 4. punkta vardu “ned€las” aizstaj ar vardiem “divu nedelu”;

panta 6. punktu svitro;

panta 7. punktu aizstaj ar sadu:

CC7.

Dati, kas saskana ar 82 panta 1.punktu ievaditi 30. panta mingtaja
elektroniskaja sistéma, ir publiski pieejami, iznemot VI pielikuma
A dalas 1.4. punkta min€to informaciju par personu, kas ir atbildiga par
regulativo atbilstibu.”;

panta 8. punktu aizstaj ar §adu:



24)

25)

“8.  Kompetenta iestade var izmantot Sos datus, lai uzliktu maksu razotajam,
pilnvarotajam parstavim, importétajam vai 22. panta 1. punkta miné&tajai
personai, ievérojot 111. pantu.”;

regulas 32. pantu groza sadi:

a)

b)

panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. IIb klases implant€jamam iericém un III klases iericém, kas nav péc
pasiitijuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices un visparatzitas
tehnologijas ierices, razotajs izstrada droSuma un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkumu.

DroSuma un kliniskas veiktsp€jas kopsavilkumu sagatavo ta, lai tas
paredz&tajam lietotajam biitu saprotams, un to dara publiski pieejamu ar
Eudamed starpniecibu.

Drosuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkuma projekts ietilpst
dokumentacija, kas, iev@rojot 52.pantu, jaiesniedz atbilstibas
novertésana iesaistitajai pazinotajai struktiirai. Razotajs nodro$ina, ka
droSuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams EFudamed ka
dala no informacijas par ierici, kas jasniedz saskana ar 29. panta
1. punktu, un uz etiketes vai lietoSanas pamaciba norada, kur ir pieejams
mingtais kopsavilkums.”;

panta 2. punkta h) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“h) informacija par jebkadiem atlikuSajiem riskiem vai jebkadu nevélamu
ietekmi un par jebkadiem bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem.”;

regulas 33. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 2. punkta ieklauj $adu dalu:

“Atkapjoties no pirmas dalas, Komisija var nolemt, ka viena vai vairakas
minétaja dala noraditas elektroniskas sistémas nav jaieklauj Eudamed. Tada
gadijjuma Komisija nodroSina, ka minétas elektroniskas sistemas ir
sadarbspéjigas ar Fudamed.”;

panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

“3.  lzstradajot Eudamed un attiecigd gadijuma visas Eudamed neieklautas
elektroniskas sistemas, Komisija pienacigi nem véra valstu datubazu
savietojamibu un valstu globala timekla saskarnes, lai biitu iesp&jams
importet un eksportét datus.”;

panta 4. punktu aizstaj ar Sadu:

“4.  Sos datus Eudamed un attieciga gadijuma jebkura Eudamed neieklauta
elektroniskaja sisttma ievada dalibvalstis, pazinotas struktiiras, uzneémeéji
un sponsori, ka aprakstits noteikumos, kas attiecas uz 2. punkta
mingtajam elektroniskajam sisttmam. Komisija Eudamed un attieciga
gadijuma jebkuras FEudamed neieklautas elektroniskas sistémas
lietotajiem sniedz tehnisku un administrativu atbalstu.”;

panta 5. punktu aizstaj ar §adu:

“5. Visa Eudamed un attieciga gadijuma jebkura Eudamed neieklauta
elektroniskaja sisttma apkopota un apstradata informacija ir pieejama



26)

27)

dalibvalstim un Komisijai. Pazinotajam struktiiram, uzpemgjiem,
sponsoriem un sabiedribai $1 informacija ir pieejama tada apjoma, ka
noteikts noteikumos par 2. punkta minétajam elektroniskajam sist€mam.

Komisija nodroSina, lai sabiedribai pieejamas dalas Eudamed un attieciga

gadijuma jebkura FEudamed neieklauta elektroniskaja sistema tiktu
nodroSinatas lietotajdraudziga formata, kura viegli veikt meklésanu.”;

e) panta 6. punktu aizstaj ar sadu:

466.

Personas dati Eudamed un attieciga gadijuma jebkura FEudamed
neieklauta elektroniska sistéma ieklauti tikai tada apjoma, kads STm
elektroniskajam sisttmam nepiecieSams, lai apkopotu un apstradatu
informaciju saskana ar So regulu. Personas datus glaba ta, lai datu
subjektu identific€Sana biitu iesp&jama tikai laikposmos, kuri nav ilgaki
par 10. panta 8. punkta min&tajiem.”;

f)  panta 8. punktu aizstaj ar §adu:

G68 .

Komisija ar T1stenoSanas aktiem paredz detaliz€tu Kkartibu, kas
nepiecieSama Eudamed un attieciga gadijuma jebkuras Eudamed
neieklautas elektroniskas sist€mas izveidei un uzturéSanai. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
114. panta 3. punkta. Pienemot Sos TstenoSanas aktus, Komisija
nodroSina, ka, ciktal tas iesp&jams, sist€mas ir izstradatas ta, lai izvairitos
no nepiecieSamibas divreiz ievadit to paSu informaciju taja pasa
elektroniskaja sist€éma vai dazadas elektroniskajas sistémas.”;

g)  panta 9. punktu aizstaj ar Sadu:

469.

Attieciba uz $aja panta noteiktajiem Komisijas pienakumiem un taja
paredz€to personas datu apstradi Komisiju uzskata par Eudamed, tas
elektronisko sistému un attieciga gadijuma jebkuras attiecigas Eudamed
neieklautas elektroniskas sist€mas datu parzini.”;

regulas 34. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Komisija sadarbiba ar MDCG izstrada Eudamed un attieciga gadijuma jebkuras
Eudamed neieklautas elektroniskas sistémas funkcionalas specifikacijas.”;

regulas 35. pantu groza sadi:

a)  ieklauj $adu 6.a punktu:

“6.a. Neskarot citus administrativos vai tiesiskas aizsardzibas Iidzeklus,

razotajs vai pazinota struktlira par pazinotajam struktiiram atbildigaja
iestade pienacigi pamatota veida var versties ar visiem neatrisinatajiem
stridiem, kas izriet no VII pielikuma izklastito prasibu pieméroSanas un
pazinotas struktiiras iesaistes atbilstibas novertésana saskana ar 52. pantu
un IX, Xun XI pielikumu. lestade lietu uzklausa un pienem l€mumu
90 dienu laika. Ja razotajs ir iedibinats dalibvalsti, kas nav pazinotas
struktiiras dalibvalsts, par pazinoto struktiru atbildiga iestade apsprieZas
ar tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura razotajs ir iedibinats.

Pienacigi pamatotos gadijumos par pazinotajam struktiiram atbildiga
iestade var ligt MDCG noradijumus, kurus ta pienacigi nem vera.



28)

29)
30)

Katra par pazinotajam struktiram atbildiga iestade vismaz reizi gada
informé Komisiju un MDCG par stridiem, kas tai iesniegti saskana ar
pirmo dalu, par to iznakumu un iesaistitajam pusém. So informaciju nem
vera pazinoto struktiiru parraudziba, ko veic saskana ar 44. pantu.

Atkapjoties no pirmas dalas un neskarot citus administrativos vai
tiesiskas aizsardzibas lidzeklus, dalibvalsts var izvEleties Saja punkta
izklastitos uzdevumus uztic€t citai iestadei vai arpustiesas stridu
1z8kirSanas struktiirai.”;

b)  panta 8. punktu aizstaj ar Sadu:

468 .

Par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades koordin€ savas darbibas,
kas javeic saskana ar $o nodalu, sadarbojas sava starpa un ar Komisiju un
atrisina ar atSkirigiem viedokliem saistitas problémas, lai nodroSinatu uz
pazinotajam struktiiram attiecinato prasibu saskanotu piemé&roSanu.”;

regulas 36. pantu groza $adi:

a)  panta l. punktu aizstaj ar $adu:

461.

Pazinotas struktiiras veic uzdevumus, kuru veikSanai tas saskana ar So
regulu ir ieceltas sabiedribas interes€s. Tas atbilst tadam
organizatoriskajam un vispargjam prasibam un tadam prasibam attieciba
uz kvalitates parvaldibu, resursiem un procesiem, ka sikak izklastits
VII pielikuma, kas vajadzigas So uzdevumu efektivai, neatkarigai, riipigai
un atrai izpildei.

Pazinotas struktiras, kas ieceltas veikt atbilstibas noveértéSanas darbibas
saistiba ar iericém, kuras ir augsta riska MI sist€mas, ka min&ts Regulas
(ES) 2024/1689 6. panta 1. punkta, vai kuras izmanto augsta riska MI
sistemas ka droSibas sastavdalas, atbilst arT minétas regulas 31. panta 4.,
5., 10. un 11. punkta noteiktajam prasibam.”;

b)  pievieno $adu 4. punktu:

“4.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu,
lai grozitu VII pielikumu nolika to pielagot tehnikas vai zinatnes
attistibai attieciba uz atbilstibas noveértéSanu medicinisko iericu joma,
ieskaitot starptautiska I[imena noriseém.”;

regulas 37. panta 4. punktu svitro;

regulas 39. pantu aizstaj ar sadu:

“39. pants

Pieteikuma noverteSana

1.  Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade 30 dienu laika parbauda, vai
38. pantd minétais pieteikums ir pilnigs, un lidz pieteikuma iesniedz€jam
sniegt jebkadu triikkstoSu informaciju. Tiklidz pieteikums ir pilnigs, miné&ta
iestade to nosiita Komisijai.

2. Komisija, apspriezoties ar MCDG, 14 dienu laika no $a panta 1. punkta min&ta
iesnieguma sanemsSanas briza iecel tris ekspertus, kas izraudziti no 40. panta



2. punkta minéta saraksta. Nemot véra pieteikuma ipasos apstaklus, var iecelt
citu ekspertu skaitu.

Vismaz viens no ekspertiem parstav Komisiju. Pargjos divus ekspertus iecel
dalibvalstis, iznemot to dalibvalsti, kura ir iedibinata atbilstibas novertéSanas
struktiira, kas iesniegusi pieteikumu.

Lai eksperti tiktu izraudziti saskana ar pirmo dalu, tiem jabit kompetentiem
1zvertét atbilstibas noverté$anas darbibas un to iericu veidus, uz kuram attiecas
pieteikums.

Saskana ar 2. punktu ieceltie eksperti un par pazinotajam struktiiram atbildiga
iestade veido apvienoto noveértéSanas grupu, kuru koordiné eksperts, kurs§
parstav Komisiju.

90 dienu laika péc ekspertu iecelSanas saskana ar 3. punktu apvienota
novertéSanas grupa izskata pieteikumu un ta pavaddokumentus un sagatavo
provizorisku novértéjuma zinojumu. Saja perioda apvienota novértésanas grupa
var atbilstibas novertéSanas strukttrai, kas iesniegusi pieteikumu, pieprasit
skaidrojumus. Apvienota novertéSanas grupa provizorisko novert€§juma
zinojumu iesniedz atbilstibas novertéSanas struktiirai, kas iesniegusi
pieteikumu.

Ja, pamatojoties uz $aja punkta min€to pieteikuma un ta pavaddokumentu
izskatiSanu, apvienota novertéSanas grupa uzskata, ka pieteikuma iesniedzgja
struktlira nesp&j un sapratiga laikposma nespées izpildit §is regulas prasibas un
ka turpmaka noveértéSana saskana ar 6.-9. punktu nav lietderiga, ta sagatavo
galigo novért€juma zinojumu, un par pazinotajam struktiram atbildiga iestade
pieteikumu noraida.

Ja vien pieteikums netiek noraidits, apvienota novert€Sanas grupa plano un veic
novert§jumu uz vietas atbilstibas novertéSanas struktiirai, kas iesniegusi
pieteikumu, un attiecigd gadijuma jebkadai Savieniba vai arpus tas esoSai
filialei vai apakSuznémeéjam, kas tiks iesaistiti atbilstibas novertéSanas procesa.

Ja arkartas apstaklu de] pieteikuma iesniedzgjas strukturas, filiales vai
apakSuznéméja noveértéSana uz vietas uz laiku nav iesp€ama vai nav
istenojama, apvienota novert€Sanas grupa var lemt novertéSanu veikt ar citiem
piemérotiem lidzekliem.

Kad novertésana uz vietas ir pabeigta, apvienota novertéSanas grupa atbilstibas
novertéSanas struktiirai, kas iesniegusi pieteikumu, uzskaita visas novertéSana
atrastas neatbilstibas un sniedz kopsavilkumu par apvienotas noverteéSanas
grupas veikto novert§jumu.

Apvienota novérté€Sanas grupa 30 dienu laika p&c tam, kad noveérté€Sana uz
vietas ir pabeigta, iesniedz novert€§juma zinojumu atbilstibas novertéSanas
struktiirai, kas iesniegusi pieteikumu, un attieciga gadijuma informé€ So
struktiiru par visam novertéSana konstatetajam neatbilstibam.

Ja apvienota novertéSanas grupa nav konstat€jusi neatbilstibas, tas novert§juma
zinojumu uzskata par galigo novertéjuma zinojumu un pieméro 11. punktu.

Ja apvienota novért€Sanas grupa ir konstat€jusi neatbilstibas, atbilstibas
novertéSanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu, apvienotajai novertéSanas



10.

11.

12.

13.

14.

15.

grupai iesniedz ierosinato korig€joso un preventivo darbibu planu neatbilstibu
iedarbigai un savlaicigai noversanai.

Saja plana norada konstatéto neatbilstibu galveno iemeslu un plana minégto
darbibu Tstenosanas laikposmu.

30 dienu laika peéc 8. punkta minéta ierosinata korig€joso un preventivo
darbibu plana sanemsSanas apvienota novérté€Sanas grupa izverté, vai
novertésana konstatetas neatbilstibas ir pienacigi novérstas, un vajadzibas
gadijuma par to sniedz piezimes atbilstibas novért€Sanas struktiirai, kas
iesniegusi pieteikumu, un vajadzibas gadijuma ludz papildu skaidrojumus un
veikt izmainas.

Atbilstibas novértéSanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu, un apvienota
noveértésanas grupa censas laikus vienoties par galigo korig€joso un preventivo
darbibu planu.

30 dienu laika péc galiga korig€joSo un preventivo darbibu plana sanems$anas
vai no briza, kad apvienota novertéSanas grupa secina, ka vienosanas par galigo
planu nav panakta, apvienota novert€Sanas grupa sagatavo savu galigo
novert§juma zinojumu. Zinojuma ieklauj novertgjuma rezultatus, secinajumus
par korig€joSo un preventivo darbibu planiem un to, vai neatbilstibas ir
pienacigi novérstas, un attiecigd gadijuma — iecelSanas ieteicamo darbibas
jomu.

Apvienota novertéSanas grupa savu galigo noveért€§juma zinojumu bez liekas
kavesanas iesniedz MCDG.

Pamatojoties uz galiga novert€juma zinojuma konstatejumiem, par pazinotajam
struktiiram atbildiga iestade iesniedz MDCG lémuma projektu par pazinotas
strukttras iecelSanu vai noraida pieteikumu.

21 dienas laika péc tam, kad sanemts 11. punkta min&tais [émuma projekts par
iecelSanu, MDCG izdod ieteikumu par planoto iecelSanu, ko par pazinotajam
struktiiram atbildiga iestade pienacigi nem veéra sava galigaja 1@émuma par
pazinotas struktiiras iecel§anu. So 21 dienas laikposmu pamatotu iemeslu dél
var vienu reizi pagarinat par vél 21 dienam.

Ja par pazinotajam strukttram atbildiga iestade nepiekrit MDCG ieteikumam,
ta iesniedz MDCG pienacigi pamatotu ieteikuma parskatiSanas pieprasjjumu.
MDCG 30 dienu laika p€c $a pieprasijuma sanemsanas vai nu apstiprina savu
ieteikumu, vai izdod jaunu ieteikumu.

Ja MDCG un par pazinotajam struktiram atbildiga iestade nevar vienoties,
jebkura no pusém var nodot So jautajumu izskatiSanai Komisija.

180 dienu laika p&c nodoSanas Komisija péc apsprieSanas ar MDCG, par
pazinotajam struktiram atbildigo iestadi un vajadzibas gadijuma attiecigo
atbilstibas noverteésanas strukttiru, kas iesniegusi pieteikumu, izveérté 1€muma
projektu par iecelSanu un ar istenoSanas aktu pienem l€émumu par to, vai
iecelSanas projekts ir pamatots.

Ja kada procesa posma apvienotaja novertéSanas grupa nevar panakt konsensu
par kadu jautajumu, jebkur§ apvienotas novért€Sanas grupas dalibnieks var
jautajumu nodot izskatiSanai MDCG, kas bez liekas kavéSanas un ne vélak ka
60 dienu laika p€c jautajuma nodoSanas pauz savu viedokli.



31)

32)

33)

34)

16. Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt pasakumus, ar kuriem nosaka
detalizétu kartibu, preciz€jot procediiras un visu attiecigo dokumentaciju
attieciba uz:

a)  38. panta minéto iecelSanas pieteikumu;

b)  $aja panta izklastito pieteikuma novértésanu;

c)  40. panta min€to ekspertu iecelSanu un atlasi;

d) pazinoto struktiiru uzraudzibu saskana ar 44. pantu.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta
114. panta 3. punkta.”;

regulas 40. pantu groza sadi:
a)  panta virsrakstu aizstaj ar $adu:

“Ekspertu iecelSana kopigai novertéSanai”;
b)  panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“l. Visas dalibvalstis, kas ir iec€lusas par pazinotajam struktiram atbildigo
iestadi, un Komisija iecel ekspertus, kuri ir kvalificeti novertet, iecelt vai
uzraudzit atbilstibas novertéSanas struktiras medicinisko iericu joma vai
novertét razotaju tehnisko dokumentaciju un kuri biis pieejami dalibai
39., 44. un 48. panta minétajas darbibas. Dalibvalstis, kuras nav iec€lusas
par pazinotajam struktiiram atbildigo iestadi, var iecelt ekspertus, kuriem
ir mingta kvalifikacija.

Ieceltie eksperti apnemas piedalities kopigajos novert&jumos.”;

ieklauj $adu 40.a pantu:

“40.a pants

Ar pazinoto struktiru iecelSanu un

parraudzibu saistito darbibu finanseSana

1. Atbilstibas noveértéSanas struktiiras un pazinotas struktiiras maksa maksu par to
iecelSanas pieteikumu novertéSanu un par to parraudzibu, taja skaitd sedz
izmaksas saistiba ar atbilstigi 40. pantam iecelto ekspertu dalibu mingtajas
noveértéSanas un parraudzibas darbibas.

2. Maksu struktiru un Iimeni, ka ar atglistamo izmaksu apméru un veidu ar
istenoSanas aktiem nosaka Komisija. Mingtos TistenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.”;

regulas 41. panta treSo dalu aizstaj ar §adu:

“Pieteikuma iesniedz€js nodroSina 38. un 39. panta paredzétas dokumentacijas vai
tas dalu tulkojumus kada no Savienibas oficialajam valodam, kas ir nepiecieSami, lai
39. panta 4. punkta minéta apvienota noveértéSanas grupa So dokumentaciju varétu
viegli saprast.”;

regulas 42. pantu groza $adi:

a) panta l. punktu aizstaj ar Sadu:



35)

b)

d)

“l. Dalibvalstis var iecelt atbilstibas noverteSanas struktaras, tikai
pamatojoties uz MDCG ieteikumu, kas izdots saskana ar 39. panta 11. vai
12. punktu, vai pamatojoties uz istenoSanas aktu, ko Komisija pienémusi
saskana ar 39. panta 14. punktu.”;

panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4.  Pazinojumam pievieno MDCG ieteikumu.”;
panta 6.-9. punktu svitro;

panta 10. punktu aizstaj ar sadu:

“10. Publicgjot pazinojumu NANDO, Komisija 57.panta minétaja
elektroniskaja sisttma pievieno informaciju par pazinotas struktiiras
pazinoS$anu kopa ar $a panta 4. punkta minétajiem dokumentiem.”;

regulas 44. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

e)

panta nosaukumu aizstaj ar sadu:
“Pazinoto struktaru parraudziba”;
panta 2. punkta otro teikumu aizstaj ar Sadu:

“Pe&c iestades, kas atbildiga par pazinotajam struktiiram, pieprasijuma pazinotas
struktiiras sniedz visu attiecigo informaciju un dokumentus, kas vajadzigi, lai
iestade un apvienota novértéSanas grupa varétu parbaudit atbilstibu.”;

ieklauj $adu 3.a punktu:

“3.a Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade parraudzibas un
novértéSanas darbibas veic saskana ar noveért€Sanas programmu, kura
nemts véra viss pazinotas struktiiras darbibu tvérums. ST programma
nodro$ina, ka iestade var efektivi parraudzit pazinotas struktiiras
pastavigu atbilstibu §1s regulas prasibam, un paredz pamatotu grafiku
pazinotas struktiras un attiecigd gadjuma tas filidlu un/vai
apakSuznémeéju novertéSanas bieZumam vismaz divus gadus. Par
pazinotajam struktiiram atbildiga iestade iesniedz MDCG un Komisijai
programmu katras tas pazinotas struktiiras parraudzibai vai novértésanai,
par kuru ta atbild. Iestade atbild uz visiem Komisijas vai MDCG
pieprasijumiem sniegt preciz&umus vai veikt izmainas.”;

panta 4. punktu aizstaj ar Sadu:

“4.  Par pazinotajam struktliram atbildigas iestades vismaz reizi gada novertg,
vai katra pazinota struktiira, kas ir iedibinata to teritorija, un attieciga
gadijuma mingto pazinoto struktiiru atbildiba esoSas filiales un
apakSuznéméji joprojam atbilst prasibam un pilda savus pienakumus, kas
izklastiti $aja regula, 1pasi VII pielikuma.

Ja nepiecieSams, minéta parskatiSana ietver pazinotas struktiiras, tas
filialu vai apakSuzneéméju reviziju uz vietas.

lestade, MDCG vai Komisija var pieprasit Komisijas un citu dalibvalstu
ekspertu dalibu pazinotas struktiiras ikgad€ja novertésana.”;

ieklauj §adu 4.a, 4.b un 4.c punktu:



“4.a. Pazinotas strukttras ikgad@o novértéSanu vismaz reizi divos gados veic

4.b

4.c

apvienota noverteéSanas grupa, kura ietilpst par pazinotajam struktiiram
atbildiga iestade un divi 40. panta 2. punkta minétaja saraksta ieklauti
eksperti, ko iec€lusi Komisija, apspriezoties ar MDCG. Vismaz viens no
Siem ekspertiem parstav Komisiju. Nemot vera ipasSos parraudzibas
apstaklus, Komisija var iecelt citu ekspertu skaitu. Apvienoto
novertésanas grupu koordin€ eksperts, kas parstav Komisiju.

Ja kada procesa posma apvienotaja novért€Sanas grupa nevar panakt
konsensu par kadu jautajumu, jebkur§ apvienotas novert€Sanas grupas
dalibnieks var jautajumu nodot izskatiSanai MDCG, kas bez liekas
kaveésanas un ne vélak ka 60 dienu laika p€c jautajuma nodoSanas pauz
savu viedokli.

Pabeidzot novertésanu, kas veikta saskana ar 4. vai 4.a punktu, par
pazinotajam struktiiram atbildiga iestade vai attieciga gadijuma apvienota
novertésanas grupa inform& pazinoto struktiiru par visam novertésana
konstatetajam neatbilsttbam un sniedz noveértéjuma kopsavilkumu.

Ja ir konstatStas neatbilstibas, pazinota struktiira iesniedz ierosinato
korig&joso un preventivo darbibu planu neatbilstibu novérsanai. Saja
plana norada konstatéto neatbilstibu galveno iemeslu un taja izklastito
darbibu 1stenoSanas grafiku.

Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade vai attieciga gadijuma
apvienota noveért€Sanas grupa izverte, vai punkta otraja dala minétaja
plana ir pienacigi novérstas noverté€sana konstatétas neatbilstibas, un
vajadzibas gadijuma pazinotajai struktiirai sniedz piezimes par planu,
ieskaitot lugumus sniegt papildu skaidrojumus un veikt izmainas.
Pazinota struktira un attieciga gadijuma iestade vai apvienota
novertésanas grupa censSas laikus vienoties par galigo korigg€joso un
preventivo darbibu planu.

P&c galiga korig€joso un preventivo darbibu plana sanemsanas vai ja par
pazinotajam struktliram atbildiga iestade vai attieciga gadijuma apvienota
novertéSanas grupa nav konstat€jusi neatbilstibas vai secinajusi, ka
vienoSanas par galigo planu nav panakta, iestade vai attieciga gadijuma
apvienota novertéSanas grupa sagatavo galigo parraudzibas zinojumu,
kura ieklauj novertéjuma rezultatus, attieciga gadijuma secinajumus par
korig€joso un preventivo darbibu planu un jebkadus ieteikumus par
pazinotas struktiiras iecelSanu.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade vai attieciga gadijuma
apvienota noveértéSanas grupa savu galigo parraudzibas zinojumu bez
liekas kaveésanas iesniedz MDCG.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade attiecigd gadijuma uzrauga,
vai pazinota struktiira Tsteno korig€joso un preventivo darbibu planu.

Ja galigaja parraudzibas zinojuma secinats, ka pazinota struktiira vairs
neatbilst Saja regula izklastitajam prasibam, vai ja pazinota struktira
neisteno korig€joso un preventivo darbibu planu, par pazinotajam
struktiram atbildiga iestade ievéro 46.panta 4.punkta noteikto
procediiru.”;



36)
37)

f)  panta 5. punktu aizstaj ar Sadu:

“5.  Pazinoto struktiiru parraudziba ietver pazinoto struktiiru personala,
tostarp vajadzibas gadijuma filialu un apakSuznémeéju personala, revizijas
noverotaja klatbiitné, kad mingtais personals kvalitates parvaldibas
sistémas noveértéjuma veikSanas procesa ir razotaja telpas.”;

g)  panta 6. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

“Pazinoto struktiiru parraudziba nem véra datus, kas izriet no tirgus
uzraudzibas, vigilances un péctirgus uzraudzibas.”;

h)  panta 8. punktu aizstaj ar Sadu:

“8. Pazinotas struktiiras parraudzibas laika attiecigu skaitu pazinotas
struktiras veikto novertgjumu par razotaju kvalitates parvaldibas sistemu
un tehnisko dokumentaciju, jo 1pasi kliniskas izvertéSanas
dokumentaciju, parskata vai nu neklatieng, vai uz vietas. Datnu
paraugosSana ir reprezentativa attieciba uz pazinotas struktiiras sertificéto
iericu, jo Tpasi augsta riska iericu, veidiem un risku. ”’;

i)  panta9., 10. un 11. punktu svitro;
j)  panta 12. punktu aizstaj ar sadu:

“12. Par pazinotajam strukturam atbildiga iestade sagatavo gada
kopsavilkumu par tas veiktajam parraudzibas darbibam attieciba uz
pazinotajam  struktiram un attiecigd gadijjuma— filialem un
apaksuznéméjiem. So kopsavilkumu dara publiski pieejamu, izmantojot
57. panta minéto elektronisko sistemu.”;

regulas 45. pantu svitro;
regulas 46. pantu groza Sadi:
a)  panta l.un 2. punktu aizstaj ar Sadiem:

“l.  Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade Komisijai un MDCG pazino
par jebkadiem pieteikumiem par bitiskam izmainam attieciba uz
pazinotas struktiiras iecelSanu.

39.un 42.panta noteiktas procediiras pieméro gadijumos, kad tiek
ievérojami paplaSinats iecelSanas tvérums. Atkapjoties no 39. panta,
novertéjumu uz vietas neveic, ja apvienota noveérté€Sanas grupa uzskata,
ka $ads novertéjums nav nepiecieSams, lai novertétu pieprasito tvéruma
paplasinasanu.

Ja tiek veiktas citas iecelSanas izmainas, kas nav tvéruma butiska
paplaSinasana, pieméro 2.—9. punkta noteiktas procediiras.

2. Péc izmainu pieteikuma novért€Sanas par pazinotajam struktiiram
atbildiga iestade pazino Komisijai par attiecigajam iecelSanas izmainam.
Grozito pazinojumu Komisija bez liekas kavéSanas publice NANDO.
Informaciju par izmainam, kuras attiecas uz pazinotas struktiiras
iecelSanu, Komisija bez liekas kavéSanas ievada 57.panta minétaja
elektroniskaja sisttma.”;

b)  panta 4. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:



38)

39)

40)

“Ja par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade ir noskaidrojusi, ka kada no
pazinotajam struktiiram vairs neatbilst $aja regula izklastitajam prasibam vai
nepilda savus pienakumus, vai nav Tistenojusi vajadzigos korig€josos
pasakumus, iestade — atkariba no ta, kada méra nav nodroSinata atbilstiba
minétajam prasibam vai pilditi min&tie pienakumi, — iecelSanu aptur, ierobezo
vai pilnigi vai dalgi atsauc vai izvirza nosacfjumus pazinotajai struktiirai.
ApturgSana neparsniedz vienu gadu un ir atjaunojama vienu reizi uz tadu pasu
laikposmu.”;

regulas 47. pantu groza $adi:

a)

b)

panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“l.  Komisija kopa ar MDCG izmeklg visus gadijumus, kad tai paustas bazas
par to, vai kada pazinota struktiira vai viena vai vairakas tas filiales, vai
apakSuznéméji joprojam pilda Sis regulas prasibas. Ta nodroSina, lai tiktu
inform@ta attieciga par pazinotajam strukttiram atbildiga iestade un lai tai
tiktu dota iesp&ja izmeklet gadijumus, kas izraisijusi minétas bazas.”;

panta 3. punktu aizstaj ar §adu:

“3. Komisija, apspriezoties ar MDCG, var sakt 39.panta 2.-10. punkta
minéto noverteéSanas procediru, ko 1steno apvienota novértéSanas grupa,
ja ir pamatotas bazas par to, vai kada no pazinotajam struktiiram vai
pazinotas struktiiras filiale vai apakSuznéméjs joprojam atbilst Saja regula
izklastitajam prasibam, un ja par pazinotajam struktiram atbildigas
iestades veikta izmekl€Sana nav uzskatama par tadu, kas biitu pilniba §is
bazas klied&jusi, vai ja to ir ltgusi par pazinotajam struktiram atbildiga
iestade. Minétas noveértéSanas zinojuma un rezultatos ievéro 39. panta
1zklastitos principus.”;

regulas 48. pantu groza Sadi:

a)

b)

panta virsrakstu aizstaj ar Sadu:

“Par pazinotajam struktiuram atbildigo iestaZu savstarpéja pieredzes
apmaina”;

panta 2.—5. punktu svitro;

regulas 49. un 50. punktu aizstaj ar Sadiem:

“49. pants
Pazinoto struktiiru koordinésana

Komisija nodroSina, ka tiek ieviesta pienaciga pazinoto struktiiru savstarp€ja
koordinacija un sadarbiba, kas tiek 1stenota ka pazinoto struktiiru koordinacijas
grupa, kura darbojas medicinisko iericu— tostarp in vitro diagnostikas
medicinisko iericu — joma. Koordinacijas grupa regulari, vismaz reizi gada,
tiekas sanaksmeés un sniedz zinojumu MDCG.

Komisija var noteikt 1paSu kartibu, kas attiecas uz koordinacijas grupas
darbibu.

Pazinotas struktiiras nodroSina, ka to specializétie darbinieki piedalas
attiecigajas koordinacijas grupas darbibas.



Visas struktiiras, kas pazinotas saskana ar So regulu un Regulu (ES) 2017/746,
aktivi piedalas koordinacijas grupas darba, lai atbalstitu §is regulas un Regulas
(ES) 2017/746 istenoSanu, daloties pieredz€ un izstradajot kopigas veidnes un
tehniskos noradijumus, lai veicinatu saskanoSanu un kopigas pieejas attieciba
uz atbilstibas novértésanas darbibam. Tas sadarbojas cita ar citu, ar Komisiju,
ar attiecigajam dalibvalstu iestadém, ar ekspertu grupam un attieciga gadijuma
ar ekspertu laboratorijam vai Eiropas Savienibas references laboratorijam, lai
nodroSinatu Saja regula un Regula (ES) 2017/746 noteikto prasibu saskanotu
piem&roSanu.

Visas saskana ar So regulu un Regulu (ES) 2017/746 pazinotas struktiiras
ievero ricibas kodeksu, ko izstradajusi koordinacijas grupa un apstiprinajusi
MDCG. Ricibas kodeksa ir noteikti sabiedribas interesu, visaugstakas
profesionalas kompetences un integritates, objektivitates, neatkaribas,
parredzamibas, proporcionalitates, prognozg€jamibas un parskatatbildibas
principi, kurus pazinotas struktliras apnemas ieverot, Istenojot tiesibas un
pienakumus, kas tam uztic@ti ar So regulu vai Regulu (ES) 2017/746.

50. pants
Piekluve pazinotajam struktiiram un maksas

Pazinotas struktiiras sagatavo sarakstus, kur norada maksas par to veiktajam
atbilstibas novertésanas darbibam, un minétos sarakstus dara publiski
pieejamus. Tas pazino Sos sarakstus Komisijai, kas atsauces uz tiem dara
publiski pieejamas 1pasa timekla vietné.

Pazinotas struktiras piemeéro maksas samazinajumu vismaz 50 % apmera
razotajiem, kas ir mikrouznémumi leteikuma 2003/361/EK nozimég, un maksas
samazinajumu vismaz 25 % apmeéra mazajiem uznémumiem minéta ieteikuma
nozimé. Tas pieméro maksas samazinajumu vismaz 50 % apmeéra raZotajiem,
kas piesakas 52.a panta 3. punkta minétas barenierices atbilstibas noveértéSanai.
Pazinotas struktiiras nodroSina razotajiem, kas ir mikrouznémumi vai mazie
uznémumi leteikuma 2003/361/EK nozimg, iesp€ju atlikt maksu samaksu lidz
attiecigas atbilstibas noveértéSanas darbibas pabeigSanai.

Komisija, apspriezoties ar MDCG, var pienemt istenosanas aktus, lai precizetu
1. punkta min&to maksu struktiiru un apméru, nemot véra nepiecieSamibu:

a)  noteikt un uzturét augstus ieri€u kvalitates un droSuma standartus;
b)  nodroSinat iericu pieejamibu;

c) aizsargat to uzp€mumu intereses, kas ir mikrouzn€mumi, mazie un
vidgjie uznémumi leteikuma 2003/361/EK nozimg;

d)  atbalstit inovaciju un konkurétsp&ju.

Pazinotas struktiiras nodroSina, ka raZotajiem, kas ir mikrouznémumi, mazie
val vidgjie uznpémumi leteikuma 2003/361/EK nozimé, ir piekluve savam
atbilstibas novertéSanas darbibam veida, kas nav mazak labveligs par to, kada
piekluve tiek nodroSinata citiem raZotajiem.

Pazinotas struktiiras izskata visus raZotaja pieprasijjumus veikt atbilstibas
novertéSanas darbibas un 15 dienu laika no pieprasijuma sanemsSanas attiecigi
informe razotaju.



41)

42)

6. Ja tas ir pienacigi pamatots ar sabiedribas veselibas vai pacientu veselibas vai
droSibas interesém, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade var uzdot
pazinotajai struktirai pienemt razotdja pieprasijumu veikt atbilstibas
novertéSanas darbibas, kas ietilpst minétas pazinotas struktiiras iecelSanas
tvéruma.”;

regulas 51. pantu groza sadi:
a)  panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2. Nosakot ierices vai iericu kategorijas vai grupas klasifikaciju,
kompetentas iestades koordiné savas darbibas. Kompetento iestazu
veikto koordinacijas darbibu rezultatus, ieskaitot jebkura tada lémuma
vai pasakuma rezultatus, ko kompetenta iestade pienémusi saskana ar
51.a vai 51.b pantu, un visus ekspertu grupas sniegtos atzinumus saistiba
ar klasifikaciju, dara publiski pieejamus, tacu netiek atklata nekada
konfidenciala informacija, ka noteikts 109. panta.”;

b)  panta 3. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“b) ka ierice vai iericu kategorija vai grupa sabiedribas veselibas apsvérumu
del, pamatojoties uz jauniem zindtniskiem pieradijumiem vai
pamatojoties uz jebkadu informaciju, kas kliist pieejama vigilances un
tirgus uzraudzibas pasakumu gaita, tiek parklasificéta, atkapjoties no
VIII pielikuma un nemot ve€ra proporcionalitates principu un iericu
starptautiska ItTmena klasifikaciju.”;

c) panta 5. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“Lai nodro$inatu VIII pielikuma noteikumu vienotu pieméroSanu un nemot
vera attiecigo zinatnisko komiteju vai ekspertu grupu attiecigos
zinatniskos atzinumus, Komisija ir pilnvarota pienemt istenoSanas aktus,
ciktal tas ir vajadzigs, lai atrisinatu atSkirigas interpretacijas un praktiskas
piemé&roSanas jautajumus.”;

d) pievieno $adu 7. punktu:

“7.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu,
lai grozitu VIII pielikumu noltka to pielagot tehnikas vai zinatnes
attistibai vai nemt veéra starptautiska limena norises iericu klasifikacijas
joma.”;

ieklauj Sadu 51.a un 51.b pantu:

“51.a pants
Klasifikacija raZotaja un pazinotds struktiiras domstarpibu gadijuma

1.  Razotajs vai pazinota struktira ar jebkuru stridu, kas tiem radies saistiba ar
VIII pielikuma pieméroSanu, var veérsties tas dalibvalsts kompetentaja iestade,
kura ir razotaja juridiska adrese. Ja raZotajam nav juridiskas adreses Savieniba
un tas v€l nav iec€lis pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura juridiska adrese ir pilnvarotajam parstavim, kas
minéts IX pielikuma 2.2. iedalas otras dalas b) punkta pedgja ievilkuma.

2. Kompetenta iestade 30 dienu laika p&c 1. punkta minétas lietas sanemsSanas
apspriezas ar pargjam dalibvalstim par savu klasifikacijas lémuma projektu.
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Ja 30 dienu laika p&c 2. punkta minétas apsprieSanas neviena dalibvalsts nav
izteikusi pamatotus iebildumus, kompetenta iestade pienem lémumu 90 dienu
laika p&c 1. punkta minétas lietas sanemsanas.

Ja 30 dienu laika péc 2.punkta minétas apsprieSanas kada dalibvalsts ir
izteikusi pamatotus iebildumus par klasificeSanas 1émuma projektu, lietu nodod
106. panta minétajai ekspertu grupai. Ekspertu grupa 30 dienu laika sniedz
atzinumu par ierices klasifikaciju. Kompetenta iestade var liigt ekspertu grupai
paskaidrojumus par tas atzinumu.

Kompetenta iestade 30 dienu laika p€c 4. punktd min&ta ekspertu grupas
atzinuma vai jebkadu liigto paskaidrojumu sanemsSanas pienem l€émumu, kura,
ciktal iesp&jams, nem vera ekspertu grupas atzinumu. Ta bez liekas kaveésSanas
pazino savu lémumu pargjam dalibvalstim un Komisijai.

Komisija ar 1stenosanas aktiem var noteikt stkakus noteikumus par $a panta un
51.b panta pieméroSanas procediiru. Min&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas min&ta 114. panta 3. punkta.

51.b pants
Ar CE zimi marketu iericu klasificeSanas sareZgijumi

Ja péc izverteSanas saskana ar 94. pantu kompetenta iestade uzskata, ka ierice,
kas ir markéta ar CE zimi saskana ar 20. pantu, nav klasificéta atbilstigi
VIII pielikumam, ta par paredzéto pasakumu attieciba uz ierices klasificéSanu
apspriezas ar pargjam dalibvalstim.

Ja 30 dienu laika p&c 1. punktd minétas apsprieSanas neviena dalibvalsts nav
izteikusi pamatotus iebildumus, kompetenta iestade var pienemt attiecigas
ierices klasificeSanas pasakumu, ta pazino paréjam dalibvalstim un Komisijai
savu [émumu un to pamato.

Ja 30 dienu laika peéc 1. punkta minétas apsprieSanas kada dalibvalsts pauz
pamatotus iebildumus par paredzeto klasificéSanas pasakumu, lietu nodod
106. panta minétajai ekspertu grupai, kas 30 dienu laika sniedz atzinumu par
ierices klasifikaciju. Kompetenta iestade var ligt ekspertu grupai
paskaidrojumus par tas atzinumu.

Kompetenta iestade, ciktal iesp&jams, nem véra ekspertu grupas atzinumu. Ja
kompetenta iestade pienem klasificeSanas pasakumu, ta bez liekas kavéSanas
par savu pasakumu pazino pargjam dalibvalsttim un Komisijai.”;

regulas 52. pantu groza Sadi:

a)

b)

panta 3. punktam pievieno $adu dalu:

“Atkapjoties no pirmas dalas, uz IIl klases iericeém, kas ir visparatzitas
tehnologijas ierices, attiecas atbilstibas novértésana, ka aprakstits IX pielikuma
I'un Il nodala, un tas ietver tehniskas dokumentacijas novértéSanu vienai
parstavosai iericei no katras generiskas iericu grupas.”;

panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4. Uz razotajiem, kas razo IIb klases ierices, kuras nav péc pasitijuma
izgatavotas ierices vai petamas ierices, attiecas atbilstibas novertesSana,
kas aprakstita IX pielikuma Iun Ill nodala, un tas ietver tehniskas



©)
d)

g)

dokumentacijas novértéSanu vienai parstavosai iericei no katras
generiskas iericu grupas vai tadu neimplantéjamu IIb klases iericu
gadfjuma, kas ir visparatzitas tehnologijas ierices, — vienai parstavos$ai
iericei katra iericu kategorija.

Atkapjoties no pirmas dalas, IIb klases implant&§jamam ieric€ém, iznemot
visparatzitas tehnologijas ierices, tehniskas dokumentacijas novértésanu,
ka aprakstits IX pielikuma 4. iedala, pieméro katrai iericei. Ka alternativu
razotajs var izveleties izmantot atbilstibas novért€Sanu, pamatojoties uz
tipa parbaudi, ka aprakstits X pielikuma, kopa ar atbilstibas novertéSanu,
pamatojoties uz izstradajuma atbilstibas parbaudi, ka aprakstits
XI pielikuma. ”;

panta 5. punktu svitro;

panta 6. punktu aizstaj ar sadu:

466.

Uz razotajiem, kas razo Ila klases ierices, kuras nav péc pasttijuma
izgatavotas ierices vai pétamas ierices, attiecas atbilstibas novertéSana,
kas aprakstita IX pielikuma [ un III nodala, un taja ir ietverta tehniskas
dokumentacijas noveértéSana vismaz vienai parstavosai iericei no katras
iericu kategorijas.

Ka alternativu razotajs var izveleties izstradat I un III pielikuma noteikto
tehnisko dokumentaciju kopa ar atbilstibas novértésanu, kas aprakstita
Xl pielikuma 10.iedala vai 18.1iedala. Tehniskas dokumentacijas
noveértéSanu pieméro vienai parstavosai iericei no Kkatras iericu
kategorijas.”;

panta 7. punktu groza §adi:

i

punkta otro teitkumu aizstaj ar Sadu:

“Ja minétas ierices tirg laiZ sterilas, ja tam ir mériSanas funkcija vai ja
tas ir atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti, razotajs pieméro
procediiras, kas izklastitas IX pielikuma I un III nodala vai XI pielikuma
10.a iedala.”;

pievieno $adu dalu:

“Ja atkartoti lietojamu Iklases kirurgisko instrumentu razotajs ir
piemérojis saskanotos standartus vai KS, kas aptver visus pirmas dalas

c) apakSpunkta mingtos attiecigos aspektus, pazinota struktiira nav
jaiesaista.”;

panta 12. punktu aizstaj ar Sadu:

“12. Dokumenti, kas attiecas uz 1.—7.punkta min€tajam procediram, ir

pieejami jebkura Savienibas oficialaja valoda, kas ir pienemama
pazinotajai struktiirai.”;

panta 14. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu:

“Komisija ar T1stenoSanas aktiem var konkretiz€t detaliz€tu karttbu un

procesualos aspektus attieciba uz jebkuru no Siem aspektiem:

a) pamats parstavosas ierices izvélei tehniskas dokumentacijas
novertésanai, ka minéts 3., 4. un 6. punkta;



b)  kartiba, kada pazinotajam struktiiram javeic nepieteiktas revizijas
uz vietas un paraugu testi saskana ar IX pielikuma 3.4.iedalu,
nemot vera ierices riska klasi un tipu;

c) fiziskie, laboratorijas vai citi testi, kas pazinotajam struktiram
javeic saistiba ar paraugu testiem, tehniskas dokumentacijas
novertésanu un tipa parbaudi;

d) kartiba, kada veic atbilstibas noveértéSanas procediiras attieciba uz

=.90.

revolucionaram iericém un bareniericém, ka noteikts 52.a panta;”;

h)  pievieno $adu 15. punktu:

“15. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu,

lai grozitu IX, X, XI un XIII pielikumu noltka tos pielagot tehnikas vai
zinatnes attistibai vai starptautiska Iimena noris€m saistiba ar iericu
atbilstibas novertésanu un lai nemtu veéra ar konkrétam iericém saistitas
vajadzibas, kas izriet no to 1paSajiem raksturlielumiem.”;

44) ieklauj $adu 52.a un 52.b pantu:

“52.a pants

Revolucionaru ieri¢u un bareniericu atbilstibas novertesana

1.  Attieciba uz tadu revolucionaru iericu un bareniericu atbilstibas novérteésanu,
kuru atbilstibas novertésana ir iesaistita pazinota struktira, piemero 52. panta
noteiktas proceduras, ieverojot $aja panta izklastito 1paso kartibu.

2. lerici uzskata par revolucionaru ierici, ja ta atbilst $adiem kriterijiem:

a)

b)

paredzams, ka ar to Savieniba tiks ieviesta augsta novitates pakape
attieciba uz ierices tehnologiju, ar to saistito klinisko procediiru vai
ierices izmantoSanu kliniskaja prakse;

paredzams, ka tai biis biitiska pozitiva kliniska ietekme uz pacientiem vai
sabiedribas veselibu saistiba ar dzivibu apdraudoSu vai neatgriezeniski
novajinosu slimibu vai stavokli, ko izraisa kads no Siem faktoriem:

1) salidzinajuma ar pieejamajam alternativam un visaugstako aktualo
attistibas Itmeni ierice piedava butisku pozitivu klinisko ietekmi vai
ietekmi uz veselibu;

11)  lerice atrisina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, ja Sim
nolikam nav pieejamu alternativu vai tas ir nepietiekamas.

3. lerici uzskata par barenierici, ja ta atbilst Sadiem kriterijiem:

a)

b)

ta ir paredzeta tadas slimibas vai stavokla arstéSanai, diagnostikai vai

profilaksei, kas Savieniba gada skar ne vairak ka 12 000 personu;

ir izpildits vismaz viens no $adiem kriterijiem:

1)  nav pieejamas pietieckamas alternativas;

i1)  paredzams, ka ierice sniegs klinisku ieguvumu salidzinajuma ar
pieejamajam alternativam vai visaugstako aktualo attistibas limeni,

nemot veéra gan iericei specifiskos faktorus, gan pacientu
populacijai specifiskos faktorus.



4. Péc razotaja vai pazinotas struktliras pienacigi pamatota pieprasijuma
106. panta minéta ekspertu grupa sniedz atzinumu par to, vai ir izpilditi §a
panta attiecigi 2. vai 3. punkta noteiktie kriteriji. So atzinumu publicé Tpasa
timekla vietn€, un taja netiek izpausta nekada konfidenciala informacija, ka
noteikts 109. panta, un razotajs un pazinota struktiira to pienacigi nem vera.

5. Ja ekspertu grupas atzinums apstiprina, ka $a panta 2. vai 3. punkta noteiktie
kriteriji ir izpilditi, attiecigi revolucionaras ierices vai barenierices razotajs var
lugt 106. panta minétajam ekspertu grupam konsultaciju par ta kliniskas
izstrades stratégiju un atbilstoSiem prekliniskajiem vai kliniskajiem datiem
ierices kliniskajai izvert€sanai.

6.  Attieciba uz apstiprinatu revolucionaru ierici vai uz barenierici 52. panta
izklastitaja atbilstibas noveértéSanas procediira iesaistita pazinota struktira
pieskir prioritati minétas ierices atbilstibas noveértéSanai un attieciga gadijuma
pieméro slidoSo izskatiSanu, lai saisinatu noveértéSanas terminus.

Pazinota struktiira pienacigi nem véra atzinumu vai konsultaciju, ko ekspertu
grupas snieguSas saskana ar 4.vai 5.punktu, un, ja S§is atzinums vai
konsultacija netiek ievérota, norada pienacigi pamatotus iemeslus. Pazinota
struktiira var ligt ekspertu grupu precizet tas sniegto atzinumu.

7.  Pazinota struktiira izdod sertifikatu saskana ar 56. pantu, ja pirmstirgus
kliniskie pieradijumi, ari tad, ja to pamata ir ierobezoti kliniskie dati, tiek
uzskatiti par pietieckamiem, ar noteikumu, ka ir izpildits kads no S$adiem
nosacijumiem:

a)  ieguvums no ierices tulit€jas pieejamibas tirgli atsver risku, kas saistits ar
to, ka joprojam ir vajadzigi papildu kliniskie dati;

b) ierices radito ieguvumu un riska attieciba ir labveliga, un razZotajs
apnemas sniegt papildu datus no péctirgus kliniskas péckontroles
darbibam.

Attieciga gadijuma pazinota struktiira ierobezo sertifikata derigumu un precizé
visus sertifikata deriguma nosacijumus vai ierobeZojumus saskana ar 56. pantu,
piem&ram, prasibu, ka raZotajam noteikta laikposma javeic ipaSas péctirgus
kliniskas péckontroles darbibas.

8.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai
grozitu So pantu noliika to pielagot tehnikas vai zinatnes attistibai vai nemt vera
starptautiska Iimena norises saistiba ar revolucionaru iericu vai bareniericu
atbilstibas noverteSanu.

9.  Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt sikakus noteikumus par $aja panta
izklastito atbilstibas noverté€Sanas procediru attieciba uz revolucionaram
iericem vai bareniericem. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

52.b pants
Tehniskas dokumentdcijas, atbilstibas noverteSanas un zinojumu digitalizacija

1. RaZotajs var izstradat un digitala formata darit pieejamu tehnisko
dokumentaciju un visus zinojumus vai citus dokumentus, kas vajadzigi saskana
ar So regulu. Digitalais formats var but strukturéts masSinlasams formats ar
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nosacijumu, ka to ir iesp&ams parveidot cilvéklasama formata un ka pastav
versiju kontrole, kas lauj veikt retrospektivas atbilstibas parbaudes. Ja tehniska
dokumentacija, zinojumi vai citi dokumenti ir jaiesniedz pazinotajai strukturai
un tai tie ir janoverté, razotdjs vienojas ar pazinoto struktiiru par digitalo
formatu.

Ja ir nepiecieSams nodroSinat, ka 1. punkta minétais digitalais formats ir
uzticams, sadarbspé&jigs un standartizets, Komisija, izmantojot 9. panta minétas
kopigas specifikacijas, var noteikt digitala formata minimalas prasibas vai
funkcionalas specifikacijas.”;

regulas 53. panta 5. punktu aizstaj ar sadu:

665.

Pazinotas strukttiras un pazinoto struktiiru darbinieki atbilstibas novértéSanas
darbibas veic sabiedribas interes€s un ar visaugstako profesionalo godpratibu
un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétaja joma, bez jebkada
spiediena un stimuliem, jo 1pasi finansialiem, kas varetu ietekmét vinu lémumu
vai atbilstibas novérteésanas darbibu rezultatus, jo 1pasi no to personu vai grupu
puses, kuras ir ieinteres€tas minéto darbibu rezultatos.”;

regulas 54. un 55. pantu aizstaj ar $adiem:

“54. pants

Klniskas izverteSanas konsultaciju procediira noteiktam augsta riska iericem

1.

Papildus procediiram, kas piemérojamas, ievérojot 52. pantu, pazinota struktiira
ievéro arl procediiru, kas attiecas uz kliniskas izverté€Sanas konsultaciju, ka
aprakstits IX pielikuma 5.1.1edala vai, attiecigi, ka minéts X pielikuma
6. iedala, kad tiek veikta III klases implant&jamo iericu, kas nav p&c pasiitijuma
izgatavotas ierices, atbilstibas noveérteésana.

Ja tas ir pamatoti, lai aizsargatu pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu un
drosibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija tiek pilnvarota
pienemt deleg€tos aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu 1. punktu noluka
minétajam iericém, uz kuram attiecas pirmaja dala minéta kliniskas
1zvertéSanas konsultaciju procediira, pievienot citus iericu tipus.

Atkapjoties no 1. punkta, taja minéta procediira nav javeic $ados gadijumos:
a) jatiek atjaunots sertifikats, kas izdots saskana ar So regulu;

b) ja ierice ir izstradata, modificgjot ierici, ko jau tirgo tam paSam
paredzetajam noliikam, — ar noteikumu, ka raZotajs ir pieradijis un ka
pazinota struktira ir apmierinata ar pieradijumu, ka modifikacijas
negativi neietekme ierices ieguvumu un riska attiecibu;

c) ja kliniskas izvertéSanas principi attieciba uz minétas ierices tipu vai
kategoriju ir izklastiti 8. panta minétaja saskanotaja standarta vai 9. panta
mingtaja KS un ja pazinota struktiira apliecina, ka raZotajs §is ierices
klinisko 1izverteéSanu ir veicis atbilstoSi attiecigajam saskanotajam
standartam vai KS, kas noteikti §ada veida ierices kliniskai izveérteSanai.

Pazinota struktiira ar 57. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu
kompetentajam iestadém, par pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei un
Komisijai pazino par to, vai ir japiemeéro §a panta 1. punkta minéta procediira.



Mingtajam pazinojumam pievieno kliniskas izvert€Sanas novertejuma
zinojumu.

4.  Pazinota struktura, ciktal iesp&ams, nem vera atzinumu, ko ekspertu grupa ir
sniegusi kliniskas izvertéSanas konsultaciju proceduras satvara. Ja pazinota
struktlira nav iev@rojusi $aja atzinuma pausto viedokli un ieteikumus, ta
pamatoti izklasta Sadas ricibas iemeslus un sniedz savu galigo kliniskas
izvertéSanas novertgjuma zinojumu tas dalibvalsts par pazinotajam struktiiram
atbildigajai iestadei, kura ta ir iedibinata, ekspertu grupai, kas sniegusi
atzinumu, un Komisijai.

55. pants
Atbilstibas noverteéjumu izskatiSanas mehanisms

1.  MDCG vai Komisija var, balstoties uz pamatotam bazam, liigt ekspertu grupas
konsultacijas saistiba ar jebkuras ierices drofumu un veiktspgju. Saja nolika
MDCG vai Komisija var pieprasit, lai pazinotd struktira, kas izsniegusi
sertifikatu attiecigajai iericei, iesniegtu ekspertu grupai kliniskas izvert€Sanas
novertéjuma zinojumu un visus turpmakos uzraudzibas novertéjuma zinojumus
par So ierici. Ekspertu grupa var lugt pazinotajai struktirai vai razotajam
iesniegt papildu informaciju, kas vajadziga ierices novertéSanai.

2. MDCG vai Komisija, balstoties uz pamatotam bazam, var lugt vienai vai
vairakam ekspertu laboratorijam sniegt konsultaciju, kas balstita uz
laboratorisku test€Sanu, par jebkuras ierices droSumu un veiktsp&u, ar
noteikumu, ka attiecigd ierice ietilpst So ekspertu laboratoriju iecelSanas
darbibas joma. Saja nolika MDCG vai Komisija var pieprasit, lai pazinota
struktiira, kas izsniegusi sertifikatu attiecigajai iericei, iesniegtu ekspertu
laboratorijam kliniskas izveértéSanas novertéjuma zinojumu un visus turpmakos
uzraudzibas novertgjuma zinojumus par So ierici. Ekspertu laboratorijas var
pieprasit, lai pazinota struktiira vai raZotajs iesniegtu ierices paraugus vai
jebkadu papildu informaciju, kas vajadziga tas novertéSanai.

3. Pazipota struktiira, ciktal iespgjams, nem véra ekspertu grupas vai ekspertu
laboratorijas sniegtas konsultacijas un vajadzibas gadijuma veic visus
pienacigos pasakumus, ieskaitot 56.panta 3.un 4.punkta min&tos
pasakumus.”;

47) regulas 56. pantu groza $adi:
a) panta 1. un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

“l. Pazinotas strukturas izdod sertifikatus saskana ar IX, X un XI pielikumu
kada no Savienibas oficialajam valodam wun tos nekavgjoties
augSupieladeé Eudamed. Sertifikatu minimalais saturs ir noteikts
XII pielikuma.

2. Sertifikatu deriguma termin$ nav laika zina ierobezots, iznemot arkartas
gadijumus, kad pazinota struktiira uzskata, ka deriguma termin$ ir
jaierobezo pienacigi pamatotu iemeslu dél. Sados gadfjumos pazinota
struktiira sertifikata norada ta deriguma terminu. Ja sertifikata deriguma
termin$ ir ierobeZots, san€musi raZotaja pieteikumu, pazinota struktiira
péc noveérteSanas, kas veikta saskana ar VII pielikuma 4.11. iedalu,



48)

49)

sertifikata deriguma terminu var pagarinat. Jebkur§S sertifikata
papildinajums ir derigs tikpat ilgi, cik sertifikats, kuru tas papildina.”

b) ieklauj §adu 2.a punktu:

“2.a. Sertifikata deriguma laika pazinota struktiira veic pienacigas uzraudzibas
darbibas, to skaita periodisku parskatiSanu, kura tieck nemts véra
visaugstakais aktualais attistibas Iimenis. ST parskati$ana ir samériga ar
ierices riska klasi.”;

c) panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3. Pazinotas struktiras var noteikt sertifikata deriguma nosacijumus,
pieméram, ierobezot ierices paredzé€to noliuku konkrétam pacientu
grupam vai prasit, lai razotaji veiktu konkrétus PTKP pétijumus,
ieverojot XIV pielikuma B dalu.”;

d) panta 4. punkta pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Ja pazinota struktiira konstat€, ka razotajs vairs neatbilst §is regulas prasibam,
ta, nemot veéra proporcionalitates principu, izdoto sertifikatu aptur vai atsauc,
vai tam nosaka nosacijumus, ja vien atbilstiba $adam prasibam netiek
nodro§inata ar pienacigu korig€joSu darbibu, ko razotajs veicis atbilstosa
pazinotas struktiiras noteiktaja termina.”;

e) panta 5. punkta pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Pazinota struktira 57. panta minétaja elektroniskaja sistéma ievada jebkadu
informaciju par izdotajiem sertifikatiem, ari par to grozijumiem un
papildindjumiem, un par apturétiem, atjaunotiem, atsauktiem vai atteiktiem
sertifikatiem un par nosacijumiem, kas sertifikatiem noteikti.”;

regulas 57. pantu groza Sadi:
a) panta l. punktu groza sadi:
1)  punkta f) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“f) 54.panta 3.un 3.apunkta min€tos pazinojumus par atbilstibas
novérté§jumiem un informaciju vai dokumentiem;”;

i1)  punkta 1) apakSpunktu svitro;
regulas 59. pantu groza Sadi:
a) panta l. punktu aizstaj ar Sadu:

“l. Atkapjoties no 52. panta un péc pienacigi pamatota pieprasijuma, jebkura
kompetenta iestade var uz ierobezotu laika periodu atlaut attiecigas
dalibvalsts teritorija laist tirgll vai nodot ekspluatacija tadu konkrétu
lerici, attieciba uz kuru nav veiktas piemerojamas atbilstibas
noveértéSanas procediiras, bet kuras izmantoSana ir sabiedribas veselibas,
pacientu droSibas vai veselibas interes€s.”;

b) ieklauj §adu 1.a punktu:

“l.a Atkapjoties no 6.panta 2.punkta un p€c pienacigi pamatota
pieprasijuma, jebkura kompetenta iestade var uz ierobeZotu laika periodu
atlaut sniegt min€taja panta noradito diagnostikas vai terapijas
pakalpojumu fiziskai vai juridiskai personai, kas ir iedibinata attiecigas



dalibvalsts teritorija, izmantojot ierici, attieciba uz kuru nav veiktas $aja
regula noteiktas piemé&rojamas atbilstibas novérté€Sanas procediras, ar
nosacljumu, ka $a pakalpojuma sniegSana ir sabiedribas veselibas,
pacientu drosibas vai veselibas interesés.”;

c) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

462.

Ja §adu atlauju pieskir izmantoSanai, kas nav izmantoSana tikai vienam
pacientam, dalibvalsts informé Komisiju, pargas dalibvalstis un
106. panta miné&tas attiecigas ekspertu grupas par jebkuru [émumu atlaut
laist tirgh vai nodot ekspluatacija ierici vai sniegt pakalpojumu saskana
ar 1. vai 1.a punktu.

Dalibvalsts ar1 dara informaciju par $adam atlaujam publiski pieejamu.”;

d) panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

G63 .

Ja pieprasijums saskana ar 1. vai l.a punktu ir iesniegts kompetentajam
iestadém vairak neka viena dalibvalsti un pamatojoties uz 106. panta
mingtas ekspertu grupas atzinumu, Komisija ar sabiedribas veselibu,
pacientu droSibu vai pacientu veselibu saistitos izn€muma gadijumos ar
istenosanas aktiem uz ierobezotu laika periodu var pagarinat tadas
atlaujas derigumu Savienibas teritorija, ko dalibvalsts pieskirusi saskana
ar 1. vai 1.a punktu, vai Savienibas teritorija dot 1. vai 1.a punkta miné&to
atlauju. Komisija var paredz&t nosacijumus, ar kadiem ierici var laist
tirgli vai nodot ekspluatacija vai ar kadiem var sniegt diagnostikas vai
terapijas pakalpojumu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.”;

e) pievieno $adu 4. un 5. punktu:

“4.

Savienibas limena sabiedribas veselibas arkartas situacija, kas atzita
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2022/2371***** 23 pantu, Komisija p€c savas iniciativas un péec
apsprieSanas ar MDCG var ar TstenoSanas aktiem atlaut laist tirgdl vai
nodot ekspluatacija ierici saskana ar 3. punktu. Atlauju beidz piemeérot ne
velak ka tad, kad saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 23. panta 2. punktu
ir izbeigta sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSana. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes proceduru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéka veselibu un droSibu saistitu nenoverSamu
un steidzamu iemeslu gadijuma Komisija saskana ar 114. panta 4. punkta
minéto procediiru var pienemt IistenoSanas aktus, kas japieméro
nekavejoties.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var paredzet noteikumus, ar kuriem sikak
precize Saja panta izklastito procediru. Minétos 1stenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediru, kas min&ta 114. panta 3. punkta.”;

*x%x% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada

23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas apdraud&jumiem un
ar ko atcel Leémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).”;



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

50)

ieklauj $adu 59.a, 59.b un 59.c pantu:

“59.a pants

Atkapes no noteiktam prastbam nopietna parrobeZu veselibas apdraudejuma, katastrofas

vai krizes gadijuma

P&c razotaja pienacigi pamatota pieprasijuma kompetenta iestade uz ierobezotu
laika periodu, atkapjoties no II, III, IX, X un XI pielikuma attiecigajiem
noteikumiem, var pieskirt atbrivojumu no to prasibu ieveéroSanas, kas saistitas
ar izmaindm ar CE zimi mark&tas ierices razoSana, izstradé vai paredzetaja
noliika, ja tas ir sabiedribas veselibas, pacientu drosibas vai pacientu veselibas
interesés, jebkura no sadiem gadijumiem:

a) smags parrobezu veselibas apdraud€jums, kas defin€ts Regulas (ES)
2022/2371 3. panta 1) punkta;

b)  katastrofa vai krize Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
v LEEEREE no7TmE.

Razotajs nodroSina, ka raZzotas ierices saglaba atbilstibu attiecigajam
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas izklastitas I pielikuma.

Kompetenta iestade var lugt, lai pazinota struktiira, kas attiecigajai iericei
izdevusi sertifikatu, palidzetu tai novertet 1. punkta minéto pieprasijumu.

Attieciga gadijuma razotajs saskana ar 1. punktd minéto atlauju informe
pazinoto struktiru, kas attiecigajai iericei izdevusi sertifikatu, par visam
veiktajam ar CE zimi mark@tas ierices razoSanas, izstrades vai paredzeta
noliika izmainam.

Ja pieprasijums saskana ar 1. punktu ir iesniegts kompetentajam iestadém
vairak neka viena dalibvalsti, Komisija ar sabiedribas veselibu, pacientu
droSibu vai pacientu veselibu saistitos iznp€émuma gadijumos ar TstenoSanas
aktiem uz ierobeZotu laika periodu var pagarinat tada atbrivojuma derigumu
Savienibas teritorija, ko dalibvalsts pieSkirusi saskana ar 1. punktu, vai
Savienibas teritorija pieskirt 1.punkta minto atbrivojumu. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéka veselibu un droSibu saistitu nenovérSamu un
steidzamu iemeslu gadijuma Komisija saskana ar 114. panta 4. punkta minéto
procediiru var pienemt istenoSanas aktus, kas japiemeéro nekavéjoties.

*dkxkk* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../... (datums) (OV...,
ELI).

PB: lugums teksta ievietot dokumenta 2025/0223(COD) (priekslikums Regulai
par Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu un Savienibas atbalstu
sagatavotibai veselibas arkartas situacijam un reag€$anai uz tam un ar ko atcel
Lémumu Nr. 1313/2013/ES) ieklautas regulas numuru un zemsvitras piezimeé
ievietot minétas regulas numuru, datumu, nosaukumu un OV atsauci.



59.b pants
“Regulativas smilSkastes” valsts [iment

Dalibvalstis p&c savas iniciativas vai péc razotdja vai potenciala razotaja
pamatota pieprasijuma var izveidot vienu vai vairakas ‘“regulativas
smilSkastes”, kuram nebiitu lietderigi piemé&rot konkrétas V vai VI nodalas vai
I VI, IX, X, XI, XIVvai XV pielikuma prasibas. Dalibvalstis iecel
kompetento iestadi, kas atbild par “regulativas smilSkastes” uzraudzibu.

Dalibvalstis var ar1 izveidot “regulativas smilSkastes” kopa ar citam
dalibvalstim.

Darbibas “regulativaja smilSkaste” notiek saskana ar 1paSu “smilSkastes” planu,
kura skaidri nosaka 1. punkta minétas S§is regulas prasibas, kas, atkapjoties no
§1s regulas, “regulativaja smilSkasté” ir uz laiku pielagotas vai atceltas, pamato
to, ka min€to prasibu piemerosana netiek uzskatita par lietderigu, un paskaidro,
ka jakontrolé un jamazina potencialie ar pielagosanos vai atcelSanu saistitie
riski. Plana aridzan norada “regulativas smilSkastes™ sapratigu darbibas ilgumu,
kas nepiecieSams, lai sasniegtu tas merkus, “regulativas smilSkastes”
dalibniekus un to attiecigos uzdevumus.

“Regulativo smilskasti” izveido tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)  paredzams, ka ierice atrisinas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas vai
sniegs ieveérojamu klinisku ieguvumu pacientiem vai veselibas apriipes
sistémai salidzinajuma ar I1dzZigam eso$am alternativam vai visaugstako
aktualo attistibas ITmeni;

b) 1. punkta min&to S§is regulas prasibu piemé&roSana trauc&tu vai butiski
aizkavétu ierices izstradi un veselibas apriipes specialistu vai
nespecialistu piekluvi §adai iericei.

Dalibvalsts var pieprasit 106. panta mingtajai ekspertu grupai sniegt
zinatniskas, tehniskas vai regulativas konsultacijas par “smilSkastes” plana
projektu.

Jebkur§ “regulativas smilSkastes” dalibnieks bez liekas kaveSanas informé par
“regulativas smilSkastes” uzraudzibu atbildigo kompetento iestadi par jebkadu
kait§jumu, kas nodarits saistiba ar “regulativas smilSkastes” 1istenoSanu.
Kompetenta iestade veic tulitéjus un pienacigus korig€joSos pasakumus, to
skaita aptur, atsauc vai ierobeZo “regulativas smilSkastes” darbibas jomu.

Razotaji un potencialie raZotaji, kas piedalas “regulativaja smilSkaste”, saskana
ar Savienibas un valstu tiesibu aktiem saglaba atbildibu par jebkadu kait&jumu,
kas saistiba ar to darbibam “regulativaja smilSkast&” nodarits treSam personam.

Dalibvalsts inform& Komisiju un MDCG par “regulativas smilSkastes” izveidi
un pastavigi informe to par tas istenoSanu un rezultatiem.

59.c pants
Savienibas “regulativas smilSkastes”

Komisija péc savas iniciativas vai péc dalibvalsts pamatota pieprasijuma ar
istenoSanas aktiem uz ierobezotu laiku un saskana ar ipasu planu var izveidot
Savienibas “regulativas smilSkastes”, kas inform& par to, vai spéka esoSas



51)

52)

prasibas pienacigi reglamenté konkrétu ierices veidu ar konkrétiem
raksturlielumiem vai jaunas tehnologijas un vai pastav risks, ka spéka esosas
prasibas:

a)  trauc€tu vai butiski aizkavetu Sadu ieriCu izstradi un veselibas apriipes
specialistu vai nespecialistu piekluvi min€tajam iericém; vai

b)  nepietickami aizsargatu pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu un
drosibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus.

Savienibas “regulativas smilSkastes” neietver Sai regulai neatbilstigu iericu
laiSanu tirgi vai nodosanu ekspluatacija.

Komisija pieprasa 106. panta minétajai ekspertu grupai sniegt zinatniskas,
tehniskas vai regulativas konsultacijas par Savienibas “regulativas smilskastes”
izstradi.

Komisija inform& MDCG par “regulativas smilSkastes” izveidi un to pastavigi
informé par rezultatiem.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var precizét kopigus principus vai siki
izstradatu kartibu attieciba uz “regulativo smilSkastu” izveidi, darbibu un
uzraudzibu saskana ar 59.b pantu vai Savienibas “regulativo smilSkastu”
izveidi, darbibu un uzraudzibu saskana ar So pantu. Min&tos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai
grozitu $o pantu vai 59.b pantu noliika to pielagot zinatnes, tehnikas vai
regulativajai attisttbai un nemt vera norises saistiba ar “regulativajam
smilSkastém”, arT jomas, kas nav mediciniskas ierices.”;

regulas 60. panta ieklauj §adu 1.a un 1.b punktu:

“l.a Persona, kas ming€ta 22. panta 1.vai 3. punkta, var lugt, lai tas dalibvalsts

L.b

kompetenta iestade, kura ta iedibinata, izdotu brivas tirdzniecibas sertifikatu
sisttmai vai procediiras komplektam, par kuru ta ir sagatavojusi pazinojumu
saskana ar 22. pantu.

Kompetenta iestade brivas tirdzniecibas sertifikatus, kas izdoti saskana ar 1. un
1.a punktu, dara publiski pieejamus Eudamed.”;

regulas 61. pantu groza $adi:

a)

panta 1. un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

“l. RazZotaji plano, veic un dokument€ klinisko izvérte€Sanu saskana ar So
pantu un XIV pielikuma A dalu, lai apstiprinatu ierices droSumu un
veiktspeju parastos lietoSanas apstaklos saskana ar iericei paredzeto
noluku, un izverté jebkadu nevélamu blakusiedarbibu un I pielikuma
1. un 8. iedala minétas ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu.

Razotajs konkretiz€ un pamato, kads klinisko pieradijumu Iimenis ir
nepiecieSams, lai pieraditu ierices droSumu un veiktsp&u. Minétais
klinisko pieradijumu Itmenis ir piem&rots, nemot vera ierices Ipasibas, tas
paredzeto noliku un 10. punktu.

Klinisko izvertésanu, tas rezultatus un taja iegiitos kliniskos pieradijumus
dokumente XIV pielikuma 4.1iedala minétaja kliniskas izvertéSanas



b)

d)

zinojuma, kas, iznemot péc pasiitijuma izgatavotu iericu gadijuma, ir dala
no tehniskas dokumentacijas, kura minéta II pielikuma un ir saistita ar
attiecigo ierici.

Attiecitba uz IIbun IIl klases iericém razotdjs pirms Kkliniskas
izverteSanas vai kliniska pétijuma var konsultéties ar 106. panta miné&to
ekspertu grupu, lai parskatitu razotaja paredz€to kliniskas attistibas
stratégiju un klinisko pétijumu priekslikumus. Razotajs un jebkadas
turpmakas atbilstibas novert€Sanas procediiras iesaistita pazinota
struktiira kliniskas izveértéSanas zinojuma un kliniskas izvertéSanas
noveért€§juma zinojuma pienacigi nem veéra ekspertu grupas sniegtas
konsultacijas un, ja §is konsultacijas netiek nemtas véra, norada pienacigi
pamatotus iemeslus.”;

panta 4. punkta pirmas dalas ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“Implantgjamu IIb klases iericu un III klases ieri€u, iznemot p&c pasitijuma
izgatavotu iericu, gadijuma kliniskos petijumus veic, iznemot tad, ja:”;

panta 5. punktu aizstaj ar §adu:

G65.

Tadas ierices razotajs, par kuru ir pieradits, ka ta ir lidzvertiga jau tirgotai
iericei, kuru vin$ nav razojis, var ari atsaukties uz 4. punktu, lai neveiktu
kltnisku p&ttjumu, ar nosactjumu, ka sakotng&jais kliniskais izvert&jums ir
veikts saskana ar §is regulas prasibam un razotajs par to sniedz skaidrus
pieradijumus pazinotajai strukttirai.”;

panta 6. punktu groza $adi:

i)

punkta ievadfrazi aizstaj ar Sadu:

“Prasibu veikt kliniskos pétijumus, ieverojot 4. punktu, nepiemé&ro
implantéjamam IIb klases iericém un III klases iericém:”;

punkta b) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“b) kuras ir visparatzitas tehnologijas ierices, kuru gadijuma kliniska
izvertéSana ir balstita uz pietickamiem kliniskajiem pieradijjumiem
un atbilst attiecigajam konkréta izstradajuma KS, ja sadas KS ir
pieejamas.”;

panta 8. punktu svitro;

panta 10. un 11. punktu aizstaj ar $adiem:

“10. Neskarot 4. punktu,— ja uzskata, ka apstiprinajumu par atbilstibu

visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam nav lietderigi pamatot ar
kliniskajiem datiem, sniedz pietickamu pamatojumu, balstoties uz
razotaja riska parvaldibas rezultatiem un nemot véra ierices un cilvéka
kermena mijiedarbibas 1patnibas, paredzeto klinisko veiktsp&ju, raZotaja
apgalvojumus un par generisko ieriéu grupu pieejamos datus. Sada
gadijuma razotajs Il pielikuma mingtaja tehniskaja dokumentacija
pienacigi pamato, kapéc tas uzskata, ka atbilstibu visparigdm droSuma un
veiktsp€jas prasibam ir atbilsto$i pieradit tikai ar neklinisku testéSanas
metozu rezultatiem, tostarp ar veiktspgjas izvertéSanu, stendparbaudém,
in vitro, ex vivo, in silico testiem, datormodel€Sanu vai simulaciju un
preklinisko izvertéSanu.



53)

54)

55)

56)

11. Klinisko izvertéSanu, tas dokumentaciju un attiecigad gadijuma un péc
vajadzibas 32. panta min€to droSuma un veiktsp€jas kopsavilkumu visa
attiecigas ierices dzives cikla laikd atjaunina ar datiem un
konstatgjumiem, kas iegiti, saskana ar XIV pielikuma B dalu istenojot
razotaja PTKP planu un 84. panta minéto p&ctirgus uzraudzibas planu, ja
no PTKP iegiitie minétie dati un konstatéjumi sniedz informaciju, kas ir
bitiska ierices droSuma un veiktsp&jas apstiprinasanai.”;

g)  panta 12. punktu svitro;
h)  pievieno $adu 14. punktu:

“14. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu,
lai grozitu XIV pielikumu, to pielagojot tehnikas un zinatnes attistibai un
starptautiska ITmena noris€m un pienacigi nemot véra pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibas un drosibas aizsardzibu un citus sabiedribas
veselibas aspektus.”;

regulas 62. panta ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“Kliniskos pétijumus plano, atlauj, veic, registré un par tiem zino saskana ar
noteikumiem, kas paredz&ti Saja panta, 63.—73. panta un 75.-80. panta, aktos, kas
pienemti, ievérojot 81. pantu, un XV pielikuma, ja tos veic, lai novértétu p&tamo
ierici, kas nav laista tirgii vai nodota ekspluatacija saskana ar So regulu, un ja tos veic
ar vienu vai vairakiem turpmak minétajiem nolukiem:”;

regulas 64. panta 1. punkta g) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

13

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka daliba kliniskaja petijuma sniegs
kadu no $adiem rezultatiem:

1)  tadu tieSu ieguvumu ricibnespéjigajai pe€tamajai personai, kas parsniedz
ar to saistitos riskus un apgriitinajumus;

i1) ieguvumu iedzivotdaju grupai, kuru parstav attieciga ricibnesp€jiga
petama persona, ja Sis kliniskais pétijums Sai p€tamajai ricibnespé&jigajai
personai rada tikai minimalu risku un tikai minimalu apgritinajumu
salidzinajuma ar §1s personas stavokla standarta terapiju.”;

regulas 65. panta g) punktu aizstaj ar §adu:

13

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka daliba kliniskaja p&tijuma sniegs
kadu no sadiem rezultatiem:

1) tadu tieSu ieguvumu nepilngadigajai pétamajai personai, kas parsniedz ar
to saistitos riskus un apgritinajumus;

i1)  ieguvumu iedzivotaju grupai, kuru parstav attieciga nepilngadiga pétama
persona, ja §is kliniskais pétijums $ai nepilngadigajai p&tamajai personai
radis tikai minimalu risku un tikai minimalu apgriitinajumu
salidzinajuma ar §1s personas stavokla standarta terapiju;”;
regulas 66. panta a) punktu aizstaj ar sadu:

“a) ar klinisko pétijumu var sniegt tadu tieSu ieguvumu attiecigajai griitniecei vai
ar kriiti barojoSajai sievietei, vai vinas embrijam, auglim vai jaundzimusajam,
kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgriitinajumus, vai— ja kliniskais
petijums nespéj radit $adu tieSu ieguvumu, — ir izpilditi $adi nosacijumi:



1)  lidziga iedarbiguma kliisko pétijumu nav iesp&ams veikt ar sievietém,
kas nav griitnieces vai ar kriiti barojosas sievietes;

i1) ar klmisko pétijumu tiek sekméta tadu rezultatu sasniegSana, kas var
sniegt ieguvumu grutniec€m vai ar Kkriiti barojoSam sievietém, vai ari
citam sieviet€ém saistiba ar reproduktivo veselibu vai citiem embrijiem,
augliem vai bérniem;

ii1)  kliniskais petijums attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojosajai sievieteli,
vai arl vinas embrijam, auglim vai jaundzimuSajam rada minimalu risku
un minimalu apgritinajumu;”;

57) regulas 68. panta 1. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“b) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka p€tamas personas daliba

kliniskaja p&tijuma varétu sniegt kadu no turpmak uzskaititajiem rezultatiem:

i)  tieSu kliniski nozimigu ieguvumu p&tamajai personai, kas nodroSinas
izmeramus veselibas uzlabojumus, kuri atvieglos cieSanas un/vai uzlabos
petamas personas veselibas stavokli vai tas stavokla diagnostice€Sanu;

i1)  ieguvumu iedzivotaju grupai, kuru parstav attiecigd pétama persona, ja
Sis kliniskais petijums petamajai personai rada tikai minimalu risku un
tikai minimalu apgritinajumu salidzinajuma ar §is personas stavokla
standarta terapiju;”;

58) regulas 72. pantam pievieno $adu 7. punktu:

G67.

Personas datu apstradi saistiba ar klinisku pétfjumu, ieskaitot tadu personas
datu sekundaru izmantoSanu, kas sakotngji savakti citiem pétijjumiem, uzskata
par veiktu zinatniskas p€tniecibas nolukos, ka min&ts Regulas (ES) 2016/679
9. panta 2. punkta j) apakSpunkta.”;

59) regulas 74. panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

6‘1.

Ja kliniskais petijums javeic, lai turpinatu novertét ierici, kas jau marketa ar CE
zimi saskana ar 20. panta 1. punktu, atbilstigi tas paredz€tajam nolikam un
PTKP planam (“PTKP pétijums”), un ja pétijums ietvertu petamo personu
iesaisti proceduras, kas istenojamas papildus tam, ko veic parastos ierices
lietoSanas apstaklos, un mingtas papildu procediiras ir invazivas vai
apgrutinosas, sponsors ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu
pazino par to attiecigajam dalibvalstim vismaz 30 dienas pirms pétijjuma
sakSanas. Sponsors pazinojuma ieklauj XV pielikuma Il nodalas 1., 3.un
4.1edala minéto dokumentaciju. PTKP pétjjumiem, kas ietver papildu
invazivas vai apgritinoSas procediiras, pieméro 62. panta 4. punkta b)-k) un
m) apakSpunktu, 75.panta 1.punktu, 76.un 77.pantu, 80.panta S5.un
6. punktu un attiecigos XV pielikuma noteikumus.”;

60) regulas 75. pantu groza $adi:

a)

panta 1. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“Ja sponsors plano kliniska pétjjuma izdarit izmainas, kuras var&tu bitiski
ietekmét petamo personu droSibu, veselibu vai tiesibas vai pétijjuma iegiito
klinisko datu noturibu vai ticamibu, tas par min€to izmainu iemesliem un
butibu ar 73.panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino
dalibvalstij(-im), kura(-as) kliniskais pétijums tiek veikts vai tiks veikts.”;



61)

62)
63)

64)
65)

b)  panta 2. punktu aizstaj ar sadu:

“2.  Ja kliniskajam peétijjumam ir pieSkirta atlauja saskana ar 62. panta
4. punkta a) apakSpunktu, dalibvalsts visas kliniska pé&tijuma bitiskas
izmainas noverte saskana ar 71. panta noteikto procediru.”;

c) panta 3. punkta ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“Izmainas, kas min&tas 1. punktd, sponsors var Tstenot, tiklidz attieciga
dalibvalsts sponsoram ir pazinojusi par savu atlauju vai, ja atlaujas nav, ne
agrak ka 38 dienas péc minétaja punkta minéta sponsora pazinojuma, ja vien:”;

regulas 78. pantu groza $adi:
a)  panta 4. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Visas attiecigas dalibvalstis galigo novértgjuma zinojumu nem vera, lemjot
par sponsora pieteikumu saskana ar 11. punktu.”;

b) panta 5. punktu aizstaj ar Sadu:

“5.  Katra attieciga dalibvalsts no sponsora atseviska gadijuma var pieprasit
papildu informaciju. Sponsors prasito papildu informaciju iesniedz
12 dienu laika no pieprasijuma sanemsanas. P€d€ja termina izbeigSanos,
ievérojot 4. punkta d) apakSpunktu, aptur no pieprasijuma dienas lidz
papildu informacijas sanemsanas bridim.”;
c) panta 6. punkta atsauci uz “50 dienam” aizst3j ar atsauci uz “20 dienam”;
d) pievieno sadu 15. punktu:

“15. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu,
lai grozitu So pantu, nemot veéra koordin€tds noveért€Sanas procediiras
praktiskaja pieméroSana giito pieredzi, jo 1pasi attieciba uz to klinisko
pétijumu grafikiem un atlaujam, kuriem veic koordinéto novertésanu.”;

regulas 79. pantu svitro;

ieklauj $adu 79.a pantu:

“79.a pants
Kliniskie petijumi kombinetos petijumos
Kliniskos pétijumus, kas ir dala no kombingtiem pétjjumiem un kam vajadziga

atlauja saskana ar 62.pantu, var veikt saskapa ar Regulas (ES) Nr. 536/2014
14.c pantu.

Ja sponsors izvélas piemérot Regulas (ES) Nr. 536/2014 14.c pantu, Saja regula
noteikto attiecigo prasibu vieta pieméro prasibas, kas noteiktas min€taja panta un
jebkuros istenoSanas vai delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar attiecigo pantu.”;

regulas 82. pantu svitro;
regulas §83. panta 4. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“Ja, veicot péctirgus uzraudzibu, ir konstatéta nepiecieSamiba veikt preventivu vai
korig€joSu darbibu vai abas, razotajs isteno pienacigus pasakumus. Attiecigas
kompetentas iestades var pieprasit razotajam tas informét, ja tiek veikti $adi



66)
67)

68)

preventivi vai korig€josi pasakumi, lai mazinatu risku, kas var apdraudét ierices
drosumu vai veiktsp&ju.”;

regulas 84. panta otro teikumu svitro;

regulas 86. pantu groza sadi:

a)

b)

panta 1. punktu groza sadi:

i)

iii)

punkta pirmas dalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Ila klases, IIb klases un III klases iericu, iznemot pé&c pasiitijluma
izgatavotu ieriCu, razotaji par katru ierici vai attieciga gadijuma par katru
ieriCu kategoriju vai grupu sagatavo periodisku atjauninatu droSuma
zinojumu (PADZ), kura apkopoti rezultati un secinajumi, kas giiti,
analiz€jot péctirgus uzraudzibas datus, kas savakti 84. panta mingta
péctirgus uzraudzibas plana rezultata, $aja zinojuma ieklaujot visu veikto
preventivo un koriggjoso darbibu aprakstu, ieskaitot pamatojumu.”;

punkta otro un treSo dalu aizstaj ar $adam:

“IIb un III klases iericu razotaji PADZ atjaunina pirmaja gada péec
sertifikata izdoSanas un péc tam reizi divos gados vai tad, ja ir butiski
mainijusies noteiktie ieguvumi un riski vai nev€lamu blakusefektu
pienemamiba. PADZ ir tehniskds dokumentacijas dala, ka noradits
I pielikuma.

ITa klases ieri¢u razotaji PADZ atjaunina, kad tas vajadzigs. PADZ ir
tehniskas dokumentacijas dala, ka noradits III pielikuma. ;

punkta ceturto dalu svitro;

panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2.

Attieciba uz III klases iericém vai IIb klases implant€§jamam iericém, kas
nav visparatzitas tehnologijas ierices, pazinota struktiira parskata PADZ
uzraudzibas noveértéSanas laika. Razotdjs un pazinota struktiira $adus
PADZ un pazinotas struktiiras sagatavoto izvert€§jumu dara pieejamus
kompetentajam iestadem ar 92. panta minétas elektroniskas sist€émas
starpniecibu.”;

regulas 87. pantu groza Sadi:

a)

b)

panta 1. punktu groza §adi:

i)

punkta pirmas dalas a) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“a) jebkuru nopietnu negadijumu, kura iesaistitas ierices, kas daritas
pieejamas Savienibas tirgii, iznemot par sagaidamiem nevélamiem
blakusefektiem, kuri ir skaidri dokumentgti izstradajuma apraksta,
to skaits noradits tehniskaja dokumentacija un uz tiem attiecas
zinoSana par tendencém, ieverojot 88. pantu;”;

punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Pirmaja dala min€tos zinojumus bez liekas kaveSanas iesniedz ar
92. panta minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu.”;

panta 3. punktu aizstaj ar §adu:



69)

“3. Razotaji zino par visiem nopietniem negadijumiem, ka minéts 1. punkta
pirmas dalas a) apakSpunkta, tulit peéc tam, kad tie ir noteikus$i, ka pastav
cClonsakariba starp minéto negadijumu un savu ierici vai kad s$ada
celonsakariba ir pamatoti iesp&jama, un ne vélak ka 30 dienas p&c tam, kad tie
par minéto negadijumu ir uzzinajusi.”;

ieklauj Sadu 87.a pantu:

“87.a pants
ZinoSana par aktivi izmantotam ievainojamibam un nopietniem incidentiem, kas saistiti ar
iericem
1. Neskarot 87. panta noteiktos pienakumus zinot par nopietniem negadijumiem

70)

71)

un operativam koriggjosam droSuma darbibam, ierices razotajs datordro$ibas
incidentu reagéSanas vienibam (CSIRT), kas ieceltas par to dalibvalstu
koordinatoriem, kuras ierice ir darita pieejama, un Eiropas Savienibas
Kiberdrosibas agentiirai (ENISA) zino par:

a)  jebkuru aktivi izmantotu ievainojamibu, kas defingta Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2024/2847******* 3 panta 42) punkta;

b)  jebkuru Regulas (ES) 2024/2847 14. panta 5. punkta min€tu nopietnu
incidentu, kas ietekme ierices droSibu.

2. Razotajs 1.punktd min€to zinojumu ar 92.panta minétas elektroniskas
sistémas starpniecibu iesniedz ne velak ka 30 dienas peéc tam, kad ir uzzinajis
par aktivi izmantoto ievainojamibu vai nopietno incidentu.

3. Sa panta 1.punktd mingto zinojumu, ka ar jebkuru zinojumu, ko raZotajs
iesniedzis saskana ar 87.pantu un kas uzskatams ar1 par aktivi izmantotu
ievainojamibu vai nopietnu incidentu, vienlaikus dara pieejamu CSIRT, kas
ieceltas par to dalibvalstu koordinatoriem, kuras ierice ir darita pieejama, un
ENISA.

4. Sa panta istenoSanas noliikos CSIRT, kas ieceltas par koordinatoriem, un
ENISA ir piekluve Eudamed.”;

kadkexkik Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/2847 (2024. gada
23. oktobris) par horizontalajam kiberdroSibas prasibam attieciba uz
produktiem ar digitaliem elementiem un ar ko groza Regulas (ES)
Nr. 168/2013 un (ES) 2019/1020 un Direktivu (ES) 2020/1828 (Kibernoturibas
akts) (OV L, 2024/2847, 20.11.2024., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

regulas 88. panta 1. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“Razotaji ar 92. panta minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu zino par jebkadu
statistiski biitisku tadu negadijumu biezuma vai smaguma pieaugumu, kas nav
nopietni negadijumi vai kas ir sagaidami nevélami blakusefekti, kuri varétu nozimigi
ietekmét I pielikuma 1. un 8. iedala min&to ieguvumu un riska analizi.”;

regulas 89. pantu groza $adi:

a) panta l. punkta otro dalu aizstaj ar Sadu:



b)

d)

f)

“Veicot pirmaja dala minéto izmekléSanu, raZzotajs sadarbojas ar
kompetentajam iestadém un neveic nekadu izmekléSanu, kuras gaita ierice vai
attiecigas partijas paraugs tiek mainits tada veida, kas var ietekmet sa
negadijuma c€lonu turpmaku izveérté€Sanu, ja par $adu ricibu tas iepriek§ nav
informg€jis kompetentas iestades.”;

panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  Dalibvalsts veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka tas
kompetenta iestade centralizéti valsts Itmeni un, ja iesp&jams, kopa ar
razotaju izverté jebkadu informaciju, kura tai darita zinama saskana ar
87. pantu, par nopietnu negadijumu, kas noticis tas teritorija, vai par
operativu korig€josu droSuma darbibu, kas ir veikta vai tiks veikta tas
teritorija.”;

ieklauj $adu 3.a punktu:

“3.a Kompetenta iestade var pieprasit pazinotajai struktiirai, kas attiecigajai
iericei saskana ar 56.pantu izdevusi sertifikatu, palidzet izvertéet
korig€joso darbibu saistiba ar nopietnu negadijumu vai operativu
koriggjosu drosuma darbibu.”;

panta 6. punktu aizstaj ar §adu:

“6. Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta 8. punkta pirmaja dala, un, ja
razotajs apstiprina, ka nopietnais negadijums vai operativa korigéjosa droSuma
darbiba ir saistita ar vielu, kura, ja to lietotu atseviski, butu uzskatama par
zalem, kompetenta iestade, kas veic izvért€Sanu, vai 9. punktda minéta
koordinétaja kompetenta iestade par min€to nopietno negadijumu vai operativo
korig€joso drosuma darbibu informé valsts kompetento iestadi vai EMA, kura
saskana ar 52. panta 9. punktu sniedza zinatnisko atzinumu par minéto vielu.

Attieciba uz iericém, kas saskana ar 1. panta 6.punkta g)apakSpunktu vai
saskana ar 1.panta 10. punktu ietilpst $is regulas darbibas joma, §a panta
9. punkta minéta kompetenta iestade vai koordinétaja kompetenta iestade
informé par cilveéku izcelsmes vielam kompetento iestadi, ar kuru pazinota
struktiira ir apspriedusies saskana ar 52. panta 10. punktu, ar nosacijumu, ka
razotajs ir apstipringjis, ka nopietnais negadijums vai operativa korig€josa
droSuma darbiba ir saistita ar ierices raZoSana izmantotajiem cilvéku izcelsmes
vielu atvasinajumiem vai ar dzivotnesp&jigam cilveéku izcelsmes vielam vai to
atvasinajumiem, kuru iedarbiba ir pakartota ierices darbibai.”;

panta 7. punktu aizstaj ar Sadu:

“7. Japé@c izverteSanas saskana ar §a panta 3. punktu kompetenta iestade, kas
veic izveértéSanu, konstaté, ka razotajam javeic papildu korig€josas
darbibas, lai lidz minimumam samazinatu nopietna negadijuma
atkartoSanas risku, ta ar 92.panta minétas elektroniskas sist€émas
starpniecibu, sniedzot informaciju ari par sakotngjiem notikumiem un
savas izverteéSanas iznakumu, nekav€joties informe pargjas kompetentas
iestades par korig€joso darbibu, ko razotajs veicis vai paredzgjis vai ko
tam prasits veikt, lai nopietna negadijuma atkartoSanas risku samazinatu
lidz minimumam.”;

panta 9. punkta ievadfrazi aizstaj ar sadu:



72)

73)
74)

75)

“Kompetentas iestades aktivi piedalas procediira, lai koordin&tu 3. punkta
minéto izvertéSanu, kad vien $ada koordin€Sana ir vajadziga, lai nodroSinatu
pacientu, lietotaju un citu personu veselibas un droSibas augsta Iimena
aizsardzibu vai sabiedribas veselibas aizsardzibu visa Savieniba, jo 1paSi Sados
gadijumos:”;

regulas 91. panta pirmo dalu groza sadi:

a)

b)

ievadfrazi aizstaj ar sadu:
“Komisija ar istenoSanas aktiem un péc apsprieSanas ar MDCG var pienemt

84.-90. panta un 92. panta TstenoSanai nepiecieSamo detaliz€to kartibu un
procesualos aspektus attieciba uz:”;

b) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“b) zinoSanu par nopietniem negadijumiem un operativam korig€josam
drosuma darbibam un operativiem droSuma pazinojumiem, razotaju
péctirgus uzraudzibas plana, periodisku apkopojosu zinojumu, péctirgus
uzraudzibas zinojumu, PADZ un zinojumu par tendenc€m sniegSanu un
saturu, ka minéts attiecigi 84., 85., 86., 87., 88. un 89. panta;”;

regulas 92. panta 2. punkta atsauci uz “53. pantu” aizstaj ar atsauci uz “56. pantu”;

regulas 93. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Kompetentas iestades veic attiecigas iericu atbilstibas raksturlielumu un
veiktsp&jas parbaudes, ka arT parbaudes par uznémgéja atbilstibu $aja
regula noteiktajiem pienakumiem, tostarp attieciga gadijuma parskatot ari
dokumentaciju un veicot fiziskas parbaudes vai parbaudes laboratorija uz
piemérotu paraugu pamata. Kompetentas iestades jo paSi nem vera
iedibinatos principus attieciba uz riska noveértéSanu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un siidzibam.”;

ieklauj Sadu 1.a punktu:

“l.a Dalibvalstis nodroSina, ka to valsts kompetentajam iestadém tiek
nodroS$inati pienacigi un pietiekami tehniskie, finansu un cilvékresursi un
infrastruktira, lai efektivi pilditu uzdevumus saskana ar So regulu.”;

panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2.  Kompetentas iestades sagatavo ikgad€jus uzraudzibas pasakumu planus,
nemot vera Eiropas tirgus uzraudzibas programmu, ko izstrada un uztur
MDCG, un apstaklus uz vietas.”;

pievieno sadu 12. punktu:

“12. Attieciba uz iericém, kas ir augsta riska MI sistémas, ka minéts Regulas
(ES) 2024/1689 6. panta 1. punkta, kompetentas iestades sadarbojas ar
savas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestadeém, kas izraudzitas saskana ar
Regulas (ES) 2024/1689 70. pantu.”;

regulas 94. pantu aizstaj ar sadu:



“94. pants

Tadu iericu izverteSana, par kuram pastav aizdomas, ka tas rada nepienemamu risku vai ir

76)

77)

78)

citadi neatbilstigas

Dalibvalsts kompetentas iestades vienas pasas vai sadarbiba ar citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém izverte uznémeéja ierici, aptverot visas attiecigas prasibas,
kas Saja regula noteiktas attieciba uz ierices radito risku vai jebkadu citu ierices vai
uznémeja neatbilstibu, ja tam, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti ar vigilances vai
tirgus uzraudzibas pasakumiem, vai uz citu informaciju, ir pamats uzskatit, ka:

a) ierice var radit nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai
vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem; vai

b) attieciga ierice vai uznéméjs ka citddi neatbilst Saja regula noteiktajam
prasibam.

Attiecigie uzn€mgji un attiecigd gadijuma un péc pieprasijuma pazinota struktiira,
kas attiecigajai iericei izdevusi sertifikatu, sadarbojas ar kompetentajam iestadem.

Dalibvalstu kompetentas iestades var pieprasit jebkuram uznémé&jam vai pazinotajai
struktiirai iesniegt tiem pieejamo dokumentaciju, ja piekluve sadai dokumentacijai ir
vajadziga sabiedribas veselibas vai pacientu drosibas vai veselibas intereses.”;

regulas 95. pantu groza $adi:
a)  panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.  Sa panta 1. punkta minétie uznémgji nekavéjoties nodrosina, lai attieciba
uz visam attiecigajam iericm, ko tie darTjusi pieejamas tirgii, visa
Savieniba un 1.punkta minétaja laika perioda tiktu veiktas visas
attiecigas koriggjosas darbibas.”;
b)  panta 7. punktu groza $adi:
1)  punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Ja divu ménesu laika péc 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas kada
dalibvalsts vai Komisija nav c€lusi iebildumus pret dalibvalsts veiktajiem
pazinotajiem  pasakumiem, min€tos pasakumus uzskata par
pamatotiem.”;

i1)  punkta otrajai dalai pievieno $adu teikumu:
“4. punktu Sadiem dalibvalstu pienemtiem pasakumiem nepiemero.”;
regulas 96. pantu groza Sadi:
a)  panta 1. punkta treSo teikumu svitro;
b)  panta 2. punkta pirmas dalas otro teikumu aizstaj ar $adu:

“Ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir nepamatots, attieciga dalibvalsts,
ka arm jebkura dalibvalsts, kas ir veikusi atbilstoSus ierobeZojoSus vai
aizliedzoSus pasakumus, So pasakumu atsauc.”;

regulas 97. pantu groza $adi:
a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Ja péc izvertésanas, kas veikta, ievérojot 94. pantu, kadas dalibvalsts
kompetentas iestades konstateé, ka ierice vai uznéméjs neatbilst Saja



79)
80)

81)

regula noteiktajam prasibam, tomér nerada nepienemamu risku pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas
veselibas aizsardzibas aspektiem, tas pieprasa, lai attiecigais uzneémgéjs
attiecigo neatbilstibu novérstu sapratiga laikposma, kas ir skaidri noteikts
un pazinots uznéméejam un ir samerigs neatbilstibai.”;

b)  panta 2. punkta pirmo teikumu aizstaj ar Sadu:

“Ja uzn€mgjs 1. punkta min&taja laikposma neatbilstibu nenovers, attieciga
dalibvalsts nekavéjoties veic visus pienacigos pasakumus, lai ierobezotu
vai aizliegtu to, ka izstradajums tiek darits pieejams valsts tirgd, vai lai
nodroS$inatu, ka izstradajums tiek no valsts tirgus atsaukts vai iznemts.”;

c) ieklauj $adu 2.a punktu:

“2.a. Uznémgejs, ieverojot 1.vai 2.punktu, visa Savieniba veic visus
pienacigos korigg€josos pasakumus attieciba uz visam attiecigajam
iericém, ko tas darijis pieejamas tirgi, ja vien kompetenta iestade neveic
citus pienacigus pasakumus.”;

regulas 98. panta 3. punkta ceturto teikumu svitro;

VIII nodalas virsrakstu aizstaj ar Sadu:

“DALIBVALSTU SADARBIBA, MDCG, EKSPERTU LABORATORIJAS,
EKSPERTU GRUPAS UN IERICU REGISTRI, INTERESU KONFLIKTI UN

STARPTAUTISKA SADARBIBA”;
pec VIII nodalas virsraksta ieklauj $adu virsrakstu:
“1. IEDALA

Dalibvalstu sadarbiba, MDCG, ekspertu grupas, ekspertu laboratorijas, iericu registri

82)

83)
84)

un intereSu konflikti”;

regulas 101. pantu aizstaj ar $adu:

“101. pants
Kompetentdas iestades

Dalibvalstis iece] kompetento iestadi vai kompetentas iestades, kas atbild par $is
regulas stenoSanu un praktisko pieméroSanu. Tas nodroSina, ka §tm iestadeém tiek
uzticétas pietieckamas pilnvaras, resursi, aprikojums un zinasSanas, lai tas efektivi un
lietderigi pilditu savus uzdevumus, ievérojot So regulu. Dalibvalstis kompetento
iestazu nosaukumus un kontaktinformaciju pazino Komisijai, kas publicé
kompetento iestazu sarakstu.”;

regulas 102. panta 2. punktu svitro;
regulas 103. pantu groza $adi:
a)  panta 2. punkta otras dalas otro teikumu aizstaj ar $adu:

“Tie parstav attiecigi dalibvalstu kompetentas iestades un par dalibvalstu
pazinotajam struktiiram atbildigas iestades.”;

b)  panta 7. punktu aizstaj ar Sadu:



“l.  MDCG izveido apakSgrupu, kuras locekli parstav par pazinotajam
struktiiram atbildigas iestades, un ta var izveidot citas pastavigas vai
pagaidu apakSgrupas. Attiecigd gadijuma MDCG un tas apaksSgrupas
noverotaju statusa pieaicina 49. panta miné€tas koordinacijas grupas
parstavjus un organizacijas, kas Savienibas limeni parstav medicinisko
ieriCu nozares intereses, jo 1pasi mikrouzn€mumus, mazos un vid€jos
uznémumus leteikuma 2003/361/EK nozimé&, veselibas apripes
specialistus, laboratorijas, pacientus un patérétajus.”;

c) panta9. punktu aizstaj ar $adu:

“9.  MDCG uzdevumi ir izklastiti §1s regulas 105. panta.”;

85) regulas 104. panta otro teikumu svitro;
86) regulas 105. un 106. pantu aizstaj ar Sadiem:
“105. pants
MDCG uzdevumi

Papildus uzdevumiem, kas tai uzticeti citos $is regulas un Regulas (ES) 2017/746
noteikumos, MDCG jo 1pasi palidz Komisijai izvertet visus jautajumus, kas saistiti
ar minéto regulu istenoSanu, un palidz izstradat noradijumus, kuru meérkis ir
nodrosinat regulu efektivu un saskanotu istenosanu.

106. pants
Ekspertu grupas

1.  Komisija ar istenoSanas aktiem un péc apsprieSanas ar MDCG paredz, ka tiek
ieceltas ekspertu grupas, kas Komisijai, MDCG, dalibvalstim, pazinotajam
struktiiram vai razotajiem sniedz zinatniskus, kliiskus, tehniskus vai
regulativus atzinumus un konsultacijas saistiba ar §is regulas un Regulas (ES)
2017/746 1stenoSanu.

Var iecelt pastavigas vai pagaidu ekspertu grupas.

2. Ekspertu grupu sastava ir eksperti ar pieraditam jaunakajam kliniskajam,
zinatniskajam, tehniskajam vai regulativajam specialajam zinasanam
medicinisko iericu vai in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma, kas
atspogulo zinatnisko un klinisko pieeju daudzveidibu Savieniba.

Ekspertus iecel péc tam, kad publicéts uzaicinajums paust ieinteresétibu.
Atkariba no uzdevuma veida un vajadzibas peéc konkrétam specialajam
zinaSanam ekspertus grupas var iecelt uz laikposmu, kas neparsniedz tris
gadus, un vinus var iecelt atkartoti.

Ja ekspertu grupam tiek ltigts sniegt atzinumu par tada izstradajuma regulativo
statusu, kas ietver aspektus saistiba ar robezgadijumu attieciba uz citiem
izstradajumu veidiem, iesaista ekspertus ar specialam zinasanam So citu
izstradajumu joma.

3. Eksperti ievero visaugstakas zinatniskas kompetences principus un veic savus
uzdevumus neitrali, objektivi un parredzami. Vini neprasa un nepienem



noradijumus no pazinotajam struktiiram vai razotajiem. Katrs eksperts sagatavo
intereSu deklaraciju, kuru dara publiski pieejamu.

Ekspertu grupas nem vera ieintereséto personu, arl pacientu organizaciju un
veselibas apriipes specialistu asociaciju, sniegto attiecigo informaciju.

Ekspertus var ieklaut pieejamo ekspertu saraksta — lai gan Sie eksperti nav
oficiali ieklauti ekspertu grupa, tie var vajadzibas gadijuma sniegt konsultacijas
un atbalstit ekspertu grupas darbu.

Pazinoto struktiru ekspertus neiesaista 54.panta 1.punkta paredzetaja
kliniskas izvertéSanas konsultaciju procediira.

Papildus uzdevumiem, kas ekspertu grupam uzticéti ar citiem §is regulas un
Regulas (ES) 2017/746 noteikumiem, tam var biit $adi uzdevumi:

a) Komisjjai, MDCG, dalibvalstim un pazinotajam struktiram sniegt
zinatniskas, kliniskas, tehniskas un regulativas konsultacijas saistiba ar
Sts regulas vai Regulas (ES) 2017/746 1stenoSanu;

b)  palidzet izstradat un uzturét atbilstosus noradijumus un KS, kas atbalsta
Sts regulas vai Regulas (ES) 2017/746 1stenoSanu;

c) sniegt ieguldijumu standartu izstradé Savienibas vai starptautiska [tmenf,
nodro$inot, ka §adi standarti atspogulo visaugstako aktualo attistibas
Iimeni;

d) palidzet apzinat bazas un raduSos jautdjumus saistiba ar medicinisko
iericu, to skaita in vitro diagnostikas medictnisko iericu, droSumu un
veiktspgju.

Pienemot atzinumus vai sniedzot konsultacijas, ekspertu grupu locekli dara
visu iesp&jamo, lai panaktu konsensu. Ja konsenss nav panakams, ekspertu
grupa lémumus pienem ar loceklu balsu vairakumu un atzinuma vai
konsultacija norada atSkirigos viedoklus un to pamatojumu.

Komisija var prasit razotajiem un pazinotajam struktiram maksat maksas par
atzinumiem un konsultacijam, ko sniedz ekspertu grupas. Maksu struktiiru un
Itmeni, ka ar1 atgiistamo izmaksu apméru un veidu ar TstenoSanas aktiem
nosaka Komisija, nemot véra meérkus pienacigi istenot So regulu, aizsargat
veselibu un droSibu, atbalstit inovaciju un izmaksu lietderibu un vajadzibu
panakt aktivu dalibu ekspertu grupas. Minétos istenoSanas aktus piepem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

Pirmaja dala minétas maksas nosaka parredzami un pamatojoties uz sniegto
pakalpojumu izmaksam. Maksas samazina raZotajiem, kas ir mikrouznémumi,
mazie vai vidgjie uzpémumi Ieteikuma 2003/361/EK nozimé&, un tadas
kliniskas izvertéSanas konsultacijas procediiras gadijuma, kura uzsakta saskana
ar IX pielikuma 5.1.1iedalas c)punktu un kura ir iesaistits raZotajs, kas ir
mikrouzn€mums, mazs vai vid€js uznémums leteikuma 2003/361/EK nozime.
Maksas, kas saistitas ar ekspertu grupu sniegtajiem atzinumiem un
konsultacijam, tiek maksatas EMA, ieveérojot Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2022/123 30. panta f) punktu.



10. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai
grozitu $a panta 7. punktu, pievienojot, pielagojot vai svitrojot uzdevumus no
ekspertu grupu uzdevumu saraksta.”;

87) ieklauj §adu 106.a un 106.b pantu:

“106.a pants
Ekspertu laboratorijas

1. Komisija ar istenosanas aktiem un p&c apsprieSanas ar MDCG var iecelt
ekspertu laboratorijas, pamatojoties uz to specialajam zinasanam medicinisko
iericu test€Sanas joma, pieméram, par konkr€tu iericu, iericu kategoriju vai
grupu fizikalkimisko raksturojumu, mikrobiologisko, biosaderibas, mehanisko,
elektrisko, elektronisko vai nekliniski toksikologisko testésanu.

Komisija iece] tikai tadas ekspertu laboratorijas, par kuram kada dalibvalsts vai
Kopigais pétniecibas centrs ir iesniegusi pieteikumu par iecelSanu.

2. Ekspertu laboratorijas atbilst Sadiem kritérijiem:

a) tam ir atbilstigi un pienacigi kvalificéti darbinieki ar atbilstigdm
zinaSanam un pieredzi to iericu joma, attieciba uz kuram laboratorija ir
iecelta;

b)  to riciba ir uzticéto uzdevumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums;

c) tam ir nepiecieSamas zinasanas par starptautiskajiem standartiem un
paraugpraksi;

d) tam ir pienaciga administrativa organizacija un struktira;

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

f)  tas rikojas sabiedribas interes€s un neatkarigi.

3. Ekspertu laboratorijam var biit §adi uzdevumi:

a) sniegt zinatnisku un tehnisku palidzibu Komisijai, MDCG, EMA,
dalibvalstim un pazinotajam struktiram saisttba ar S§is regulas
1stenoSanu;

b) sniegt ieguldijumu atbilstoSu norazu un KS izstradeé un uzturéSana,
atbalstot §1s regulas TstenoSanu;

c) sniegt ieguldijumu standartu izstradé Savienibas vai starptautiska liment,
nodroSinot, ka $adi standarti atspogulo visaugstako aktualo attistibas
Itmeni;

d) palidzét apzinat bazas un raduSos jautajumus saistiba ar medicinisko
ieri¢u droSumu un veiktsp&ju;

e) sniegt zinatnisku un tehnisku palidzibu dalibvalsttm un Komisijai
vigilances un tirgus uzraudzibas pasakumu laika.

4. Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 115. pantu, lai
grozitu $a panta 3. punktu, pievienojot, pielagojot vai svitrojot uzdevumus no
ekspertu laboratoriju uzdevumu saraksta.



88)

89)

5. Ekspertu laboratorijas var iekasét maksu saskana ar iepriek$ noteiktiem un
parredzamiem noteikumiem par zinatnisko un tehnisko palidzibu, kas sniegta
EMA, dalibvalstim vai pazinotajam struktiiram pieprasita uzdevuma izpildes
noliika. Lai péc Komisijas vai MDCG pieprasijuma sniegtu pakalpojumus
sabiedribas intereses, ekspertu laboratorijam var pieskirt Savienibas finansialu
ieguldijumu.

106.b pants
EMA atbalsts

1. EMA Komisijas varda sniedz zinatnisku, tehnisku un administrativu atbalstu
valstu kompetentajam iestadém, kas ieceltas saskana ar So regulu un Regulu
(ES) 2017/746, lai veicinatu pieredzes apmainu, sadarbibu un koordinaciju
noliika nodros$inat So regulu vienotu piemé&rosanu, jo 1pasi $adas jomas:

a) izstradajumu regulativais statuss un iericu klasifikacija saskana ar §is
regulas 4., 4.a, 51., 51.aun 51.b pantu un Regulas (ES) 2017/746 3., 3.a,
47.,47.aun 47.b pantu;

b) atkapes no piemérojamajam atbilstibas novertéSanas procediiram saskana
ar §ts regulas 59.un 59.apantu un Regulas (ES) 2017/746 54.un
54.a pantu;

c) klmiska izveérteSana, klmiskie pétijumi, veiktsp&jas izvert€Sana un
veiktsp&jas pétijumi saskana ar §is regulas VI nodalu un Regulas (ES)
2017/746 VInodalu, ieskaitot atbalstu koordingtajai dalibvalstij klinisko
petijumu un veiktsp&jas petijumu koordin€tas novértéSanas procedira,
kas mingta §1s regulas 78. panta un Regulas (ES) 2017/746 74. panta;

d) vigilance un tirgus uzraudziba saskana ar §is regulas VIInodalu un
Regulas (ES) 2017/746 VIInodalu, ieskaitot atbalstu koordinétajai
kompetentajai iestadei koordingtaja procedura, kas minéta $is regulas
89. panta 9. punkta un Regulas (ES) 2017/746 84. panta 9. punkta.

2. EMA sniedz zinatnisku, tehnisku un administrativu atbalstu Komisijai
Savienibas “regulativo smilSkastu” izveidei saskana ar §is regulas 59.c pantu
un Regulas (ES) 2017/746 54.c pantu.

3. Attieciba uz S§is regulas un Regulas (ES) 2017/746 prasibam EMA izveido
atbalsta shému medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
razotajiem, kas ir mikrouzn€mumi, mazie un vidgjie uznémumi leteikuma
2003/361/EK nozimé.

4.  EMA ir piekluve Eudamed un jebkurai elektroniskajai sist€mai, kas minéta
Regulas (ES) 2017/745 33.panta 2.punkta vai Regulas (ES) 2017/746
30. panta 2. punkta un kas nav ieklauta Eudamed.”;

regulas 107. panta 1. punkta ceturto un piekto teikumu aizstaj ar Sadiem:

“Interesu deklaraciju dara publiski pieejamu. Sis pants neattiecas uz to ieintereséto
personu organizaciju parstavjiem, kas piedalas MDCG vai tas apaksgrupas.

regulas 108. panta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Komisija, dalibvalstis un EMA veic visus pienacigos pasakumus, kas rosinatu
izveidot konkr€tu tipu iericu, attieciga gadijuma ari in vitro diagnostikas medicinisko



90)

iericu, registrus un datu bazes, nosakot kopigus principus salidzinamas informacijas
apkoposanai.”;

péc 108. panta ieklauj $adu 2. iedalu:
“2. IEDALA — Starptautiska sadarbiba

108.a pants
Starptautiska regulativa un administrativa sadarbiba

1.  Komisija isteno starptautisku regulativo sadarbibu medicinisko iericu un
in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma, lai veicinatu augstu sabiedribas
veselibas un pacientu droSibas aizsardzibas limeni, sekm@&tu inovaciju un
uzlabotu regulativas atbilstibas efektivitati, izmantojot globalu konvergenci.
Saja noliika Komisija un dalibvalstis veicina tadu globalu principu, standartu
un noradijumu izstradi un pienemsSanu, kas nodroSina augstu starptautiskas
konvergences Iimeni medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko
ieri¢u joma, tostarp attieciba uz droSumu, veiktsp&ju, kvalitates parvaldibas
sisttmam, atbilstibas noveértésanu un p&ctirgus uzraudzibu.

2. Komisija piedalas attiecigajos starptautiskajos forumos medicinisko iericu un
invitro diagnostikas medicinisko iericu joma, to vidl Starptautiskaja
medicinisko iericu regulatoru foruma (/MDRF), Medicinisko iericu vienotas
revizijas programma (MDSAP) wun starptautiskajas standartizacijas
organizacijas.

3. Savas darbibas saskana ar 1. un 2. punktu Komisiju atbalsta dalibvalstu iecelti
eksperti, nemot véra vinu kompetenci medicinisko ieri¢u vai in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u joma.

4.  Komisija var parakstit administrativas vienoSanas ar treSo valstu iestadém un
starptautiskam organizacijam, lai istenotu regulativo sadarbibu medicinisko
ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko ieri€u joma, tostarp par:

a) informacijas un paraugprakses apmainu;

b)  kopigam vai koordinétam parbaudém un novértéjumiem;

c¢) koordinétam darbibam, kas saistitas ar droSibas jautajumiem, ieskaitot
atsauksSanu vai drosibas pazinojumiem.

Ja Komisija paraksta $adas administrativas vienoSanas, kas ietver informacijas
vai datu apmainu, administrativa vienoSanas paredz $adas informacijas vai datu
aizsardzibu attiecigi saskana ar S§is regulas 109. pantu vai Regulas (ES)
2017/746 102. pantu.

5. Savieniba finansé Komisijas un dalibvalstu darbibas, kas saistitas ar Saja panta
mingto starptautisko sadarbibu un 108.b panta minétajiem palavibas
mehanismiem.

108.b pants
Palavibas mehanismi

1.  Komisija var piedalities divpusgjos vai daudzpusgjos palavibas mehanismos
val palavibas programmas medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas



91)

92)

medicinisko iericu joma, kas lauj izmantot novertgjumus, parbaudes un citus

regulativus 1@émumus, ko veikuSas vai pienémusas treSo valstu regulativas

iestades vai starptautiskas organizacijas, vai starptautiskas struktiras, ja ir

izpilditi $adi nosacijumi:

a)  palavibas mehanisms vai palavibas programma nodro$ina tadu veselibas
un drosibas aizsardzibas [imeni, kas ir lidzvertigs attiecigi Saja regula vai
Regula (ES) 2017/746 prasitajam Iimenim;

b) ir ieviesta efektiva kartiba attieciba uz savstarpeju informacijas apmainu,
parredzamibu un uzraudzibu, kas paredz attiecigi §is regulas 109. panta
vai Regulas (ES) 2017/746 102. panta minétas informacijas un datu
konfidencialitati.

Komisija var aicinat dalibvalstis iecelt ekspertus, kuri piedalas 1. punkta
mingtajos palavibas mehanismos vai palavibas programmas, nemot v&ra vinu
kompetenci medicinisko iericu vai in vitro diagnostikas medicinisko iericu
joma.

Sa panta 1. punkta minétos palavibas mehanismus vai palavibas programmas
kompetentas iestades, uzn€mgéji vai pazinotas struktiiras nem vera attiecigi $1s
regulas vai Regulas (ES) 2017/746 1stenoSana.

Komisija var pienemt TstenoSanas aktus, ar ko paredz siki izstradatus
noteikumus palavibas mehanismu vai palavibas programmu atziSanai, kas var
ietvert nosacijumus attieciba uz pazinoto struktiru dalibu palavibas
mehanismos vai palavibas programmas, prasibas par novert§jumu, parbauzu
vai citu tadu regulativu lémumu tverumu, kas veikti vai pienemti palavibas
mehanismu vai palavibas programmu satvara, un procesualas garantijas
razotajiem. Min€tos stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas minéta 114. panta 3. punkta.

108.c pants
Speju veidoSana un tehniska palidziba

Komisija var atbalstit regulativo sp€ju stiprinasanu tresas valstis, arT sniedzot
tehnisko palidzibu, nodroSinot apmacibu, ekspertu apmainu un izplatot
paraugpraksi.

Dalibai 1. punkta minétajas darbibas Komisija var aicinat dalibvalstis iecelt
ekspertus, nemot véra to kompetenci medicinisko ieriu vai in vitro
diagnostikas medicinisko iericu joma.

Sa panta 1.punkta minétas darbibas var finansét, izmantojot attiecigas
Savienibas programmas vai argjas darbibas instrumentus.”;

pievieno $adu 110.a pantu:

“110.a pants

Informacijas vai dokumentu iesniegSana

Informaciju vai dokumentus saskana ar So regulu iesniedz elektroniski.”;

regulas 111. panta 1. punktu aizstaj ar §adu:



93)
94)
95)

“1.

ST regula neskar iespégju, ka dalibvalstis un Komisija par regula izklastitajam
darbibam iekasé maksu, ar noteikumu, ka maksas apmérs ir noteikts
parredzami un ta pamata ir izmaksu atgiiSanas principi.”;

regulas 112. pantu svitro;

regulas 116. pantu svitro;

regulas 120. pantam pievieno $adu 14. un 15. punktu:

“14. Atkapjoties no 5.panta un no $a panta 3.-3.e punkta, $a panta 3.avai

15.

3.b punktda minéto ierici, kas atbilst 52.a panta 3.punktad noteiktajiem
barenierices krit€rijiem, var laist tirgi vai nodot ekspluatacija péc $a panta
3.aun 3.b punkta minétajiem datumiem, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)  ekspertu grupa, kas minéta 106. panta, ir sniegusi atzinumu, kura
apstiprinats, ka ir izpilditi 52.a panta 3. punkta noteiktie bareniericei
piemérojamie kritériji,

b)  nav bitisku ierices konstrukcijas un paredzéta noliika izmainu;

c) lerice nerada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai droSibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas
aspektiem.

Sis regulas prasibas, iznemot IV, Vun VInodalu, pieméro pirmaja dala
mingtajai iericei.

Atkapjoties no 86. panta 1.punkta, razotaji, kas razo Ilaklases ierices,
IIb klases ierices un III klases ierices, kuras laistas tirgii vai nodotas
ekspluatacija saskana ar So punktu, atjaunina PADZ vismaz reizi gada.
Razotajs reizi gada iesniedz PADZ un attieciga gadijuma atjauninatu droSuma
un kliniskas veiktsp€jas kopsavilkumu tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura tas ir iedibinats.

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit razotajam noteikta laikposma
veikt noteiktas péctirgus uzraudzibas vai PTKP darbibas, lai iegitu papildu
kliniskos datus noltika apstiprinat ierices droSumu un veiktsp&ju un izvertet
jebkadus nevelamus blakusefektus un ieguvumu un riska attiecibas
pienemamibu.

Uz iericém, kas laistas tirgii vai nodotas ekspluatacija saskana ar So punktu un
kam nav deriga sertifikata saskana ar 2.punktu, CE zimi neuzliek. ES
atbilstibas deklaracija razotajs norada, ka ierice ir barenierice, kas laista tirgii
vai nodota ekspluatacija saskana ar §o noteikumu.

Razotajs attieciga gadijuma droSuma un kliniskas veiktsp€jas kopsavilkuma un
lietoSanas pamaciba vai jebkura citd pavaddokumenta informé paredz&tos
lietotajus par to, ka ierice ir barenierice, kas laista tirgd vai nodota
ekspluatacija saskana ar So noteikumu.

Vismaz reizi 10 gados razotajs 106. panta mingtajai ekspertu grupai ludz
atzinumu, kas apstiprina 52.a panta 3. punkta noteikto barenierices kriteriju
izpildi.

Attieciba uz iericém, kuru atbilstibas novértéSanas procediira vél nav pabeigta
[PB: ligums noradit datumu = sesi ménesi péc Sis regulas spéka stasandas
dienas] vai kuru sertifikatu pazinota struktiira ir izdevusi pirms minétas dienas,
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97)

98)

razotajs un pazinota struktlira var vienoties turpinat piemérot §is regulas
noteikumus tada forma, kas bija piem&rojama pirms [PB: ligums noradit
datumu = sesi ménesi péc sis regulas spéka stasanas dienas], 11dz atbilstibas
noveérté€sanas procediira ir pabeigta vai sertifikats ir atjaunots.”;

regulas 121. pantu aizstaj ar Sadu:

“121. pants
Izvertesana

Ne agrak ka [PB: liigums noradit datumu = pieci gadi péc Sis regulas piemérosanas
dienas] Komisija veic $is regulas izvert€Sanu un iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojumu par galvenajiem konstat€jumiem.

Dalibvalstis un pazinotas struktiiras sniedz Komisijai minéta zinojuma sagatavoSanai
vajadzigo informaciju.”;
regulas 123. panta 3. punkta d) apakSpunktam pievieno sadu treso dalu:

“Péc 8a punkta pirmaja dala minéto noteikumu pieméroSanas dienas, ja dalibvalstis
uztur valsts datubazes, attiecigo informaciju, kas STm valsts datubazeém ir pieejama
Eudamed, 1zgiist no Fudamed;”;

L 11, I, VI, VIL, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV un XV pielikumu groza saskana ar
§1s regulas I pielikumu.

2. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/746

Regulu (ES) 2017/746 groza sadi:

1)

2)

regulas 1. panta 4. punktu aizstaj ar §adu:

“4. Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiz tirgd vai nodod ekspluatacija, ka
neatnemama sastavdala ietilpst Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1) punkta
definéta mediciniska ierice, kuras darbiba ir pakartota in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices darbibai, reglamenté §1 regula. Tada gadijuma attiecigas
visparigas droSuma un veiktsp€jas prasibas, kas noteiktas Regulas (ES)
2017/745 1pielikuma, pieméro tikai attieciba uz mediciniskas ierices dalas
droSumu un veiktspgju.

Tomer, ja mediciniskas ierices darbiba ir primara un nav pakartota in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices darbibai, nedalamo izstradajumu reglamenté
Regula (ES) 2017/745. Tada gadijjuma attiecigas visparigas droSuma un
veiktsp€jas prasibas, kas izklastitas Sis regulas I pielikuma, pieméro tikai
attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskas ierices dalas droSumu un
veiktspeju.”;

regulas 2. pantu groza $adi:
a)  panta 2) punkta pirmas dalas f) apakSpunktu aizstaj ar sadu:
“f) lai noteiktu vai kontrol€tu terapeitiskos pasakumus.”;

b)  panta 7) punkta ievadfrazi aizstaj ar Sadu:



““kompanjondiagnostikas ierice” ir ierice, kas ir svariga droSai un efektivai
vienu vai vairaku attiecigo zalu lietoSanai noltka:”;

c) panta 8) punktu aizstaj ar $adu:

“8) “generiska ieri¢u grupa” ir tadu ieri¢u kopa, kuram ir vienadi vai lidzigi
paredz&tie noliki un kopiga tehnologija, kas dod iespgju tas klasificét
visparigi, nenoradot konkrétas pasibas;”;

d) pievieno $adu 75), 76), 77) un 78) punktu:

“75) “kombinéts pétijums” ir kliniska parbaude, kas definéta Regulas (ES)
Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta 2)apakSpunkta un kas apvienota ar
veiktspgjas petijumu un/vai ar klinisku pétijumu, kas definéts Regulas
(ES) 2017/745 2. panta 45) punkta;

76) “regulativa smilSkaste” ir kontroléta vide, ko izveidojusi kompetenta
iestade un kas razotajiem vai potencialajiem razotajiem piedava iespgju
izstradat, testet, validét un attiecigd gadijuma realos apstaklos izmantot
inovativu produktu vai tehnologiju, kas potenciali ietilpst §is regulas
darbibas joma, saskana ar smilSkastes planu, uz ierobezotu laiku un
regulativa uzraudziba;

77) “smilSkastes plans” ir dokuments, par kuru vienojuSies iesaistitais(-ie)
razotajs(-1) vai potencialais(-ie) razotajs(-i) un kompetenta iestade un
kura aprakstiti “regulativas smilSkastes” satvara veikto darbibu meérki,
nosactjumi, grafiks, metodika un prasibas;

78) “Savienibas regulativa smilSkaste” ir kontroléta vide, ko Komisija
izveidojusi, lai ierobezotu laikposmu test€tu alternativas vai jaunas
regulativas prasibas vai izpildes panakSanas praksi un novértétu to
derigumu salidzinajuma ar speka esoSajam prasibam un praksi saskana ar
So regulu.”;

3) regulas 3. pantu aizstaj ar $adu:

“3. pants
Izstradajumu regulativais statuss

1. Dalibvalstu kompetentas iestades koording savas darbibas, kad tas nosaka, vai
konkréts izstradajums, izstradajumu kategorija vai grupa atbilst “in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices” vai “in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices piederuma” definicijai.

2. Dalibvalstis nodroSina pienacigu apspriezu limeni ar attiecigajam dalibvalstu
kompetentajam iestadem tadas jomas ka mediciniskas ierices, zales, cilvéku
izcelsmes vielas (SoHO), biocidi, partika, kosmétika vai citi izstradajumiem,
kuriem pieméro Savienibas tiesibu aktus, ja izstradajuma regulativa statusa
noteikSana ietver aspektus, kas saistiti ar robezgadijumu attieciba uz jebkuru no
minétajiem izstradajumu veidiem. Sada gadijuma dalibvalstis arf nodro$ina
pienacigu apspriezu limeni ar attiecigajam padomdevéjam vai regulativajam
struktiiram, kas izveidotas ar attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, piem&ram,
apsprieSanos ar Eiropas Zalu agentliru (EMA), SoHO koordinacijas padomi,
Eiropas Kimikaliju agentiiru (ECHA) un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(EFSA).



Ja dalibvalsts kompetenta iestade pec izverteSanas saskana ar 89. pantu
uzskata, ka izstradajums, kas ir markeéts ar CE zimi saskana ar 18. pantu,
neietilpst §1s regulas darbibas joma, ta apspriezas ar pargjo dalibvalstu
kompetentajam iestadém par paredz€to pasakumu attiecigd izstradajuma
regulativa statusa noteikSanai.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade pauz pamatotus iebildumus par 3. punkta
mingto paredz&to pasakumu, iestade, kas apspriezas, nodod jautajumu Regulas
(ES) 2017/745 106. panta min&tajai ekspertu grupai un, ciktal iesp&jams, nem
vera §1s ekspertu grupas sniegto atzinumu.

Saskana ar So pantu TIstenoto kompetento iestazu koordinacijas darbibu
rezultatus un ekspertu grupas atzinumus, kas sniegti saskana ar $a panta
4. punktu un 3.a panta 2. punktu, dara publiski pieejamus, neatklajot nekadu
konfidencialu informaciju, ka noteikts 102. panta.

Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt §2 panta 1.—4. punkta un 3.a panta
pieméroSanas procediiru, ieskaitot grafikus. Min&tos TstenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.”;

4) ieklauj $adu 3.a pantu:

“3.a pants

Atzinums par izstradajumu regulativo statusu un $a statusa noteikSana Savienibas liment

1.

Kompetenta iestade, pazinota struktiira, razotajs, izstradajuma izstradatajs vai
Komisija var iesniegt pamatotu pieprasijumu Regulas (ES) 2017/745
106. panta mingtajai ekspertu grupai sniegt atzinumu par to, vai konkréts
izstradajums, izstradajumu kategorija vai grupa atbilst “in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices” vai “invitro diagnostikas mediciniskas ierices
piederuma” definicijai. Ja $ada pieprasjjuma ta iesniedz€js uzskata, ka
attiecigais izstradajums ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice, pieprasijuma
norada arT ierosinato ierices klasifikaciju saskana ar 47.pantu un
VIII pielikumu.

Ekspertu grupa atzinumu sniedz bez liekas kavéSanas. Pieprasijuma
iesniedzgjs, ciktal iesp&jams, nem véra ekspertu grupas sniegto atzinumu.

Nemot vera 2. punkta vai 3. panta 4. punkta minéto ekspertu grupas atzinumu,
dalibvalsts var iesniegt Komisijai pamatotu pieprasijumu noteikt, vai konkréts
izstradajums, izstradajumu kategorija vai grupa atbilst “in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices” vai “invitro diagnostikas mediciniskas ierices
piederuma” definicijai.

Pamatojoties uz dalibvalsts pamatoto pieprasijumu vai pé€c savas iniciativas,
Komisija pienem lémumu, izmantojot istenoSanas aktus, ko pienem saskana ar
107. panta 3. punkta min€to parbaudes procediiru.

Komisija var ligt ekspertu grupas paskaidrojumus vai nostitit atzinumu atpakal
ekspertu grupai turpmakai izskatiSanai, ieskaitot gadijumos, kad dalibvalsts
pamatotais pieprasijums rosina jaunus zinatniska vai tehniska rakstura
jautajumus.

So pantu nepieméro, ja saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem ir noteikts,
ka attieciga izstradajuma vai izstradajumu kategorijas vai grupas regulativais



5)

statuss ietilpst min€to citu Savienibas tiesibu aktu darbibas joma, vai ja tiek
istenota regulativa statusa noteikSanas procediira saskana ar citiem Savienibas
tiesibu aktiem.”;

regulas 5. pantu groza $adi:

a)

panta 5. punktu groza §adi:

1)  punkta pirmo dalu groza Sadi:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“a) 1erices netiek nodotas citai juridiskai personai, iznemot citai
veselibas iestadei pienacigi pamatotas sabiedribas veselibas,
pacientu droSibas vai pacientu veselibas interesés vai lai
sagatavotos sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai
reagétu uz to;”;

¢) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“c) wveselibas  iestades  laboratorija  atbilst  standartam
EN ISO 15189 vai attieciga gadijuma valstu noteikumiem par
kvalitati un kompetenci mediciniskas laboratorijas, ieskaitot
valstu noteikumiem par akreditaciju;”;

d) apakSpunktu svitro;
e) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“e) veselibas iestade pec kompetentas iestades pieprasijuma savai
kompetentajai iestadei sniedz informaciju, kura ieklayj
a) punkta min€to pamatojumu;”;

f) apaksSpunkta ii1) punktu aizstaj ar sadu:

“iil) pazinojums par to, ka veselibas iestade ir akreditéta saskana
ar c) apakSpunkta min€to standartu vai ka ierices atbilst
I pielikuma izklastitajam  visparigajam droSuma un
veiktspgjas prasibam, un attieciga gadijuma informacija par
to, kuras prasibas nav pilniba izpilditas, to argumentéeti
pamatojot;”;

g) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

(13

g) attieciba uz D klases iericem saskana ar VIII pielikuma
izklastitajiem noteikumiem, ja veselibas iestade nav
akrediteta atbilstigi c) apakSpunktd mingtajam standartam,
veselibas iestade izstrada dokumentaciju, kas ir pietiekami
detalizeta, lai kompetenta iestade varétu parliecinaties, ka ir
ieverotas I pielikuma izklastitas attiecigas visparigas droSuma
un veiktspéjas prasibas;”;

h) apakSpunktu svitro;

i1)  otras dalas pirmo teikumu svitro;

iii) pievieno $adas dalas:



6)

b)

“pirmas dalas a) apakSpunkta piem&roSanas noliika, ja ierici nodod citai
veselibas iestadei, nododosa veselibas iestade un sanémégja veselibas
iestade nodrosina ierices izsekojamibu.

Pirmas dalas 1) apakSpunkta pieméroSanas noliika, ja ierice tiek nodota
saskana ar pirmas dalas a) apakSpunktu, sanémgja veselibas iestade par
visiem ar ierici saistitajiem negadijumiem zino nododoSajai veselibas
iestadei.

So punktu pieméro arf iericém, kuras razo un izmanto laboratorija, kas
iedibinata Savieniba un sniedz konsekventus, visaugstakajam aktualajam
attisttbas Itmenim atbilstoSus test€Sanas pakalpojumus kliniskas
pétniecibas vajadzibam, ar nosacijumu, ka minétas ierices ir paredz&tas
izmantoSanai tikai saistiba ar kliisko parbaudi, uz kuru attiecas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014*. Ja Saja punkta ir
atsauce uz veselibas iestadi, Sadu atsauci saprot ar1 ka atsauci uz §is dalas
pirmaja teikuma min&to laboratoriju.

*Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada
16. aprilis) par cilvékiem paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko
atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1.lpp.; ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).”;

pievieno $adu 7. punktu:

467.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu,
lai grozitu I pielikuma izklastitas visparigas droSuma un veiktsp&jas
prasibas noliika tas pielagot zinatnes un tehnikas attistibai vai
starptautiskajam noris€m vai lai pievienotu prasibas saistiba ar jauniem
riskiem vai tehnologijam.

Pienemot TstenoSanas aktus saskana ar $a panta 6. punktu, delegétos aktus
saskana ar $a panta 7. punktu vai kopigas specifikacijas saskana ar §is
regulas 9. pantu attieciba uz iericém, kas ir augsta riska MI sistémas, ka
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2024/1689**
6. panta 1. punkta, vai kas izmanto augsta riska MI sistemas ka droSibas
sastavdalas, Komisija nem veéra minétas regulas IIl nodalas 2.iedala
noteiktas prasibas.

** Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada

13. junijs), ar ko nosaka saskanotas normas maksliga intelekta joma un
groza Regulas (EK) Nr.300/2008, (ES) Nr.167/2013, (ES)
Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un (ES) 2019/2144 un
Direktivas 2014/90/ES, (ES) 2016/797 un (ES) 2020/1828 (Maksliga
intelekta akts) (OV L, 2024/1689, 12.7.2024., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).”;

regulas 6. pantu groza $adi:

a)

ieklauj §adu 2.a punktu:


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

7)

8)

9

“2.a. Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas piedava ierici saskana ar
1. punktu vai pakalpojumu saskana ar 2. punktu, piedavajuma sniedz
vismaz I pielikuma 20.2. iedalas a)-e) un m) punkta min€to informaciju
un nodroSina piekluvi lietoSanas pamacibai.”;

b)  panta 3. un 4. punktu aizstaj ar Sadiem:

“3.  Péc kompetentas iestades pieprasijuma jebkura fiziska vai juridiska
persona, kas piedava ierici saskana ar 1. punktu vai pakalpojumu saskana
ar 2.punktu, dara pieejamu saskana ar 17.pantu sagatavotds ES
atbilstibas deklaracijas kopiju par attiecigo ierici un sadarbojas ar tas
dalibvalsts kompetentajam iestadém, kura ierice vai pakalpojums tiek
piedavats.

4.  Dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibu, var
pieprasit, lai Direktivas (ES) 2015/1535 1.panta 1. punkta
b) apakSpunkta definéta pakalpojuma sniedzgjs vai 2. punkta minéta
pakalpojuma sniedzgjs partrauktu savu darbibu.”;

regulas 7. pantam pievieno $adu dalu:

“Neskarot valstu tiesibu aktus par darbibu medika profesija, pirmo dalu pieméro ar1
iericém, ko izmanto 6. panta 2. punkta minéta pakalpojuma sniegSanai.”;

regulas 9. panta 1. punkta pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Ja saskanotu standartu nav vai ja attiecigie saskanotie standarti nav pietieckami, vai
ja ir jarisina ar sabiedribas veselibu saistiti jautajumi, Komisija p&c apsprieSanas ar
MDCG var ar 1stenoSanas aktiem pienemt kopigas specifikacijas (KS) attieciba uz
regula izklastitajam prasibam, jo 1pasi zinojumiem un planiem, kas jasagatavo
razotajiem, I pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam,
[Tun III pielikuma izklastito tehnisko dokumentaciju, IX, Xun XI pielikuma
izklastitajam atbilstibas noveértéSanas procediram, XIII pielikuma izklastito
veiktspgjas izverteéSanu un PTVP vai XIII un XIV pielikuma izklastitajam prasibam
attieciba uz veiktsp&jas petijumiem.”;

regulas 10. pantu groza $adi:
a)  panta 3. un 6. punktu svitro;
b) panta 8. punktu groza sadi:
1)  punkta pirmas dalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Razotaji 1steno atbilstosu kvalitates parvaldibas sistemu, lai nodroSinatu,
ka ir ieviestas procediras, kas nodroSina sérijveida raZoSanas atbilstibu
§is regulas prasibam.”;

il)  punkta treSo dalu svitro;
c)  panta 9. punktu svitro;
d) panta 10. punktu groza sadi:
1)  punkta pirmajai dalai pievieno §adu teikumu:

“Nosakot to Savienibas oficialo valodu, kura dara pieejamu I pielikuma
20. iedala noteikto informaciju vai citu informaciju, kas razotdjam
jasniedz, dalibvalstis apsver iesp&ju akceptét citu Savienibas oficialo



10)

g)

h)

valodu, kura informacija ir darita pieejama, nemot véra vidgja(-o)
paredzeta(-o) lietotaja(-u) tehniskas zinaSanas, pieredzi, izglitibu vai
apmacibu.”;

i1)  punkta otro dalu svitro;

panta 12. punktu svitro;

panta 13. punkta treSo un ceturto dalu svitro;
panta 14. punktu aizstaj ar Sadu:

“l4. Ja razotaja ierices izstrada un razo cita juridiska vai fiziska persona,
informacija, kas jaiesniedz saskana ar 26. panta 3. punktu, ietilpst informacija
par §is personas identitati. Min€tajos gadijumos razotajs nodrosina, ka juridiska
vai fiziska persona, kas ir izstradajusi un razojusi ierici, attiecigas tehniskas
dokumentacijas dalas izstrada, atjaunina un péc pieprasijuma dara pieejamas
kompetentajam iestadém saskana ar 4.un 7. punktu. Papildus tam razotajs
izstrada, atjaunina un péc pieprasijjuma dara kompetentajam iestadém
pieejamas pargjas tehniskas dokumentacijas dalas, jo 1pasi II pielikuma
2. iedala un III pielikuma minétas dalas.”;

panta 15. punktu svitro;

regulas 10.a pantu groza sadi:

a)

b)

panta 1. punkta otras dalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Pirmaja dala min€to informaciju sniedz vismaz seSus meneSus pirms
paredzamas partrauksanas vai izbeig$anas vai, ja tas nav iesp&jams, bez lieckas
kaveéSanas péc tam, kad razotajam kluvis zinams par paredzamo partraukSanu
vai izbeigsanu.”;

pievieno $adu 4., 5. un 6. punktu;

“4. Komisija vajadzibas gadijuma sadarbiba ar EMA izveido, uztur un
parvalda IT sistému, lai atvieglotu zinoSanu un informacijas apmainu par
iericu piegades partraukSanas vai izbeigSanas gadijumiem saskana ar 1.,
2.un 3. punktu. S IT sistéma ir integréta 30. pantd minétaja Eiropas
medicinisko iericu datubazé vai ir sadarbspgjiga ar to. Ta ar1 layj
veselibas iestadem un veselibas apriipes specialistiem informét
kompetentas iestades par to profesionalas darbibas veikSanai vajadzigo
ieri¢u nepieejamibu vai tulit€jas nepieejamibas risku.

5. EMA sadarbiba ar Koordinacijas izpildgrupu medicinisko iericu trukuma
jautajumos (MDSSG), kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2022/123*** 21. pantu, izstrada metodiku to iericu vai
iericu kategoriju identificéSanai, attiectba uz kuram ir pamatoti
paredzams, ka piegades partraukSana vai izbeigSana varétu radit nopietnu
kait€jumu vai nopietna kait€juma risku pacientiem vai sabiedribas
veselibai, ka minéts 1. punkta. Pamatojoties uz min€to metodiku, EMA
sadarbiba ar MDSSG un vienojoties ar Komisiju, izstrada, publicé un
pastavigi atjaunina to iericu vai iericu kategoriju sarakstu, kuram pieméro
1., 2. un 3. punktu. Piemérojot So punktu, nepiecieSamibas gadijuma var
apspriesties ar MDCG, razotaju parstavjiem, citiem attiecigo medicinisko



11)
12)

13)

iericu nozares piegades k&des dalibniekiem un veselibas apripes
specialistu, pacientu un patérétaju parstavjiem.

6.  Dalibvalstu kompetentas iestades vai Komisija var pieprasit, lai saskana
ar 5. punktu izveidotaja saraksta ieklauto ieriu raZotaji sniegtu visu
vajadzigo informaciju par piegades k&des riskiem un trikumiem, kas var
ietekmét sadu iericu piegadi, ieskaitot informaciju par razoSanas jaudu un
pardosanas apjomu.

*#%  FEiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada
25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz
zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu parvaréSanas
konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”;

regulas 11. panta 4. un 5. punktu svitro;

regulas 14. panta 2. punktu groza $adi:

a)

b)

punkta pirmas dalas d) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“d) razotajs attiecigd gadijuma ir pieskiris iericei UDI saskana ar 24. panta
3. punktu.”;

punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Lai izpilditu pirmaja dala minétas prasibas, izplatitdjs var piemérot
paraugoSanas metodi, kura ir reprezentativa attieciba uz minéta izplatitaja
piegadatajam ieric€m.”;

regulas 15. pantu groza sadi:

a)

b)

d)

panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“l. Razotajam sava organizacija ir pieejama vismaz viena par regulativo
atbilstibu atbildiga persona, kam ir nepiecieSamas specialas zinasanas
in vitro diagnostikas medicinisko ieric¢u joma.”;

panta 2. punktu aizstaj ar sadu:

“2. Mikrouzp€mumiem un mazajiem uzpémumiem Komisijas Ieteikuma
2003/361/EK**** nozimé netiek prasits, lai to organizacija biitu par
regulativo atbilstibu atbildiga persona, tacu tadai personai jabiit to riciba.

*#i#k Komisijas leteitkums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un
vidéjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36.lpp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

panta 3. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:
“c) saskana ar 78. pantu ir izpilditi pectirgus uzraudzibas pienakumi;”;
panta 6. punktu aizstaj ar sadu:

“6. Pilnvaroto parstavju riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena
persona, kura ir atbildiga par regulativo atbilsttbu un kurai ir



14)

15)

16)

17)

18)

nepiecieSamas specialas zinaSanas par reglamentgjo$am prasibam, kas
attiecas uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém Savieniba.”;

regulas 16. pantu groza $adi:
a)  panta 1. punktu groza sadi:
1)  punkta pirmas dalas ievadfrazi aizstaj ar Sadu:

“Izplatitajs, importetajs vai cita fiziska vai juridiska persona, kas laiz
izstradajumu tirgt vai nodod ekspluatacija, uznemas razotajiem saistosus
pienakumus, ja tas veic kadu no §tm darbibam:”;

ii)  punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Pirma dala neattiecas uz veselibas apriipes specialistiem vai jebkuru citu
personu, kas, lai gan nav uzskatdma par razotaju, tirgi jau laistu ierici
samont€ vai pielago individualam pacientam, nemainot tas paredzéto
noluku.”;

b)  panta 4. punktu svitro;
regulas 17. pantu groza $adi:
a) panta 1. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“ES atbilstibas deklaracija norada, ka $aja regula aprakstitas prasibas ir
izpilditas attieciba uz ierici, uz kuru minéta deklaracija attiecas.”;

b) ieklauj §adu 2.a punktu:

“2.a. Atbilstibas deklaracijas saskana ar 1. un 2. punktu var sniegt elektroniska
formata.”;

ieklauj $adu 19.a pantu:

“19.a pants
Komplekti
Komplekta var biit $adas sastavdalas:

a) invitro diagnostikas mediciniskas ierices vai to piederumi, kas atseviski var
bt vai nebiit marketi ar CE zimi atbilstigi Sai regulai;

b) ar CE zimi mark@tas mediciniskas ierices vai to piederumi atbilstigi Regulai
(ES) 2017/745;

c) citi izstradajumi, kurus izmanto in vitro diagnostikas izmekléSana vai kuru
ieklauSana komplekta ir citadi pamatota, un ja minétie izstradajumi atbilst tiem
piemérotajiem Savienibas tiesibu aktiem.”;

IIT nodalas virsrakstu aizstaj ar Sadu:

“I[ERICU IDENTIFIKACIJA UN IZSEKOJAMIBA, IERICU UN UZNEMEJU
REGISTRESANA, DROSUMA UN VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS, EIROPAS
MEDICINISKO IERICU DATUBAZE”;

regulas 24. pantu groza $adi:
a) panta l. punkta ieklauj $adu ba) apakSpunktu:



19)

b)

d)

“ba) pamata UDI-DI, ka definéts VI pielikuma C dala;”;

panta 2. punktu groza sadi:

i)

punkta d) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“d) organizacija pieskir piekluvi savai UDI pieSkirSanas sist€mai
visiem ieinteresétajiem lietotajiem saskana ar iepriekS noteiktu un
parredzamu noteikumu kopumu, kura nemtas véra Ieteikuma
2003/361/EK  definéto mikrouzn@mumu, mazo un vidgjo
uznémumu intereses;”;

punkta e) apakSpunktam pievieno $adu iv) punktu:

“iv) piedava savu sisttmu UDI pieSkirSanai raZotajiem, kas ir
mikrouzn€mumi un mazie uzp@mumi leteikuma 2003/361/EK
nozimé, saskana ar preferencialiem nosacijumiem, kuros nemtas
vera $adu uznémumu 1pasas vajadzibas un kuri ir samerigi ar to
lielumu.”;

panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

‘C3 .

Pirms tirgi tiek laista ierice, kas nav ierice, kurai veic veiktsp&jas
pétijumu, razotajs saskana ar tas izdev&jas organizacijas noteikumiem,
kuru Komisija iec€lusi saskana ar 2. punktu, iericei pieSkir pamata UDI-
DI'un UDI, kas definéti VI pielikuma C dala. Attieciga gadijuma razotajs
pieskir UDI-DI visiem virs€jiem iepakojuma slaniem.”;

ieklauj $adu 3.a punktu:

“3.a lericem, uz kuram attiecas atbilstibas noveértéSana, ka minéts 48. panta

3. un 4. punkta, 48. panta 7. punkta otraja dala, 48. panta 8. punkta un
48. panta 9. punkta otraja dala, pamata UDI-DI, kas minéts $a panta
l. punkta, pieskir, pirms raZotajs iesniedz pazinotajai struktirai
pieteikumu veikt minéto noveértésanu.”;

panta 10. punkta a) un b) apakSpunktu aizstaj ar Sadiem:

‘Ca)

b)

ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza informacijas sarakstu
VI pielikuma A un B dala; un

ar kuriem, nemot véra pieredzi, kas gita UDI sist€mas istenoSana, vai
nemot veéra starptautiskas norises un tehnikas attistibu ierices unikala
identifikatora joma, groza VI pielikumu.”;

regulas 26. pantu aizstaj ar sadu:

“26. pants

Iericu registracija

Pirms tirgh tiek laista ierice, kas nav ierice, kurai veic veiktsp€jas pétijumu,
razotajs UDI datubaze iesniedz pamata UDI-DI attieciga gadijuma kopa ar
pargjiem VI pielikuma B dala mingtajiem galvenajiem datu elementiem, kas
attiecas uz minéto ierici. Razotajs regulari atjaunina UDI datubaz€ sniegto
informaciju.



20)

21)

22)

2. Attieciba uz iericém, kuram veic atbilstibas novértéSanu, ka minéts 48. panta
3.un 4. punkta un 48. panta 7.punkta otraja dala, 48. panta 8. punkta un
48. panta 9. punkta otraja dala, pazinota struktira FEudamed apliecina, ka
VI pielikuma B dala minéta informacija ir pareiza.”;

regulas 27. panta 2. punktam pievieno $adu teikumu:
“Ja valsts izplatitaju datubazém ir vajadziga informacija par ieric€m, $adas datubazes
lauj no 30.panta 2.punkta a)un b)apakSpunkta minetajam elektroniskajam
sisttmam izgtt informaciju par ierici.”;
regulas 28. pantu groza $adi:
a)  panta virsrakstu aizstaj ar Sadu:
“Uznéméju registracija”;
b) panta 1. un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

“l. Pirms ierice tiek laista tirgl, razotaji, pilnvarotie parstavji un import&taji,
lai registrétos, iesniedz 27.panta minétajai elektroniskajai sisteémai
informaciju, kas minéta VI pielikuma A dala, ar noteikumu, ka vini jau
nav registréjusies saskana ar S$o pantu. Gadijumos, kad atbilstibas
noveértéSanas procediira, ieverojot 48. pantu, jaiesaistas pazinotajai
struktiirai, VI pielikuma A dala minéto informaciju ievada minétaja
elektroniskaja sisttma pirms pieteikuma iesniegSanas pazinotajai
struktirai.

2. Kompetenta iestade bez liekas kav@Sanas parbauda datus, kas ievaditi
saskana ar 1. punktu, no 27. panta minétas elektroniskas sist€mas iegiist
vienotu registracijas numuru (“VRN”) un izdod to raZotdjam,
pilnvarotajam parstavim vai importétajam.”;

c) panta 4. punkta vardu “ned€las” aizstaj ar vardiem “divu nedelu”;
d) panta 6. punktu svitro;
e) panta 7. punktu aizstaj ar sadu:

“7. Dati, kas saskana ar $a panta 1.punktu ievaditi 27.panta minétaja
elektroniskaja sistema, ir publiski pieejami, iznemot VI pielikuma
A dalas 1.4. punkta minéto informaciju par personu, kas ir atbildiga par
regulativo atbilstibu.”;

regulas 29. pantu groza Sadi:
a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Kompanjondiagnostikas C klases iericem paStestéSanai un D klases
lericem, iznemot ierices veiktsp€jas petijumiem, razotajs izstrada
droSuma un veiktspgjas kopsavilkumu.

DroSuma un veiktsp&jas kopsavilkumu sagatavo ta, lai tas paredzetajam
lietotajam biitu saprotams.

DroSuma un veiktsp&jas kopsavilkuma projekts ietilpst dokumentacija,
kas, ieverojot 48. pantu, jaiesniedz atbilstibas novert€Sana iesaistitajai
pazinotajai strukttrai. Razotajs nodroSina, ka droSuma un veiktspgjas



23)

24)

25)

kopsavilkums ir publiski pieejams FEudamed, un mark€uma vai
lietoSanas pamaciba norada, kur kopsavilkums ir pieejams. ”’;

b)  panta 2. punktu groza $adi:
1)  punkta a) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“a) ierices un razotdja identifikacija, tostarp pamata UDI-DI un VRN,
ja tas jau izdots, un atsauce uz lietoSanas pamacibas atrasanas vietu
Fudamed;”;

i1)  b), f), g) un h) apakSpunktu svitro;
regulas 30. panta 2. punktam pievieno $adu dalu:

“Atkapjoties no pirmas dalas, Komisija var nolemt, ka viena vai vairakas minétaja
dala noraditas elektroniskas sist€mas nav jaieklauj Eudamed. Tada gadijuma
Komisija nodroSina, ka elektroniska sisteéma ir sadarbspé&jiga ar Eudamed.”;

regulas 31. pantu aizstaj ar sadu:

“31. pants
Regulas (ES) 2017/745 IV nodalas pieméroSana
Regulas (ES) 2017/745 35. pantu un 37.-50. pantu mutatis mutandis piemero:

a) iestadem, kas atbild par pazinotajam struktiiram, kuras dalibvalstim jaiecel $is
regulas vajadzibam, un to pieredzes apmainai;

b)  atbilstibas novértéSanas strukttiram, kas pieteikusas iecelSanai saskana ar So
regulu, un to pieteikumu noverteésanai;

c) ckspertu iecelSanai kopigai noveértéSanai un tadu darbibu finanséSanai, kas
saistitas ar pazinoto struktiiru iecelSanu un uzraudzibu;

d) 1ecelSanas un pazinoSanas procedirai attieciba uz pazinotajam struktiiram
saskana ar So regulu, to filialem, apakSuznéméjiem un to identifikacijas
numuram;

e) valodas prasibam;
f)  pazinoto struktiiru parraudzibai;

g) izmainam attieciba uz pazinoto struktiru iecelSanu, pazinoSanu un to
kompetences apstridésanu;

h)  pazinoto strukttiru koordin&sanai;

1)  piekluvei pazinotajam struktiram un maksam.”;
regulas 32. pantu groza $adi:

a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Pazinotas struktiras veic uzdevumus, kuru veikSanai tas saskana ar So
regulu ir ieceltas sabiedribas interes€s. Tas atbilst organizatoriskajam un
visparigajam prasibam un kvalitates parvaldibas, resursu un procesa
prasibam, ka izklastits VII pielikuma, kas vajadzigas min€to uzdevumu
efektivai, neatkarigai, ripigai un atrai izpildei.



26)
27)

28)

b)

Pazinotas struktiras, kas ieceltas veikt atbilstibas novertéSanas darbibas
saistiba ar iericém, kuras ir augsta riska MI sist€mas, ka minéts Regulas
(ES) 2024/1689 6. panta 1. punkta, vai kuras izmanto augsta riska MI
sistemas ka droSibas sastavdalas, atbilst arT minétas regulas 31. panta 4.,
5., 10. un 11. punkta noteiktajam prasibam.”;

pievieno $adu 4. punktu:

“4.

Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 108. pantu,
lai grozitu VII pielikumu noliika to pielagot tehnikas vai zinatnes
attisttbas  ITmenim  attiectba wuz atbilstibas noverté€Sanu in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, ieskaitot noris€m starptautiska
ITmeni.”;

regulas 33.—46. pantu svitro;

regulas 47. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2.

Nosakot ierices vai ieri¢u kategorijas vai grupas klasifikaciju,
kompetentas iestades koordiné savas darbibas. Kompetento iestazu
koordinacijas darbibu rezultatus, ieskaitot jebkura tada l€muma vai
pasakuma rezultatus, ko kompetenta iestade pienémusi saskana ar
47.a vai 47.b pantu, un visus ekspertu grupas sniegtos atzinumus saistiba
ar klasifikaciju, dara publiski pieejamus, tacu netiek atklata nekada
konfidenciala informacija, ka noteikts 102. panta.”;

panta 3. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“b) ka ierice vai ieriu kategorija vai grupa sabiedribas veselibas apsvérumu

del, pamatojoties uz jauniem zinatniskiem pieradijumiem vai
pamatojoties uz jebkadu informaciju, kas klust pieejama vigilances un
tirgus uzraudzibas pasakumu gaita, tiek parklasificéta, atkapjoties no
VIII pielikuma un nemot vera proporcionalitates principu un iericu
starptautiska Itmena klasifikaciju.”;

panta 5. punktu aizstaj ar Sadu:

‘65'

Lai nodroSinatu VIII pielikuma noteikumu vienotu piemé&roSanu un
nemot vera attiecigo zinatnisko komiteju vai ekspertu grupu attiecigos
zinatniskos atzinumus, Komisija var pienemt istenoSanas aktus, ciktal tas
ir vajadzigs, lai atrisinatu atSkirigas interpretacijas un praktiskas
piemérosanas jautajumus.”;

pievieno §adu 7. punktu:

‘67.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu,
lai grozitu VIII pielikumu noluka to pielagot tehnikas vai zinatnes
attisttbai vai pemt vera ar iericu starptautiska limena klasifikaciju
saistitas norises.”;

ieklauj $adu 47.a un 47.b pantu:

“47.a pants

Klasifikacija raZotaja un pazinotas struktiiras domstarpibu gadijuma



Razotajs vai pazinota struktiira var nodot jebkuru stridu, kas tiem radies
saistiba ar VIII pielikuma piemérosanu, tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura ir razotaja juridiska adrese. Ja razotajam nav juridiskas adreses Savieniba
un tas v€l nav iec€lis pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kurd juridiska adrese ir pilnvarotajam parstavim, kas
minéts IX pielikuma 2.2. iedalas otras dalas b) punkta pedgja ievilkuma.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir razotaja juridiska adrese, savu
lémumu pazino MDCG un Komisijai. Lémumu péc pieprasijjuma dara
pieejamu.

Kompetenta iestade 30 dienu laika péc 1. punktd minétas lietas sanemsSanas
apspriezas ar paréjam dalibvalstim par savu klasifikacijas lémuma projektu.

Ja 30 dienu laika p&c 2. punkta minétas apsprieSanas neviena dalibvalsts nav
izteikusi pamatotus iebildumus, kompetenta iestade pienem lémumu 90 dienu
laika péc 1. punkta minétas lietas sanemsanas.

Ja 30 dienu laika p&c 2. punkta mingtas apsprieSanas kada dalibvalsts ir
izteikusi pamatotus iebildumus par pazinoto paredzé€to klasificeSanas 1émumu,
lietu nodod Regulas (ES) 2017/745 106. panta mingtajai ekspertu grupai.
Ekspertu grupa 30 dienu laika sniedz atzinumu par ierices klasifikaciju.
Kompetenta iestade var lugt ekspertu grupai paskaidrojumus par tas atzinumu.

Kompetenta iestade 30 dienu laika p&c ekspertu grupas atzinuma vai jebkadu
lugto paskaidrojumu sanemsanas pienem l€mumu, kura, ciktal iespgjams, nem
vera ekspertu grupas atzinumu. Ta bez liekas kavéSanas pazino savu lémumu
pargjam dalibvalstim un Komisijai.

Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt stkakus noteikumus par §a panta un
47.b panta piemeéroSanas procediiru. Minétos istenosanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

47.b pants
Ar CE zimi markétu iericu klasificéSanas sarezgijumi

Ja péc izvertéSanas saskana ar 89. pantu kompetenta iestade uzskata, ka ierice,
kas ir markéta ar CE zimi saskana ar 18. pantu, nav klasificéta atbilstigi
VIII pielikumam, ta par paredz&€to pasakumu attieciba uz ierices klasificéSanu
apspriezas ar paréjam dalibvalstim.

Ja 30 dienu laika péc 1. punkta min€tas apsprieSanas neviena dalibvalsts nav
izteikusi pamatotus iebildumus, kompetentd iestade var piepemt attiecigas
ierices klasific€Sanas pasakumu, ta pazino pargjam dalibvalstim un Komisijai
savu [émumu un to pamato.

Ja 30 dienu laika p&c 1. punkta minétas apsprieSanas kada dalibvalsts pauz
pamatotus iebildumus par pazinoto paredzéto klasificéSanas pasakumu, lietu
nodod Regulas (ES) 2017/745 106. panta minétajai ekspertu grupai, kas
30 dienu laika sniedz atzinumu par ierices klasifikaciju. Kompetenta iestade
var liigt ekspertu grupai paskaidrojumus par tas atzinumu.

Kompetenta iestade, ciktal iesp&jams, nem veéra ekspertu grupas atzinumu. Ja
kompetenta iestade pienem klasificeSanas pasakumu, ta bez liekas kaveSanas
par savu pasakumu pazino pargjam dalibvalstim un Komisijai.”;



29)

regulas 48. pantu groza sadi:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

)

panta 3. punkta otro un treSo dalu svitro;
panta 4. punkta otro dalu svitro;

panta 5. un 6. punktu svitro;

panta 7. punktu aizstaj ar sadu:

“7. Uz to C klases iericu razotajiem, kas nav ierices, kuram veic veiktsp&jas
petijumu, attiecas atbilstibas noverté€sana, ka noteikts IX pielikuma I un
IIT nodala.”;

panta 8. punkta otro dalu svitro;
panta 9. punktu aizstaj ar Sadu:

“9. Uz to B klases ieri¢u razotajiem, kas nav ierices, kuram veic veiktspgjas
petijumu, razotdjiem attiecas atbilstibas novértéSana, ka noteikts
IX pielikuma I un III nodala.”;

ieklauj $adu 9.a punktu:

“9.a To Bklases ieri¢u razotaji, kas nav ierices, kuram veic veiktsp&jas
petijumu, 9. punkta minétas atbilstibas novertéSanas procediiras vieta var
izve€leties piemerot atbilstibas novertésanu, kas minéta X pielikuma, kopa
ar atbilstibas novertéSanu, kas minéta XI pielikuma, iznemot tas
5. 1edala.”;

panta 10. punkta otro dalu svitro;
ieklauj $adu 10.a un 10.b punktu:

“10.a. Papildus procediiram, kas piemérojamas saskana ar 3., 7. vai 9. punktu,
pasStestéSanas iericem pieméro ari IX pielikuma 5.1.1edala noteikto
procediiru.

10.b. Papildus procediram, kas piemérojamas saskana ar 3., 4., 7.vai
8. punktu, kompanjondiagnostikas iericem piem&ro ari attiecigi
IX pielikuma 5.2.1edala vai X pielikuma 3.1iedalas k) punkta noteikto
procediiru.”;

panta 12. un 13. punktu aizstaj ar Sadiem:

“12. Dokumenti, kas attiecas uz 1.—4.un 7.-10.b. punktd min&tajam
procediiram, ir pieejami jebkura Savienibas oficialaja valoda, kas ir
pienemama pazinotajai struktiirai.

13. Komisija ar istenoSanas aktiem var konkretizet atbilstibas novertéSanas
procediiru detalizétu kartibu un procesualos aspektus attieciba uz jebkuru
no $adiem aspektiem:

a)  attieciba uz B un C klases iericeém — reprezentativas ierices atlases
pamats tehniskas dokumentacijas novertéSanai, ka minéts
IX pielikuma 2.3. iedala;

b)  Kkartiba, kada pazinotajam struktiiram javeic nepieteiktas revizijas
uz vietas un paraugu testi saskana ar IX pielikuma 3.4.1iedalu,
nemot vera ierices riska klasi un tipu;



c) to razoto D klases iericu vai ieri€u partiju paraugu nemsanas
biezums, kuri jasiita uz ES references laboratoriju, kas iecelta
saskana ar 100. pantu, atbilstigi IX pielikuma 4.12.iedalai un
XI pielikuma 5.1. iedalai;

d) fiziski, laboratoriski vai citi testi, kas pazinotajam strukttiram javeic
sakara ar paraugu testiem, tehniskas dokumentacijas un tipa
parbaudi;

e) kartiba, kada veic atbilstibas novertéSanas procediiras attieciba uz
revolucionaram iericém un bareniericém, ka noteikts 48.a panta.

Pirmaja dala minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.”;

k)  pievieno $adu 14. punktu:

“14. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegetos aktus saskana ar 108. pantu,

lai grozitu IX, Xun XI pielikumu noluka pielagot Sos pielikumus
tehnikas vai zinatnes attistibai vai starptautiska Itmena norisém saistiba ar
iericu atbilstibas noveérté€Sanu un lai nemtu véra ar konkrétam ieric€m
saistitas vajadzibas, kas izriet no to Tpasajiem raksturlielumiem.”;

30) ieklauj §adu 48.a un 48.b pantu:

“48.a pants

Revolucionaru ieri¢u un bareniericu atbilstibas noveértesana

1. Attieciba uz tadu revolucionaru iericu un bareniericu atbilstibas novérteéSanu,
kuru atbilstibas noverteésana ir iesaistita pazinota struktira, pieméro 48. panta
noteiktas procediiras, ieverojot Saja panta izklastito ipaso kartibu.

2. lerici uzskata par revolucionaru ierici, ja ta atbilst Sadiem kriterijiem:

a)

b)

paredzams, ka ar ierici Savieniba tiks ieviesta augsta novitates pakape
attieciba uz ierices tehnologiju vai ar to saistito klinisko procediiru, vai
lerices izmantoSanu kliniskaja prakse;

paredzams, ka iericei buis butiska pozitiva kliniska ietekme uz pacientu
val sabiedribas veselibu saisttba ar dzivibu apdraudoSu vai
neatgriezeniski novajinosu slimibu vai stavokli, ko izraisa kads no Siem
faktoriem:

1)  salidzinajuma ar pieejamajam alternativam un visaugstako aktualo
attistibas Itmeni ierice piedava butisku pozitivu klinisko ietekmi vai
ietekmi uz veselibu;

1)  ierice atrisina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, ja Sim
nolikam nav pieejamu alternativu vai tas ir nepietieckamas.

3. lerici uzskata par barenierici, ja ta atbilst Sadiem kritérijiem:

a)

b)

ierice ir paredzeta, lai sniegtu informaciju par slimibu vai stavokli, kas
Savieniba gada skar ne vairak ka 12 000 personu;

ir izpildits vismaz viens no $adiem kriterijiem:

1)  nav pieejamas pietieckamas alternativas;



i1)  paredzams, ka ierice sniegs klinisku ieguvumu salidzinajuma ar
pieejamajam alternativam vai visaugstako aktualo attistibas Itmeni.

P&c razotaja vai pazinotas struktiiras pienacigi pamatota pieprasijjuma Regulas
(ES) 2017/745 106. panta minéta ekspertu grupa sniedz atzinumu par to, vai ir
izpilditi attiecigi §a panta 2.vai 3.punkta noteiktie kritériji. So atzinumu
publicé 1paSa timekla vietn€ un taja netiek izpausta nekada konfidenciala
informacija, ka noteikts 102. panta, un razotajs un pazinota struktiira to
pienacigi nem vera.

Ja ekspertu grupas atzinums apstiprina, ka $a panta 2. vai 3. punkta noteiktie
kritériji ir izpilditi, attiecigi revolucionaras ierices vai barenierices raZotajs var
lugt Regulas (ES) 2017/745 106. panta min&tajam ekspertu grupam
konsultaciju par ta veiktsp&jas izvertéSanas strat€giju un atbilstoSiem
analitiskajiem vai kliniskajiem veiktsp&jas datiem ierices veiktspgjas
izvertesanai.

Attieciba uz apstiprinatu revolucionaru ierici vai barenierici 48. panta
izklastitaja atbilstibas novert€Sanas procediira iesaistita pazinota struktura
pieskir prioritati atbilstibas novertésanai un attieciga gadijuma pieméro slidoso
izskatiSanu, lai saisinatu novértéSanas terminus.

Pazinota struktiira pienacigi nem vera atzinumu vai konsultaciju, ko ekspertu
grupa sniegusi saskana ar 4. vai 5. punktu, un, ja §is atzinums vai konsultacija
netiek ieveérota, norada pienacigi pamatotus iemeslus. Pazinota struktiira var
lugt ekspertu grupu precizet tas sniegto atzinumu.

Pazinota struktira izdod sertifikatu saskana ar 51. pantu, ja pirmstirgus
kliniskie pieradijumi, ari tad, ja to pamata ir ierobezoti kliniskas veiktsp&jas
dati, tiek uzskatiti par pietickamiem, ar noteikumu, ka ir izpildits kads no
Sadiem nosacijumiem:

a) leguvums no ierices tilit€jas pieejamibas tirgl atsver risku, kas saistits ar
to, ka joprojam ir vajadzigi papildu kliniskas veiktspé&jas dati;

b) ierices radito ieguvumu un riska attieciba ir labveliga, un razZotajs
apnemas sniegt papildu datus no péctirgus veiktsp&jas péckontroles
darbibam.

Attieciga gadijuma pazinota struktiira ierobeZo sertifikata derigumu un precizé
visus sertifikata deriguma nosacijumus vai ierobeZojumus saskana ar 51. pantu,
piem&ram, prasibu, ka noteikta laika perioda javeic konkrétas péctirgus
veiktspgjas peckontroles darbibas.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, lai
grozitu So pantu noliika to pielagot tehnikas un zinatnes attistibai un nemt véra
starptautiska Iimena norises saistiba ar revolucionaru iericu vai bareniericu
atbilstibas noveértesanu.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt sikakus noteikumus par $aja panta
izklastito atbilstibas noverté€Sanas procediru attieciba uz revolucionaram
iericem vai bareniericem. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.



31)

32)

48.b pants

Tehniskas dokumentacijas, atbilstibas noverteéSanas un zinojumu digitalizacija

1.

Razotajs var sagatavot un darit pieejamu tehnisko dokumentaciju un visus
zinojumus vai citus dokumentus, kas prasiti saskana ar So regulu, digitala
formata, jo 1pasi strukturéta masinlasama formata, ar noteikumu, ka to ir
iespejams parveidot cilvéklasama formata un ka pastav versiju kontrole, kas
lauj veikt retrospektivas atbilstibas parbaudes. Ja tehniska dokumentacija,
zinojumi vai citi dokumenti ir jaiesniedz pazinotajai struktiirai un tai tie ir
janoverte, razotajs vienojas ar pazinoto strukttiru par digitalo formatu.

Ja ir nepiecieSams nodroS$inat, ka tehniskas dokumentacijas, zinojumu vai citu
dokumentu digitalais formats ir uzticams, sadarbspg€jigs un standartizets,
Komisija, izmantojot 9. panta minétas KS, var noteikt digitala formata
minimalas prasibas vai funkcionalas specifikacijas.”;

regulas 49. panta 5. punktu aizstaj ar Sadu:

G65.

Pazinotas struktiiras un pazinoto struktiiru darbinieki atbilstibas novertésanas
darbibas veic sabiedribas interes€s un ar visaugstako profesionalo godpratibu
un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétaja joma, bez jebkada
spiediena un stimuliem, jo Tpasi finansialiem, kas varetu ietekmét vinu lémumu
vai atbilstibas novértésanas darbibu rezultatus, jo 1pasi no to personu vai grupu
puses, kuras ir ieinteres€tas minéto darbibu rezultatos.”;

regulas 50. pantu aizstaj ar $adu:

“50. pants
Atbilstibas novértéjumu izskatiSanas mehanisms

MDCG vai Komisija var, balstoties uz pamatotam bazam, lugt ekspertu grupas
konsultacijas saistiba ar jebkuras ierices droumu un veiktsp&ju. Saja noluka
MDCG vai Komisija var pieprasit, lai pazinota strukttra, kas izsniegusi
sertifikatu attiecigajai iericei, iesniegtu ekspertu grupai veiktsp&jas izvertéSanas
novertéjuma zinojumu un visus turpmakos uzraudzibas novert€juma zinojumus
par minéto ierici. Ekspertu grupa var lugt pazinotajai strukttirai vai razotajam
iesniegt jebkadu papildu informaciju, kas vajadziga ierices novertéSanai.

MDCG vai Komisija, balstoties uz pamatotam bazam, var ligt vienai vai
vairakam ES references laboratorijam sniegt konsultaciju, kas balstita uz
laboratorisku test€Sanu, par jebkuras ierices droSumu un veiktsp&ju, ar
noteikumu, ka attieciga ierice ietilpst So ES references laboratoriju iecelSanas
darbibas joma. Saja noliika MDCG vai Komisija var pieprasit, lai pazinota
struktiira, kas izsniegusi sertifikatu attiecigajai iericei, iesniegtu ES references
laboratorijam veiktsp&jas izvert€Sanas novert€§juma zinojumu un Visus
turpmakos uzraudzibas novert€§juma zinojumus par minéto ierici. ES references
laboratorijas var pieprasit, lai pazinota struktiira vai raZotajs iesniegtu ierices
paraugus vai jebkadu papildu informaciju, kas vajadziga tas novertéSanai.

Pazinota struktiira, ciktal iesp&ams, nem veéra ekspertu grupas vai ES
references laboratorijas sniegtas konsultacijas un vajadzibas gadijuma veic
visus pienacigos pasakumus, ieskaitot 51.panta 3.un 4. punkta min&tos
pasakumus.”;



33)

34)
35)

regulas 51. pantu groza sadi:

a)

b)

d)

panta 1. un 2. punktu aizstaj ar sadiem:

“l. Pazinotas struktiiras izdod sertifikatus saskana ar IX, X un XI pielikumu
kada no Savienibas oficialajam valodam un tos nekavéjoties
augSupieladé Fudamed. Sertifikatu minimalais saturs ir tads, kads tas ir
noteikts XII pielikuma.

2. Sertifikatu deriguma termins nav laika zina ierobezots, iznemot arkartas
gadijumus, kad pazinota struktiira uzskata, ka deriguma termin$ ir
jaierobezo piendcigi pamatotu iemeslu dél. Sados gadijumos pazinota
struktura sertifikata norada ta deriguma terminu. Ja sertifikata deriguma
termin$ ir ierobezots, san€musi razotaja pieteikumu, pazinota strukttra
peéc noverteSanas, kas veikta saskana ar VII pielikuma 4.11.iedalu,
sertifikata deriguma terminu var pagarinat. JebkurS sertifikata
papildinajums ir derigs tikpat ilgi, cik sertifikats, kuru tas papildina.”;

ieklauj $adu 2.a punktu:

“2.a. Sertifikata deriguma laika pazinota strukttira veic pienacigas uzraudzibas
darbibas, to skaita periodisku parskatiSanu, kura tiek nemts véra
visaugstako aktualais attistibas limenis. ST parskatidana ir samériga ar
ierices riska klasi.”;

panta 3. punktu aizstaj ar §adu:

“3. Pazinotas struktiras var noteikt sertifikata deriguma nosacijumus,
piem€ram, ierobezojumus iericei paredz€tajam nolikam vai prasit, lai
razotajs veiktu konkrétus PTKP pétijumus, ievérojot XIII pielikuma
B dalu.”;

panta 4. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“Ja pazinota struktiira konstate, ka raZotajs vairs neatbilst §1s regulas prasibam,
ta, nemot vera proporcionalitates principu, izdoto sertifikatu aptur vai atsauc,
vai tam nosaka nosacijumus, ja vien atbilsttba $adam prasibam netiek
nodro§inata ar pienacigu korig€joSu darbibu, ko raZotajs veicis atbilstosa
pazinotas struktiiras noteiktaja termina.”;

panta 5. punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Pazinota struktiira 52. panta minétaja elektroniskaja sisttma ievada jebkadu
informaciju par izdotajiem sertifikatiem, ari par to grozijumiem un
papildinajumiem, un par apturétiem, atjaunotiem, atsauktiem vai atteiktiem
sertifikatiem un par nosacijumiem, kas sertifikatiem noteikti.”;

regulas 52. panta f) un i) apakSpunktu svitro;

regulas 54. pantu groza $adi:

a)

panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Atkapjoties no 48.panta un pec pietickami pamatota pieprasijuma,
jebkura kompetenta iestade var uz ierobezotu laika periodu atlaut
attiecigas dalibvalsts teritorija laist tirgii vai nodot ekspluatacija tadu
konkrétu ierici, attieciba uz kuru nav veiktas piemérojamas atbilstibas



b)

d)

novértésanas procediras, ar noteikumu, ka $adas ierices izmantoSana ir
sabiedribas veselibas, pacientu drosibas vai veselibas intereses.”;

ieklauj $adu 1.a punktu:

“l.a Atkapjoties no 6.panta 2.punkta un p€c pienacigi pamatota
pieprasijuma, jebkura kompetenta iestade var uz ierobezotu laika periodu
atlaut attiecigas dalibvalsts teritorija iedibinatai fiziskai vai juridiskai
personai sniegt minétaja panta minéto diagnostikas vai terapijas
pakalpojumu, izmantojot ierici, attieciba uz kuru nav veiktas $aja regula
izklastitas piemérojamas atbilstibas novertéSanas procediras, ar
noteikumu, ka Sada pakalpojuma sniegSana ir sabiedribas veselibas,
pacientu dro§ibas vai veselibas interesés.”;

panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2. Ja $adu atlauju pieskir izmantoSanai, kas nav izmantoSana tikai vienam
pacientam, dalibvalsts informé Komisiju, pargjas dalibvalstis un Regulas
(ES) 2017/745 106. panta ming&tas attiecigas ekspertu grupas par jebkuru
lémumu atlaut laist tirgd vai nodot ekspluatacija ierici vai sniegt
pakalpojumu saskana ar $a panta 1. vai 1.a punktu.

Dalibvalsts informaciju par $adam atlaujam dara publiski pieejamu.”;
panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar sadu:

“Ja pieprasijums saskana ar 1.vai l.apunktu ir iesniegts kompetentajam
iestadem vairak neka viena dalibvalstt un pamatojoties uz Regulas (ES)
2017/745 106.panta minétas ekspertu grupas atzinumu, Komisija ar
sabiedribas veselibu, pacientu droSibu vai pacientu veselibu saistitos izne@muma
gadijjumos ar istenoSanas aktiem uz ierobezotu laika periodu var pagarinat
tadas atlaujas derigumu Savienibas teritorija, ko dalibvalsts pieSkirusi saskana
ar $a panta 1.vai l.a punktu, vai Savienibas teritorija sniegt $a panta 1. vai
1.a punkta min€to atlauju. Komisija var paredzet nosacijumus, ar kadiem ierici
var laist tirgli vai nodot ekspluatacija vai ar kadiem var sniegt diagnostikas vai
terapeitisku pakalpojumu. Minétos 1istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.”;

pievieno $adu 4. un 5. punktu:

“4. Savienibas limena sabiedribas veselibas arkartas situacija, kas atzita
saskana ar FEiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2022/2371***** 23 pantu, Komisija p&c savas iniciativas un pec
apsprieSanas ar MDCG var ar istenoSanas aktiem atlaut laist tirgd vai
nodot ekspluatacija ierici saskana ar 3. punktu. Atlauju beidz piemérot ne
velak ka tad, kad saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 23. panta 2. punktu
ir izbeigta sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSana. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
107. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un droSibu saistitu nenovérSamu
un steidzamu iemeslu gadijuma Komisija saskana ar 107. panta 4. punkta
minéto procediru pienem istenoSanas aktus, kas japiemero nekavejoties.



5. Komisija ar TstenoSanas aktiem var paredzet noteikumus, ar kuriem sikak
precize Saja panta izklastito procediru. Min&tos istenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

*#%#k% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada
23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un
ar ko atcel Leémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

36) ieklauj $adu 54.a, 54.b un 54.c pantu:

“54.a pants

Atkapes no noteiktam prasibam nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma,
katastrofas vai krizes gadijuma

1.  P&c razotaja pienacigi pamatota pieprasijuma kompetenta iestade uz ierobezotu
laika periodu, atkapjoties no II, III, IX, Xun XI pielikuma attiecigajiem
noteikumiem, var pieskirt atbrivojumu no to prasibu ieveroSanas, kas saistitas
ar izmaindm ar CE zimi mark@tas ierices razoSana, izstradé vai paredzetaja
noliika, ja tas ir sabiedribas veselibas, pacientu drosibas vai pacientu veselibas
intereses, jebkura no sadiem gadijumiem:

a) smags parrobezu veselibas apdraud€jums, kas defin€ts Regulas (ES)
2022/2371 3. panta 1) punkta;

b)  katastrofa vai krize Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
L EEERER noZImE.

2. Razotajs nodroSina, ka razotas ierices saglaba atbilstibu attiecigajam
visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam, kas izklastitas I pielikuma.

3.  Kompetenta iestade var llgt pazinotajai struktiirai, kas attiecigajai iericei
izdevusi sertifikatu, palidzet tai noveértét 1. punkta minéto pieprasijumu.

4.  Attieciga gadijuma razotajs saskana ar 1.punkta min€to atlauju informé
pazinoto struktiiru, kas attiecigajai iericei izdevusi sertifikatu, par visam
veiktajam ar CE zimi marketas ierices razoSanas, izstrades vai paredzeta
noltika izmainam.

5. Ja pieprasyjums saskana ar 1. punktu ir iesniegts kompetentajam iestadém
vairak neka viena dalibvalsti, Komisija ar sabiedribas veselibu, pacientu
droSibu vai pacientu veselibu saistitos iznp€émuma gadijumos ar TstenoSanas
aktiem uz ierobezotu laika periodu var pagarinat tada atbrivojuma derigumu
Savienibas teritorija, ko dalibvalsts pieSkirusi saskana ar 1. punktu, vai
Savienibas teritorija pieskirt 1.punkta minto atbrivojumu. Min&tos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
107. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu ar cilvéku veselibu un droSibu saistitu nenovérSamu un
steidzamu iemeslu gadijuma Komisija saskana ar 107. panta 4. punkta minéto
procediiru var pienemt istenoSanas aktus, kas japiemero nekavéjoties.



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

kadckxk Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../... (datums) (OV...,
ELI).

PB: ligums teksta ievietot dokumenta 2025/0223(COD) (priekslikums Regulai
par Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu un Savienibas atbalstu
sagatavotibai veselibas arkartas situacijam un reagéSanai uz tam un ar ko atcel
Lémumu Nr. 1313/2013/ES) ieklautas regulas numuru un zemsvitras piezZimé
ievietot minétas regulas numuru, datumu, nosaukumu un OV atsauci.

54.b pants
“Regulativas smilSkastes” valsts [imeni

Dalibvalstis p&c savas iniciativas vai p&c razotdja vai potenciala razotaja
pamatota pieprasijuma var izveidot vienu vai vairakas “regulativas
smilSkastes”, kuram nebiitu lietderigi piem&rot konkrétas V vai VI nodalas vai
I, VIL IX, X, XI, XIIIvai XIV pielikuma prasibas. Dalibvalstis iecel
kompetento iestadi, kas atbild par “regulativas smilskastes” uzraudzibu.

Dalibvalstis var ar1 izveidot “regulativas smilSkastes” kopa ar citam
dalibvalstim.

Darbibas “regulativaja smilSkastg” notiek saskana ar 1paSu “smilSkastes” planu,
kura skaidri noteiktas 1. punkta mingtas §1s regulas prasibas, kas “regulativaja
smilSkaste” ir uz laiku pielagotas vai atceltas, pamato to, ka minéto prasibu
pieméroSana netiek uzskatita par piemérotu, un paskaidro, ka jakontrolé un
jamazina potencialie ar pielagoSanos vai atcelSanu saistitie riski. Plana aridzan
norada “regulativas smilSkastes™ sapratigu darbibas ilgumu, kas nepiecieSams,
lai sasniegtu tas mérkus, “regulativas smilSkastes” dalibniekus un to attiecigos
uzdevumus.

“Regulativo smilSkasti” izveido tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosactjumi:

a)  paredzams, ka ierice atrisinas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas vai
sniegs ieveérojamu klinisku ieguvumu pacientiem vai veselibas apripes
sist€émai salidzinajuma ar lidzigam eso$am alternativam vai visaugstako
aktualo attistibas limeni;

b) $a panta 1. punkta min€to §is regulas prasibu pieméroSana traucétu vai
butiski aizkavetu ierices izstradi un veselibas apriipes specialistu vai
nespecialistu piekluvi §adai iericei.

Dalibvalsts var lugt Regulas (ES) 2017/745 106. panta minétajai ekspertu
grupai zinatniskas, tehniskas vai regulativas konsultacijas par “smilSkastes”
plana projekta izstradi.

Jebkur§ “regulativas smilSkastes” dalibnieks bez liekas kaveSanas informé par
“regulativas smilSkastes” uzraudzibu atbildigo kompetento iestadi par jebkadu
kait§jumu, kas nodarits saistiba ar “regulativas smilSkastes” 1istenoSanu.
Kompetenta iestade veic tulitéjus un pienacigus korig€joSos pasakumus, to
skaita aptur, atsauc vai ierobezo “regulativas smilSkastes” darbibas jomu.

Razotaji un potencialie raZzotaji, kas piedalas “regulativaja smilSkaste”, saskana
ar Savienibas un valstu tiesibu aktiem saglaba atbildibu par jebkadu kait&jumu,
kas saistiba ar to darbibam “regulativaja smilSkast&” nodarits treSam personam.



37)

38)

7. Dalibvalsts informé Komisiju un MDCG par “regulativas smilSkastes” izveidi
un pastavigi informé to par tas istenosanu un rezultatiem.

54.c pants
Savienibas “regulativas smilSkastes”

1. Komisija p&c savas iniciativas vai péc dalibvalsts pamatota pieprasijuma ar
istenoSanas aktiem uz ierobeZotu laiku un saskana ar ipasu planu var izveidot
Savienibas “regulativas smilSkastes”, kas inform& par to, vai spéka esosas
prasibas pienacigi reglamenté konkrétu ierices veidu ar konkrétiem
raksturlielumiem vai jaunas tehnologijas un vai pastav risks, ka spéka esosas
prasibas:

a)  traucetu vai butiski aizkaveétu sadu iericu izstradi un veselibas apriipes
specialistu vai pacientu piekluvi min€tajam ieric€m; vai

b)  nepietickami aizsargatu pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu un
drosibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus.

Savienibas “regulativas smilSkastes” neietver Sai regulai neatbilstigu iericu
laiSanu tirgii vai nodosanu ekspluatacija.

2. Komisija lidz Regulas (ES) 2017/745 106. panta min&tajai ekspertu grupai
zinatniskas, tehniskas vai regulativas konsultacijas par Savienibas “regulativas
smilskastes” izstradi.

3. Komisija informé MDCG par “regulativas smilSkastes” izveidi un to pastavigi
informé par rezultatiem.

4. Komisija ar istenoSanas aktiem var precizé€t kopigus principus vai siki
izstradatu kartibu attieciba uz “regulativo smilSkastu” izveidi, darbibu un
uzraudzibu saskana ar 54.b pantu vai Savienibas “regulativo smilSkastu”
izveidi, darbibu un uzraudzibu saskana ar So pantu. Minétos istenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 107. panta 3. punkta.

5. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu, lai
grozitu $o pantu vai 54.b pantu noluka to pielagot zinatnes, tehnikas vai
regulativajai attistibai un nemt véra ar “regulativajam smilSkasteém” saistitas
norises, ar1 jomas, kas nav in vitro diagnostikas mediciniskas ierices.”;

regulas 55. panta ieklauj §adu 1.a punktu:

“l.a Dalibvalsts kompetenta iestade, kas izdevusi brivas tirdzniecibas sertifikatu
saskana ar 1. punktu, So sertifikatu dara publiski pieejamu Eudamed.”;

regulas 56. pantu groza sadi:
a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Razotaji plano, veic un dokumentg veiktspgjas izvertéSanu saskana ar So
pantu un XIII pielikuma A dalu, lai apstiprinatu ierices droSumu un
veiktspgju, jo T1pasi attieciba uz Ipielikuma Inodala un 9.iedala
minétajiem veiktspgjas raksturlielumiem, parastos lietoSanas apstaklos un
atbilstigi ierices paredz€tajam nolikam, un izverté I pielikuma 1.un
8. iedala minétas ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu.



39)

b)

d)

Veiktspgjas izvertéSana ievéro noteiktu un metodologiski pareizu
procediiru, kuras noluks ir saskana ar So pantu un XIII pielikuma A dalu
pieradit turpmako:

a)  zinatnisko derigumu;

b) analitisko veiktspg&ju;

¢)  klinisko veiktsp&ju.

No minéto elementu novért€§juma izrietoSie dati un secinajumi ir
pietiekami ierices kliiskie pieradijumi.

Razotajs konkretiz€ un pamato, kads klinisko pieradijumu Iimenis ir
nepiecieSams, lai pieraditu ierices droSumu un veiktsp&ju. Minétais
klinisko pieradijumu Iimenis ir piemérots, nemot véra ierices 1pasibas un
tas paredz&to noluku.

Veiktsp&jas izvert€Sanu, tas rezultdtus un no tas gitos kliniskos
pieradijumus dokumenté XIII pielikuma 1.3. iedala min&taja veiktsp€jas
izverteSanas zinojuma, kas ir dala no tehniskas dokumentacijas, kura
minéta II pielikuma un ir saistita ar attiecigo ierici.”;

panta 2.-5. punktu svitro;

panta 6. punktu aizstaj ar §adu:

G66.

Veiktspg&jas izvert€sanu, tas dokumentaciju un attieciga gadijuma un pé&c
vajadzibas S§is regulas 29.panta min€to droSuma un veiktspgjas
kopsavilkumu visa attiecigas ierices dzives cikla laika atjaunina ar datiem
un konstatgjumiem, kas iegiiti, saskana ar XIII pielikuma B dalu 1stenojot
razotaja PTVP planu un 79. panta minéto p&ctirgus uzraudzibas planu, ja
Sie dati un konstat§jumi sniedz informaciju, kas ir bitiska ierices
droSuma un veiktsp&jas apstiprinaSanai.”;

pievieno $adu 8. punktu:

G€8 .

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu,
lai grozitu XIII pielikumu, nemot véra tehnikas un zinatnes attistibu un
starptautiska ITmena norises un pienacigi nemot véra pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibas un drosibas aizsardzibu un citus sabiedribas
veselibas aspektus.”;

ieklauj §adu 56.a pantu:

“56.a pants

Ekspertu grupu konsultacijas

Attieciba uz C un D klases iericém razotajs pirms veiktsp&jas pétijuma vai kliniskas
veiktsp@jas izvert€sanas var apspriesties ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta min&to
ekspertu grupu, lai parskatitu razotaja paredzéto stratégiju kliniskas veiktsp&jas
pieradiSanai vai jebkada kliniskas veiktspgjas pétijuma priekslikumus. Razotajs un
jebkadas turpmakas atbilstibas noveértéSanas proceduras iesaistita pazinota struktiira
veiktsp€jas izverteSanas zinojuma un veiktsp€jas izvertéSanas noveértéjuma zinojuma
pienacigi nem veéra ekspertu grupas sniegtas konsultacijas un, ja $is konsultacijas
netiek nemtas vera, norada pienacigi pamatotus iemeslus.”;



40)

41)

42)

43)

44)

regulas 58. pantu groza sadi:

a)
b)

d)

panta 1. punkta a) apakSpunktu svitro;

panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“c) kura pétijuma veikSana p€tamajam personam ietver papildu invazivas
procediiras, to vidi augsta riska procediiras paraugu nemsanai, vai citus
riskus,”’;

panta 2. punktu svitro;

panta 5. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“a) saskana ar So regulu, ja vien nav noteikts citadi, veiktsp&jas petijuma
veikSanai ir jasanem atlauja no dalibvalsts(-im), kura(-as) janem
veiktspgjas petijuma paraugi;

regulas 64. panta 1. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

GGb)

pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka p&tamas personas daliba
veiktspgjas petijuma vares sniegt:

i)  tieSu klmiski bitisku ieguvumu pé&tamajai personai, kas nodroSinas
izmeramus veselibas uzlabojumus, kuri atvieglos cieSanas vai uzlabos
petamas personas veselibu vai tas stavokla diagnosticéSanu; vai

i1)  ieguvumu iedzivotaju grupai, kuru parstav attiecigd pétama persona, ja
Sis veiktspgjas petijums p&tamajai personai rada tikai minimalu risku un
tikai minimalu apgritinajumu salidzinajuma ar §is personas stavokla
standarta terapiju;”;

regulas 66. pantu groza $adi:

a)

b)

panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar $Sadu:

“Sis regulas 58. panta 1.un 2. punkta minéta veiktspgjas pétljuma sponsors
dalibvalstij(-im), kura(-s) janem paraugi veiktsp€jas p€tijjumam (53 panta un
71. panta pieméroSanas noliikos minéta(-as) ka “attieciga(-s) dalibvalsts(-is)”),
ievada un iesniedz pieteikumu, kam pievienota XIII pielikuma 2. un 3. iedala
un XIV pielikuma minéta dokumentacija.”;

panta 7. punktu aizstaj ar Sadu:

“7.  Sponsors var sakt veiktspgjas péetijumu, tiklidz attieciga dalibvalsts
sponsoram ir pazinojusi, ka ta sniedz atlauju, un ar noteikumu, ka
attieciba uz veiktspgjas pétijumu &tikas komiteja attiecigaja dalibvalsti
nav sniegusi negativu atzinumu, kur§ saskana ar attiecigas dalibvalsts
tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalsti. Par atlauju dalibvalsts
pazino sponsoram 45 dienu laika no 5. punkta minétas pieteikuma
apstiprinasanas dienas. Dalibvalsts So laikposmu var pagarinat vél par
20 dienam, lai apspriestos ar ekspertiem.”;

regulas 67. panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

CC2.

Dalibvalstis nodroSina, ka noverteSanu kopigi veic piemérots skaits tadu
personu, kuram visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze.”;

regulas 68. pantam pievieno $adu 7. punktu:



45)

46)

47)

48)

“7.  Personas datu apstradi saistiba ar veiktsp€jas petijumu, ieskaitot tadu personas
datu sekundaru izmantosanu, kas sakotng&ji savakti citiem pé&tijumiem, uzskata
par veiktu zinatniskas pé€tniecibas noliikos, ka minéts Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2016/679******* 9 panta 2. punkta j) apakSpunkta.

kAxkkxk Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada
27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi
un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu
aizsardzibas regula) (OVL119, 4.5.2016., 1. Ipp., ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j).”;

regulas 70. panta 1. punkta otro un treso teikumu aizstaj ar $adiem:

“Sponsors pievieno XIII pielikuma A dalas 2. iedala un XIV pielikuma I nodalas 1.,
3. un 4. iedala min&to dokumentaciju. PTVP pétijumiem, kas ietver papildu invazivas
vai apgritinoSas procediiras, piem&ro 58. panta 5. punkta b)-1) un p) apakSpunktu,
71. panta 1. punktu, 72. un 73. pantu, 76. panta 5. un 6. punktu un attiecigos XIII un
X1V pielikumu noteikumus.”;

regulas 71. panta 1.un 2. punktu, 3. punkta ievadfrazi un a) apakSpunktu aizstaj ar

Sadiem:

“l. Ja sponsors plano veiktsp&jas pétijuma izdarit izmainas, kuras var€tu bitiski
ietekm@t p&tamo personu drosibu, veselibu vai tiesibas vai petijuma iegiito datu
noturibu vai ticamibu, tas par min€to izmainu iemesliem un butibu ar 69. panta
minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu pazino attiecigajai(-ajam)
dalibvalstij(-tm). Sponsors pievieno XIV pielikuma minétas attiecigas
dokumentacijas atjauninatu redakciju, kas ir dala no pazinojuma. Grozijumi
attiecigaja dokumentacija ir skaidri identific€jami.

2. Ja veiktspgjas petijumam ir pieskirta atlauja saskanpa ar 58. panta 5. punkta
a) apakSpunktu, dalibvalsts visus veiktsp&jas petijuma biitiskos grozijumus
noverte saskana ar 67. panta noteikto proceduru.

3.  Izmainas, kas minétas 1. punkta, sponsors var Tstenot tad, ja attieciga
dalibvalsts sponsoram ir pazinojusi par savu atlauju vai, ja $adas atlaujas nav,
ne agrak ka 38 dienas péc 1. punkta minétas pazinosanas, ja vien:

a) attieciga dalibvalsts nav pazinojusi sponsoram par savu atteikumu,
balstoties uz 67.panta 4.punkta minétajiem pamatojumiem vai uz
apsveérumiem saistiba ar sabiedribas veselibu, p&tamas personas un
lietotaja drosibu vai veselibu vai sabiedribas politiku; vai’;

regulas 73. panta 1. punkta pirmo teikumu aizstaj ar §adu:

“Ja sponsors veiktsp&jas petijumu ir apturgjis uz laiku vai izbeidzis priekslaicigi, tas
15 dienu laika ar 69.panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par
apturéSanu uz laiku vai prieksSlaicigu izbeigSanu informé dalibvalsti, kura minétais
veiktspgjas pétijums apturéts uz laiku vai izbeigts priekslaicigi, un sniedz
pamatojumu.”;

regulas 74. pantu groza Sadi:

a)  panta 4. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

49)
50)

51)

52)
53)

“Visas attiecigas dalibvalstis galigo novértgjuma zinojumu nem vera, lemjot
par sponsora pieteikumu saskana ar 11. punktu.”;

b) panta 5. punkta pirmo un otro teikumu aizstaj ar $adiem:

“Katra attieciga dalibvalsts var vienu reizi pieprasit papildu informaciju no
sponsora. Sponsors sniedz pieprasito papildu informaciju 12 dienu laika no
pieprasijuma sanemsanas.”;

c) panta 6. punkta vardus “50 dienam” aizstaj ar vardiem “20 dienam”;
d) pievieno sadu 15. punktu:

“15. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 108. pantu,
lai grozitu So pantu, nemot veéra koordin€tds noveért€Sanas procediiras
praktiskaja piem&roSana giito pieredzi, jo T1paSi attieciba uz tadu
veiktspgjas pétijumu grafikiem un atlaujam, kuriem veic koordinéto
novertésanu.”;

regulas 75. pantu svitro;

ieklauj sadu 75.a pantu:

“75.a pants
Veiktspejas petijumi kombinétos pétijumos

Veiktsp&jas petijumus, kas ir dala no kombinétiem pétijjumiem un kam vajadziga
atlauja saskana ar 58. pantu, var veikt saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014
14.c pantu.

Ja sponsors izv€las piemérot Regulas (ES) Nr. 536/2014 14.c pantu, $aja regula
noteikto attiecigo prasibu vieta piem&ro prasibas, kas noteiktas minétaja panta un
jebkuros Tsteno$anas un delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar minéto pantu.”;

regulas 78. panta 4. punkta pirmo teikumu aizstaj ar Sadu:

“Ja, veicot péctirgus uzraudzibu, ir konstat€ta nepiecieSamiba veikt preventivu vai
korig€josu darbibu vai abas, razotajs isteno pienacigus pasakumus. Attiecigas
kompetentas iestades var pieprasit razotajam tas informét, ja tiek veikti S$adi
pasakumi, lai mazinatu risku, kas var apdraudét ierices droSumu vai veiktspgju.”;

regulas 79. panta otro teikumu svitro;
regulas 81. pantu groza Sadi:
a)  panta 1. punktu groza $adi:
1)  punkta pirmas dalas pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“Cun D klases ieri€u razotaji par katru ierici un attieciga gadijuma par
katru iericu kategoriju vai grupu sagatavo periodisku atjauninatu
droSuma zinojumu (PADZ), kura apkopoti rezultati un secinajumi, kas
giiti, analizgjot pectirgus uzraudzibas datus, kas savakti 79. pantd mingta
pectirgus uzraudzibas plana rezultata, Saja zinojuma ieklaujot visu veikto
preventivo un korigg€joso darbibu aprakstu, ieskaitot to pamatojumu.”;

i1)  punkta otro dalu aizstaj ar §adu:



54)

55)

b)

“Cun D klases iericu razotdji PADZ atjaunina pirmaja gada péec
sertifikata izdoSanas un péc tam reizi divos gados vai tad, ja ir butiski
mainijusies noteiktie ieguvumi un riski vai kludainu rezultatu
pienemamiba. Minétais PADZ ir III pielikuma noraditas tehniskas
dokumentacijas dala.”;

panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  Attieciba uz D klases iericem pazinota struktiira parskata PADZ
uzraudzibas novértéSanas laika. Razotajs un pazinota struktiira Sadus
PADZ un pazinotas struktiras veikto novert§jumu dara pieejamus
kompetentajam iestadém ar 87. panta minétas elektroniskas sistémas
starpniecibu.”;

regulas 82. pantu groza sadi:

a)

b)

panta 1. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Pirmaja dala minétos zinojumus bez liekas kavéSanas iesniedz ar 87. panta
minétas elektroniskas sistémas starpniecibu.”;

panta 3. punktu aizstaj ar §adu:

“3.  Razotaji zino par visiem nopietniem negadijumiem, ka minéts 1. punkta
pirmas dalas a) apakSpunkta, tulit pec tam, kad tie ir noteikusi, ka pastav
celonsakariba starp minéto negadijumu un savu ierici vai kad Sada
c€lonsakariba ir pamatoti iesp&jama, un ne vélak ka 30 dienas péc tam,
kad tie par min€to negadijumu ir uzzinajusi.”;

ieklauj Sadu 82.a pantu:

“82.a pants

Zinosana par aktivi izmantotam ievainojamibam un nopietniem incidentiem, kas saistiti

ar iericéem
Neskarot 82. panta noteiktos pienakumus zinot par nopietniem negadijumiem
un operativam koriggjosam droSuma darbibam, ierices razotajs datordro$ibas
incidentu reagéSanas vienibam (CSIRT), kas ieceltas par to dalibvalstu

koordinatoriem, kuras ierice ir darita pieejama, un Eiropas Savienibas
Kiberdrosibas agentiirai (ENISA) zino par:

a)  jebkuru aktivi izmantotu ievainojamibu, kas definéta Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2024/2847##******* 3 panta 42) punkta;

b)  jebkuru Regulas (ES) 2024/2847 14.panta 5. punkta min€tu nopietnu
incidentu, kas ietekme ierices drosibu.

RaZotajs 1. punkta min€to zinojumu ar 87.pantd minétas elektroniskas
sisteémas starpniecibu iesniedz ne vélak ka 30 dienas péc tam, kad ir uzzinajis
par aktivi izmantoto ievainojamibu vai nopietno incidentu.

Sa panta 1.punkta minéto zinojumu, ka ari jebkuru zinojumu, ko raZotajs
iesniedzis saskana ar 82. pantu un kas uzskatams arT par aktivi izmantotu
ievainojamibu vai nopietnu incidentu, vienlaikus dara pieejamu CSIRT, kas
ieceltas par to dalibvalstu koordinatoriem, kuras ierice ir darita pieejama, un
ENISA.



56)

57)

4,

Sa panta istenoSanas noliikos CSIRT, kas ieceltas par koordinatoriem, un
ENISA ir piekluve Eudamed.

kAkkxk®k Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/2847 (2024. gada

23. oktobris) par horizontalajam kiberdroSibas prasibam attieciba uz
produktiem ar digitaliem elementiem un ar ko groza Regulas (ES)
Nr. 168/2013 un (ES) 2019/1020 un Direktivu (ES) 2020/1828 (Kibernoturibas
akts) (OV L, 2024/2847, 20.11.2024., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

regulas 83. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu:

“Razotaji ar 87. panta minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu zino par jebkadu
statistiski biitisku tadu negadijumu biezuma vai smaguma pieaugumu, kas nav
nopietni negadijumi, kuri varétu bitiski ietekméet I pielikuma 1. un 8. iedala min&to
ieguvumu un riska analizi vai kuri varétu ievérojami palielinat jebkadu paredzamu
kludainu rezultatu, kas konstatéts salidzinajuma ar ierices noradito veiktsp&ju, ka
minéts I pielikuma 9.1. iedalas a) un b) punkta un noradits tehniskaja dokumentacija
un izstradajuma apraksta.”;

regulas 84. pantu groza $adi:

a)

b)

d)

panta 1. punkta otro dalu aizstaj ar sadu:

“Veicot punkta pirmaja dala mingto izmekl&Sanu, razotajs sadarbojas ar
kompetentajam iestadém un neveic nekadu izmeklesanu, kuras gaita ierice vai
attiecigas partijas paraugs tiek mainits tada veida, kas var ietekmét $a
negadijuma célonu turpmaku izvert€Sanu, ja par $adu ricibu tas iepriek§ nav
informgjis kompetentas iestades.”;

panta 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  Dalibvalsts veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka tas
kompetenta iestade centralizeti valsts limeni un, ja iesp&jams, kopa ar
razotaju izverté jebkadu informaciju, kura tai darita zinama saskana ar
82. pantu, par nopietnu negadijumu, kas noticis tas teritorija, vai par
operativu korig€josu droSuma darbibu, kas ir veikta vai tiks veikta tas
teritorija.”;

ieklauj §adu 3.a punktu:

“3.a Kompetenta iestade var luigt, lai pazinota struktira, kas attiecigajai iericei
saskana ar 51. pantu izdevusi sertifikatu, palidz&tu izvertét korigg€joso
darbibu, kas saistita ar nopietnu negadijumu, vai operativu Korig€josu
droSuma darbibu.”;

panta 6. un 7. punktu aizstaj ar sadiem:

“6. Kompanjondiagnostikas ieri¢u gadijuma un ja razotdjs apstiprina, ka
nopietnais negadijums vai operativa koriggjosa droSuma darbiba var
ietekmét attiecigo zalu droSu un efektivu lietoSanu, kompetenta iestade,
kas veic izverteSanu, vai 9. punkta minéta kompetenta koordinétaja
iestade inform& valsts kompetento iestadi vai EMA, ar kuru pazinota
struktira 1ir konsult§jusies saskana ar IX pielikuma 5.2.1iedala un
X pielikuma 3. iedalas k) punkta noteiktajam procedtram.



58)

59)

60)

7. Ja pec izvertéSanas saskana ar 3. punktu kompetenta iestade, kas veic
izveértéSanu, konstaté, ka razotajam javeic papildu korig€josas darbibas,
lai [idz minimumam samazinatu nopietna negadijuma atkartosanas risku,
ta ar 87.panta minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu, sniedzot
informaciju arT par sakotngjiem nopietnajiem negadijumiem un tas
veiktas izverte€Sanas iznakumu, nekavéjoties informe pargjas kompetentas
iestades par korigg€joso darbibu, ko razotajs veicis vai paredzgjis vai ko
tam prasits veikt, lai nopietna negadijuma atkartoSanas risku samazinatu
lidz minimumam.”;

panta 9. punkta ievadteikumu aizstaj ar Sadu:

“Kompetentas iestades aktivi piedalas procediira, lai koordinétu 3. punkta
minéto izvert€Sanu, kad vien $ada koordin€Sana ir vajadziga, lai nodroSinatu
pacientu, lietotaju un citu personu veselibas un droSibas augsta Iimena
aizsardzibu vai sabiedribas veselibas aizsardzibu visa Savieniba, jo 1pasi Sados
gadijumos:”;

regulas 86. pantu groza $adi:

a)

b)

panta pirmaja dala atsauci uz 80.—85. pantu un 87. pantu aizstaj ar atsauci uz
79.—85. pantu un 87. pantu;

panta pirmas dalas b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“b) zinoSanu par nopietniem negadijumiem un operativam korig€josam
droSuma darbibam un operativiem droSuma pazinojumiem, un razotaju
pectirgus uzraudzibas plana, periodisku apkopojosSu zinojumu, pectirgus
uzraudzibas zinojumu, PADZ un zinojumu par tendenc€m sniegSanu un
saturu, ka minéts attiecigi 79., 80., 81., 82., 83. un 84. panta;

regulas 87. panta 2. punkta otraja teikuma atsauci uz 49. pantu aizstaj ar atsauci uz
51. pantu;

regulas 88. pantu groza sadi:

a)

b)

panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Kompetentas iestades veic attiecigas iericu atbilstibas raksturlielumu un
veiktsp&jas parbaudes, ka ar1 parbaudes par uznemeja atbilstibu Saja
regula noteiktajiem pienakumiem, tostarp attieciga gadijuma parskatot art
dokumentaciju un veicot fiziskas parbaudes vai parbaudes laboratorija uz
piemérotu paraugu pamata. Kompetentas iestades jo ipasi nem véra
iedibinatos principus attieciba uz riska novert€Sanu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un studzibam.”;

ieklauj $adu 1.a punktu:

“l.a Dalibvalstis nodroSina, ka to wvalsts kompetentajam iestadém tiek
nodro§inati pienacigi un pietieckami tehniskie, finanSu un cilvékresursi un
infrastruktura, lai efektivi pilditu uzdevumus, kas tam uzticéti Saja
regula.”;

panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2.  Kompetentas iestades sagatavo ikgad€jus uzraudzibas pasakumu planus,
nemot veéra Eiropas tirgus uzraudzibas programmu, ko izstrada un uztur
MDCG, un apstaklus uz vietas.”;



61)

d) pievieno $adu 12. punktu:

“12. Attieciba uz iericém, kas ir augsta riska MI sistemas, ka minéts Regulas
(ES) 2024/1689 6. panta 1. punkta, kompetentas iestades sadarbojas ar
savas dalibvalsts tirgus uzraudzibas iestadeém, kas izraudzitas saskana ar
Regulas (ES) 2024/1689 70. pantu.”;

regulas 89. pantu aizstaj ar sadu:

“89. pants

Tadu iericu izverteSana, par kuram pastav aizdomas, ka tas rada nepienemamu risku

62)

63)

vai ir citadi neatbilstigas

Dalibvalsts kompetentas iestades vienas pasSas vai sadarbiba ar citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém izverté uznémeéja ierici, aptverot visas attiecigas prasibas,
kas Saja regula noteiktas attieciba uz ierices radito risku vai jebkadu citu ierices vai
uznemeja neatbilstibu, ja tam, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti ar vigilances vai
tirgus uzraudzibas pasakumiem, vai uz citu informaciju, ir pamats uzskatit, ka:

a) ierice var radit nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai
vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem; vai

b) attieciga ierice vai uznémgjs ka citadi neatbilst Saja regula noteiktajam
prasibam.

Attiecigie uzn€mgji un attiecigd gadijuma un péc pieprasijuma pazinota struktiira,
kas attiecigajai iericei izdevusi sertifikatu, sadarbojas ar kompetentajam iestadém.”;

regulas 90. pantu groza $adi:
a)  panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

“3. 1. punkta mingtie uznémeji nekavejoties nodrosina, lai attieciba uz visam
attiecigajam iericém, ko tie darTjusi pieejamas tirgli, visa Savieniba un
attiecigaja punktad minétaja laika perioda tiktu veiktas visas attiecigas
koriggjosas darbibas.”;

b) panta 7. punktu groza sadi:
1)  punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Ja divu méneSu laika péc 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas kada
dalibvalsts vai Komisija nav c€lusi iebildumus pret dalibvalsts veiktajiem
pazinotajiem  pasakumiem, minétos pasakumus uzskata par
pamatotiem.”;

i1)  pievieno $adu dalu:
“4. punktu nepieméro $adiem dalibvalstu pienemtiem pasakumiem.”;
regulas 91. pantu groza $adi:
a) panta l. punkta treSo teikumu svitro;
b)  panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar sadu:

“Ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir pamatots, ka minéts $a panta
1. punkta, piemé&ro 90. panta 7. punkta otro teikumu. Ja Komisija uzskata, ka
valsts pasakums ir nepamatots, attieciga dalibvalsts, ka arT jebkura dalibvalsts,



kas ir veikusi atbilstoSus ierobezojosus vai aizliedzoSus pasakumus, $o
pasakumu atsauc.”;

64) regulas 92. pantu groza $adi:
a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Ja péc izvertésanas, kas veikta, ieverojot 89. pantu, kadas dalibvalsts
kompetentas iestades konstateé, ka ierice vai uznéméjs neatbilst Saja
regula noteiktajam prasibam, tomér nerada nepienemamu risku pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas
veselibas aizsardzibas aspektiem, tas pieprasa, lai attiecigais uzneémgéjs
attiecigo neatbilstibu novérstu sapratiga laikposma, kas ir skaidri noteikts
un pazinots uznéméejam un ir samerigs neatbilstibai.”;

b)  panta 2. punkta pirmo teikumu aizstaj ar Sadu:

“Ja uzn€mgjs 1. punkta minétaja laikposma neatbilstibu nenovers, attieciga
dalibvalsts nekav€joties veic visus pienacigos pasakumus, lai ierobezotu vai
aizliegtu to, ka izstradajums tiek darits pieejams tirgi, vai lai nodro$inatu, ka
izstradajums tiek no valsts tirgus atsaukts vai iznemts.”;

c) ieklauj $adu 2.a punktu:

“2.a. Uzpémgejs, ieverojot 1.vai 2.punktu, visa Savieniba veic visus
pienacigos korigg€josos pasakumus attieciba uz visam attiecigajam
iericém, ko tas darijis pieejamas tirgi, ja vien kompetenta iestade neveic
citus pienacigus pasakumus.”;

65) regulas 93. panta 3. punkta ceturto teikumu svitro;
66) VIII nodalas virsrakstu aizstaj ar sadu:

“SADARBIBA STARP DALIBVALSTIM UN ES REFERENCES LABORATORIJAM;
67) regulas 96. panta pirmo un otro teikumu aizstaj ar Sadiem:

“Dalibvalstis iecel kompetento iestadi vai kompetentas iestades, kas atbild par §is
regulas stenoSanu un praktisko pieméroSanu. Tas nodroSina, ka §tm iestadeém tiek
uzticétas pietiekamas pilnvaras, resursi, aprikojums un zinasanas, kas nepiecieSamas,
lai tas efektivi un lietderigi pilditu savus uzdevumus, ievérojot So regulu.”;

68) regulas 97. panta 2. punktu svitro;
69) regulas 98. un 99. pantu svitro;
70) regulas 100. pantu groza $adi:
a)  panta 2. punktu groza sadi:
1)  punkta a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“a) parbaudit D klases ieri¢u razotaju noradito veiktsp&ju un atbilstibu
piemérojamajam KS, ja tadas ir pieejamas, vai citiem razotaja izveletiem
risinajumiem, lai nodroSinatu vismaz lidzvertigu droSuma un veiktspgjas
Iimeni, ka paredzéts IX pielikuma 4.9. iedala un X pielikuma 3. iedalas
J) punkta;”;

i1)  punkta d) apakSpunktu aizstaj ar §adu:



71)
72)

73)

74)

“d) attieciba uz konkrétam iericém vai kadu iericu kategoriju vai grupu
p&c pieprasijuma sniegt zinatnisku padomu par visaugstako aktualo
attistibas Itmeni, pamatojoties uz salidzinamu testu rezultatiem vai
citiem pétijumiem;”;
iil) punkta e) un j) apakSpunktu svitro;
iv)  pievieno $adu dalu:

“Komisija tiek pilnvarota pienemt deleggtos aktus saskana ar 108. pantu,
lai grozitu pirmo dalu, pievienojot, pielagojot vai svitrojot uzdevumus no
ES references laboratoriju uzdevumu saraksta.”;

b)  panta 3. punktu svitro;
c) panta4. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“b) to riciba ir uztic€to uzdevumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums un
atsauces materiali;”;

d) panta 5. punkta j) apakSpunktu svitro;
e) panta 7. punktu aizstaj ar $adu:

“7. Ja pazinotas struktiiras vai dalibvalstis no ES references laboratorijas
pieprasa zinatnisku vai tehnisku palidzibu vai zinatnisku atzinumu, no
tam saskana ar iepriek$ noteiktiem un parredzamiem noteikumiem var
pieprasit maksu, kas pilnigi vai dalgji sedz izmaksas, kuras minétajai
laboratorijai radusas, pildot tas uzdevumus.”;

regulas 101. pantu svitro;
regulas 103. pantu groza $adi:

a)  panta 1. punkta atsauci uz Direktivu 95/46/EK aizstaj ar atsauci uz Regulu (ES)
2016/679;

b) panta 2.punkta atsauci uz Regulu (EK) Nr.45/2001 aizstaj ar atsauci uz
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2018/1725%###4skzkx

Fadkordickick Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada
23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi
Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agentliras un par $adu datu brivu
apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).”;

ieklauj $adu 103.a pantu:

“103.a pants
Informacijas vai dokumentu iesnieg§ana
Informaciju vai dokumentus saskana ar So regulu iesniedz elektroniski. ”;
regulas 104. pantu groza $adi:

a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:



75)
76)

77)
78)

“l.  S1 regula neskar iesp&ju, ka dalibvalstis un Komisija par $aja regula
izklastitajam darbibam iekasé maksu, ar noteikumu, ka maksas apmérs ir
noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atgtiSanas principi.”;

b)  panta 2. punkta otraja teikuma svitro vardus “pe€c pieprasijuma’;
regulas 105. pantu svitro;

regulas 108. panta 6. punkta pirmaja un otraja teikuma vardus “tris méneSos” un
“trim méneSiem” attiecigi aizstdj ar vardiem “divos meéneSos” un “diviem
menesiem”’;

regulas 109. pantu svitro;

regulas 110. pantam pievieno $adu 12. un 13. punktu:

“12. Atkapjoties no 5.panta un no §a panta 3.—3.e punkta, $a panta 3.a vai
3.b punkta minéto ierici, kas atbilst 48.apanta 3.punkta noteiktajiem
barenierices kriterijiem, var laist tirgd vai nodot ekspluatacija p&c 3.a un
3.b punkta miné&tajiem datumiem, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)  ekspertu grupa, kas mingta Regulas (ES) 2017/745 106. panta, ir sniegusi
atzinumu, kura apstiprinats, ka ir izpilditi 48.a panta 3. punkta noteiktie
bareniericei piem&rojamie kriteriji;

b)  nav bitisku ierices konstrukcijas un paredzeta nolika izmainu;

c) ierice nerada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai droSibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas
aspektiem.

Sis regulas prasibas, iznemot IV, Vun VInodalu, pieméro pirmaja dala
mingtajai iericei. Atkapjoties no 81. panta 1. punkta, razotaji, kas razo C un
D klases ierices, kuras laistas tirgl vai nodotas ekspluatacija saskana ar So
punktu, atjaunina PADZ vismaz reizi gada. RaZotajs reizi gada iesniedz PADZ
un attieciga gadijjuma atjauninatu droSuma un veiktsp&jas kopsavilkumu tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura tas iedibinats.

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit razotajam noteikta laikposma
veikt noteiktas p€ctirgus uzraudzibas vai PTKP darbibas, lai iegiitu papildu
datus noliika apstiprinat ierices droSumu un veiktsp&ju un izvertét ieguvumu un
riska attiecibas pienemamibu.

Uz iericém, kas laistas tirgli vai nodotas ekspluatacija saskana ar So punktu un
kam nav deriga sertifikata saskana ar 2. punktu, CE zimi neuzliek. ES
atbilstibas deklaracija razotajs norada, ka ierice ir barenierice, kas laista tirgli
vai nodota ekspluatacija saskana ar So punktu.

Razotajs attieciga gadijuma droSuma un veiktsp&jas kopsavilkuma un
lietoSanas pamaciba vai jebkura cita pavaddokumenta informé paredz€tos
lietotajus par to, ka ierice ir barenierice, kas laista tirgli vai nodota
ekspluatacija saskana ar So punktu.

Vismaz reizi 10 gados razotajs no Regulas (ES) 2017/745 106. panta min&tas
ekspertu grupas pieprasa atzinumu, kas apstiprina §is regulas 48.a panta
3. punkta noteikto barenierices kriteriju izpildi.



79)

80)

81)

13. Attieciba uz iericém, kuru atbilstibas novértéSanas procediira vél nav pabeigta
[PB: ligums noradit datumu = sesi ménesi péc Sis regulas spéka stasandas
dienas] vai kuru sertifikatu pazinota struktiira ir izdevusi pirms min&tas dienas,
razotajs un pazinotd struktiira var vienoties turpinat piemeérot §is regulas
noteikumus tada forma, kas bija piem€rojama pirms [PB: ligums noradit
datumu = sesi menesi péc $is regulas speka stasanas dienas], 1idz atbilstibas
novertésanas procediira ir pabeigta vai lidz sertifikats ir atjaunots.”;

regulas 111. pantu groza $adi:

a) panta pirmaja teikuma datumu “2027. gada 27. maijam” aizstaj ar datumu
“[PB: lugums noradit datumu = pieci gadi péc S§is regulas spéka stasanas
dienas]”;

b)  panta otro teikumu svitro;
regulas 113. panta 3. punkta f) apakSpunktam pievieno $adu dalu:

“Péc 82 punkta pirmaja dala minéto noteikumu pieméroSanas dienas, ja dalibvalstis
uztur valsts datubazes, attiecigo informaciju, kas §Tm valsts datubazeém ir pieejama
Eudamed, 1zgiist no Eudamed.”;

Regulas (ES) 2017/746 1, 1L, III, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII un XIV pielikumu
groza saskana ar $ts regulas II pielikumu.

3. pants
Grozijumi Regula (ES) 2022/123

Regulas (ES) 2022/123 30. pantu groza $adi:

1)

2)

pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Agentira Komisijas uzdevuma nodros$ina sekretariatu ekspertu grupam, kas ieceltas
saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu (“ekspertu grupas”), un
nodroSina nepiecieSamo atbalstu, lai garant€tu, ka minétas ekspertu grupas var
efektivi veikt uzdevumus, kas noteikti minétaja regula un Regula (ES) 2017/746.”;

otro dalu groza Sadi:
a)  ievadfrazi aizstaj ar $adu: “Konkrétak, Agentiira:”;
b)  a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“a) atlasa un iecel ekspertus saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta
2.un 5. punktu un sniedz administrativu un tehnisku atbalstu ekspertu
grupam atzinumu un konsultaciju sniegSanai;”;

c) c¢),d)un e) apakSpunktu aizstaj ar Sadiem:

“c) nodroSina, ka ekspertu grupas strada neatkarigi saskana ar Regulas (ES)
2017/745 106.panta 3.punktu un 107. pantu. Saja nolika agentira
izstrada sisttmas un procediras, lai aktivi parvalditu un noveérstu
iesp&jamus intereSu konfliktus;

d) uztur un regulari atjaunina ekspertu grupu timekla lapu un mingtaja
timekla lapa dara publiski pieejamu visu nepiecieSamo informaciju, kas
vel nav publiski pieejama Eudamed,



d)

e) publicg ekspertu grupu atzinumus saskana ar Regulu (ES) 2017/745 vai
Regulu (ES) 2017/746, vienlaikus nodroSinot konfidencialitati saskana ar
Regulas (ES) 2017/745 109.pantu vai Regulas (ES) 2017/746
102. pantu;”;

f) apakSpunkta atsauci uz 106. panta 14. punktu aizstaj ar atsauci uz 106. panta
10. punktu”;

pievieno $adu i) apakSpunktu:

“1) iesniedz Komisijai pamatotu ieteikumu par maksam, kas razotajiem vai
pazinotajam struktiram jamaksa par ekspertu grupu sniegtajiem
atzinumiem vai konsultacijam, ka minéts Regulas (ES) 2017/745
106. panta 9. un 10. punkta.”.

4. pants
Grozijumi Regula (ES) 2024/1689

Regulas (ES) 2024/1689 I pielikumu groza $adi:
1) pielikuma A iedalas 11. un 12. punktu svitro;

2) pielikuma B iedalai pievieno $adus punktus:

“21. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu
(EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas
90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. 1pp.);

22.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis)

par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).”.

5. pants
Stasanas speka un piemérosSana
1. S1 regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicé$anas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.
2. To pieméro no [PB: ierakstit datumu, kas ir seSi méneSi pec §is regulas speka
staSanas datuma].
3. Atkapjoties no 2. punkta:
a) l.panta 47)un 95) punktu un 2. panta 33), 40) un 78) punktu, 3. pantu un
4. pantu pieméro no [PB: luigums noradit datumu = regulas speka staSanas
dienu];
b) 1. panta 27)-40) punktu un 2. panta 24), 25) un 26) punktu pieméro no [PB:
ligums noradit datumu = 12 ménesi no §1s regulas speka staSanas dienas];
c) l.panta 69) punktu un 2. panta 55) punktu piem&ro no [PB: ligums noradit
datumu = tris gadi no §is regulas speka stasanas dienas];
d) 1.panta 15) punktu piem&ro no [PB: ligums noradit datumu = pieci gadi péc

§1s regulas speka stasanas dienas].



S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbiira,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetajs
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz noteikumu
par mediciniskdm iericEm un invitro diagnostikas mediciniskam iericém
vienkarSosanu un sloga samazinasanu groza Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES)
2017/746 un attieciba uz Eiropas Zalu agentiiras atbalstu medicinisko ieri¢u ekspertu
grupam groza Regulu (ES) 2022/123, un attieciba uz tas I pielikuma miné&to
Savienibas saskanosanas tiesibu aktu sarakstu groza Regulu (ES) 2024/1689

Attieciga(-as) politikas joma(-as)

Konkurétspéja, labklajiba un drosiba

Merki

Visparigie mérki

VienkarSot noteikumus par mediciniskam iericem un in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém, samazinat administrativo slogu raZotajiem un uzlabot
pazinoto struktiiru veiktas sertifikacijas procediiras prognozgjamibu un izmaksu
efektivitati, vienlaikus saglabajot augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas un
pacientu drosibas Itmeni.

Tadgjadi Sie pasakumi atbalstls uzp€émumu izaugsmi un attistibu, palielinot to
konkurétsp&ju un ieguldijjumu Eiropas labklajiba, un veicinas labvéligaku
darjjumdarbibas vidi, kas samazinas administrativo slogu un stiprinas uznémumu
sp&ju ieviest jauninajumus, radit darbvietas un veicinat ekonomikas izaugsmi,
sekmgjot augstu pacientu apriipes Iimeni.

Konkrétie merki

1. konkretais merkis. Palielinat ES medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko ieri€u nozares izmaksu efektivitati un vispargjo konkur€tsp&ju, atbalstot
inovaciju (ari izmantojot adaptivus regulativos celus revolucionaram tehnologijam
un turpmaku digitalizaciju), vienlaikus nodroSinot pacientiem un lietotajiem augstu
cilveka veselibas aizsardzibas Iimeni.

2. konkretais merkis. VienkarSot un racionalizet noteiktas prasibas un procediras
attieciba uz mediciniskdm iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém,
kas atzitas par 1paSi apgriitino$am un nesamérigam, jo ipasi attieciba uz zema un
vidgja riska iericém un bareniericém.

3. konkretais merkis. Uzlabot koordinaciju starp valstu kompetentajam iestadém,
Komisiju/EMA un pazinotajam struktiiram, t. i., ES regulativas sisteémas parvaldibu
un organizaciju, un sekmé& ES medicinisko ieri€u nozares iespgas izmantot
starptautisko sadarbibu, ar1 palavibas mehanismus.




1.3.3.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikuma/iniciativas ieceréta ietekme uz labuma guvéjiem / merkgrupam.

PriekSlikuma meérkis ir uzlabot paSreiz€ja tiesiska regul€juma darbibu, jo Ipasi
attieciba uz iek$gja tirgus raitu darbibu, vienlaikus nodroSinot pacientiem augstu
veselibas aizsardzibas ltmeni.

Ta pamata ir tiesiska regul€juma pasreize€jas galvenas iezimes, jo 1pasi decentraliz&ta
pieeja ar dalibvalstim pieskirtiem pienakumiem un pazinoto struktiiru iesaistiSana
atbilstibas novértésanas procedira.  Sis parskatiSanas mérkis ir nodroginat
vienkarSaku un izmaksu zina efektivaku tiesisko reguléjumu un vél vairak stiprinat
pasreiz€jo saskanotibas limeni, veidojot konkurétsp€jigaku un inovativaku ES tirgu.

Paredzams, ka Sis priekslikums ietekmés vairakus dalibniekus.

Razotaji

. Lielaka juridiska skaidriba un noteiktiba, ko nodroSinas skaidraka darbibas
joma un definicijas, ar1 public@tie klasifikacijas stridu iznakumi.

. Darbiba elastigaka un sameérigaka kliniskas izverté€Sanas un klinisko p&tijumu
regul§juma satvara (ekspertu grupas konsultacijas, samérigi kliniskie
atjauninajumi, neklinisku datu izmantoSana, skaidraki noteikumi attieciba uz
neaizsargatam iedzivotaju grupam).

. VienkarSotas un mazak apgritinoSas klasifikacijas un atbilstibas novértéSanas
procediiras, kas atbalsta inovaciju (piemé&ram, ipasi kanali revolucionaram
iericém, “regulativas smilSkastes”™).

. Racionalizétas atkartotas sertifikacijas procediiras un samazinatas saistitas
izmaksas.
. Samazinats administrativais slogs saistiba ar péctirgus uzraudzibu, vigilanci un

tirgus uzraudzibu.

. Piekluve ekspertu grupam, lai sanemtu agrinas konsultacijas, tad€jadi uzlabojot
prognoz&jamibu (ar dazam papildu izmaksam/laiku).

. MVU ieguvums biis samérigakas maksas un pielagotas atbalsta shémas, ari
EMA piedavatais atbalsts.

Pazinotas struktiras

. Lielaka juridiska skaidriba un noteiktiba, ko nodroSinas skaidraka darbibas
joma un definicijas.

. Darbiba efektivakas un prognoz&jamakas regulativas sist€émas satvara.

. Iespgjama ien€émumu no maksam korig€Sana, ko nodroSinas vienkarSotas

procediiras un racionalaks satvars, kas samazina sarezgitibu un administrativo
slogu.




1.3.4.

Izplatitaji

Skaidraki pienakumi un lielaka juridiska noteiktiba.

Stabilakas un uzticamakas piegades k&des, jo samazinasies ieri€u trilkuma
risks.

Samazinats administrativais slogs, pateicoties racionalizétam procediiram.

Valstu kompetentas iestades

Skaidraka darbibas joma, definicijas un juridiska noteiktiba.

VienkarSota parvaldibas struktiira, pastiprinati koordinacijas mehanismi un
starptautiska sadarbiba.

Efektivaka uzraudziba, 1stenojot skaidrakas proceduras.

Pacienti, lietotaji un veselibas aprupes sistemas

Drosu, kvalitativu un inovativu ieri€u pastaviga pieejamiba.
Plasak pieejama informacija par regulativo procesu.
Mazaks trukuma risks, nodrosinot apriipes nepartrauktibu.

Uzlaboti rezultati sabiedribas veselibas joma, pateicoties drosibai, pieejamibai
un inovacijai.

Snieguma raditaji

Kritiski svarigu iericu pastaviga pieejamiba (meérkis — nav trukuma regulativu
iemeslu dél) (pasakumu pieejamiba un piegaZu nepartrauktiba)

Saisinats atbilstibas novertéSanas ilgums

Samazinats administrativais slogs razotajiem (mérkis — izmérams ikgadgjais
samazinajums)

Tirgi ienak lielaks skaits inovativu iericu

Saglabata mazam iedzivotaju grupam paredz€tu bareniericu un citu iericu
pieejamiba

Stabili vai uzlaboti drosibas raditaji (nepalielinas nopietnu negadijumu skaits)

Lielaka regulativo lémumu prognoz€jamiba un konsekvence (piemé&ram,
ekspertu grupas atzinumu skaits)

Lielaka MVU Iidzdaliba ES medicinisko iericu tirgii (atbalsts MVU ES tiesiska
reguléjuma izmantoSana)

IpaSu kanalu izmantoSana revolucionaram iericém (inovacijas atbalsta
meérisana)

Daliba starptautiskas sadarbibas mehanismos




1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Priekslikums/iniciativa attiecas uz:

O jaunu darbibu

O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu / sagatavosanas darbibu’?
Xlesosas darbibas pagarinasanu

O vienas vai vairaku darbibu apvienosanu vai parorienté$anu uz citu/jaunu darbibu
PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermind vai ilgterminda izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas
izversanas grafiks

Paredzams, ka likumdevgji regulu pienems 2027. gada 2. ceturksni. Ta stasies speka
divdesmitaja diena p&c tas public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.
Attieciba uz pasakumiem, kuru istenoSanas noliika razotajiem javeic procesuali vai
tehniski pielagojumi, lai nodro$inatu vienmerigu pareju uz grozito tiesisko
regul&jumu, ir paredz€ts parejas laiks.

ES iesaistiSanas pievienota vertiba (tas pamata var bit dazadi faktori, pieméram,
koordinésanas raditie ieguvumi, juridiska noteiktiba, lielaka rezultativitate vai
papildinamiba). Sa punkta izpratné “ES iesaistisands pievienotd vértiba” ir vértiba,
kas veidojas ES iesaistiSanas rezultatd un kas papildina vertibu, kura veidotos, ja
dalibvalstis rikotos atseviski.

Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericem un Regulas (ES) 2017/746 par
invitro diagnostikas mediciniskam iericem merkis bija izveidot noturigu,
parredzamu, prognoz&amu un ilgtspgjigu tiesisko regul&jumu attieciba uz
mediciniskam un in vitro diagnostikas iericeém, kas garanté augstu droSibas un
veselibas Itmeni, vienlaikus atbalstot inovaciju. Tas ir piemérojamas attiecigi no
2021. gada 26. maija un 2022. gada 26. maija.

Tomeér daudz stingrakas prasibas, kas izriet no $Stm regulam, ieskaitot attieciba uz
esosajam iericém, kopa ar pazinoto struktliru ierobeZotajam sp&jam un raZotaju
nepietieckamo sagatavotibu ir izraisijusas risku, ka tirgl varétu triikt vai pat no pazust
kritiski svarigas ierices. Praksé lidz ar Siem sarezgljumiem ir atklajies, ka atseviski
regulu elementi paSi par sevi ir radijusi strukturalus SkérSlus, kurus sistéma nav
sp&jusi noverst.

Tapéc parejas laiki tika atkartoti pagarinati, tomér Sie pagarindjumi sniedza tikai
istermina atvieglojumu un nesp&ja risinat pamatproblémas, kas pastav paSreizgja
tiesiskaja reguléjuma. Lai atrisinatu S§is strukturalas problémas un izveidotu
racionalu, prognoz€jamu un nakotnes prasibam atbilstoSu sist€ému, ir vajadziga
koordinéta riciba ES limeni ar So ierosinato tiesibu aktu.
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Ka paredzets FinanSu regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apaksSpunkta.



1.5.3.  Lidzigas lidzsinéjas pieredzes rezultata gitas atzinas

Sa priekslikuma pamata ir mérktiecigas izvertéSanas rezultati.

1.5.4.  Saderiba ar daudzgadu finansu shému un iespeéjama sinergija ar citiem atbilstosiem
instrumentiem

. Iniciativa tiks pilnigi finanséta, pardalot lidzeklus no 2028.—2034. gada DFS
programmam.

. Strat€giskie projekti, kas novers kritiski svarigu medicinisko iericu piegades
kéZu neaizsargatibu, tiks uzskatiti par tadiem, kas veicina STEP mérku
sasniegSanu, un tie var giit labumu no finansiala atbalsta sekmé&Sanas, kad tiem
tiek pieskirts STEP zimogs, pamatojoties uz Regulu (ES) 2024/795, ar ko
izveido Eiropas stratégisko tehnologiju platformu (STEP).

1.5.5.  Dazddo pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novertéjums

Neattiecas




1.6.

1.7.

Priekslikuma/iniciativas un finansialas ietekmes ilgums

[1 IerobezZots ilgums

O Speka no [DD.MM.]JGGGG. lidz [DD.MM.]GGGG.

uz maksajumu apropriacijam — no GGGG. lidz GGGG. gadam
Beztermina
IstenoSana ar uzsak3anas periodu no GGGG. lidz GGGG. gadam,

péc kura turpinas normala darbiba.

Planotas budZeta izpildes metodes™

Komisijas Tstenota tieSa parvaldiba:
ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas

ko veic izpildagentiiras

L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim

NetieSa parvaldiba, kura budzeta izpildes uzdevumi uzticeti:
L] tresam valstim vai to izraudzitam strukttram
[ starptautiskam organizacijam un to agenttram (precizét)
L] Eiropas Investiciju bankai un Eiropas Investiciju fondam
Finansu regulas 70. un 71. panta minétajam struktiiram
O publisko tiesibu subjektiem

L] privattiesibu subjektiem, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedz&ju
uzdevumus, ciktal tiem ir pienacigas finanSu garantijas

[] dalibvalstu privattiesibu subjektiem, kuriem ir uzticéta publiska un privata
sektora partneribas istenoSana un ir pienacigas finanSu garantijas

O struktGram vai personam, kuram saskana ar LES V sadalu uzticéts istenot
konkrétas KADP darbibas un kuras ir noteiktas attiecigaja pamatakta

Ol- struktiram, kas ir iedibinatas kada dalibvalsti un ko reglamenté kadas
dalibvalsts privattiesibas vai Savienibas tiesibu akti, un kas ir tadas, kuram
saskana ar nozaru noteikumiem var uztic€t Savienibas lidzeklu vai budzeta
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Sikaku informaciju par budzeta izpildes metodem un atsauces uz Finansu regulu sk. BUDGpedia
timekla vietné: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

garantiju 1stenoSanu, ciktal $adas struktiiras ir publisko tiesibu subjektu vai tadu
privattiesibu subjektu kontrol€, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedz&ju
uzdevumus, un ciktal tam ir kontrol&joso subjektu sniegtas pienacigas finansu
garantijas solidaras atbildibas veida vai lidzveértigas finansu garantijas, kuram
attieciba uz katru pasakumu var tikt noteikts maksimums, kas atbilst Savienibas
atbalsta maksimalajai summai

Piezimes

Budzetu izpilda Eiropas Komisija, HaDEA un Eiropas Zalu agenttra (EMA).




2.
2.1.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Parraudzibas un zino$anas noteikumi

Visas Savienibas agentiiras darbojas saskana ar stingru parraudzibas sist€ému, kas ietver
ieksgjas kontroles koordinatoru, Komisijas Ieksg€jas revizijas dienestu, valdi, Komisiju,
Revizijas palatu un budzeta lémgjinstitiiciju. ST sistéma ir atspogulota un noteikta EMA
dibinasanas regula. Saskana ar Kopigo pazinojumu par ES decentraliz&tajam agenttiram
(“Vienota pieeja”), Finansu pamatregulu (2019/715) un saistito Komisijas Pazinojumu
C(2020)2297 gada darba programma un agentiiras vienotaja programmdokumenta ir
noteikti detalizéti mérki un gaidamie rezultati, to skaita darbibas raditaju kopums.
Vienotaja programmdokumenta ir apvienota daudzgadu un gada planosana, ka ar1
“strat€gijas dokumenti”, pieméram, par neatkaribu. SANTE GD ar agentiiras valdes
starpniecibu sniedz piezimes un sagatavo oficialu Komisijas atzinumu par vienoto
programmdokumentu. Konsolidétaja gada darbibas parskata Agentiiras darbibas tiks
vertétas atbilstosi Siem raditajiem. Agentlira periodiski uzraudzis savas ieksgjas
kontroles sistémas darbibu, lai nodroSinatu, ka dati tiek vakti efektivi, rezultativi un
savlaicigi, un lai noteiktu ieksgjas kontroles nepilnibas, registrétu un novertétu kontrolu
rezultatus, novirzes un izn@émumus. leks§€jas kontroles noveérte§jumu rezultati, to skaita
konstattie butiskie trikumi un visas atSkiribas salidzinajuma ar iek$€jas un argjas
revizijas konstat€jumiem, tiks izklastiti konsolidétaja gada darbibas parskata.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinato budzeta izpildes metozu, finanséjuma apgiisanas mehanismu, maksasanas
kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

Agentiirai tiks nodota ES gada subsidija atbilstosi tas maksajumu vajadzibam un péc
tas pieprasijuma. Uz Agentlru atticksies administrativas kontroles, to skaita budzeta
kontrole, ieksgja revizija, Eiropas Revizijas palatas gada zinojumi, ES budZeta
izpildes ikgad€jais apstiprindgjums un iesp&ama OLAF veikta izmekleéSana, lai
parliecinatos, ka Agentirai pieskirtie lidzekli tiek izmantoti pienacigi. Komisija,
izmantojot savu parstavibu Agentiiras valdé un revizijas komiteja, sanems revizijas
zinojumus un nodro$inds, ka Agentira nosaka un savlaicigi Tsteno atbilstoSus
pasakumus konstatéto problému risinaSanai. Visi maksajumi tiks veikti ka
priekSfinans€juma maksajumi lidz bridim, kad Eiropas Revizijas palata bus veikusi
Agentliras parskatu reviziju un Agentiira blis iesniegusi tas galigos parskatus.
Vajadzibas gadijuma Komisija atgiis Agenturai izmaksato dalu neizt€rétas summas.
Agentiiras darbibas saskana ar Liguma 228. pantu uzraudzis ari ombuds. Sis
administrativas kontroles sniedz vairakas procesualas garantijas, lai nodro$inatu, ka
tiek nemtas vera ieintereséto personu intereses.

Informdcija par apzindatajiem riskiem un risku mazindsanai izveidoto ieksejas
kontroles sistemu

Galvenie riski ir saistiti ar Agentiiras darbibu un neatkaribu, istenojot tai uztic&tos
uzdevumus. Neefektiva darbiba vai nepietickama neatkariba varétu kavet Sis
iniciativas meérku sasniegSanu un ari negativi ietekmé& Komisijas reputaciju.
Komisija un Agentiira ir ieviesuSas iek$€jas procediiras, kuru mérkis ir aptvert
ieprieks noraditos riskus. Iek§€jas procediiras pilnigi atbilst FinanSu regulai, un tajas
ietilpst krapSanas apkaroSanas pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsverumi.




2.2.3.

2.3.

Pirmkart un galvenokart, lai sasniegtu §is iniciativas mérkus, blitu jadara Agentirai
pieejami pietickami finanSu resursi un cilveékresursi. Turklat kvalitates parvaldiba
ietvers gan integrétas kvalitates parvaldibas darbibas, gan riska parvaldibas darbibas
Agentiira. Katru gadu tiek veikta risku parskatiSana, novertgjot riskus to atlikusaja
limend, t. i., nemot véra jau ieviestas kontroles un riska mazinadanas pasakumus. Saja
joma ietilpst ari pasnoveértéjumu veikSana (ka dala no ES agentiiru salidzino$as
vertéSanas programmas), ikgad€jas sensitivo funkciju parbaudes un ex-post
parbaudes, ka ari iznémumu registra uzturéSana. Lai saglabatu neitralitati un
objektivitati visos Agentiiras darba aspektos, ir ieviesta un tiks regulari atjauninata
politika un noteikumi par konkurgjoSu intereSu parvaldibu, kuros aprakstita Tpasa
kartiba, prasibas un procesi, kas attiecas uz Agentiiras valdi, zinatnisko komiteju
locekliem un ekspertiem, Agentiras darbinieckiem un kandidatiem, ka ari
konsultantiem un apakSuznéméjiem. Komisija tiks savlaicigi informé&ta par
attiecigam parvaldibas un neatkaribas problémam, ar kuram saskarsies Agentiira, un
savlaicigi un atbilsto$i reagés uz pazinotajam problémam.

Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito
lidzeklu vértibu) aplése un pamatojums un gaidama klidu riska limena noveértejums
(maksajumu izdariSanas bridi un slégsanas bridi)

Komisijas un Agentiiras iek$€jas kontroles stratégijas ir nemti véra galvenie
izmaksas ietekmgjosie faktori un vairaku gadu garuma istenotie centieni samazinat
kontrolu izmaksas, nemazinot to efektivitati. Ir secinats, ka paSreiz€jas kontroles
sisttmas spg noverst un/vai atklat kludas un/vai parkapumus un kludu vai
parkapumu konstateéSanas gadijuma tos noveérst. P€dejo piecu gadu laika Komisijas
gada izmaksas par kontrolém netiesa parvaldiba veidoja mazak neka 1% no
Agentiirai izmaksatajam gada budzeta subsidijam. Agentlira mazak neka 0,5 % no
sava kop€ja gada budzeta atv€lgja kontroles pasakumiem, un tie galvenokart bija
versti uz integréto kvalitates parvaldibu, revizijam, krapSanas apkaroSanas
pasakumiem, finanSu un verifikacijas procesiem, korporativa riska parvaldibu un
pasnovértéSanas pasakumiem.

KrapS$anas un parkapumu novérs$anas pasakumi

Attieciba uz darbibam netiesa parvaldiba Komisija veic piemérotus pasakumus, lai
nodroSinatu, ka Eiropas Savienibas finanSu intereses tiek aizsargatas ar krapsanas,
korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu novérSanas pasakumiem, efektivam
parbaudém un, ja ir atklati parkapumi,




atgiistot nepamatoti izmaksatas summas un attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus,
samérigus un atturo$us sodus. Saja noliika Komisija pienéma krapsanas apkaro$anas
stratggiju, kas pédgjo reizi atjauninata 2019. gada aprili (COM(2019) 196)°* un ietver
novérSanas, atklaSanas un korektivos pasakumus. Komisijai vai tas parstavjiem un
Eiropas Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus un istenojot parbaudes uz
vietas, veikt visu to dotaciju sanéméju, darbuzn@méju un apakSuzne@méju reviziju,
kuri ir sanémusi Savienibas lidzeklus. OLAF ir atlauts veikt to uzn€mgju parbaudes
uz vietas un inspekcijas, uz kuriem netiesi attiecas $ads finans€jums. Attieciba uz
Eiropas Zalu agentiiru krapSanas apkaroSanas pasakumi ir paredzéti Regulas (EK)
Nr. 726/2004 69.panta un Finansu pamatregula (2019/715). Agentiiras
izpilddirektors un valde veiks nepiecieSamos pasakumus saskana ar ieksgjas
kontroles principiem, ko piem&ro visas ES iestades. Saskana ar vienoto pieeju un
FinanSu pamatregulas 42. pantu ir izstradata krapSanas apkaroSanas stratégija, un
Agentiira to ievéro. Agentliras krapSanas apkaroSanas strat€gija aptver tris gadu
laikposmu, un tai ir pievienots atbilstoSs ricibas plans, kura izklastitas gan konkrétas
mérka jomas un pasakumi nakamajiem gadiem, gan vairaki pastavigi pasakumi, ko
veic katru gadu, pieméram, ipass atseviSks krapSanas risku noveért€jums, kura
identificétie krapsanas riski tiek ieklauti Agenttiras kopgja risku registra. Ka dala no
ievadapmacibas un obligatas krapSanas apkaroSanas e-apmacibas jaunajiem
darbiniekiem tiek rikotas krapSanas apkaroSanas macibas. Darbinieki ir inform&ti par
to, ka zinot par visiem par parkapumiem aizdomas turtajiem, un saskana ar
Civildienesta noteikumiem ir ieviestas disciplinaras procediiras.
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Komisijas stratégija krapSanas apkaro$anai — pastiprinata riciba ES budZeta aizsardzibai.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_lv?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_lv.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_lv?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_lv.pdf

3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME
3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budzeta
izdevumu pozicijas
e FEso$as budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam
Budzeta pozicija [zdevumu Iemaksas
veids
Daudzgadu no
ﬁl?_anéu kandidatval
_saemas stim un no citam P
izdevumu Nr. Dif/nedif.ss | ™ E]_STQ potencilaja | tre§am citi pieskirtie
kategorija valstim m valstim ien@mumi
kandidatém
57
2 Darbibas izdevumi Dif. JA JA JA NE
2 Atbalsta izdevumi Nedif. JA JA JA NE
) S?Vlezﬁb.as finansgjums  Eiropas  Zalu | npoqif A A A NE
agenturai
4 Ga}vepé mTtnp un pﬁr§tévnlecibas — | Nedif NE NE NE NE
ierédni un pagaidu darbinieki
Arstata darbinieki — galvena mitne un
4 parstavniecibas Nedif. NE NE NE NE
4 Konferen¢u un sanaksmju izmaksas Nedif. NE NE NE NE
4 Komandéju.rlni, . kopferences un | Nedif. NE NE NE NE
reprezentacijas izdevumi
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Dif. — diferencétas apropriacijas / nedif. — nediferencétas apropriacijas.

EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidates no Rietumbalkaniem.




o oo

3.2 PriekSlikuma aplésta finansiala ietekme uz apropriacijam
3.2.1.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz darbibas apropridcijam

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas

— Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas sadas darbibas apropriacijas:
Summas ir indikativas un neskar notiekoso sarunu par nakamo DFS iznakumu.
3.2.1.1. Apropridcijas no apstiprindta budzeta

Miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas izdevumu Nr )
kategorija '
Gads Gads Gads Gads Gads Gads Gads KOPA PEC
GD: <SANTE > DFS 2024. vad
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 20282034 -gaca
Darbibas apropriacijas
o Saistibas (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Jaapstiprina —
Maksajumi (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Administrativas apropriacijas, kas tiek finans€tas no konkrétu programmu pieskirumiem
Atbalsta izdevumi )] 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
KOPA apropriacijas Saistibas =la+1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
<SANTE> GD Maksajumi =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Visi ieprieksgja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.—2034. gada DFS sarunu iznakumu, ko nevar iepriek$ noteikt.




Miljonos EUR (trs zimes aiz komata)

[Agentiira]:
<EMA>

Gads

2028

Gads

2029

Gads

2030

Gads

2031

Gads

2032

Gads

2033

Gads

2034

Jaapstiprina /
Savienibas
finansgjums
Eiropas Zalu
agentirai

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

KOPA
2028-2034

32,785

PEC
2034 (gada
izdevumi)

5,280

Neskarot sarunas par nakamo DFS, apropriacijas, kas agenttrai pieskirtas no 2028. gada, tiks kompensétas, pardalot Iidzeklus no
piemérojamajam programmam taja pasa izdevumu kategorija, kura ietilpst Agentiira 2028.—2034. gada DFS. Ja bus vajadzigs kompens€joss

samazinajums, bls japarskata agentiiram pieskirtie resursi un to finansé€$anas plismas.

- PEC
Gads Gads Gads Gads Gads Gads Gads KOPA 2034, gada
DFS
Gada
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | | .
izdevumi
KOPA darbibas .
apropriacijas Saistibas 4) 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 5,615
(ieskaitot
iemaksu
decentraliz€tajai | Maksajumi | ) 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974
agenttirai)




KOPA administrativas
apropriacijas, ~ kas tick | 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
finansétas no  konkrétu
programmu pieSkirumiem
KOPA
apropriacijas
[ZDEVUMU | 550> |~ 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256
KATEGORIJA
<SANTE>
daudzgadu S
v . Maksajumi | =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984
finanSu shéma

* Visi iepriek$eja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.—2034. gada DFS sarunu iznakumu, ko nevar iepriek$ noteikt.




Daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorija 4 “Administrativie izdevumi”*®
Gads Gads Gads Gads Gads Gads Gads PEC
APSTIPRINATAS APROPRIACLIAS KOPA 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (gada
izdevumi)
4.1ZDEVUMU KATEGORIJA
Cilvekresursi 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Citi administrativie izdevumi 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Starpsumma — 4. IZDEVUMU KATEGORIJA 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Arpus 4. IZDEVUMU KATEGORIJAS
Cilvekresursi 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Pargjie administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Sta’ps“mﬁi}gg’gﬁbstEVUMU 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
KOPA 3,938 3,940 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952
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Vajadzigas apropriacijas biitu janosaka, izmantojot gada vid&jo izmaksu raditajus, kas pieejami attiecigaja BUDGpedia timekla vietng.




* Visi ieprieksgja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.—2034. gada DFS sarunu iznakumu, ko nevar ieprieks noteikt.



Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

KOPA 1.4. IZDEVUMU KATEGORIJA

Gads Gads Gads Gads Gads Gads Gads KOPA DFS
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
KOPA
apropriacijas
1 Saistibas 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
4. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA
daudzgadu Maksajumi 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
finan$u shema > i i ’ ’ ’ ’ ’

* Visi ieprieksgja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.—2034. gada DFS sarunu iznakumu, ko nevar iepriek$ noteikt.



3.2.2.  Apléstais iznakums, ko dos finanséjums no darbibas apropriacijam

Saistibu apropriacijas miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Noradit merkus Gads Gads Gads Gads Gads Gads Gad
un iznakumus
3 2028 2029 2030 2031 2032 2033 203
1ZNAKUMI
Vidgjas
Veids Daudzums | Izmaksas | Daudzums | Izmaksas | Daudzums | Izmaksas | Daudzums | Izmaksas | Daudzums | Izmaksas | Daudzums | Izmaksas | Daudzums
izmaksas

— Eudamed —
sistémas
uzturéSana un
pielagosana

1.,2. UN 3. KONKRETAIS MERKIS

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

jaunajam prasibam

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

Starpsumma — 1. konkr&tais mérkis

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

KOPSUMMAS

* Visi iepriek$eja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.—2034. gada DFS sarunu iznakumu, ko nevar iepriek$ noteikt.



3.2.3.

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas administrativas apropriacijas

— Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas administrativas apropriacijas, ka
paskaidrots talak

3.2.3.1. Apropridacijas no apstiprinata budzeta

o Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | KOPA PEC
APSTIPRINATAS
APROPRIACIJAS 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028- | 2034 (gada
izdevumi)
2034
4.1ZDEVUMU KATEGORIJA
Cilvekresursi 2,820 | 2,820 [ 2,820 [ 2,820 | 2,820 | 2820 | 2,820 | 19,740 2,820
Citi administrativie izdevumi 0,108 | 0,110 | 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
St —4.1ZDEVUMU
P A TEGORIIA 2,928 | 2,930 | 2,933 | 2,935 | 2937 | 2940 | 2942 | 20545 2,942
Arpus 4. ZDEVUMU KATEGORIJAS
Cilvekresursi 1,010 [ 1,010 [ 1010 | 1010 | 1,000 | 1,010 [ 1,010 7,070 1,010
Pargjie administrativie izdevumi 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0000 | 0000 | 0,00 0,000 0,000
Starpsumma — arpus
4.1ZDEVUMU 1,010 [ 1,010 | 1,010 | 1,000 [ 1,000 [ 1,000 [ 1,010 7,070 1,010
KATEGORIJAS
KOPA 3938 [ 3940 | 3,943 | 3945 | 3,947 | 3950 | 3952 | 27,615 3,952
* Visi ieprieks§gja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.-2034. gada DFS

sarunu iznakumu, ko nevar ieprieks noteikt.

Vajadzigas cilvekresursu un pargjo administrativu izdevumu apropriacijas nevar nodro§inat, pardalot
SANTE GD resursus, un tas tiks nodroSinatas, pardalot resursus Komisija saskana ar ikgad€jo budzeta
sadales procediiru un nemot véra budzeta ierobezojumus.

3.2.4.

Aplestas cilvekresursu vajadzibas

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigi cilvékresursi

— Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigi §adi cilveékresursi




3.2.4.1. Finansétas no apstiprinata budzeta

Aplése izsakama pilnslodzes ekvivalenta vienibas*®

Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | PEC
APSTIPRINATAS APROPRIACIJAS
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
« Statu saraksta ietvertds amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)
_20_01 92 01 (Galvenais birojs un Komisijas 15 15 15 15 15 15 15 15
parstavniecibas)
20 01 02 03 (Savienibas delegacijas) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (Netiesa pétnieciba) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (Tie$a pétnieciba) 0 0 0 0 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) 0 0 0 0 0 0 0 0
o Arstata darbinieki (pilnslodzes ekvivalenta vienibas: FTE)
20 0_2_ 0“1_(A C, END, ko finansé no visparigajam 0 0 0 0 0 0 0 0
apropriacijam)
2002 03 (4C, AL, END un JPD Savienibas delegacijas) 0 0 0 0 0 0 0 0
Administrativa
atbalsta pozicija — galvenaja biroja 0 0 0 0 0 0 0 0
[XX.OI[-zC]iGGG.] — ES delegacijas 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 02 (AC, END — netiesa pétnieciba) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 0101 12 (AC, END — tiesa pétnieciba) 0 0 0 0 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (noradit) — 4. izdevumu kategorija 0 0 0 0 0 0 0 0
Citas budzeta pozicijas (Veselibas programmas atbalsta
kreditu budzeta pozicija) — arpus 4. izdevumu kategorijas 10 10 10 10 10 i B B
KOPA 25 25 25 25 25 25 25 25
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Zem tabulas noradiet,

cik pilnslodzes ekvivalenta vienibu no tabula noradita skaita jisu

generaldirektorata jau ir pieSkirts darbibas parvaldibai un/vai var tikt pardalits un kadas ir jasu neto

vajadzibas.




Nemot vera vispargjo sarezgito situaciju 4. izdevumu kategorija gan darbinieku, gan apropriaciju limena zina,
nepiecieSamos cilvekresursus nodrosinas GD darbinieki, kuri jau ir norikoti veikt darbibas parvaldibu un/vai ir
pardaliti attiecigaja generaldirektorata vai citos Komisijas dienestos.

Priekslikuma stenoSanai vajadzigie Stata darbinieki (15 pilnslodzes ekvivalenti) tiks nodroSinati ar

papildu darbiniekiem, ko finansés no 4.izdevumu kategorijas.

Papildu arsStata darbinieki

(10 pilnslodzes ekvivalenti) tiks finanséti no programmas budZeta pozicijas atbalsta izdevumiem.

Tiks nodrosinats Arkartas papildu personals*
no paslaik
pieejama
Komisijas dienestu
personala
Tiks finansets no | Tiks finanséts no Tiks finansets
4. izdevumu BA pozicijas no maksam
kategorijas vai
pétniecibas
Statu saraksta 15 Neattiecas
ietvertas  amata
vietas
Arstata darbinieki 10
(CA, SNE, INT)
* Saja  priekslikuma ieklautos uzdevumus nevar pilniba segt ar eso3ajiem

cilveékresursiem un ieks$gjo pardali SANTE GD satvard, jo esoSie resursi jau ir paredzeti
uzdevumiem, kas izriet no pasreizgja tiesiska regul€juma, tapéc tos nevar pardalit. Turklat
priekSlikuma TstenoSanai bus vajadzigi jauni dazadi profili.

Veicamo uzdevumu apraksts:

Iergdni un pagaidu darbinieki

1.

Biis vajadzigi vel 13 pilnslodzes ekvivalenti (5 AD +2 AST+ 6 CA IV

FG), lai atbalstitu pazinoto struktiiru kopigos novert€jumus, jaunas kopigas
parraudzibas darbibas un pastiprinatus koordinacijas centienus.

2. Lai nodrosSinatu 1istenosanu, ir vajadzigi papildu 12 pilnslodzes
ekvivalenti (8 4D un 4 CA4 FG IV), nemot vera pazinoto struktiiru stingraku ES
uzraudzibu un citas attiecigas regulativas darbibas (t.i., koordinacijas
stiprinasanu, delegétos un istenoSanas aktus, NBO darba grupas darbibas, lai
noverstu atskirigus viedoklus un stridus, dalibu starptautiskas/palavibas
programmas, kvalifikacijas un klasifikacijas stridu izskirSanu).

Arstata darbinieki Sk. ieprieks
3.2.5. Parskats par aplesto ietekmi uz investicijam, kas saistitas ar digitalajam
tehnologijam
Obligati: talak redzamaja tabula jaieklauj priekSlikuma/iniciativa ietverto ar

digitalajam tehnologijam saistito investiciju labaka aplése.

Izn@muma karta, ja tas vajadzigs priekSlikuma/iniciativas istenoSanai, 4. izdevumu
kategorijas apropriacijas butu janorada noteiktaja pozicija.




Apropriacijas 1.-3. izdevumu kategorija butu jaatspogulo ka “Politikas IT izdevumi
darbibas programmam”. Sie izdevumi attiecas uz darbibas budZetu, kas izmantojams,
lai atkartoti izmantotu / pirktu / izstradatu IT platformas/rikus, kas ir tieSi saistiti ar
iniciativas IstenoSanu, un uz saistitajam investicijam (tadam ka licences, pé&tijumi,
datu glabasana utt.). Tabula sniegtajai informacijai biitu jaatbilst 4. iedala “Digitala
dimensija” sniegtajai informacijai.

KOPA digitalas
un IT
apropriacijas

4. 1ZDEVUMU KATEGORIJA

Gads

2028

Gads

2029

Gads

2030

Gads

2031

Gads

2032

Gads

2033

Gads

2034

KOPA
DFS
2028-
2034

IT izdevumi
(korporativie)

Starpsumma —
4. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

0

Arpus 4. IZDEVUMU KATEGORIJAS

IT izdevumi
politikas
darbibas
programmu
atbalstam

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

Starpsumma —
arpus
4. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

KOPA

0,297 |

0,303 |

0,309 |

0,315 |

0,322

0,328

0,335

2,210

* Visi ieprieks€ja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.-2034. gada DFS
sarunu iznakumu, ko nevar ieprieks noteikt.

3.2.6. Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shému

Prieks$likuma/iniciativas finans€$anai:

— pilniba pietiek ar Iidzeklu parvietoSanu daudzgadu finanSu shémas (DFS)
attiecigaja izdevumu kategorija




pro grammﬁm60.

Iniciativa tiks pilnigi finanséta, pardalot lidzeklus no 2028.-2034. gada DFS

3.2.7.  TreSo personu iemaksas

Priek$likuma/iniciativas finansé$anai:

— nav paredzets treSo personu lidzfinans€jums

— [0 ir paredzéts treso personu lidzfinansgjums atbilstosi $adai aplései:

Apropriacijas miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Gads Gads
2028 2029

Gads
2030

Gads
2031

Gads
2032

Gads
2033

Gads
2034

Kopa

Noradit
lidzfinansétaju
struktiru

KOPA
lidzfinansétas
apropriacijas

3.2.8. Aplése par decentralizétajai agentirai nepiecieSamajiem cilvekresursiem un

apropridciju izmantoSanu

Personala vajadzibas (pilnslodzes ekvivalenta vienibas)

[Agentiira]: <EMA> Gads | Gads | Gads | Gads PEC
Gads Gads Gads
2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 (eada
skaits)
Pagaidu darbinieki (4D funkciju grupa) 5 5 5 5 5 5 5 5
Pagaidu darbinieki (4ST funkciju grupa) 3 3 3 3 3 3 3 3
Pagaidu darbinieki (AD+AST) — P P 3 3 P 3 P P
starpsumma

60




Ligumdarbinieki 16 16 16 16 16 16 16

Norikotie valstu eksperti

Ligumdarbinieki un NVE kopa 16 16 16 16 16 16 16

KOPA personals 24 24 24 24 24 24 24

Apropriacijas, ko sedz ES budZeta iemaksa, miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Gads Gads | Gads Gads Gads Gads Gads KOPA PEC
[Agentiira]: 2032 2033 2034 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028~ | (gada
2034 izdevu
mi)
1. sadala:
personala 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 3,992 4,072 25,075 4,154
izdevumi
2. sadala:
infrastruktiir
as un 0,000
pamatdarbib
as izdevumi
3. sadala:
darbibas 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
izdevumi
KOPA
apropriaciya 3209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 | 4976 | 5075| 5177 32,785 | 5,280
s, ko sedz
ES budzets

* Visi ieprieks€ja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.-2034. gada DFS
sarunu iznakumu, ko nevar ieprieks noteikt.

Apropriacijas, ko sedz maksas (attieciga gadijuma), miljonos EUR (tris zimes aiz komata)

Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | Gads | Gads KOPA PEC
[Agentura]: <EMA> 2032 | 2033 | 2034 2034 (gada
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028- |, devumi)
2034
1. sadala: personala
1izdevumi 0,000




2. sadala:
infrastruktiiras un
pamatdarbibas
izdevumi

3. sadala: darbibas

izdevumi 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
KOPA
apropriacijas, ko 0,000 | 0,600 [ 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
sedz maksas

0,000

4,180 0,816

* Visi iepriekseja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.-2034. gada DFS
sarunu iznakumu, ko nevar ieprieks noteikt.

priekslikuma/iniciativas istenoSanai decentralizétaja agentiira

Gads Gads Gads Gads Gads Gads Gads KOPA PEC
[Agentiira]: 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2032 2033 2034 2028- (gada
2034 izdevumi)
Pagaidu
darbinieki 8 8 8 8 8 8 8 8
(AD+AST)
Ligumdarbinieki 16 16 16 16 16 16 16 16
Norikot.ie valstu 0 0 0 0 0 0 0
eksperti
Kopa personals 24 24 24 24 24 24 24 24
Apropriacijas,
ko sedz no ES 3209 | 4,680 | 4,782 4,878 | 4976 | 5075| 5177 | 32,785 5,280
budzeta
Apropriacijas, 0,000 | 0,600 | 0610]| 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
ko sedz maksas
Lidzfinansétas
apropriacijas 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000]| 0,000 0,000 0,000 0,000
(attieciga
gadijuma)
KOPA._ .. 3,209 5,289 5,392 5,528 5,726 5,845 5,977 36,965 6,096
apropriacijas
Pagaidu darbinieki un arstata darbinieki
1. Ar EMA saistitie izdevumi. Sis komponents sedz finansialas vajadzibas par papildu|

pilnslodzes ekvivalentiem EMA, kurai tiks uztic€ti jauni vai paplaSinati uzdevumi, pieméram,
parvaldit arvien lielaku skaitu ekspertu grupu un jauni pienakumi saistiba ar iericu trukumal
uzraudzibu, to vidi kritiski svarigo iericu saraksta izveide un uzturéSana.

Tapéc ir vajadzigi papildu 24 pilnslodzes ekvivalenti, lai varétu veikt iepriek§ min&tas
apildu darbibas, kas tiks delegétas Agentirai:




a) 11 FTE ekspertu grupam péc darbibas jomas atvérSanas IVD un visam III klases
iericem (2 AD,2 ASTun 6 CA FG IV,un 1 CA FG II)

b) 9 FTE parvaldibai (10 FTE valstu kompetento iestazu pastiprinatai koordinacijai
konkrétas jomas un 2 FTE MVU birojam razotaju atbalstam) (2 AD, 1 ASTun 6 CA FG IV)

C) 4 FTE 10.apanta 4.punkta (IT sisttma trukuma uzraudzibai, izmainu ievieSana
datubaz€) un 10.a panta 5. punkta (kritiski svarigo iericu saraksta izveide un parvaldiba)
(1 AD un 3 CA 1V FG) 1stenoSanai

* Visi ieprieks€ja tabula noraditie skaitli ir tikai indikativi, gaidot 2028.-2034. gada DFS
sarunu iznakumu, ko nevar ieprieks noteikt.

3.3.  Aplésta ietekme uz iep€mumiem
— Priekslikums/iniciativa finansiali neietekm@ ieneémumus
— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:
— 0O pasu resursus
— [0 citus ien@mumus
— O atzimgjiet, ja ien€mumi tiek pieskirti izdevumu pozicijam

Miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

y Karteja Priekslikuma/iniciativas ietekme®!

Budzeta < =

o finansu gada

e pieejamas 2032. gads | 2033. gads | 2034. gads

pozicija: apropricijas | 2028- gads | 2029. gads | 2030. gads | 2031. gads -8 -8 -8

.... pants
Attieciba uz pieSkirtajiem ienémumiem noradit attiecigas budZeta izdevumu
pozicijas.

o1 Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,

t. i., bruto summam, no kuram atskaititas iekas€Sanas izmaksas 20 % apmera.



Citas piezimes (pieméram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz
ienémumiem, vai jebkura cita informacija).




4. DIGITALA DIMENSIJA

Premisa: MDR un IVDR jau ir digitala dimensija, jo ir ieviesta Eiropas Medicinisko iericu datubaze (Eudamed) — savstarp&ji savienota IT sisteéma,
kura sastav no seSiem moduliem un kura tiek glabati dati par visu ES tirgii laisto iericu aprites ciklu. Eudamed ne tikai uzlabo parredzamibu un
izsekojamibu, bet arf ir biitisks instruments, kas visiem iesaistitajiem dalibniekiem palidz nodrosinat atbilstibu regulam. Cetri no seSiem Eudamed
moduliem ir pabeigti. ST datubaze/sistéma veicinas medicinisko ieriéu nozares turpmaku digitalizaciju, un tai biis ievérojams digitalizacijas un
saskanoSanas potencials.

Ar grozoSo regulu tiek ieviesti vienkarSoSanas pasakumi, ka arT jauni zinoS$anas pienakumi, tapec ta ietekmé jau izstradatos EFudamed modulus.

Pamatojoties uz So pien€mumu, attieciba uz Eudamed turpmak noradita tabula ir sagatavota, nemot véra ar priekslikumu ieviesto noteikumu ietekmi uz
jau pabeigtajiem moduliem.

4.1. Digitalas vajadzibas

Atsauce uz Dalibnieki, kurus

prasibu Prasibas apraksts prasiba skar vai uz Augsta Iimena procesi | Kategorijas

(MDR/IVDR) kuriem ta attiecas

10.2 panta Komisija vajadzibas gadijuma sadarbiba ar £MA Uzneméji Dati

4 ) llll)lk ts izveido, uztur un parvalda IT platformu zinoSanai ~ | Tireus uzraudziba Digitalais risingiums

( ].VIpD RIIVDR) un informacijas apmainai par iericu piegades Dallbvalstu kompetentas g & J
partrauks$anu vai izbeig8anu. iestades Digitalais publiskais pakalpojums

MDR Razotajs var sniegt implanta kartes informaciju .. Izsekojamiba Dati

18. panta L . Uzneméji

1. punkts elektroniska vai digitala formata. ’ Mark&sana

MDR . — —_ .o . . . -

19. panta Atbll_stibas deklaraciju var iesniegt elektroniska Uzneméii lerices atbilstiba Dati

2.a punkts / formata. ’

IVDR



17. panta
2.a punkts

MDR

30. panta
2. punkts /
IVDR

27. panta
2. punkts

MDR

52.b pants /
IVDR

48.b pants

MDR

60. pants /
IVDR

55. pants

MDR

87.a panta
2. punkts /
IVDR

82.a panta
2. punkts

MDR
106.b panta
5. punkts

Valstu datubazes par izplatitajiem izgtist iericu
informaciju no Fudamed.

Atbilstibas novertésanas digitalizacija: ja par to
vienojas ar pazinotajam struktliram, razotajs
atbilstibas novertéSanas procediram vajadzigo
tehnisko dokumentaciju un visus zinojumus vai
dokumentus var iesniegt digitala formata.

(Eudamed) kompetenta iestade brivas tirdzniecibas
sertifikatus dara pieejamus Eudamed.

ZinoS$ana par aktivi izmantotam savienoto ieri¢u
ievainojamibam un nopietniem incidentiem.

EMA piekluve Eudamed.

Dalibvalstu kompetentas
iestades

Izplatitaji

Razotaji

Pazinotas strukttiras

Kompetentas iestades

Razotaji
Dalibvalstu kompetentas
iestades

CSIRT, kas izraudzitas
ka koordinatores, un
ENISA

EMA

Izplatitaju registracija

Atbilstibas novertésana

Parredzamiba

Kiberdrosiba

EMA atbalsts

Dati
Digitalais pakalpojums

Dati
Digitalais pakalpojums

Dati
Digitalais pakalpojums

Dati

Dati

Digitalais pakalpojums



MDR

110.a pants /
IVDR

103.a pants

MDR

I pielikuma
23.1. iedalas
¢) punkts /
IVDR

I pielikuma
20.1. iedalas
¢) punkts

VI pielikuma
A dalas 1.2. un
1.3. iedala
(MDR/IVDR)
un MDR

B dalas

13. iedala /
1VDR

10. iedala

MDR

VI pielikuma
B dalas

37. iedala /
IVDR

29. iedala

Informacijas vai dokumentu elektroniska
iesniegSana.

Mark&jumu var nodrosinat digitala formata, ciktal
to atlauj saskana ar MDR pienemtie 1stenoSanas
noteikumi.

Kontaktinformacija, ar1 digitala
kontaktinformacija.

LietoSanas pamaciba janodrosina elektroniska
formata vai janorada tas timekla vietnes URL, kura
pamaciba ir pieejama.

Visiem dalibniekiem ir
$ads pienakums saskana
ar MDR.

Uzneméji

Uznemgji

Razotaji

Informacijas /
dokumentu iesniegSana

Markesana

Komunikacija

LietoSanas pamacibas
pieejamiba

Digitalais pakalpojums

Digitalais publiskais pakalpojums

Dati

Dati
Digitalais publiskais pakalpojums



4.2. Dati

Atsauce uz prasibu
(MDR/IVDR)

Datu veids

Standarts un/vai specifikacija (attieciga gadijuma)

10.a panta 4. punkts
(MDR/IVDR)

MDR 18. panta 1. punkts

MDR 19. panta 2.a punkts /
IVDR 17. panta 2.a punkts

MDR 30. panta 2. punkts /
IVDR 27. panta 2. punkts

MDR 52.b pants / IVDR
48.b pants

MDR 60. pants / IVDR 55. pants

MDR 87.a panta 2. punkts /
IVDR 82.a panta 2. punkts

MDR 106.b panta 5. punkts

Dati par iericu iesp&jamu trikumu
Dati par implantg§jamam iericém

Dati par ierices atbilstibu

lerices dati

Ierices tehniska dokumentacija

Dati par brivas tirdzniecibas sertifikatiem

Dati par aktivi izmantotam savienoto iericu
ievainojamibam un nopietniem incidentiem

Fudamed dati

Piekltuistamos formatos; skaidra, saprotama,
lietotajdraudziga un viegli piekliistama veida bez
maksas. Lejupielade XML formata. Publiski pieejams.

Piekltistamos formatos; skaidra, saprotama,
lietotajdraudziga un viegli piekliistama veida bez
maksas. Lejupielade XML formata. Publiski pieejams.

Piekltistamos formatos; skaidra, saprotama,
lietotajdraudziga un viegli piekliistama veida bez
maksas. AugSupielade/lejupielade XML formata

Piekltistamos formatos; skaidra, saprotama,
lietotajdraudziga un viegli piekliistama veida bez



maksas.

MDR 110.a pants / IVDR

103.a pants Iericu dokumentacija

MDR 1 pielikuma 23.1. iedalas
¢) punkts / IVDR I pielikuma Dati uz iericu etiket€ém
20.1. iedalas c) punkts

VI pielikuma A dalas 1.2. un
1.3. iedala (MDR/IVDR) un
MDR B dalas 13. iedala / IVDR
10. iedala

Kontaktinformacija

MDR VI pielikuma B dalas

37. iedala / IVDR 29. iedala Dati par iericu lietoSanas pamacibu

Saskanotiba ar Eiropas Datu stratégiju

Priekslikums atbilst Datu stratégijai, jo tas veicina noteiktu procesu turpmaku digitalizaciju salidzinajuma ar MDR un IVDR, piem&ram, razotaji varés
tehnisko dokumentaciju un citus attiecigus dokumentus nosttit pazinotajam struktiram digitali; Eudamed datubazeé ir paredzéts ieklaut jaunus
elementus, pieméram, brivas tirdzniecibas sertifikatus un ieriCu lietoSanas pamacibas, ta vél vairak paplasinot publiski pieejamos datus; turklat tiks
vienkarSotas atseviSkas darbplismas, kas javeic Eudamed, tadgjadi atvieglojot iesaistitajiem dalibniekiem sist€emu izmantoSanu.

Eudamed: datu parzine un apstradataja ir Komisija.
Nav saites uz Eiropas veselibas datu telpu (EVDT).
Vienreizejas iesnieg§anas princips

Neattiecas, jo vienreiz€jas iesniegSanas princips jau tika ieklauts MDR/IVDR lidz ar Eudamed izveidi. Patlaban $§is princips ir tikai priekSlikuma
pamata, bet sakotngja atbilstiba tam bija paredzeta jau sakotn&jas regulas.



Datu plismas

Datu veids

Atsauce(-s) uz

Dalibnieki, kas sniedz

Dalibnieki, kas sanem

Datu apmainas iemesls

BieZzums (attieciga

prasibu(-am) datus datus gadijuma)
Implanta karte, ar1 MDR 18. panta 1. punkts | Uzneéméji Pacienti, veselibas Izstradajuma
elektroniska vai digitala aprupes specialisti, kontrole/izsekojamiba
formata kompetentas iestades
ES atbilstibas deklaracija | MDR 19. panta Uzneméji Pacienti, veselibas Ierices atbilstiba
2.a punkts, /VDR apripes specialisti,
17. panta 2.a punkts kompetentas iestades
lerices dati MDR 30. panta Uznemgji Dalibvalstu kompetentas | Izstradajuma kontrole

2. punkts / [VDR
27. panta 2. punkts

iestades

Brivas tirdzniecibas
sertifikati

MDR 60. pants, IVDR
55. pants

Kompetentas iestades

Sabiedriba

Izstradajuma kontrole

Izstradajuma tehniska MDR 52.b pants, IVDR Uznemgji Kompetentas iestades, Izstradajuma kontrole
dokl_lm_evntacya atbilstibas | 48.b pants pazinotas struktiiras Atbilstibas novértetana
novertesanai,

elektroniska formata

Informacija par aktivi MDR 87.a panta Razotaji Dalibvalstu kompetentas | Kiberdrosibas
izmantotam savienoto 2. punkts / I[VDR iestades probléma/incidents

iericu ievainojamibam

82.a panta 2. punkts

CSIRT, kas izraudzitas




un nopietniem
incidentiem

ka koordinatores, un
ENISA

Dati par iericu iespgjamu
trakumu

MDR 10.a pants, I[VDR
10.a pants

Uznemgji

Kompetentas iestades,

veselibas iestades un
veselibas apriipes
specialisti

Zinosanas pienakums

Izstradajuma kontrole




4.3. Digitalie risinajumi

Digitalais . Atsauce(-s) uz Gal\fen:as_ = Atbildiga Ka tle!‘. = Ka tiek nodroSinata | MI
s . Datu veids _ _ apstiprinatas . nodrosinata . . . «
risinajums prasibu(-am) funkcijas iestade piekliistamiba? atkalizmantojamiba? | izmantoSana?
Attiecigie
Laut Pieklustamibas
uzpemejiem direktivas®?
. . sniegt t k : tk . . v
Dati par ieriu | MDR 10.a pants, | . _ .. noteikumi Uks | Vienota zinosanas .
IT platforma trikumu VDR 10.a pants }nf_ovrmacuu par | EMA noraditi platforma Neattiecas
tericu tehniskajas
1espejamu specifikacijas.
trukumu
Dokuments Implanta karte, | MDR 18. panta
L _._ | atbilstibas 1. punkts, Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas
elektroniska formata deklaricija 19. panta
2.a punkts, /VDR
62 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/882 (2019. gada 17. aprilis) par produktu un pakalpojumu piekliistamibas prasibam (OV L 151, 7.6.2019., 70—

115. lpp., ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2019/882/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

17. panta

2.a punkts
Attiecigie
lerices datu Pieklustamibas . o
MDR 30. panta | izguve no Dalibval direkfivas gag’ kanlZgu 1;[1 no
Valsts elektroniska | Informacija par | 2. punkts / [VDR | Eudamed aibva sui noteikumi tiks udamea un ko - .
sistéma ierici 27. panta attiecigas korr}petentas noraditi uznemej1 nav atkartoti | Neattiecas
2. punkts elektroniskas iestades tehniskajas iesniegusi valstu
sistémas specifikacijas. | Sistemas
Atlaut Attiecigie
augSupieladat Piekltstamibas
brivas direktivas
C Brivas . . noteikumi tiks . .y
Elektroniska sisteéma tirdzniecibas MDR 60. pants, | tirdzniecibas KOM cixu Vienota zinoSanas Neattiecas
Eudamed ikt IVDR 55. pants | sertifikatus un ' noraditi platforma
sertitikatl darit tos tehniskajas
publiski specifikacijas.
pieejamus
Izstradajuma
tehniska
dokumentacija
gglﬁ;?fizisé formata atbilstibas %g]; fét]; p 1?1?8’ Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas
novertésanai, P
elektroniska
formata
Dati par MDR 87.a panta Laut Attiecigie
Elektroniska sistéma | kiberdrosibas 2. punkts / [VDR | Uznémejam KOM Pieklustamibas | vienota zinosanas .
Eudamed 1n01c.16nt¥em un | 82 a panta zinot par : dlrelfﬁvas. - platforma Neattiecas
medicinisko 2. punkts kiberdrosibas noteikumi tiks
iericu negadijumiem noraditi




ievainojamibu un tehniskajas
ievainojamibam specifikacijas.
Attiecigie
Piekliistamibas
Dati MDR L?‘EIEMA direktivas
(oka ati par preklut noteikumi tiks
Elelftronlskas mediciniskam 106.b panta Eudamed KOM. noraditi Neattiecas Neattiecas
sistemas Fudamed o .
iericém 5. punkts elektronisko tehniskajas
sistému datiem specifikacijas.
Dokumentacija | MDR
Dokuments par 110.a pants / . . . . .
elektroniska formata | mediciniskam IVDR Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas
iericém 103.a pants
MDR
I pielikuma
Dokuments 23.1. iedalas
Dati uz etiketeém | c) punkts / /VDR | Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas Neattiecas

elektroniska formata

I pielikuma
20.1. iedalas
¢) punkts

1. digitalais risindjums — EUDAMED




Digitala un/vai nozaru politika (ja piemérojama) Skaidrojums par to, ka tas ir saskanots

MI akts Nem véra delegétajos un istenosanas aktos.

ES kiberdrosibas satvars Nem véra delegétajos un istenoSanas aktos, arT nodro§inot atbilstibu Regulai (ES)
2024/2847.

eIDAS Nem véra delegétajos un istenosanas aktos.

Vienota digitala varteja un IMI Nem véra deleggtajos un istenosanas aktos.

Citi

2. digitalais risinajums — IT platforma (ja izvéléta ka alternativa Eudamed 10.a panta istenoSanas noliuka)

Digitala un/vai nozaru politika (ja piemérojama) Skaidrojums par to, ka tas ir saskanots

MI akts Nem véra deleggtajos un istenosanas aktos.

ES kiberdroSibas satvars Nem véra delegétajos un istenosanas aktos, arT nodrosinot atbilstibu Regulai (ES)
2024/2847.

eIDAS Nem véra delegétajos un istenosanas aktos.

Vienota digitala varteja un IMI Nem véra delegétajos un istenoSanas aktos.

Citi



4.4. Sadarbspéjas noveértéjums

Prasibu skarta(-o) digitala(-o) publiskd(-o) pakalpojuma(-u) augsta limena apraksts

Dlgltalle‘ plll-)llslfle Apraksts

pakalpojumi vai to

kategorija

Medicinisko iericu Razotajiem ir atlauts nosutit

atbilstibas atbilstibas novertésanas

novertésana dokumentaciju digitala formata.

Eudamed Eiropas medicinisko iericu
datubaze

Atsauce(-s) uz
prasibu(-am)

MDR 52.b pants,
IVDR 48.b pants

MDR 33. pants,
IVDR 30. pants

Sadarbspéjigas
Eiropas risinajums(-
i)

(NEPIEMERO)

Neattiecas

Neattiecas

Ar digitalo publisko pakalpojumu saistitas(-o) vajadzibas(-u) ietekme uz parrobezu sadarbspéju

Digitalie publiskie pakalpojumi — medicinisko ieric¢u atbilstibas novértéSana un Eudamed

Cits sadarbspéjas risinajums(-i)

Sis risinajums atvieglos turpmaku
sadarbspg&ju

Patlaban tiek nodroSinata sadarbspéja
ar valstu datubazém un uznémeéju
sisttmam (datu apmaina starp
iekartam)



NovérteSana

Saskaniba ar esoso digitalo un
nozaru politiku

Organizatoriskie pasakumi, kas
vajadzigi netraucétai parrobezu
digitalo publisko pakalpojumu
sniegSanai

Pasakumi, kas veikti, lai
nodroSinatu kopigu izpratni par
datiem

Nosauciet $adus pasakumus
Kopigi saskanotu atklatu tehnisko

specifikaciju un standartu
izmantoSana

Nosauciet $adus pasakumus

Pasakums(-i)

Eiropas Zalu agentiiras paplaSinata loma

Ar MDR/IVDR ieprieksgjo versiju definta un
izveidota Eudamed datu modela
atkalizmantoSana

Neattiecas uz jaunajam prasibam

Iespéjamie atlikuSie Skersli (attieciga gadijuma)



4.5.

Digitalas istenoSanas atbalsta pasakumi

Pasakuma apraksts

Atsauce(-s) uz prasibu(-am)

Komisijas loma
(attieciga gadijuma)

Iesaistamie dalibnieki
(attieciga gadijuma)

Paredzamais laika
grafiks (attieciga
gadijuma)

Komisija izmantos IKT
iepirkumu, lai izveidotu
nepiecieSamas Eudamed
funkcijas, un var pienemt
TstenoSanas/delegétos aktus,
lai stkak definétu attiecigo
prasibu/pantu istenosanu.

MDR 60. pants, 87.a pants,
106.b panta 5. punkts, /VDR
55. pants un 82.a panta 2. punkts

Komisija nosaka
funkcijas un vajadzibas
gadijuma pienem sadus
aktus.

EMA

Uznemgji

Dalibvalstu kompetentas
iestades

Komisija vai EMA var
izmantot IKT iepirkumu, lai
IT platforma izveidotu
nepiecieSamas funkcijas.

MDR 10.a pants, /V'DR 10.a pants

Komisija veicinas
nepiecie$amo sinergiju ar
Eudamed.

Uznémégji
Veselibas apriipes
iestades

Veselibas apriipes
specialisti

Dalibvalstu kompetentas
iestades
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