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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (“Medicinisko iericu regula”
jeb “MIR”)! un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (“In vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u regula” jeb “IVDR”)? izveido izvérstaku tiesisko
reguléjumu attieciba uz mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam
jericem. So regulu mérkis ir panakt pacientu un lietotdju veselibas augsta limena
aizsardzibu un nodroSinat sadu iericu ieks$gja tirgus netrauc€tu darbibu. Lai sasniegtu
Sos meérkus un nemot véra lidzSingja tiesiskaja reguléjuma apzinatas problémas,
minétas regulas nosaka stingraku atbilstibas noveért€sanas sist€ému, kas jaievero, lai
nodrosinatu ES tirgi laisto iericu kvalitati, drosumu un veiktspgju.

Medicinisko iericu regula tiek piemérota no 2021. gada 26. maija®. Tas 120. panta
3. punkta paredz€tais parejas periods beigsies 2024. gada 26. maija.

In vitro diagnostikas medicinisko iericu regula tiek piemérota no 2022. gada
26. maija. 2022. gada janvari Eiropas Parlaments un Padome pienéma minétas
regulas parejas perioda pakapjveida pagarinajumu, augsta riska in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericeém parejas periodu nosakot 11dz 2025. gada 26. maijam, zemaka
riska in vitro diagnostikas mediciniskajam iericem — lidz 2027. gada 26. maijam,
bet attieciba uz daziem noteikumiem par iericém, kas razotas un tiek izmantotas
veselibas iestades, — Iidz 2028. gada 26. maijam®.

Lai gan pedgjos gados ir panakts iev@rojams progress, atbilstibas noverteéSanas
struktiiru (“pazinotas struktiiras”) kop€ja kapacitate aizvien ir nepietickama tam
uztic€to uzdevumu veikSanai. Turklat parejas perioda beigas daudzi razotaji vél
nebiis pietickami sagatavoti Medicinisko ieri€u regula noteikto stingrako prasibu
izpildei. Tas apdraud medicinisko iericu pieejamibu ES tirgi.

Lidz §im, istenojot Regulu (ES) 2017/745, ir ieceltas 36 pazinotas struktiiras. VEél
26 pieteikumi par pazinotas struktiiras iecelSanu patlaban tiek izskatiti, no tiem triju
pieteikumu izskatiSana ir krietni pavirzijusies uz priek3u’.

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 atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK 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 iericém un ar ko atce]l Direktivu 98/79/EK un Komisijas Leémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. Ipp.).

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 dél Regulas (ES) 2017/745 piemérosanas sakuma diena (2020. gada 26. maijs) tika parcelta uz
2021. gada 26. maiju.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko attieciba uz
parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, un
nosacTjumu atliktu pieméroSanu iestades iekS$€jai lietoSanai paredz&tam iericém groza Regulu
(ES) 2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp.).

So tris pieteikumu gadijuma apvienotd novértéanas grupa jau ir parskatijusi pieteikumu iesniedzgju
korig€joso un preventivo darbibu planu. Kopgja iecel$anas procesa ilgums katra atseviska gadijuma
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2022. gada oktobri pazinotas struktiiras zinoja, ka tas no razotdjiem san€musas
8120 pieteikumus par iericu sertificeSanu atbilstosi MIR un bija izdevusas 1990
sertifikatus saskana ar MIR. Apléses, ko pazinotas struktiras 2022. gada
17. novembri iesniedza Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupai (MIKG)®, liecina, ka
tad, ja sertifikatu izdoSanas Iimenis saglabasies 1idzSingja apjoma, nemainot
pasSreiz€jos apstaklus, Iidz 2024.gada maijam varétu tikt izdoti aptuveni
7000 sertifikatu. Pazinotas struktiiras 1€§, ka visu saskana ar direktivam izdoto
sertifikatu pareju uz saskana ar MIR izdotajiem sertifikatiem, iesp&ams, varétu
pabeigt Iidz 2027. gada decembrim’.

Pazinoto struktdru saskana ar MIR sanemto pieteikumu
un izdoto sertifikatu skaits
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Avots: Eiropas Komisija, pamatojoties uz datiem, ko 2022. gada oktobrT sniegusas 30 pazinotas struktiiras.

Tas ir krasa pretstata tiem 21 376 derigajiem sertifikatiem, kas izdoti saskana ar
Padomes Direktivu 90/385/EEK par aktivam implantgjamam medicinas iericém®
(AIMID) un Padomes Direktivu 93/42/EEK par mediciniskam iericém’ (MID), kuru

ievérojami atSkiras. 2021. gada decembr1 iegiitie dati liecina, ka viss process saistiba ar iecelSanu
saskana ar Medicinisko ieri¢u regulu vidgji ilga 842 dienas.

MIKG ir grupa, kas izveidota saskana ar ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu. Taja darbojas parstavji,
ko iec€lusas dalibvalstis, un tas priek$sédétajs ir Komisijas parstavis. MIKG ir ieklauta Komisijas
ekspertu grupu registra ar kodu X03565.

Pamatojoties uz 2022. gada novembra beigas/decembra sakuma veiktas pazinoto struktiiru aptaujas
rezultatiem, respondenti parstav tas pazinotas strukttras, kuras izdevusSas aptuveni 80 % no visiem
sertifikatiem, kuri izsniegti saskana ar Padomes Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK un bija derigi
2022. gada oktobr. Saja aplésé nav nemts véra, cik pirmreizgjas MIR sertifikacijas ir veiktas iericém,
par kuram nav izdoti sertifikati saskana ar Padomes Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK un kuram
saskana ar MIR ir nepiecieSama pilnvarotas struktiiras iesaiste.

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantgjamam medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jlinijs) par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1.

Ipp.).
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deriguma termin§ beigsies laika no 2023. gada janvara lidz 2024. gada 26. maijam.
No Siem 21376 sertifikatiem 4311 sertifikatiem deriguma terminS beigsies
2023. gada, bet 17 095 sertifikatiem — 2024. gada pirmajos piecos ménesos. Piezime:
3509 sertifikatiem, kas izdoti saskana ar AIMID vai MID, deriguma termin$ jau
beidzas laika no 2021. gada maija Iidz 2022. gada decembrim.

Deriguma termina beigas (gads) To saskana ar Padomes
Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK izdoto
sertifikatu skaits, kuru deriguma termins ir
beidzies/beidzas
2021 (no 2021. gada 26. maija) 1139
2022 2370
2023 4311
2024 (Iidz 2024. gada 26. maijam) 17 095

Avots: Eiropas Komisija, pamatojoties uz datiem, ko 2021. un 2022. gada sniegusas pazinotas struktiras.

P&c to sertifikatu termina beigam, kas izdoti saskana ar direktivam, un bez deriga
MIR sertifikata razotaji vairs nedrikst §is mediciniskas ierices laist ES tirgd. Sads
aizliegums var izraisit medicinisko iericu trukumu un apdraud@t pacientu drosibu.
Tas var€tu ar1 seviski negativi ietekm@t inovaciju un uzneéméejdarbibu medictnisko
tehnologiju nozaré ES. Situaciju vél vairak pasliktina Covid-19 pandémijas ietekme
uz kliniskajiem pé&tjjumiem, uz revizijam, ko veic uz vietas, un globalajam piegades
keédem, ko vel negativak ietekmé Krievijas agresivais kar§ pret Ukrainu.

lerosinato grozijumu vispargjais mérkis ir nodroSinat, lai pacientiem arvien bitu
pieejams plass medicinisko iericu klasts, vienlaikus nodroSinot pareju uz jauno
regulé§jumu. Pagarinajums tiks noteikts, nemot vera ierices riska klasi, proti, augstaka
riska iericém — I1dz 2027. gada decembrim, bet vid€ja un zemaka riska iericem — Iidz
2028. gada decembrim.

Tadejadi sa priekSlikuma meérkis ir pagarinat MIR 120. panta noteikto paSreizgjo
parejas periodu un paredzet konkretus nosacijumus, lai papildu laiks tiktu pieSkirts
tikai tadam iericém, kuras ir droSas un attieciba uz kuram raZotaji jau veikusi
pasakumus parejai uz MIR. Tas dotu razotajiem un pazinotajam struktiram vairak
laika atbilstibas novértéSanas procediiru veikSanai saskana ar MIR tad, ja minétie
nosactjumi ir izpilditi. Sis priekslikums ari ierosina attiecigajos MIR un IVDR
noteikumos svitrot tirgoSanas terminu, proti, beigu datumu, [idz kuram turpmak var
darit pieejamas ierices, kas laistas tirgli pirms parejas perioda beigu termina vai ta
laika un kuras ar1 péc pagarinata parejas perioda beigu termina joprojam atrodas
piegades kéde. Tas novérstu tadu droSu medicinisko iericu nevajadzigu iznicinaSanu,
kuras jau ir pieejamas tirgll, bet v€l nav pieejamas galalietotajam.

Lidz ar parejas perioda pagarinasanu tiek pagarinats ari to sertifikatu deriguma
termins, kuri iericém, uz kuram attiecas pagarinatais parejas periods, izdoti saskana
ar l1dzSingjo Padomes Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK. Turklat sadi tiktu
pagarinats to sertifikatu deriguma termins, kuri kop§ 2021. gada 26. maija vairs nav
derigi, bet attieciba uz kuriem jaievéro konkr&ti nosacijumi.
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Saskaniba ar pasreizéjiem noteikumiem konkrétaja ricibpolitikas joma

Sis priekslikums ir saskanigs ar spéka eso3ajiem politikas noteikumiem un ar
notieckoSajam nelegislativam darbibam, kuras papildinas ierosinato grozijumu.
2022. gada 25. augusta Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa apstiprindja savu
nostdjas dokumentu MDCG 2022-14'°. Taja izklastitas 19 nelegislativas darbibas,
kas laus uzlabot pazinoto struktiiru kapacitati, piekluvi pazinotajam struktiram un
razotaju sagatavotibu un tad¢jadi palidzé€s nodrosinat sekmigu pareju uz MIR un
IVDR. Vairakas dokumenta MDCG 2022-14 noraditas darbibas, piem&ram, MIKG
nostdjas dokuments par hibridrevizijam!!, jauni MIKG noradijumi par pienacigu
uzraudzibu'? un dokumenta MDCG 2019-6 parskatiSana, jau ir istenotas, tadgjadi
novérsot $kérslus kvalificgta persondla nodarbina$anai pazinotajas struktiiras'3,

2022. gada 1. decembri Komisija pienéma divus delegétos aktus, ar ko tiek
pagarindts pazinoto struktiiru pirmas pilnigds atkartotds novértéSanas laiks'?.
Paredzams, ka tas laus izbrivét kapacitati gan iecelgjiestadém, gan pazinotajam
strukttram.

Turpinas darbs pie pargjo dokumenta MDCG 2022-14 noradito darbibu istenosanas,
jo tas joprojam ir nozimigas ari parejas perioda pagarinaSanas gadijuma.

Turpmakas darbibas, kas palidz&s Tstenot abas regulas, tick Iidzfinans€tas arT no

programmas “ES — veselibai” 2022. un 2023. gada darba programmam!>.

2022. gada 9. decembri MIKG izdeva nostajas dokumentu MDCG 2022-18'¢, kura
izklastita vienota kompetento iestazu pieeja tirgus uzraudzibas pasakumu
pieme&roSanai, lai aptvertu laiku, kad beidzas saskana ar MID vai AIMID izdoto
sertifikatu deriguma termin$ un sakas saskana ar MIR izdoto sertifikatu deriguma
termins. ST pieeja uzskatama par pagaidu pasakumu lidz bridim, kamér nav stajusies

MDCG 2022-14 MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and IVDs (August 2022).

MDCG 2022-17 MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (December 2022).

MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD
(September 2022); MDCG 2022-4 rev. 1 Guidance on appropriate surveillance regarding the
transitional provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates
according to the MDD or the AIMDD (December 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4 Questions and answers.: Requirements relating to notified bodies (October 2022).

Komisijas Deleggta regula (ES) .../... (2022. gada 1. decembris), ar ko attieciba uz pazinoto strukttiru
pilnigas atkartotas novertésanas biezumu groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745,
C(2022) 8640, un Komisijas Delegéta regula (ES) .../... (2022. gada 1. decembris), ar ko attieciba uz
pazinoto struktiiru pilnigas atkartotas novértéSanas biezumu groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2017/746, C(2022) 8649. Delegétie akti ir pieejami deleg@to aktu starpiestazu registra, un
uz tiem attiecas tris ménesu kontroles procediira, ko veic Eiropas Parlaments un Padome.

Pieméram, 2022. gada darba programma “ES — veseliba”: uzaicindjums iesniegt priekslikumus, kuru
mérkis ir veicinat eso$o un jauno pazinoto struktiiru kapacitates veidoSanu, atvieglot mazo un vidgjo
uznémumu (MVU) un pirmreizgjo pieteikumu iesniedz&ju piekluvi pazinotajam struktiiram un uzlabot
razotaju sagatavotibu (sk. HS-g-22-19.03), dazadas darbibas, ar kuram atbalsta Medicinisko iericu
regulas un /n vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regulas Tstenosanu (sk. HS-p-22-19.04, 06, 07, 08,
09, 10 un 11), un tiesas dotacijas dalibvalstu iestadém: pastiprinata medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u tirgus uzraudziba (HS-g-22-19.01). 2023. gada programma “ES —
veselibai”: atbalsts Pazinoto struktiiru koordinacijas grupas tehniskajam sekretariatam (sk. HS-p-23-63)
un uzaicingjums iesniegt priekslikumus programmai par mediciniskam iericem retu slimibu arstéSanai,
ar1 pediatrijas pacientiem (sk. HS-g-23-65).

MDCG 2022-18 MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate.
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speka Saja prieksSlikuma paredzetie tiesibu aktu grozijumi. Tas palidz izvairities no
medicinisko iericu piegades traucgjumiem ES tirgli. Tomer to sertifikatu skaits, kuru
deriguma termins beigsies 2023. un 2024. gada, ir diezgan ieverojams, tapec Sada
pieeja nav uzskatama par ilgtsp€jigu, lai lidz 2024. gada 26. maijam atrisinatu
jautajumu par sertifikatu deriguma termina beigam.

2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts.

] Subsidiaritate

Saskana ar subsidiaritates principu ES Iimena ricibu var istenot tikai tad, ja
dalibvalstis vienas paSas nespéj sasniegt paredzeta pasakuma mérkus. Grozamais
tiesibu akts ir pienemts ES limeni, ieverojot subsidiaritates principu, un jebkadi
grozijumi taja izdarami ar ES likumdev&ju pienemtu tiesibu aktu. ES riciba saistiba
ar pasreizgjo ierosinato grozijumu ir vajadziga tapec, lai izvairitos no iericu piegades
traucgjumiem, nodro$inatu ieksgja tirgus netraucétu darbibu un pacientu un lietotaju
veselibas augsta Iimena aizsardzibu.

. Proporcionalitate

Ierosinata ES Iimena riciba ir nepiecieSama, lai novérstu medicinisko iericu trikuma
risku visa ES. Ar ierosinatajiem grozijumiem paredzets nodroSinat MIR un IVIDR
paredzeta noliika sasniegSanu, proti, izveidot visaptveroSu, parredzamu, paredzamu
un ilgtspgjigu mediciniskajam iericem piemérojamu regulativo satvaru, kas garanté
augstu sabiedribas veselibas un pacientu droSibas aizsardzibas Iimeni un $adu iericu
ieksgja tirgus netrauc€tu darbibu. Priekslikuma saglabats abas regulas noteiktais
meérkis nodroSinat augstu ieri€u droSuma un veiktsp&jas limeni, uzlabojot §adu iericu
uzraudzibu, ko veic pazinotas struktiiras. Tas paredz tikai tik ilgu papildu laiku, kads
nepiecieSams $a mérka sasniegSanai. Priekslikums ir proporcionals, jo paredz risinat
apzinato problému, proti, to, ka nepietickamas pazinoto struktiiru kapacitates un
nepietiekamas raZotaju sagatavotibas dél liels skaits esoSo in vitro diagnostikas iericu
varétu no tirgus pazust. Tapéc ierosinatie MIR grozijumi attiecas tikai uz iespgju
prasibas, kas skar “mantotas” ierices, kuru atbilstibas novertéSana jaiesaistas
pazinotajai struktiirai, ieviest pakapeniski, bet tie nemaina So prasibu biitibu un
tirgoSanas terminu paredz svitrot. IVDR grozijums attiecas tikai uz tirgoSanas
termina svitroSanu, lai tas atbilstu ierosinatajiem MIR grozijumiem. Komisija
ierosina noskirt augstakas riska klases ierices (III un IIb klases implant&jamas
ierices) no zemakas riska klases iericém (citas IIb klases, Ila klases un Im, Is, Ir!’
klases ierices), augstakas riska klases iericém paredzot 1sakus, bet zemakas riska
klases iericém — garakus parejas periodus. Sis pieejas mérkis ir pieejamo pazinoto
struktiiru kapacitati un raZotaju sagatavotibas lIimeni lidzsvarot ar augstu sabiedribas
veselibas aizsardzibas limeni.

17 “Im klase” aptver I klases ierices ar mériSanas funkciju, “Is klase” aptver I klases ierices, ko laiz tirgt

sterilos apstaklos, “Ir klase” aptver tadas Iklases ierices, kas ir atkartoti lietojami kirurgiskie
instrumenti.
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Juridiska instrumenta izvele

Grozamie tiesibu akti ir Eiropas Parlamenta un Padomes pienemtas regulas, tapec arl
ierosinatais tiesibu akts ir regula, kas japienem Eiropas Parlamentam un Padomei.

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

Nemot véra §a priekSlikuma steidzamibu, tam nav pievienots atsevisks ietekmes
novert€jums. letekmes novert€§jums jau veikts MIR un IVDR priekslikumu
sagatavosanas procesda, un Sis prieks§likums nemaina §is regulas pec biittbas un
neparedz jaunus pienakumus iesaistitajam personam. Ar to galvenokart paredzéts
grozit parejas noteikumus, proti, lai izvairitos no iericu nepietickamibas, pieskirt
papildu laiku, 11dz tiek uzsakta MIR prasibu ievéroSana. NepiecieSamiba atri rikoties,
lai nodrosinatu noteiktibu pirms regulas pasreizgja parejas perioda beigam, nelava
rikot plasu sabiedrisko apspriesanu. Tapéc Komisija dalibvalstu un ieintereséto
personu viedokli noskaidroja mérkorient&ta sazina.

Sis iniciativas mérkis ir nodroginat, lai pacientiem visa Eiropa biitu pieejamas dro3as
mediciniskas ierices. Lielam skaitam sertifikatu termins pakapeniski beigsies pirms
2024. gada maija, tapec Komisija ir apnémusies So priekslikumu pienemt 2023. gada
janvart. To veicina ar1 Eiropas Parlamenta, dalibvalstu un ieintereséto personu,
galvenokart, veselibas apriipes specialistu, pacientu, akadémisko aprindu, zinatnisko
struktiiru, nozares un pazinoto struktiru, steidzami aicinajumi. Komisija velgjas
uzklausit dalibvalstu un ieintereséto personu viedoklus meérkéta mijiedarbiba,
galvenokart Medictnisko iericu koordinacijas grupas sanaksmés, kuras notika
2022. gada 24. un 25. augusta, 24. un 25. oktobrT un 17. novembrT un bija veltitas
kapacitates un sagatavotibas jautdjumiem. P&c 2022. gada 24. novembrT notikusajam
diskusijam Eiropas Parlamenta (mutisks jautajums 0-43/2022) Eiropas Parlamenta
Vides, sabiedribas veselibas un partikas droSuma komiteja 2022. gada 5. decembra
vestule pieprasija steidzami veikt meérkétu grozijumu. Viedoklu apmaina ar
dalibvalstim notika 2022. gada 9. decembri EPSCO Veselibas padomé'®; gandriz
visas dalibvalstis uzstajas un atbalstija Komisijas ierosinadjumu MIR un IVDR
meérketo grozijumu steidzami pienemt.

Komisija arT turpmak cieSi sekos 1idzi notikumu attistibai un ierosinato grozijumu
ietekmei uz tirgu. Par vajadzibu péc papildu darbibam ta apspriedisies ar MIKG un
ieinteres€tajam personam.

IETEKME UZ BUDZETU

BudZetu ierosinata riciba neietekme.

CITI ELEMENTI
Konkreto prieksSlikuma noteikumu detalizéts skaidrojums

Regulas 1. pants ietver ierosinatos grozijumus MIR 120. panta 2., 3. un 4. punkta un
122. un 123. panta. Regulas 2. pants ietver IVDR 110. panta 4. punkta un 112. panta
grozijumus.

Skatit Komisijas informativo piezimi — Padomes 2022. gada 6. decembra dokumentu 15520/22.
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Priekslikuma 1. panta 1. punkta a) apakSpunkts — sertifikatu deriguma termina
pagarinasana

Sis noteikums groza MIR 120. panta 2. punktu. Tas pagarina to saskana ar Padomes
Direktivu 90/385/EEK vai 93/42/EEK izdotu sertifikatu deriguma terminu, kuri bija
derigi diena, kad tika sakta MIR pieméroSana (2021. gada 26. maijs) un kurus
pazinota struktira nav atsaukusi. Lai pazinotajam struktiiram nebiitu jamaina
atseviSku sertifikatu datums, termina pagarinajums ir tie$i piemérojams. Sertifikata
deriguma pagarinajuma ilgums atbilst pagarinata parejas perioda ilgumam, kas
noteikts ierosinataja Medicinisko iericu regulas 120. panta 3.a Iidz 3.c punkta. Uz to
sertifikatu pagarinajumu, kuru derigums bridi, kad ierosinatais grozijums stajas
speka, jau ir beidzies, biitu jaattiecina nosacijums, ka termina beigu bridi razotajs ir
parakstijis ligumu ar pazinoto struktiiru par attiecigas ierices atbilstibas novertesanu.
Alternativi, ja bridi, kad sertifikata deriguma termin$ beidzas, $ads ligums nav
parakstits, valsts kompetenta iestdde var but pieskirusi atkapi no piemé&rojamas
atbilstibas noverteésanas procediiras saskana ar MIR 59. pantu vai var biit pieprasijusi
razotajam veikt atbilstibas novértéSanas procediiru konkréta laikposma saskana ar
MIR 97. pantu.

PriekSlikuma 1.panta 1.punkta b)apakSpunkts — parejas perioda
pagarinasana

Sis noteikums groza MIR 120. panta 3. punktu. Mingtais punkts ir gar$, tapéc tas
aizstats ar 3.a-3.g punktu. Augstakas riska klases iericeém (III klases un IIb klases
implantgjamam ieric€m, iznemot noteiktas ierices, kuram MIR paredz izn@mumus, jo
tas tiek uzskatitas par iericém, kas izstradatas pec visparatzitam tehnologijam)
parejas periods tiek pagarinats no 2024.gada 26.maija Iidz 2027. gada
31. decembrim, bet vid€jas un zemakas riska klases iericem (citas IIb klases ierices
un Ila klases, Im, Is un Ir klases ierices) — Iidz 2028. gada 31. decembrim.

Lidzigi ka paSreiz§ja MIR 120. panta 3. punkta noteikts, parejas perioda
pagarinajums attiecas tikai uz “mantotajam iericém”, proti, tadam, kuram sertifikats
vai atbilstibas deklaracija saskana ar Padomes Direktivam 90/385/EEK vai
93/42/EEK izdoti pirms 2021. gada 26. maija.

Turklat pagarinato parejas periodu pieméro ar vairakiem kumulativiem
nosacijumiem, proti:

° iericem ar1 turpmak ir jaatbilst piemérojamam Direktivas 90/385/EEK vai
Direktivas 93/42/EEK prasibam. Sis nosacijums jau ieklauts paSreiz€ja MIR
120. panta 3. punkta;

° nav bitisku izmainu iericu konstrukcija un bitiski nemainas paredzetais
noltiks. Sis nosactjums jau ieklauts pasreiz&ja MIR 120. panta 3. punkta;

° ierices nerada nepienemamu risku nedz pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai droSibai, nedz citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas
aspektiem. Jeédziens ‘“nepienemams risks veselibai un droSibai” ir izklastits
MIR 94. un 95. panta. Nav nepiecieSamibas regulari parbaudit ierices droSumu,
jo 1ierices, uz kuram attiecas saskana ar direktivam izdotais sertifikats,
“pienacigi uzraudzis” struktiira, kas So sertifikatu izdevusi, vai pazinota
struktiira, kas iecelta saskana ar MIR. Ja, veicot tirgus uzraudzibas darbibas,
kompetenta iestade konstaté, ka ierice rada nepienemamu risku pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibai vai droSibai vai apdraud citus sabiedribas
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veselibas aizsardzibas aspektus, tad min€tajai iericei parejas periodu partrauc
piemérot;

° ne velak ka 2024. gada 26. maija razotajs ir ieviesis kvalitates parvaldibas
sisttmu saskana ar MIR 10. panta 9. punktu. Sa nosacijuma mérkis ir panakt,
ka razotaji pakapeniski virzas uz to, lai nodroSinatu pilnigu MIR prasibu
ievérosanu. Saja posma nav vajadzibas péc ipasa apliecinajuma, proti,
pazinotajai struktiirai netiek prasits uzradit ne pasdeklaraciju, ne apliecindjumu
par kvalitates parvaldibas sistémas piemérotibas verifikaciju. Tom@r razotajs,
iesniedzot pazinotajai struktiirai atbilstibas novértéSanas pieteikumu (sk.
nakamo nosacijumu), netiesi apstiprina, ka ta kvalitates parvaldibas sist€ma
atbilst Medicinisko iericu regulas prasibam,;

° ne velak ka 2024. gada 26. maija razotajs vai ta pilnvarotais parstavis saskana
ar MIR VII pielikuma 4.3. iedalu ir iesniedzis oficialu pieteikumu par tas
“mantotas ierices” atbilstibas noverté€Sanu, uz kuru attiecas saskana ar direktivu
izdotais sertifikats vai atbilstibas deklaracija, vai par tas ierices atbilstibas
novertésanu, kuru paredzets aizstat ar ierici, kurai ir saskana ar MIR izdots
sertifikats, un ne velak ka 2024. gada 26. septembr1 pazinota struktiira un
razotajs ir parakstijusi rakstisku vienoSanos saskana ar S§is regulas
VII pielikuma 4.3. iedalu. Sa nosacijuma mérkis ir nodrosinat, ka pagarinatais
parejas periods attiecas tikai uz tam ieric€m, kuram razotaji plano sanemt ari
saskana ar MIR izdotu sertifikatu. Tomér Sadam pagarindjumam vajadzetu
attiekties arT uz tam ‘“mantotajam” iericém, kuras razotajs plano aizstat ar
“jaunu” ierici, par kuru pieteikums par atbilstibas noverteéSanai tiks iesniegts
pirms 2024. gada 26. maija. Tas laus izvairities no vajadzibas iesniegt
pieteikumus tadu iericu sertificéSanai, kuras jebkura gadijuma tiks pakapeniski
iznemtas no tirgus un aizstatas ar jaunas paaudzes iericEém, bet vienlaikus
nodros$inas eso$o modelu pieejamibu lidz parejas perioda beigam.

lericém, uz kuram attiecas saskana ar AIMID vai MID izdots sertifikats, joprojam
tiek piemérota “pienaciga uzraudziba”, ko veic pazinota struktiira, kas So sertifikatu
izdevusi. Ja §ada uzraudziba veikta netiek, razotajs var vienoties ar saskana ar MIR
ieceltu pazinoto struktiiru, ka ta klast atbildiga par $adas uzraudzibas veikSanu.
Velakais 1idz dienai, kad raZotajam un pazinotajai struktiirai jabut parakstijusiem
rakstisku vienoSanos par atbilstibas noveértéSanu saskana ar MIR, min&tajai
pazinotajai struktiirai péc noklus€juma vajadzetu klat atbildigai par attiecigo
uzraudzibu.

Sis grozijums lidz 2026. gada 26. maijam ilgu parejas periodu nosaka arf tam III
klases implant€§jamam iericém, kuras izgatavotas péc pasiitijuma un uz kuram
patlaban neattieccas MIR 120. panta 3. punkts. Sadu ieridu raZotajiem visas
piem&rojamas MIR prasibas jaievero jau kop$ 2021. gada 26. maija, bet tagad tiem
tiks dots vairak laika pabeigt savas kvalitates parvaldibas sist€émas sertifikaciju, ko
veic pazinota struktiira. Ar1 $aja gadijuma parejas periods tiek piemerots tikai tad, ja
razotajs savu pieteikumu iesniedzis pirms 2024. gada 26. maija un ta rezultata pirms
2024. gada 26. septembra ir parakstijis ligumu ar pazinoto struktiiru.

PriekSlikuma 1. panta 1.punkta c)apakSpunkts — tirgoSanas termina
svitroSana MIR

Sis noteikums pasreizgjo tirgo$anas dienu (2025. gada 27. maijs) MIR 120. panta
4. punkta svitro. Lidz ar to ierices, kas laistas tirgii pirms parejas perioda beigam, var
turpmak darit pieejamas tirgt bez juridiska laika ierobezojuma.
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PriekSlikuma 1. panta 2. un 3. punkts — MIR 122. un 123. panta pielagoSana

Sis noteikums MIR 122. un 123. pantu pielago ta, lai tiktu atspogulota parejas
perioda pagarinaSana un tirgo$anas termina svitroSana.

PriekSlikuma 2. panta 1. punkts — tirgoSanas terminu svitroSana IVDR

Sis noteikums pasreizgjas tirgo$anas dienas (2025. gada 25. maijs lidz 2028. gada
26. maijs) IVDR 110. panta 4. punkta svitro. Tadgjadi ierices, kas laistas tirgli pirms
IVDR 110. panta 3. punkta noteikta parejas perioda beigu termina, var turpmak darfit
pieejamas tirgii bez juridiska laika ierobezojuma.

PriekSlikuma 2. panta 2. punkts — IVDR 112. panta pielagoSana

Sis noteikums IVDR 112. pantu pielago ta, lai tiktu atspogulota tirgo$anas terminu
svitroSana.
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2023/0005 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam mediciniskam
iericém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, groza
Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pa$i ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

pec legislativa akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

péc apspriesanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju,

pec apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)2017/745! un (ES) 2017/746% izveido
jaunu tiesisko reguléjumu nolika nodroSinat medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu iek§g€ja tirgus netraucétu darbibu, par pamatu izvirzot
pacientu un lietotaju veselibas aizsardzibu augsta Itmeni. Tai paSa laika, lai risinatu
kopigas bazas par medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
droSumu, Regula (ES)2017/745 un (ES)2017/746 nosaka augstus S$adu iericu
kvalitates un droSuma standartus. Turklat abas regulas bitiski pastiprina Padomes
Direktiva 90/385/EEK® un 93/42/EEK* un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 98/79/EK° noteiktos 1idz$ingja tiesiska regulégjuma galvenos elementus,

pieméram, pazinoto struktliru uzraudzibu, atbilsttbas novérté€Sanas proceduras,
kliniskajiem pieradijumiem izvirzitas prasibas, vigilanci un tirgus uzraudzibu, un

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 atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK 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 atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. Ipp.).

3 Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantgjamam medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).

4 Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993., 1.
Ipp.).

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., 1. Ipp.).
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2)

3)

“4)

©)

(6)

(7

vienlaikus ievie§ medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
parredzamibas un izsekojamibas noteikumus.

Covid-19 pandémijas ietekm& Regulas (ES) 2017/745 piemé&rosana diena ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2020/561° tika atlikta par vienu gadu, proti, lidz
2021. gada 26. maijam, bet 2024. gada 26. maijs saglabats ka parejas perioda beigu
termins, I1dz kuram noteiktas ierices, kas joprojam atbilst Direktivas 90/385/EEK vai
Direktivas 93/42/EEK prasibam, drikst laist tirgt vai nodot ekspluatacija.

Covid-19 pandémijas ietekm& ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2022/1127 jau ir pagarinats arT Regula (ES) 2017/746 paredzétais parejas periods.

Lai gan atbilstosi Regulai (ES) 2017/745 iecelto pazinoto struktiiru skaits nemitigi
pieaug, joprojam nepietickama ir $adu struktiru kop€ja kapacitate veikt atbilstibas
noveértésanu lielam skaitam iericu, uz kuram attiecas sertifikati, kas saskana ar
Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK izdoti pirms 2024. gada 26. maija. Ir
skaidrs, ka daudzi razotaji, jo IpaSi mazie un vid€jie uznémumi, nav pietiekami
sagatavoti, lai demonstrétu atbilstibu Regulas (ES) 2017/745 prasibam, jo $is jaunas
prasibas ir sarezgitas. Tapéc loti iesp&jams, ka daudzas ierices, kuras drikst laist tirgti
saskana ar Regula (ES) 2017/745 paredz&tajiem parejas noteikumiem, pirms parejas
perioda beigu termina netiks sertificétas saskana ar minéto regulu, un tas rada
medicinisko iericu trukuma risku Savieniba.

Nemot vera veselibas apriipes specialistu zinojumus par nenovérSsamu medicinisko
iericu trukuma risku, deriguma termin$ sertifikatiem, kas izdoti saskana ar
Direktivam 90/385/EEK  un 93/42/EEK, un parejas periods, kada minétajam
direktivam atbilstoSas ierices var laist tirgi, ir steidzami japagarina. Biitu janosaka
tads pagarinajums, kas pazinotajam struktiiram dotu laiku veikt tam uztic€to atbilstibas
novértésanu. Sada pagarindjuma mérkis ir nodroinat augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas, tostarp pacientu droSibas, I[imeni, nepielaut veselibas pakalpojumu
netraucétai darbibai nepiecieSamo medicinisko iericu trukumu, vienlaikus saglabajot
speka esosas kvalitates un droSuma prasibas.

Pagarinajums bitu japieméro ar konkrétiem nosacijumiem, kas nodroSinatu, ka
papildu laiku var€s izmantot tikai attieciba uz tadam ieric€m, kuras ir droSas un
attieciba uz kuram razotaji ir veikus$i pasakumus parejai uz Regulas (ES) 2017/745
prasibu ieveroSanu.

Lai pakapeniski parietu uz Regulas (ES) 2017/745 prasibu ievéroSanu, pienakums
pienacigi uzraudzit ierices, uz kuram attiecas parejas periods, biitu japarcel no
struktiiras, kas izdevusi sertifikatu saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu
93/42/EEK, uz pazinoto strukturu, kas iecelta saskana ar Regulu (ES) 2017/745.
Juridiskas noteiktibas labad biitu janosaka, ka pazinota struktiira nav atbildiga par tam
atbilstibas novért€Sanas un uzraudzibas darbibam, ko veic struktiira, kas izdevusi
sertifikatu saskana ar minétajam direktivam.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru attieciba uz
dazu noteikumu piem@roSanas datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericem (OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.).

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 ieric€m, un
nosacljumu atliktu pieméroSanu iestades iekS$€jai lietoSanai paredz&tam iericem groza Regulu
(ES) 2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp.).
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(8)

©)

(10)

(11)

Attieciba uz periodu, kads razotajiem un pazinotajam struktiiram vajadzigs, lai saskana
ar Regulu (ES) 2017/745 novértetu to medicinisko iericu atbilstibu, kuras saskana ar
Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK markétas ar CE zimi, biitu japanak
lidzsvars starp pazinoto struktiiru ierobezoto pieejamo kapacitati un pacientu drosibas
un sabiedribas veselibas aizsardzibas nodroSinaSanu augsta limeni. Tapéc parejas
perioda ilguma noteikSana butu janem véra attiecigo iericu riska klase: 1saks periods
augstaka riska klases iericém un garaks periods zemaka riska klases iericém.

Pretgji Direktivai 90/385/EEK un 93/42/EEK Regula (ES) 2017/745 uzliek pienakumu
pe€c pasiitijuma izgatavotu III klases implant€jamu iericu atbilstibas novérté€sana
iesaistit pazinoto struktiiru. Nemot veéra pazinotas struktiiras nepietickamo kapacitati
un to, ka p€c pasiitijuma izgatavotu iericu razotaji biezi vien ir mazie vai vidgjie
uznémumi, kuriem nav piekluves Direktiva 90/385/EEK un 93/42/EEK paredzétajai
pazinotajai struktiirai, biitu japaredz tads parejas periods, kada pec pasitijuma
izgatavotas III klases implant€jamas ierices drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija
bez pazinotas struktiiras izdota sertifikata.

Regulas (ES) 2017/745 120. panta 4. punkts un Regulas (ES) 2017/746 110. panta
4. punkts aizliedz turpmak darit pieejamas ierices, kas laistas tirgli lidz piem&rojama
parejas perioda beigam un joprojam atrodas piegades keéd€ vienu gadu p&c minéta
perioda beigam. Lai novérstu to, ka droSas mediciniskas ierices un in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, kuras joprojam atrodas piegades kede, tiek
nevajadzigi iznicinatas, tadgjadi palielinot nenoveérSamu iericu trikuma risku, biitu
janosaka, ka turpmaka ieri¢u pieejamibas nodros$inasana nav ierobezota laika.

ST regula tiek pienemta, nemot véra arkartas apstaklus, ko varétu radit nenovérsams
medictnisko ieriCu trikums un ar to saistitais sabiedribas veselibas krizes risks. Lai
panaktu Regula (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 veicamo grozijumu paredzamo
ietekmi un nodroSinatu to ieri€u pieejamibu, kuru sertifikatu deriguma termins jau ir
beidzies vai beigsies pirms 2024. gada 26. maija, lai nodroSinatu juridisko noteiktibu
un abas regulas veicamo grozijumu konsekvenci uzpé€megjiem un veselibas apripes
sniedzgjiem, Sai regulai jastdjas speka péc iespgjas drizak. To pasu iemeslu dé]
uzskatams par lietderigu paredzet izn€émumu attieciba uz astonu ned€lu periodu, kas
minéts Ligumam par Eiropas Savienibu, Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu un
Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumam pievienota Protokola Nr. 1 par
valstu parlamentu lomu Eiropas Savieniba 4. panta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) 2017/745 groza sadi:

(1)

regulas 120. pantu groza $adi:
(a) 2. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Sertifikati, kurus pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 90/385/EEK un
Direktivu 93/42/EEK izdevuSas no 2017. gada 25. maija un kuri bija derigi
2021. gada 26. maija un péc minéta datuma nav tikusi atsaukti, joprojam ir
derigi péc sertifikata noradita perioda beigam lidz datumiem, kas attiecigajai
ieri€u riska klasei noteikti 3.b punkta. Pirmaja teikuma mingtos sertifikatus,
kuru deriguma termin$ beidzies pirms [PB: ligums ievietot Sis regulas spéka
stasanas datumu], uzskata par derigiem lidz 3.b punkta noteiktajiem datumiem
tikai tad, ja ir izpildits viens no $adiem nosacijumiem:
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(b)

(a) pirms sertifikata deriguma termina beigu datuma razotajs un pazinota
struktiira saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu ir parakstijusi
rakstisku vienoSanos par tadas ierices atbilstibas noveértésanu, uz kuru
attiecas sertifikats, kam beidzies deriguma termin$, vai tadas ierices
atbilstibas novérté€sanu, ar kuru minéto ierici paredzgts aizstat;

(b) dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar 59. panta 1. punktu ir noteikusi
izn€mumu attieciba uz piemérojamo atbilstibas novertéSanas proceduru
vai saskana ar 97.panta 1.punktu ir pieprasijusi razotajam veikt
piemé&rojamo atbilstibas novertésanas procediiru.”;

3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.a Atkapjoties no 5. panta un ar noteikumu, ka ir izpilditi $a panta 3.d punkta
paredzg&tie nosacijumi, $2 panta 3.b un 3.c punkta minétas ierices drikst laist
tirgii vai nodot ekspluatacija Iidz minétajos punktos noraditajiem datumiem.

3.b lerices, kuram sertifikats izdots saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK un ir derigs, ieveérojot $a panta 2. punktu, drikst laist tirgi
vai nodot ekspluatacija lidz sadiem datumiem:

(a) I klases ierices un IIb klases implantgjamas ierices, iznemot diegus,
skavas, zobu pildmaterialus, zobu plates, zobu kronus, skruves, kilus,
platnes, vadus vai stieples, tapas, spraudes un savienotajus — lidz
2027. gada 31. decembrim;

(b) IIb klases ierices, uz kuram neattiecas a) apakSpunkts, Ila klases ierices
un [klases ierices, kuras laiz tirgl sterilas vai kuram ir mériSanas
funkcija — Iidz 2028. gada 31. decembrim.

3.c lerices, kuru atbilstibas novértéSanas procedira saskana ar Direktivu
93/42/EK pazinota struktiira nebija jaiesaista, par kuram atbilstibas deklaracija
tika sagatavota pirms 2021. gada 26. maija, bet kuru atbilstibas noveértéSanas
procediira saskana ar So regulu pazinota struktiira ir jaiesaista, drikst laist tirgi
vai nodot ekspluatacija lidz 2028. gada 31. decembrim.

3.d lerices drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija Iidz §a panta 3.b un
3.c punkta min€tajiem datumiem tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

(a) minétas ierices joprojam atbilst piemérojamam Direktivas 90/385/EEK
vai Direktivas 93/42/EEK prasibam;

(b) nav biitisku izmainu So iericu konstrukcija un paredzetaja nolika;

(c) sadas ierices nerada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu
personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas
aizsardzibas aspektiem;

(d) razotajs ne velak ka 2024.gada 26.maija ir ieviesis kvalitates
parvaldibas sisteému saskana ar 10. panta 9. punktu;

(e) razotajs vai ta pilnvarotais parstavis ne vélak ka 2024. gada 26. maija
saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas pirmo dalu ir iesniedzis oficialu
pieteikumu par $a panta 3.b un 3.c punktd min&tas ierices atbilstibas
novertéSanu vai par tadas ierices atbilstibas novértéSanu, ar kuru minéto
ierici paredz€ts aizstat, un ne veélak ka 2024. gada 26. septembr1 pazinota
struktiira un razotajs ir parakstijusi rakstisku vienoSanos saskana ar VII
pielikuma 4.3. iedalas otro dalu.
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2)

(©)

3.e Atkapjoties no 3.a punkta, ieric€ém, kas minétas $§a panta 3.b un 3.c punkta,
attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci, ka art uznémeju
un ieriCu registraciju pieméro nevis Direktivas 90/385/EEK un Direktivas
93/42/EEK attiecigas prasibas, bet §1s regulas prasibas.

3.f Neskarot IV nodalu un §a panta 1. punktu, pazinota struktiira, kas izdevusi
$a panta 3.b punktd minéto sertifikatu, joprojam ir atbildiga par tam iericeém
piemérojamo prasibu pienacigu uzraudzibu, kuras ta sertific€jusi, ja vien
razotajs ar pazinoto strukttiru, kas iecelta saskana ar 42. pantu, nav vienojies
par to, ka min€to uzraudzibu veic pazinota struktiira.

Pazinota struktiira, kas parakstijusi 3.d punkta e) apakSpunkta min&to rakstisko
vienoSanos, ne vélak ka 2024. gada 26. septembr1 kliist atbildiga par to iericu
uzraudzibu, uz kuram rakstiska vienosanas attiecas. Ja $ada vienoSanas attiecas
uz ierici, ar ko paredz€ts aizstat ierici, kurai ir saskana ar
Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK izdots sertifikats, uzraudzibu
veic iericei, kas tiek aizstata.

Kartiba, kada pazinota struktura, kas izdevusi sertifikatu, nodod uzraudzibu
pazinotajai struktiirai, kas iecelta saskana ar 42. pantu, tiek atrunata noliguma
starp razotaju, pazinoto struktiiru, kas iecelta saskana ar 42. pantu, un, ja
iesp&jams, pazinoto struktiru, kas izdevusi sertifikatu. Pazinota struktiira, kas
iecelta saskana ar 42. pantu, nav atbildiga par atbilstibas novérte€Sanas
darbibam, ko veic pazinota struktiira, kas izdevusi sertifikatu.

3.g Atkapjoties no 5.panta, p€c pasitijuma izgatavotas III klases
implant&jamas ierices bez sertifikata, ko saskana ar 52. panta 8. punkta otraja
dala ming&to atbilstibas novértéSanas procediiru izdevusi pazinota struktura,
drikst laist tirgl vai nodot ekspluatacija lidz 2026. gada 26. maijam tikai tad, ja
razotajs vai ta pilnvarotais parstavis ne vélak ka 2024. gada 26. maija saskana
ar VII pielikuma 4.3. iedalas pirmo dalu ir iesniedzis oficialu pieteikumu par
piemérojamo atbilstibas novertéSanu un razotajs un pazinota struktiira ne vélak
ka 2024. gada 26. septembr ir parakstijusi rakstisku vienoSanos saskana ar
VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu.”;

4. punktu aizstaj ar Sadu:

“4. lerices, kuras, ieverojot Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK,
likumigi laistas tirgi pirms 2021.gada 26.maija, un ierices, kuras,
pamatojoties uz $a panta 3.a, 3.b, 3.c un 3.g punktu, laistas tirgii no 2021. gada
26. maija, drikst turpinat darit pieejamas tirgi vai nodot ekspluatacija.”;

regulas 122. pantu groza $adi:

(1)

)

pirmas dalas ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“Neskarot §1s regulas 120. panta 3.a lidz 3.f punktu un 4. punktu, dalibvalstu un
razotaju pienakumus attieciba uz vigilanci un razotaju pienakumus attieciba uz
dokumentu pieejamibas nodroSinasanu saskana ar Direktivu 90/385/EEK un

Direktivu 93/42/EEK, mingtas direktivas no 2021. gada 26. maija atcel,
iznemot:”;

otro dalu aizstaj ar §adu:

“Sa panta pirmaja dala minétas direktivas §is regulas 120. panta 3.a lidz
3.f punkta un 4. punkta min€tajam iericém turpina piemérot tiktal, ciktal tas
nepiecieSams minéto punktu pieméroSanai.”;
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3) regulas 123. panta 3. punkta d) apakSpunkta divdesmit ceturto ievilkumu aizstaj ar
sadu:

“~120. panta 3.e punkts.”.

2. pants
Regulu (ES) 2017/746 groza $adi:
(1) regulas 110. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4. lerices, kas, ieverojot Direktivu 98/79/EK, likumigi laistas tirgii pirms 2022. gada
26. maija, un ierices, kas, ieverojot $a panta 3. punktu, likumigi laistas tirgd no
2022. gada 26. maija, drikst turpinat dart pieejamas tirgii vai nodot ekspluatacija.”;

(2) regulas 112. panta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Direktivu 98/79/EK  §1s regulas 110. panta 3.un 4. punktd mingtajam iericém
turpina piemérot tiktal, ciktal tas nepiecieSams min&to punktu piem&rosanai.”.

3. pants

Siregula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnes.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetajs
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