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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”)* nosaka stingraku tiesisko
reguléjumu attieciba uz mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem (“IVD”). So regulu mérkis ir panakt pacientu un lietotdju veselibas augsta
Iimena aizsardzibu un nodroSinat $adu iericu vienota tirgus netraucétu darbibu. Lai
sasniegtu Sos mérkus un noverstu 11dzSingja tiesiskaja regul&juma apzinatas
problémas, minétas regulas nosaka stingraku atbilstibas noveértéSanas sist€ému, kas
jaievero, lai nodrosinatu ES tirgi laisto iericu kvalitati, droSumu un veiktspgju.

Medicinisko ieri¢u regula tiek piemérota no 2021. gada 26. maija®>. Ar Regulu (ES)
2023/607* ir pagarinats MIR 120. panta paredzétais parejas periods, kas atkariba no
ierices riska klases un konkrétu nosacijumu izpildes beigsies vai nu 2027. gada
31. decembrT, vai 2028. gada 31. decembri.

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 /VD parejas periodu
nosakot lidz 2025. gada 26.maijam, zemaka riska IVD— Iidz 2027. gada
26. maijam, bet attieciba uz daZiem noteikumiem par iericém, kas raZotas un tiek
izmantotas veselibas iestadés, — Iidz 2028. gada 26. maijam’. Sis pagarinajums
nebija atkarigs no kadu nosacijumu izpildes, ka tas bija attieciba uz Regula (ES)
2023/607 noteiktajiem nosactjumiem mediciniskajam ieric€m.

Saja priekslikuma veikt mérktiecigus grozijumus ir aptverti divi steidzami jautajumi.
Pirmkart, ta mérkis ir pagarinat parejas periodu konkrétam /7D, lai mazinatu iespgju,
ka rodas $adu produktu — jo 1pasi augsta riska /VD — trikums; $adas ierices tiek
izmantotas, piemé&ram, lai parbauditu, vai ziedotajas asinis vai organos nav infekciju,
vai lai noteiktu asins grupu asins parlieSanas vajadzibam.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, 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 Lémumu 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. lpp.), 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 ieric€ém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (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 ieric€m, un
nosacijumu atliktu piem@roSanu iestades iek$€jai lietoSanai paredz&tam iericém groza Regulu (ES)
2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp.).
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Otrkart, ta vieta, lai atliktu Eiropas Medicinisko iericu datubazes (“FEudamed”)
obligatu izmantoSanu, lidz ir pabeigts peéd&jais no seSiem moduliem, priekslikuma
meérkis ir nodroS§inat Eudamed integréto, pabeigto elektronisko sistemu pakapenisku
ievieSanu. Fudamed — un jo Tpa$i tas uznémgéju, iericu un sertifikatu registracijas
sisttmu — izmantoSana uzlabos parredzamibu un nodroSinas informaciju par ES
tirgli esoSajam ieric€m, un tadgjadi palidzes parraudzit iericu pieejamibu.

Papildus tam prieksSlikuma mérkis ir noteikt prasibu raZotajiem pazinot ieprieks par
noteiktu kritiski svarigu medicinisko iericu un /VD piegades partrauksanu.

a) leritu pareja uz IVDR noteikumiem

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices ir loti dazadas un ietver HIV testus ziedoto
asinu parbaudei vai individualai diagnozes noteikSanai, véZa testus, griitniecibas
testus vai SARS-CoV-2 testus. Aptuveni divas treSdalas no visiem kliniskajiem
sledzieniem tiek pienemtas, pamatojoties uz IVD nodrosinato informaciju®. Ir loti
svarigi nodro$inat gan augstu /VD droSuma un veiktsp&jas Iimeni, gan to pieejamibu
veselibas apriipes sisttmam.

Ar IVDR tika ieviestas loti biitiskas izmainas IVD tiesiskaja reguléjuma, tadgjadi
radot ievérojamu ietekmi resursu un kapacitates zina. Saskana ar IVDR in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices tiek iedalitas dazadas riska klasés — no A klases
(zema riska ierices) lidz D klasei (augsta riska ierices). Viena no biitiskakajam
izmaindm ir neatkarigu atbilstibas novert€Sanas struktiiru (“pazinoto struktiiru”)
plasaka iesaiste atbilstibas novertésana, kas tiek veikta atbilstosi ierices riska klasei.
Saskana ar iepriek3gjo Direktivu 98/79/EK’ pazinotas struktiiras veica kontroli tikai
salidzinos$i nelielam skaitam augsta riska iericu, t. 1., aptuveni 8 % no vairak neka
40 000 ES tirgli eso$o IVD, uz kuram attiecas Direktiva®. 2022. gada oktobri
pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 98/79/EK’° bija izdevusas 1551 derigu
sertifikatu. Daziem no tiem jau ir beidzies termins (38 sertifikatiem 2022. gada un
165 — 2023. gada); 482 sertifikatiem darbibas terminS beigsies 2024. gada un
866 — 2025. gada (Iidz 26. maijam)'°.

Saskana ar /VDR pazinotas struktiiras veiks kontroli ap 80 % VD, lielakajai dalai no
tam — pirmo reizi®. Tadgjadi ir paredzams, ka saskana ar IVDR pieskirto sertifikatu
skaits bus ievérojami lielaks neka saskana ar Direktivu 98/79/EK pieskirto sertifikatu
skaits. Ieri¢u skaita un tam pieskirto sertifikatu skaita attiecibu ir sarezgiti noteikt,
tadel nav iesp&ams veikt precizus aprékinus, taCu var pamatoti uzskatit, ka
sertifikatu skaits varétu sasniegt 15 000 vai vairak. Vairak neka 1000 iericu ietilpst
augstakaja riska klasé (D klasé)!!. Saskana ar IVDR $im iericém ir nepiecie$ams

Rohr, Ulrich-Peter, et al., The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report, PLOS ONE 11(3): e0149856, 2016.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém,
ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).

MedTech Europe apsekojuma zinojums, kura analiz&ta in vitro diagnostikas medicinisko iericu (/VD)
pieejamiba  2022. gada  maija, kad bils piemérojama jauna ES  I/VD  regula,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/.

Pamatojoties uz datiem, kas 2022. gada oktobrT sanemti no pazinotajam strukttiram.

Pamatojoties uz datiem, kas 2022. gada oktobrT sanemti no pazinotajam struktiram.

“Pareja uz IVD regulu — MedTech Europe apsekojuma rezultati attieciba uz 2022. gada oktobri”,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-

survey_di35.pdf.
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izsniegt gan kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatu, gan individualas ierices
tehniskas dokumentacijas noveértéjuma sertifikatu.

Sie skaitli loti atskiras no to sertifikatu zema skaita, kuri jau ir izdoti un par kuriem
tiek izvertéti pieteikumi saskana ar /VDR. Patiesiba lielaka dala /VD vél nav
pargajusas uz IVDR noteikumiem. 2023. gada oktobra beigas razotaji bija iesniegusi
1378 pieteikumus atbilstibas novértésanai saskana ar /VDR, un ta rezultata pazinotas
struktiiras izsniedza 677 sertifikatus visas riska klas€s. Attieciba uz D klases /VD bija
iesniegti tikai 335 pieteikumi un pieskirti 117 sertifikati'?.

Lai gan uz C, B un sterilam A klases iericém vél atteicas vairaku gadu parejas
periods, parejas periods D klases iericeém beidzas 2025. gada 26. maija. Nemot véra
D klases VD sertifikatu un pieteikumu nelielo skaitu un ilgo atbilstibas novertésanas
procesa laiku, ka paskaidrots turpmak, pastav liels risks, ka izveidosies daudzu So
iericu trikums. D klases ierices tiek izmantotas, piemé&ram, lai parbauditu, vai
ziedotajas asinis vai organos nav infekciju, lai parbauditu, vai pacientiem nav dzivibu
apdraudosas infekciju slimibas, vai lai noteiktu asins grupu asins parlieSanas
vajadzibam. Tadgjadi, ja trukst $adu iericu, pastav liels risks izraisit sabiedribas
veselibas krizi.

Ka paskaidrots ieprieks, saistiba ar Covid-19 pandémijas radito ietekmi Eiropas
Parlaments un Padome 2022. gada janvari pienéma parejas perioda pakapjveida
pagarinajumu. L&na parejas tempa d€l Sis pagarinajums ir izradijies nepietickams.
Iemesli ir dazadi, tomér tie galvenokart ir saistiti ar /VDR ieviesto parmainu plaso
apméru un ta rezultata — nepiecieSamibu nodroSinat apjomigakas zinatnisko,
tehnisko un regulativo zinasanu iesp€jas un kapacitati visos sist€mas Iimenos, tacu to
izveidoSanai ir nepiecieSams laiks.

Sobrid saskana ar IVDR ir ieceltas tikai 12 pazinotas struktiras'> salidzinajuma ar
22 pazinotajam struktiiram, kuras tika ieceltas saskana ar Direktivu 98/79/EK (18 péc
Apvienotas Karalistes izstaSanas no ES). PaSlaik tiek izskatiti vél 8 pieteikumi
pazinotas struktiiras iecelSanai. 2022. gada pienemta parejas periodu pakapjveida
pagarinaSana atkariba no riska klases nodrosinaja, ka pazinoto struktiiru darba
apjomu vargja sadalit uz ilgaku laika periodu un tad€jadi nodroSinat atbalstu Sai
nozarei'. Tomér piekluve pazinotajam struktiiram joprojam sagada problémas, jo
pasi maziem un vidgjiem uznémumiem (MVU)'!.

Ar1 pazinotas struktiras saskaras ar problémam saistiba ar /VDR ieviestajam
plasajam parmainam. Tam ir japiemero jaunas prasibas tadu veidu iericEém, kuras tas
iepriek§ nav izvertgjusas. Pazinoto struktiru veikta novértgjuma ilgumu ietekmé
vidgjais ilgums atbilstibas noveértéSanas procesam, kas ietver kvalitates parvaldibas
sistémas un tehniskas dokumentacijas novertgjumu, bija aptuveni 18 ménesi'.

Pamatojoties uz provizoriskajiem datiem, kas 2023. gada decembrT sanemti no pazinotajam struktiram.
Iecelto pazinoto struktiiru sarakstu sk. NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)
informacijas sisttma, EUROPA — European Commission — Growth — Regulatory policy — SMCS.

MedTech Europe apsekojuma zinojuma ir noradits, ka ~91 % uzp@émumu zino par ieguvumiem,
pateicoties 2022. gada sakuma veiktajam izmainam /VDR parejas perioda. “Pareja uz IVD regulu —
MedTech Europe apsekojuma rezultati attieciba uz 2022. gada oktobri”,

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-ivdr-

survey_di35.pdf.

Pazinoto struktiiru aptauja par sertifikaciju un pieteikumiem,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey certifications_applications_en.pdf.
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Tadgjadi pazinoto struktiiru kop€ja kapacitate ES ir ierobeZota gan tadél, ka So
struktiiru skaits ir neliels, gan tadel, ka pastav griitibas attieciba uz to efektivu un
sekmigu darbibu. Lai palidz€tu atrisinat So pastavigo problému, ir nepiecieSams
papildu parejas laiks. Laika gaita tiks ieceltas v@l citas pazinotas struktiiras un,
razotajiem un pazinotajam struktiiram iegustot lielaku pieredzi ar /VDR, uzlabosies
pieteikumu izskatiSanas efektivitate. Lai izvairitos no “sastrégumiem” pazinoto
struktiru limeni, istermina ir bitiski arl turpinat parejas periodu pakapjveida
pagarinasanu atkariba no riska klases.

Turklat, skiet, ka daudzi razotaji nav pietickami sagatavoti pieradit atbilsttbu /VDR
prasibam. Tam var biit vairaki iemesli, t. sk. $o jauno prasibu sarezgitiba, pieredzes
trikums attieciba uz sadarbibu ar pazinotajam struktiiram un nepartrauktas parmainas
IVDR regulgjuma, piemeram, notieko$a jaunu pazinoto struktiiru iecelSana un
attieciba uz D klases IVD — kopigo specifikaciju pienemsSana un ES references
laboratoriju iecelana. Aptuveni 90 % medicinisko ieri¢u uzn@mumu ir MVU!'®,
kuriem parejas istenoSana var biit Tpasi liels izaicinajums. Lai atbalstitu razotajus,
ipasu uzmanibu veltot MVU, tiek ieviests arvien lielaks skaits riku, t. sk.:
1) Medicinisko iericu koordinacijas grupas (MDCG) un pazinoto struktiiru norades;
ii) pazinoto struktiru vaditi timeklseminari un macibas; iii) strukturéts dialogs ar
pazinotajam struktiiram!” un iv) ES finanséts darbs, lai padaritu pazinoto struktiiru
kapacitati redzamaku'®. Ir nepiecieSams papildu parejas laiks, lai lautu razotajiem
vairak izmantot Sos rikus un tad€jadi atbalstitu vinu raZoto iericu pareju uz IVDR.

Sa priekslikuma mérkis ir mazinat risku, ka varétu rasties /VD triikums, un noteiktos
gadijumos nodroSinat razotajiem un pazinotajam struktiram ilgaku laiku, lai
pabeigtu nepiecieSamas atbilstibas noverté€Sanas procediiras, vienlaikus nesamazinot
prasibas.

Papildu laiks 1pasi akiti ir nepiecieSsams D klases iericu trikuma mazinaSanai. Tas
veido aptuveni 4 % no tirgus'®, tacu to atbilstibas novértgjums prasa daudz darba, jo
ir jaizpilda prasiba attieciba individualas tehniskas dokumentacijas novertgjumu un
attieciga gadijjuma zinatnisko strukttiru iesaisti (ekspertu grupa un ES references
laboratorijas). Ta ka paSlaik ir ieceltas tikai 12 pazinotas struktiiras, sist€emas
kapacitate veikt nepiecieSamos tre$as personas novertgjumus joprojam ir ierobezota,
tade] parejas perioda pagarinajums D klases /VD biitu jaapvieno ar parejas terminu
parcelSanu ari citam iericu grupam, lai izvairitos no “sastrégumiem” sertifikacijas
procesa un noverstu ari So iericu trikumu. C un B klases iericu grupas ir lielas
(attiecigi 26 % un 49 % no tirgus), un dazam no tam ari tiek piemeérotas ipasas
prasibas, pieméram, individualas tehniskas dokumentacijas novertejums. Princips, ka
augstaka riska klasém stingraki noteikumi tiek piemeroti atrak neka zemaka riska
klasém, ir logisks ari no sabiedribas veselibas aizsardzibas viedokla.

Lai atbalstitu pareju uz [VDR, pagarinagjums biitu japiem&ro ar konkrétiem
nosacfjumiem, lidzigi ka tas bija ar Regulu (ES) 2023/607 pienemtaja pieeja, ar kuru
tika pagarinats MIR parejas periods. Sie nosacTjumi nodroginas, ka papildu laiku var
izmantot tikai tie razotaji, kuri aktivi Isteno nepiecieSamos pasakumus, lai parietu uz

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures_2023-1.pdf.

Sk. Medicinisko iericu koordinacijas grupas (MDCG) nostajas dokumenta 15. pasakumu: MDCG 2022-
14, “Pareja uz MIR un IVDR — Pazinoto struktiru kapacitate un medicinisko ieri¢u un IVD
pieejamiba” (2022. gada augusts).

https://nobocap.eu/
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jauno noteikumu iev€roSanu un turpinatu laist tirgii ierices, kas atbilst augstiem
droSuma standartiem. Turklat veélakais 1idz 2025. gada 26. maijam visiem razotajiem
saskana ar /VDR 10. panta 8. punktu bis jaievie$S kvalitates parvaldibas sist€éma.
Saskana ar sadu pieeju tiek nemts véra to razotaju paveiktais darbs, kuri jau ir
istenojusi nepiecieSamos pasakumus, lai izpilditu /VDR noteikumus.

Visbeidzot, ir skaidrs, ka parejas perioda pagarinasana nodroSinas tikai Tstermina
risinajumu iericu trilkuma riska mazinasanai. Tas neatrisinas noteiktas strukturalas
pamatproblémas, kas saistitas ar [VDR istenoSanu, jo 1pasi attieciba uz MVU
specifisko situaciju. Turklat §1 pareja ir japabeidz, lai nodroSinatu ES medicinisko
ieriCu reglament€josas sist€émas uzticamibu un noturibu un lai panaktu nepiecieSamo
juridisko noteiktibu stabilai, inovativai un droSai videi. Ir jaanaliz€ problémas
saistiba ar /VDR un MIR T1steno$anu un to galvenajiem c€loniem, janosaka tiesiska
reguléjuma trilkumi un jalabo tie vidgja termina, lai ilgtsp€jigi nodrosSinatu pacientu
drosibu un piekluvi drosam un veiktsp€jigam iericém.

b) Eiropas Medicinisko iericu datubaze (Eudamed)

Saskana ar MIR 33. pantu un /VDR 30. pantu Komisijai ir jaizveido, jauztur un
japarvalda Eiropas medicinisko iericu datubaze (Eudamed). Eudamed jaieklauj
septinas elektroniskas sistémas, t. sk. UDI datubaze'. Ta tiek izstradata saskana ar
darbibas specifikaciju, kuru Komisija sagatavojusi sadarbiba ar MDCG un kuru
MDCG ir apstiprinajusi. Atbilstosi Sai specifikacijai FEudamed ietvers seSus
modulus®, kuri aptver visus regulas noteiktos elementus: UDI/Ierices, Uznémgji,
Pazinotas strukturas/Sertifikati, Pectirgus uzraudziba un vigilance, Tirgus uzraudziba
un Kliniskie petijumi/Veiktsp€jas petijumi.

Tris Eudamed moduli ir pieejami un brivpratigi izmantojami kop$ attiecigi
2020. gada decembra (Uzpemgji) un 2021. gada oktobra (UDI/lerices; Pazinotas
struktiiras/Sertifikati). 2024. gada 2. ceturksni ir paredzets pabeigt vél divus modulus
(Tirgus uzraudziba; P&ctirgus uzraudziba un vigilance). Pedgjais modulis (Kliniskie
petijumi/Veiktsp€jas petijumi) netiks pabeigts lidz 2026. gada 3. ceturksnim.
Saskana ar MIR noteikumiem FEudamed obligatu izmantoSanu var sakt tikai no
noteikta datuma péc tam, kad Komisija ir parliecinajusies, ka Fudamed ir sasniegusi
pilnvertigu funkcionalitati, un ir publicgjusi par to pazinojumu. Tadgjadi pedgja
modula ieilgusi izstrade nelauj sakt jau pabeigto elektronisko sistemu obligatu
izmantoSanu. Tade] visu seSu modulu obligatas izmantoSanas sakSana nav gaidama
pirms 2027. gada 4. ceturkSna, turklat papildu parejas periodi nebeigsies pirms
2029. gada 2. ceturk3na.

20

UDI ir ierices unikalais identifikators. UDI sistéma un UDI datubaze tiek izveidotas saskana ar MIR 27.
un 28. pantu.

Efektivitates noliikos ieri¢u registracijas elektroniska sisttéma un UDI datubazes elektroniska sistema
tiek apvienotas viena UDI/Ieri¢u moduli. Ta rezultata Eudamed ietver seSus modulus.
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Tomér Eudamed izmantoSana ir butiska efektivai un lietderigai MIR un IVDR
istenoSanai un Joti nozimiga kompetento iestdzu un Komisijas darbam tirgus
parraudziba. Turklat FEudamed izmantoSana nodroSina ieverojamus pozitivos
ieguvumus razotajiem resursu ietaupljumu zina, jo ta noveérS daudzkartgjas
registracijas vai datu pazino$anas gadijumus vienas valsts limeni. Sa priekslikuma
mérkis ir nodrosinat individualo Eudamed modulu pakapenisku ieviesanu, tiklidz tie
ir parbauditi un atziti par funkcionaliem. Tadgjadi vairaku modulu obligatu
izmantoSanu varétu sakt jau 2025. gada 4. ceturksni. Tadel, lai nodroSinatu raitu un
nepartrauktu pareju no daudzkartjas registracijas valstu datubazés uz vienu
registraciju Fudamed, ir jagroza ari konkréti MIR un [IVDR ietvertie parejas
noteikumi saistiba ar Eudamed.

Turklat, nemot veéra Klinisko pétijumu/Veiktspgjas pétijjumu modula izstrades
aizkavesanos, ir japielago ar1 klinisko pétijumu un veiktsp&jas pétijjumu koordinéta
novertg§juma piemerosanas termini. levérojot MIR un /VDR paredzeto pieeju,
koordinétais noveért§jums no sakuma dalibvalstim biitu japiemero péc izvéles
principa. Piecus gadus péc ta brivpratigas pieméroSanas, koordinétais novertejums
biitu janosaka ka obligats visam dalibvalstim.

c¢) lepriekséja pazinoSana, ja tiek partraukta noteiktu medicinisko iericu un
in vitro diagnostikas medicinisko iericu piegade

Veselibas apriipes specialisti, nozares parstavji un kompetentas iestades ir zinojusi,
ka MIR un /VDR parejas perioda ir partraukta vai, iesp&jams, tiks partraukta daudzu
medicinisko ieri¢u un /VD piegade. Noteiktos gadijumos, jo ipaSi tad, ja nav
pieejamas alternativas ierices vai to ir maz, piegades partraukums var radit nopietnu
kait€jumu vai nopietna kaitéjuma risku pacientiem vai sabiedribas veselibai.

Sa priekslikuma mérkis ir noteikt pienakumu raZotajiem informét savas valsts
attiecigas kompetentas iestades un veselibas iestades, pirms tie partrauc — uz laiku
vai pilnigi — kritiski svarigas ierices piegadi. Ja razotaji neveic tieSas piegades
veselibas iestadém vai veselibas apripes specialistiem, tiem ir jainformé attiecigie
piegades kédé iesaistitie uznémgji, kuri péc tam informés veselibas iestades. Sis
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mehanisms sniegs iesp&ju kompetentajai iestadei un veselibas iestadem apsvert,
kadus ietekmes mazinasanas pasakumus izmantot, lai nodro$inatu pacientu veselibu
un droS§ibu. Saskana ar MIR 105. pantu MDCG var nolemt izstradat norades, lai
nodroSinatu §a iepriekS$€as pazinoSanas mehanisma efektivu un saskanotu
istenoSanu.

Saskaniba ar pasreizéjiem noteikumiem konkrétaja ricibpolitikas joma

Sis priekslikums ir saskanigs ar speka esoSajiem politikas noteikumiem un ar
notiekosajiem nelegislativiem pasakumiem, kuri papildinas ierosinato grozijumu. Lai
novérstu medicinisko iericu trukuma risku, Eiropas Parlaments un Padome
2023. gada marta piendma Regulu (ES) 2023/6072!, ar kuru tika pagarinats MIR
parejas periods — atkariba no ierices riska klases un konkrétu nosacijumu izpildes
lidz 2027.gada 31.decembrim vai 2028.gada 31.decembrim. 2022.gada
25.augusta MDCG apstiprindja savu nostdjas dokumentu MDCG 2022-14*2.
Dokumenta ir aprakstiti 19 nelegislativi pasakumi, ar kuriem palielinat pazinotas
struktiiras kapacitati, piekluvi pazinotajam struktiiram un razotaju sagatavotibu. Tam
butu japalidz nodrosinat veiksmigu pareju uz MIR un /VDR. Vairaki dokumenta
MDCG 2022-14 noraditie pasakumi, pieme&ram, MDCG nostajas dokuments par
hibridrevizijam?®, jaunas MDCG norades par pienacigu uzraudzibu®* un dokumenta
MDCG 2019-6 parskatiSana, jau ir istenoti, tad&jadi noverSot SkeérSlus kvalificéta
personala pienemsanai darba pazinotajas struktiiras®>.

2022. gada 1. decembri Komisija pienéma divus delegétos aktus, ar kuriem tiek
atlikta pazinoto struktiiru pirma pilniga atkartota novértesana?®. Tadgjadi ir gan
iec€lgjiestadeém, gan pazinotajam struktiram ir papildu kapacitate.

Turpinas darbs pie pargjo dokumenta MDCG 2022-14 noradito pasakumu
istenoSanas, jo tie joprojam ir nozimigi ar1 pagarinataja parejas perioda. Pasakumi,
kas palidzes istenot abas regulas, tiek regulari lidzfinans€ti armT no programmas
“ES — veselibai” gada darba programmam?®’. Citu pasakumu starpa Komisija
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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 iericém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (OV L 80, 20.3.2023.,
24. 1pp.).

MDCG nostajas dokuments MDCG 2022-14, “Pareja uz MIR un /VDR — Pazinoto struktiiru kapacitate
un medicinisko ieri¢u un /VD pieejamiba” (2022. gada augusts).

MDCG 2022-17, MDCG nostajas dokuments par hibridrevizijam (2022. gada decembris).

MDCG 2022-15, Norades par /VDR 110. panta ietverto parejas noteikumu pienacigu uzraudzibu
attieciba uz iericeém, kuram pieskirts sertifikats saskana ar /VDD (2022. gada septembris); MDCG 2022-
4 rev. 1, Norades par MIR 120. panta ietverto parejas noteikumu pienacigu uzraudzibu attieciba uz
iericeém, kuram pieskirts sertifikats saskana ar MID vai AIMID (2022. gada decembris).

MDCG 2019-6 Rev.4, Jautajumi un atbildes: Prasibas attieciba uz pazinotajam struktiiram (2022. gada
oktobris).

Komisijas Delegeta regula (ES)2023/502 (2022. gada 1. decembris), ar ko attieciba uz pazinoto
struktliru pilnigas atkartotas novért€Sanas biezumu groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2017/745 (OV L 70, 8.3.2023., 1. 1lpp.); Komisijas Delegéta regula (ES) 2023/503 (2022. gada
1. decembris), ar ko attieciba uz pazinoto struktiiru pilnigas atkartotas novertéSanas biezumu groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746 (OV L 70, 8.3.2023., 3. lpp.).

Pieméram, 2022. gada darba programma “ES — veselibai”: uzaicinajums iesniegt priekslikumus, kuru
merkis ir veicinat esoSo un jauno pazinoto struktiiru kapacitates veidosanu, atvieglot MVU un
pirmreizgjo pieteikumu iesniedz&ju piekluvi pazinotajam struktiiram un uzlabot razotaju sagatavotibu
(sk. HS-g-22-19.03); dazadi pasakumi, ar kuriem atbalsta MIR un /VDR istenoSanu (sk. HS-p-22—
19.04, 06, 07, 08, 09, 10 un 11); un tiesas dotacijas dalibvalstu iestadém: pastiprinata medictnisko iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko iericu tirgus uzraudziba (sk. HS-g-22-19.01). 2023. gada darba
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
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https://health.ec.europa.eu/publications/2022-eu4health-work-programme_en#files
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
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2023. gada aprili pasiitija p€tijumu par regulativo parvaldibu un inovaciju, kura
sakotngjie rezultati biis pieejami 2024. gada 3. ceturksni.

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 (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Saskana ar subsidiaritates principu ES Iimena ricibu var istenot tikai tad, ja
dalibvalstis vienas paSas nesp€ sasniegt paredzeta pasakuma meérkus. Grozamais
tiesibu akts ir pienemts ES Iimeni, ievérojot subsidiaritates principu, un jebkadi
grozijumi taja izdarami ar ES likumdevéju pienemtu tiesibu aktu. ES riciba saistiba
ar pasreizgjo ierosinato grozijumu ir vajadziga tap&c, lai i) izvairitos no potencialiem
1IVD piegades traucgjumiem; ii) nodroSinatu pabeigto Eudamed modulu savlaicigu
izmantoSanas sakSanu; iii) nodro§inatu vienota tirgus netrauc€tu darbibu un iv)
nodros$inatu pacientu un lietotaju veselibas augsta Iimena aizsardzibu.

Proporcionalitate

lerosinata ES riciba ir nepiecieSama, lai mazinatu /VD trukuma risku visa ES un $ada
trikuma nopietno ietekmi uz sabiedribas veselibu. Tadgjadi ierosinato merktiecigo
grozijumu mérkis ir palidzet sasniegt MIR un VDR paredzéto noliiku. Sis noliiks ir
izveidot noturigu, parredzamu, prognozg&jamu un ilgtsp&jigu mediciniskajam ieric€ém
un /VD piemérojamu tiesisko reguléjumu, kas garanté augstu sabiedribas veselibas
un pacientu drosibas aizsardzibas Itmeni un $adu produktu vienota tirgus netraucétu
darbibu.

Priekslikuma saglabats /DR mérkis nodro$inat augstu iericu droSuma un veiktspgjas
Iimeni, pastiprinot §adu iericu kontroli, ko veic pazinotas strukttiras. Tas paredz
papildu laiku, kas nepiecieSams, lai palielinatu §a meérka sasniegSanai nepiecieSamo
kapacitati un zinasanas, vienlaikus saglabajot augstu sabiedribas veselibas un
pacientu droSibas aizsardzibas [tmeni.

Priekslikums ir proporcionals, jo paredz risinat apzinato problému, proti, to, ka
nepietickamas pazigoto struktiiru kapacitates un nepietickamas raZotaju
sagatavotibas del liels skaits pasreiz€jo /VD varétu no tirgus pazust. Tap€c ierosinatie
IVDR grozijumi attiecas tikai uz iesp&ju prasibas, kas skar “mantotas” ierices>®, kuru
atbilstibas novertéSana jaiesaistas pazinotajai struktiirai, ieviest pakapeniski, bet tie
nemaina $o prasibu bitibu. Papildus tam parejas perioda pagarinaSana ir atkariga no
tadu nosacijumu izpildes, ar kuriem razotajiem tiek noteikti atskaites punkti un kuri
palidz tiem un pazinotajam struktiiram istenot pareju sistematizeta veida. Komisija
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programma “ES — veselibai”: atbalsts Pazinoto struktiru koordinacijas grupas tehniskajam
sekretariatam (sk. HS-p-23—-63) un uzaicindjums iesniegt priekslikumus programmai par mediciniskam
iericem retu slimibu arst€Sanai, arl pediatrijas pacientiem (sk. HS-g-23-65). 2024. gada darba
programma “ES — veselibai”: atbalsts Eudamed (sk. HS-p-24-62) un pétjumi MIR un IVDR
izvertesanas vajadzibam (sk. HS-p-24-65).

Jedziens “mantotas” ierices attiecas uz iericém, kas laistas tirgii pe&c [VDR pieméroSanas datuma
saskana ar tas 110. panta ietvertajiem parejas noteikumiem. Papildu skaidrojumu sk. MDCG 2022-8,
Regula (ES) 2017/746 — IVDR prasibu pieméroSana “mantotajam iericém” un iericém, kas saskana ar
Direktivu 98/79/EK laistas tirgii pirms 2022. gada 26. maija (2022. gada maijs).
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ierosina noskirt augstaka riska ierices (t. 1., D klases ierices) un vid€ja lidz zemaka
riska ierices (t.i., B klases un sterilas A klases ierices), nosakot isakus parejas
periodus augstaka riska iericém un garakus periodus zemaka riska iericem. Sis
pieejas meérkis ir lidzsvarot pieejamo pazinoto struktiiru kapacitati un razotaju
sagatavotibas ITmeni ar augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas Itmeni.

Attieciba uz Eudamed priekslikums ir proporcionals, jo tas lauj atrak sasniegt méerki,
kas paredz uzlabot regulativas sist€mas parredzamibu.

Juridiska instrumenta izvéle

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

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

Ex post izvertejumi / speka esoSo tiestbu aktu atbilstibas parbaudes

Nemot veéra $a priekSlikuma steidzamibu un nelielas paredz€tas izmainas, kas
saistitas tikai ar FEudamed pakapenisku ievieSanu un [VDR parejas perioda
pagarinaSanu, tam nav pievienots atsevisks ietekmes novertgjums. Ietekmes
novertejums jau tika veikts MIR un /VDR priekSlikumu sagatavoSanas procesa, un
Sis priekslikums nemaina §is regulas p&c biitibas un neparedz jaunus pienakumus
iesaistitajam personam. Ar to galvenokart paredz€ts grozit parejas noteikumus,
noteiktos gadijumos nodrosinot papildu laiku parejai uz /VDR prasibam, lai izvairitos
no ieriCu nepietickamibas un aizsargatu sabiedribas veselibu ES. NodroSinot
pieejamo Eudamed modulu obligatas izmantoSanas atraku sakSanu, dazkart
daudzkart&ji valsts limen1 veiktas registracijas vai pazinojumi tiks aizstati ar vienu
ES Iimena registraciju/pazinosanu. Ar priekslikumu tiks uzlabota ari medicinisko
ieritu un IVD parredzamiba un izsekojamiba, ar ES meéroga elektroniskajiem
lidzekliem atvieglojot valsts kompetento iestaZzu istenoto ieriu pieejamibas un
droSas darbibas parraudzibu. NepiecieSamiba atri rikoties, lai nodroSinatu noteiktibu
pirms IVDR paSreiz€ja parejas perioda beigdm, nelava veikt plaSu sabiedrisko
apsprieSanu. Tapéc Komisija dalibvalstu un ieinteres€to personu viedokli noskaidroja
meérkorienteta sazina.

Dalibvalstu un ieintereséto personu viedoklis tika aptaujats meérkorientéta domu
apmaina, galvenokart MDCG sanaksmes, kuras notika 2023. gada 10. un 11. oktobr1
un 11., 12. un 18. decembr, un saistitajas diskusijas MDCG apaksgrupas. 2023. gada
20. decembrt tika rikota MDCG arkartas sanaksme ar ieinteresétajam personam, lai
apspriestu jautajumus saistiba ar iesp&jamajiem grozijumiem. Viedoklu apmaina ar
dalibvalstim notika 2023. gada 30. novembr1 EPSCO Veselibas padomé.

Komisija turpinas ciesi uzraudzit regulu istenoSana panakto progresu un ierosinato
grozijumu ietekmi. Par vajadzibu p&c papildu darbibam ta apspriedisies ar MDCG un
ieinteres€tajam personam.

Saskana ar MIR 121. pantu un /VDR 111. pantu Komisijai vélakais lidz 2027. gada
27. maijjam jaizverté So regulu piemé&roSana un jaizstrada izvertg§juma zinojumu.
Nemot véra daudzas problémas, kas saistitas ar abu regulu istenoSanu, Komisija saks
sagatavoSanas darbus mérkorientetajai izvertéSanai jau 2024. gada. Merkorientétas
1zvert€Sanas ietvaros pasi tiks izvertets, vai tiesibu akti ir nesusi planotos rezultatus,
vai tie (joprojam) atbilst paredz&tajam merkim vai ari tie ir neefektivi attieciba uz
iericu pieejamibas nodroSinaSanu nelielam pacientu grupam (t. i., ierices retu slimibu
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arstéSanai) un vai tie veicina inovativu iericu izstradi un pieejamibu ES. Izveért€juma
ipaSa uzmaniba tiks veltita ieri€u trikuma parraudziba izmantota ieprieksgjas
pazinoSanas mehanisma istenoSanai, ka art izmaksu un administrativajam slogam, ko
rada tiesibu aktu TstenoSana, jo Ipasi attieciba uz MVU.

IETEKME UZ BUDZETU

BudzZetu ierosinata riciba neietekme.

CITIELEMENTI
Konkreéto prieksSlikuma noteikumu detalizéts skaidrojums
1. pants. MIR grozijumi

Ar regulas 1.pantu tiek pievienots jauns 10.a pants, kas nosaka razotdjiem
pienakumu pazinot ieprieks par noteiktu kritiski svarigu medicinisko iericu piegades
partraukSanu. Papildus pazinojuma nosiitiSanai attiecigajam kompetentajam iestadém
razotajiem ir jainformé ar1 veselibas iestades vai veselibas apriipes specialisti un
uznémgji, kuriem ierices tiek tiesa veida piegadatas. Attiecigajiem uzn€mgjiem ir
janodod informacija talak piegades k&des lejup&jam posmam, Iidz ta sasniedz
veselibas iestades vai veselibas apriipes specialistus. Sis mehanisms sniegs iesp&ju
kompetentajai iestadei un veselibas iestadem apsvért, kadus ietekmes mazinasanas
pasakumus izmantot, lai nodrosSinatu pacientu veselibu un drosibu.

Ar So pantu tiek groziti ari vairaki noteikumi attieciba uz Eudamed. lzmainas
34. panta 1. un 2. punkta paredz svitrot nodomu, ka Fudamed izmantoSana var klut
obligata tikai tad, kad visi tds moduli ir atziti par pilniba funkcionaliem. Ta vieta
jaunais noteikumu formul&jums paredz individualo Eudamed modulu pakapenisku
ievieSanu, tiklidz tie ir parbauditi un atziti par funkcionaliem.

Ta ka klinisko pétijumu koordinéta novertéjuma piemeroSana ir atkariga no Eudamed
Klmisko petijumu/Veiktspgjas pétijumu modula funkcionalitates, ir pielagots
78. panta 14. punktd noteiktais koordin€ta noveértgjuma piemeroSanas termins. Ir
saglabata pieeja, ka pirmajos piecos gados koordinéta novérté€Sanas procediira ir
japieméro dalibvalstim tikai péc izveles principa, lidz ta klis obligata visam
dalibvalstim.

Tadel, lai nodroSinatu raitu un nepartrauktu pareju no daudzkartgjas registracijas
valstu datubazes uz vienu registraciju Eudamed, tiek groziti ari konkréti 120. panta
8. punkta, 122. panta un 123. panta 3. punkta ieklautie parejas noteikumi saistiba ar
Eudamed. Ar grozijumiem tiek nodroSinats, ka, sakot piemerot FEudamed
registracijas prasibas, tiek partrauktas valsts registracijas prasibas. Turklat, veicot
izmainas, tiek precizéts, kuras ierices un sertifikati ir jaregistré Eudamed un kada
laikposma.

2. pants. IVDR grozijumi

2. pants ietver grozijumus /VDR, kuri liela méra ir lidzigi MIR veiktajam izmainam.
Ar jaunu 10.a pantu nosaka iepriek$€jas pazinoSanas mehanisma izmantoSanu
situacijas, kad razotajs gatavojas partraukt noteiktu kritiski svarigu in vitro
diagnostikas medicinisko iericu piegadi. Noteikumi attieciba uz veiktsp&jas p&tijumu
koordin€td novért€§juma piemeéroSanas terminu (74. panta 14. punkts) un konkréti
parejas noteikumi attieciba uz FEudamed (110.panta 8. punkts, 112.pants un
113. panta 3. punkts) ir groziti [idziga veida ka MIR.
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Papildus tam ir grozits 110. panta 2.un 3. punkts, lai pagarinatu /VDR parejas
periodus. Tadgjadi ar izmainam 110. panta 2. punkta tiek pagarinats tadu saskana ar
Direktivu 98/79/EK izdotu sertifikatu deriguma termin$, kuri bija derigi diena, kad
tika sakta /VDR piem@rosana (2022. gada 26. maija), un kurus pazinota struktiira nav
atsaukusi. Lai pazinotajam struktiiram nebiitu jamaina atsevisku sertifikatu datums,
termina pagarinajums ir tiesi piemérojams. Sertifikata deriguma pagarinajuma ilgums
atbilst pagarinata parejas perioda ilgumam, kas noteikts ierosinataja 110. panta
3.1idz 3.b punktd. Uz to sertifikdtu pagarinadjumu, kuru derigums bridi, kad
ierosinatais grozijums stajas spéka, jau ir beidzies, tiks attiecinats nosacijums, ka
termina beigu bridi razotajs ir parakstijis ligumu ar pazinoto strukttiru par attiecigas
ierices atbilstibas novértéSanu. Vai ari, ja bridi, kad sertifikata deriguma termins
beidzas, $ads ligums nav parakstits, valsts kompetenta iestade var biit pieskirusi
atkapi no piem&rojamas atbilstibas noveértéSanas proceduras saskana ar 54. pantu vai
var but pieprasijusi razotajam veikt atbilstibas novértéSanas procediiru konkréta
laikposma saskana ar 92. pantu.

Ar izmainam 110. panta 3. punkta tiek pagarinati parejas periodi, kas piemé&rojami
“mantotajam” ierices, t. 1., tadam iericém, kuram sertifikats vai atbilstibas deklaracija
saskana ar Direktivu 98/79/EK izdoti pirms 2022. gada 26. maija. Ta ka 3. punkts ir
gar$, tas aizstats ar 3.1idz 3.e punktu. Ir saglabata parejas periodu pakapjveida
pagarinaSana, pagarinot terminu lidz 2027. gada 31.decembrim [VD, kuram
sertifikats izdots saskana ar Direktivu 98/79/EK, ka ari D klases iericém, lidz
2028. gada 31. decembrim C klases iericem un Iidz 2029. gada 31. decembrim
B klases un sterilam A klases iericém.

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

o iericém ari turpmak ir jaatbilst Direktivas 98/79/EK prasibam. Sis nosacijums
jau ieklauts pasreizgja 110. panta 3. punkta;

o nav butisku izmainu So ieri€u konstrukcija, un bitiski nemainas to paredzetais
noltiks. Sis nosactjums jau ieklauts pasreiz&ja 110. panta 3. punkta;

o 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
IVDR 89. un 90.panta. Nav nepiecieSamibas regulari parbaudit ierices
droSumu, jo ierices, uz kuram attiecas saskana ar Direktivu 98/79/EK izdotais
sertifikats, “pienacigi uzraudzis” struktiira, kas So sertifikatu izdevusi, vai
pazinota struktiira, kas iecelta saskana ar /VDR. Ja, veicot tirgus uzraudzibas
darbibas, kompetenta iestade konstaté, ka ierice rada nepienemamu risku
pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai dro$ibai vai apdraud citus
sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektus, tad mingtajai iericei parejas
periodu partrauc piemeérot;

@ razotajs ne velak ka 2025. gada 26. maija ir ieviesis kvalitates parvaldibas
sistému saskana ar /DR 10. panta 8. punktu. Sa nosacfjuma mérkis ir panakt,
ka razotaji pakapeniski virzas uz to, lai nodroSinatu pilnigu /VDR prasibu
ievéroanu. Saja posma nav vajadzibas péc ipasa apliecinajuma, proti,
pazinotajai strukttrai netiek prasits uzradit ne pasdeklaraciju, ne apliecinajumu
par kvalitates parvaldibas sist€mas piemérotibu,
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o Iidz noteiktam datumam (2025. gada 26. maijam, 2026. gada 26. maijam vai
2027. gada 26. maijam) razotajs vai ta pilnvarotais parstavis saskana ar /VDR
VII pielikuma 4.3. iedalu ir iesniedzis oficialu pieteikumu par tas “mantotas”
ierices atbilstibas noveértéSanu, uz kuru attiecas saskana ar direktivu izdotais
sertifikats vai atbilstibas deklaracija, vai par tas ierices atbilstibas noveérteésanu,
kuru paredz&ts aizstat ar ierici, kurai ir saskana ar IVDR izdots sertifikats. Cetru
meénesu laika attieciba uz $adu pieteikumu ir janoslédz pazinotas struktiiras un
razotdja parakstita rakstveida vieno$anas. Sa nosacljuma mérkis ir nodrosinat,
ka pagarinatais parejas periods attiecas tikai uz tam iericém, kuram razotaji
plano sanemt ar1 saskana ar IVDR izdotu sertifikatu. Tomér $adam
pagarinajumam vajadz€tu attiekties arl uz tam “mantotajam” ieric€m, kuras
razotajs plano Iidz 110. panta 3.c punkta noteiktajam terminam aizstat ar
“jaunu” ierici, par kuru tas iesniedzis pieteikumu atbilstibas novértésanai. Tas
laus izvairities no vajadzibas iesniegt pieteikumus tadu iericu sertific€Sanai,
kuras jebkura gadijuma tiks pakapeniski iznemtas no tirgus un aizstatas ar
jaunas paaudzes iericém, bet vienlaikus nodrosinas esoSo modelu pieejamibu
lidz parejas perioda beigam.

Iericém, uz kuram attiecas saskana ar Direktivu 98/79/EK izdots sertifikats, joprojam
tiek piemérota “pienaciga uzraudziba”, ko veic pazinota struktura, kas So sertifikatu
izdevusi. Alternativas iespgja ir raZzotajam vienoties ar pazinoto struktiiru, kas iecelta
saskana ar IVDR, ka ta klust atbildiga par §adas uzraudzibas veikSanu. Vélakais lidz
dienai, kad razotajam un pazinotajai struktiirai jabut parakstijusiem rakstveida
vienoSanos par atbilstibas novertéSanu saskana ar I/VDR, minétajai pazinotajai
strukttirai p&c noklus€juma vajadz&tu klut atbildigai par attiecigo uzraudzibu.

3. pants. Stasanas speka

3. pants paredz, ka Regula stajas speka diena, kad to publicg, un nosaka iepricksgjas
pazinoSanas mehanisma atliktu pieméroSanu.
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2024/0021 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko attieciba uz Eudamed pakapenisku ievieSanu, informéSanas pienakumu piegades
partraukuma gadijuma un parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém, groza Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746

(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 veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

1

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

ta ka:
(D

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745% un (ES) 2017/746* izveido
tiesisko regulgjumu noltika nodroSinat medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu ieksgja tirgus netrauc@tu darbibu, par pamatu izvirzot pacientu un
lietotaju veselibas aizsardzibu augsta Iimeni. Vienlaikus, lai risinatu kopigas bazas par
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu droSumu, Regula (ES)
2017/745 un (ES) 2017/746 nosaka augstus Sadu iericu kvalitates un droSuma
standartus. Turklat abas regulas biitiski pastiprina Padomes Direktiva 90/385/EEK> un
93/42/EEK® un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK’ noteiktos

ovC,,.lpp.

ovC,,.lpp.

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. 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. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. juinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implant§jamam medictnas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17.1pp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993.,
1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).
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2

3)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

©)

lidzsingja tiesiska reguléjuma svarigakos elementus, pieméram, pazinoto struktiiru
uzraudzibu, risku klasifikaciju, atbilstibas novértéSanas procediiras, kliniskajiem
pieradijumiem izvirzitas prasibas, vigilanci un tirgus uzraudzibu, un paredz Eiropas
medicinisko iericu datubazes (“Eudamed’) izveidi, lai nodrosinatu medicinisko iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko iericu parredzamibu un izsekojamibu.

Regula (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 noteic, ka Komisijai ir jaizveido, jauztur un
japarvalda Eudamed, kas ietver septinas savstarp€ji savienotas elektroniskas sist€mas.
Ir pabeigta Cetru elektronisko sisteému izstrade, un vél divu elektronisko sisteému
izstradi ir paredzéts pabeigt 2024. gada. Tomér kliisko pé&tijumu un veiktspgjas
petijumu elektroniskas sistémas izstrade ir ievérojami aizkavegjusies saistiba ar prasibu
tehnisko sarezgitibu un istenojama darba apjomu.

Saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 pienakumi un prasibas, kas
attiecas uz Fudamed, ir jasak piemérot no noteikta datuma péc tam, kad Komisija ir
parliecinajusies, ka Eudamed ir sasniegusi pilnvertigu funkcionalitati, un ir publicgjusi
par to pazinojumu. Tadgjadi pedgjas elektroniskas sist€émas ieilgust izstrade nelauj sakt
jau pieejamo elektronisko sistému obligatu izmantosanu.

To elektronisko sistému izmantoSana, kas jau ir pabeigtas vai drizuma tiks pabeigtas,
liela méra palidzetu efektivi un lietderigi istenot Regulu (ES) 2017/745 un (ES)
2017/746, samazinot administrativo slogu uznéméjiem. Tadel bitu jaatlauyj
pakapeniski ieviest Eudamed individualas elektroniskas sistemas, tiklidz saskana ar
Regula (ES) 2017/745 noteikto procediiru ir parbaudita to funkcionalitate.

Nemot véra Eudamed elektronisko sistému pakapenisku ievieSanu un lai izvairitos no
periodiem, kad vienlaikus tiek veikta registracija gan valstu datubazes, gan Eudamed,
ar Eudamed saistito pienakumu un prasibu pieméroSanas datumi ir jasaskano ar
attiecigo  valsts  registracijas  prasibu, kas noteiktas, pamatojoties uz
Direktivu 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK, piemérosanas datumiem.

Saistiba ar klinisko pétijumu un veiktsp&jas petijumu elektroniskas sistémas izstrades
aizkaveéSanos ir japielago ar1 klinisko p€tijumu un veiktsp&jas petijumu koordinéta
novertéjuma pieméroSanas termins, saglabajot pieeju, ka koordinétais novertéjums no
sakuma dalibvalstim japieméro péc izveles principa, lidz daliba taja klis obligata
visam dalibvalstim.

Lai gan atbilstoSi Regulai (ES) 2017/746 iecelto pazinoto struktiiru skaits pieaug,
joprojam nepietieckama ir $adu struktiru kop&ja kapacitate nodroSinat sertifikacijas
procesu lielam skaitam iericu, kuram saskana ar minéto Regulu ir javeic atbilstibas
novertésana, iesaistot pazinoto struktiiru.

Aplikojot razotaju lidz Sim bridim iesniegto atbilstibas noveértéSanas pieteikumu
skaitu un pazinoto struktiiru izsniegto sertifikatu skaitu, ir redzams, ka pareja uz
Regulu (ES) 2017/746 nav panakts tads progress, lai nodroSinatu raitu pareju uz
jaunajiem noteikumiem.

Loti iespgjams, ka daudzas droSas un kritiski svarigas in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, kas ir biitiskas pacientu mediciniskai diagnostic€Sanai un
arstéSanai, lidz parejas periodu beigam netiks sertificétas saskana ar Regulu (ES)
2017/746. Tas rada risku, ka Iidz paSreiz noteiktd parejas perioda beigam, t.1i.,

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., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

2025. gada 26. maijam, radisies iericu trikuma risks, jo pa$i attieciba uz augstaka
riska (D klases) iericem. Tadel ir janodroSina, ka netiek partraukta in vitro
diagnostikas medicinisko iericu piegade Savienibas tirgi.

Lai nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibas Itmeni,
vienlaikus saglabajot ieks€ja tirgus netrauc€tu darbibu, ka arT nodroSinatu juridisko
noteikttbu un izvairitos no iesp&jamiem tirgus traucjumiem, ir nepiecieSams vél
pagarinat Regula (ES) 2017/746 noteiktos parejas periodus iericém, kuram pazinotas
struktiiras izdevusas sertifikatu saskana ar Direktivu 98/79/EK, un iericém, kuram
saskana ar Regulu (ES) 2017/746 ir pirmo reizi javeic atbilstibas novertésana, iesaistot
pazinoto strukttiru. Lai sasniegtu Sos mérkus, pagarinatais parejas periods bitu
jaattiecina uz visam iericu klasém, lai nodroSinatu samérigu darba apjoma sadali
pazinotajam struktiram ilgaka laika perioda un izvairitos no sertifikacijas procesa
aizkaveésanas.

Pagarinajumam vajadz&tu but pietickami ilgam, lai nodroSinatu razotajiem un
pazinotajam struktiiram laiku, kas vajadzigs nepiecieSamo atbilstibas novért&§jumu
veikanai. Sada pagarindgjuma mérkis biitu nodro$inat augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas, tostarp pacientu droSibas, Iimeni, nepielaut veselibas apriipes
pakalpojumu netrauc@tai darbibai nepiecieSamo in vitro diagnostikas medicinisko
iericu trikumu, vienlaikus saglabajot speka esosas kvalitates vai droSuma prasibas.

Pagarinajums biitu japiem&ro ar konkr@tiem nosacfjumiem, kas nodro$inatu, ka
papildu periodu var€s izmantot tikai attieciba uz tadam iericém, kuras ir droSas un
attieciba uz kuram razotaji ir veiku$i konkrétus pasakumus parejai uz Regulas
(ES) 2017/746 prasibu ieveroSanu.

Lai pakapeniski parietu uz Regulas (ES) 2017/746 prasibu iev€roSanu, pienakums
pienacigi uzraudzit ierices, uz kuram attiecas parejas periods, butu japarcel no
pazinotas struktiras, kas izdevusi sertifikatu saskana ar Direktivu 98/79/EK, uz
pazinoto struktiiru, kas iecelta saskana ar Regulu (ES) 2017/746. Juridiskas noteiktibas
labad pazinotajai struktiirai, kas iecelta saskana ar Regulu (ES) 2017/746, nevajadzétu
biit atbildigai par atbilstibas noveértéSanas un uzraudzibas darbibam, ko veic pazinota
struktiira, kura izdevusi sertifikatu.

Attieciba uz periodiem, kas vajadzigi, lai razotaji un pazinotas struktiiras varétu veikt
tadu in vitro diagnostikas medicinas iericu atbilstibas noveértéSanu saskana ar Regulu
(ES) 2017/746, uz kuram attiecas sertifikats vai atbilstibas deklaracija, kas izdota
saskana ar Direktivu 98/79/EK, butu japanak lidzsvars starp pazinoto struktiiru
ierobezoto pieejamo kapacitati un pacientu dro§ibas un sabiedribas veselibas
aizsardzibas nodroSinasanu augsta limeni. Tap&c parejas perioda ilguma noteikSana
biitu janem véra attiecigo medicinisko iericu riska klase: 1saks periods augstaka riska
klases iericem un garaks periods zemaka riska klases iericém.

Nemot véra ietekmi, ko noteiktu medicinisko iericu trikums var radit attieciba uz
pacientu dro§ibu un sabiedribas veselibu, ir jaievie§S ieprieks€jas pazinoSanas
mehanisms, lai sniegtu iesp&ju, jo 1pasi kompetentajam iestadém un veselibas
iestadém, attieciga gadijuma Istenot ietekmes mazinasanas pasakumus, lai nodroSinatu
pacientu veselibu un drosibu. Tadgjadi, ja razotajs gatavojas jebkada iemesla dél
partraukt medicinisko ieri€u vai in vitro diagnostikas medicinisko iericu piegadi un ir
pamatoti paredzams, ka $ada partraukSana var radit nopietnu kait€jumu vai nopietna
kait€juma risku pacientiem vai sabiedribas veselibai viena vai vairakas dalibvalstis,
raZotajam ir par to jazino attiecigajam kompetentajam iestadém, ka arT uznémeéjiem,
kuriem tas tie$a veida piegada ierices, un attieciga gadijuma veselibas iestadém vai
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(16)
(17)

(18)

veselibas apriipes specialistiem, kuriem tas tiesa veida piegada ierices. Nopietna
kait€juma risku pacientiem vai sabiedribas veselibai var radit, pieméram, tas, ka ierice
ir svariga veselibas apriipes pamatpakalpojumu nodroSinasanai viena vai vairakas
dalibvalstis, tas, ka pacienta veseliba un drosiba ir atkariga no ierices nepartrauktas
pieejamibas viena vai vairakas dalibvalstis, vai tas, ka nav piemérotu alternativu
risinajumu, nemot veéra art paredzéto piegades partraukuma ilgumu, tirgli pieejamo
iericu daudzumu un pieejamos krajumus vai alternativu iericu iepirkuma terminus.
Informacijas nodoSana ir janodroSina pasam razotajam vai citiem uznémgjiem
piegades kédes lejupgja posma, lidz ta sasniedz attiecigas veselibas iestades vai
veselibas aprupes specialistus. Ta ka $ada trikuma risks ir pasi aktuals laika, kad
notiek pareja no Direktivam 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK uz Regulam
(ES) 2017/745 un (ES) 2017/746, ieprieks€jas pazinoSanas mehanisms ir jaattiecina art
uz iericém, kuras laistas tirgl saskana ar parejas noteikumiem, kas paredzeéti Regulas
(ES) 2017/745 120. panta un Regulas (ES) 2017/746 110. panta.

Tadel Regula (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 biitu attiecigi jagroza.

Nemot veéra to, ka $1s regulas mérkus, proti, noverst in vitro diagnostikas medicinisko
iericu trikuma riskus Savieniba un laikus ieviest Eudamed, nevar pietickami labi
sasniegt atseviSskas dalibvalstis, bet darbibas méroga un iedarbibas d&] tos var labak
sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu (LES) 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas vajadzigi minéto mérku sasnieg$anai. ST regula tiek pienemta, nemot
vera arkartas apstaklus, ko rada nenoveérSamais in vitro diagnostikas medicinisko
iericu trikuma risks un ar to saistitais sabiedribas veselibas krizes risks, ka ar1 pedg&jas
Eudamed elektroniskas sist€mas izstrades iev€rojama aizkavésanas. Lai panaktu
Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 veicamo grozijumu paredzamo ietekmi un
nodroSinatu to iericu pieejamibu, kuru sertifikatu deriguma termins jau ir beidzies vai
beigsies pirms 2025. gada 26. maija, un lai nodroSinatu juridisko noteiktibu
uznéméjiem un veselibas apripes sniedzgjiem un abas regulas veicamo grozijumu
konsekvenci, Sai regulai jastajas speka steidzamibas karta. To pasu iemeslu dél tiek
uzskatits par lietderigu izmantot iznémumu attieciba uz astonu ned€lu periodu, kas
minéts Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas Atomenergijas kopienas
dibinasanas ligumam pievienota 1. protokola “Par valstu parlamentu lomu Eiropas
Savieniba” 4. panta.

Lai dotu raZotajiem un citiem uznéméjiem laiku pielagoties pienakumam pazinot par
noteiktu iericu piegades gaidamo partraukSanu, ir lietderigi atlikt ar So pienakumu
saistito noteikumu piemérosanu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Grozijumi Regula (ES) 2017/745

Regulu (ES) 2017/745 groza sadi:

(1)

regula ieklauj Sadu 10.a pantu:
“10.a pants

Pienakumi noteiktu iericu piegades partraukuma gadijuma
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2)

3)

4)

S)

1. Ja raZzotdjs gatavojas partraukt piegadat ierici, kas nav péc pasttijuma
izgatavota ierice, un ir pamatoti paredzams, ka $ada partraukSana var radit
nopietnu kait€jumu vai nopietna kait€§juma risku pacientiem vai sabiedribas
veselibai viena vai vairakas dalibvalstis, razotajs par gaidamo partraukSanu
inform¢ tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura pats razotajs vai ta pilnvarotais
parstavis veic uzn€mgjdarbibu, ka armT uzn€mgjus, veselibas iestades un
veselibas apriipes specialistus, kuriem tas ties$a veida piegada ierices.

Ja nav kadu arkartas apstaklu, $a punkta pirmaja dala mingto informaciju
sniedz vismaz seSus méneSus pirms gaidama partraukuma. Kompetentajai
iestadei sniegtaja informacija norada $ada partraukuma iemeslus.

2. Kompetenta iestade, kas ir sanémusi 1. punkta minéto informaciju, bez liekas
kaveéSanas informe citu dalibvalstu kompetentas iestades un Komisiju par
gaidamo partraukumu.

3. Uznémgji, kuri saskana ar 1. punktu ir sanémusi informaciju no razotaja, bez
liekas kavéSanas informé citus uznémeéjus, veselibas iestades un veselibas
aprupes specialistus, kuriem tie tiesa veida piegada ierices, par gaidamo
partraukumu.”;

regulas 34. pantu groza $adi:
(a) panta . punkta treSo teikumu svitro;
(b) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2.  Komisija informé MDCG péc tam, kad, pamatojoties uz neatkarigiem
revizijas zinojumiem, ir parliecinajusies, ka viena vai vairakas 33. panta
2. punkta minétas elektroniskas sist€émas ir funkcionalas un atbilst
saskana ar §a panta 1. punktu izstradatajai darbibas specifikacijai.”;

regulas 78. panta 14. punktu aizstaj ar sadu:

“l4. Visam dalibvalstim ir pienakums piemérot $aja panta izklastito procediru no
dienas, kas atbilst pieciem gadiem péc datuma, kad publicéts 34. panta
3. punkta mingtais pazinojums, ar kuru inform€, ka 33.panta 2.punkta
e) apakSpunkta minéta elektroniska sist€ma ir funkcionala un atbilst saskana ar
34. panta 1. punktu izstradatajai darbibas specifikacijai.

Lidz §im datumam un ne agrak ka seSus méneSus péc §a punkta pirmaja dala
minéta pazinojuma publicéSanas datuma Saja panta izklastito procediiru
pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras paredzets veikt klinisku pétijumu un kuras
ir piekrituSas to piemérot.”;

regulas 120. pantu groza $adi:

a)  panta 8. punktu svitro;

b)  pantam pievieno $adu 13. punktu:
“13. Regulas 10.a pantu piemero ari $a panta 3., 3.a un 3.b punkta min&tajam

1ericém.”;

regulas 122. panta pirmas dalas pirmo, otro, treSo un ceturto ievilkumu aizstaj ar

Sadiem:

“— Direktivas 90/385/EEK 8. un 10.pantu, 10.bpanta 1.punkta b) un

c) apakSpunktu, ka arT 2. un 3. punktu, Direktivas 93/42/EEK 10. pantu,
14.a panta 1. punkta c) un d) apakSpunktu, 2. un 3. punktu un 15. pantu, ka ari
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pienakumus, kuri attiecas uz vigilanci un kliniskiem pé€tijumiem, kas noteikti
So direktivu attiecigajos pielikumos, un kurus attieciga gadijuma atcel no
dienas, kas minéta $1s regulas 123. panta 3. punkta d) apakSpunkta attieciba uz
tadu pienakumu un prasibu piemé&rosanu, kas saistiti ar 33. panta 2. punkta
attiecigi e) un f) apakSpunkta minétajam elektroniskajam sisttmam,

Direktivas 90/385/EEK  10.a pantu, 10.b panta 1. punkta a)apakSpunktu un
11. panta 5. punktu un Direktivas 93/42/EEK 14.panta 1. un 2. punktu,
14.apanta 1.punkta a) un b)apakSpunktu un 16. panta 5. punktu, ka ari
pienakumus, kuri attiecas uz ieriu un uznémgéju registréSanu un sertifikatu
pazinojumiem, kas noteikti attiecigajos So direktivu pielikumos, un kurus
attieciga gadijuma atce] no dienas, kas miné&ta $is regulas 123. panta 3. punkta
d) apaksSpunkta attieciba uz tadu pienakumu un prasibu piemé&roSanu, kas
saistiti ar 33. panta 2. punkta attiecigi a), c¢) un d) apakSpunkta minétajam
elektroniskajam sistemam,”;

6) regulas 123. panta 3. punktu groza $adi:

a)

b)

punkta d) apaksSpunktu groza sadi:
1)  pirmas dalas ievadfrazes pirmo teikumu aizstaj ar $adu:

“neskarot Komisijas pienakumus saskana ar 34. pantu, pienakumus un
prasibas, kas attiecas uz kadu no 33.panta 2.punkta min€tajam
elektroniskajam sisttmam, pieméro no dienas, kas atbilst seSiem
méneSiem péc datuma, kad publicéts 34. panta 3. punkta minétais
pazinojums, ar kuru informe, ka attieciga elektroniska sist€ma ir
funkcionala un atbilst saskana ar 34.panta 1.punktu izstradatajai
darbibas specifikacijai:”;

i1)  péc apakSpunkta divpadsmita ievilkuma ieklauj $sadu ievilkumu:
“— 56. panta 5. punkts,”;
ii1)  Cetrpadsmito ievilkumu aizstaj ar Sadu:
“—78. panta 1.—13. punkts, neskarot 78. panta 14. punktu,”;
iv)  otro dalu aizstaj ar Sadu:

“Lidz §a punkta pirmaja dala minéto noteikumu piemé&roSanas dienai
turpina piemé&rot attiecigos Direktivas 90/385/EEK  un 93/42/EEK
noteikumus attieciba uz informaciju par vigilances zinojumiem,
kliniskiem pétijumiem, ieri¢u un uznémgju registraciju un sertifikatu
pazinojumiem.”;

punkta e) apakSpunktu aizstaj ar §adu:

“e) ne velak ka seSus meénesus péc $a punkta d) apakSpunkta noraditas dienas
razotaji nodroSina, ka informacija, kas saskana ar 29. pantu ir jaievada
Eudamed, tiek ievadita 33.panta 2. punkta a)apakSpunkta minétaja
elektroniskaja sistéma ar1 attieciba uz turpmak noraditajam iericém, ja
Sadas ierices ari tiek laistas tirgii no $a punkta d) apakSpunkta noraditas
dienas:

1) lerices, kuras nav pé€c pasiitijuma izgatavotas ierices un par
kuram razotajs ir veicis atbilstibas noveért€jumu saskana ar
52. pantu,
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1) ierices, kuras nav péc pasiitijuma izgatavotas ierices un kuras
laistas tirgt saskana ar 120. panta 3., 3.a vai 3.b punktu, ja vien
ierice, par kuru razotajs ir veicis atbilstibas novert€jumu saskana
ar 52. pantu, jau nav registréta Fudamed,”;

c) pec e) apakSpunkta ieklauj Sadus apakSpunktus:

“ea) ne velak ka 12 ménesus péc $a punkta d) apakSpunkta noraditas dienas
pazinotas struktiiras nodroSina, ka informacija, kas saskana ar 56. panta
5.punktu ir jaievada FEudamed, tiek ievadita 33.panta 2.punkta
d) apakSpunkta miné&taja elektroniskaja sist€éma art attieciba uz $§a punkta
e) apakSpunkta 1) punktd noraditajam iericEém. Attieciba uz $adam
iericém ir jaievada tikai informacija par jaunako attiecigo sertifikatu un
vajadzibas gadijuma ar1 1€mumu, ko pazinota struktira pienemusi
saistiba ar $adu sertifikatu;

eb) atkapjoties no $a punkta d) apakSpunkta pirmas dalas, kad sertifikats
saskana ar §a punkta ea) apakSpunktu ir ievadits Eudamed, attieciba uz $a
punkta e) apakSpunkta minétajam iericém tiek attiecinats pienakums
saskana ar 32.panta I.punktu augSupieladét droSuma un kliniskas
veiktspgjas kopsavilkumu un pienakums saskana ar 55. panta 1. punktu
nosiitit pazinojumu kompetentajam iestadém, izmantojot 33. panta
2. punkta d) apakSpunkta noradito elektronisko sistému;

ec) neskarot §2 punkta d) apakSpunkta pirmo dalu, gadijuma, kad razotajam
saskana ar 86.panta 2.punktu ir jaiesniedz periodisks atjauninats
droSuma zinojums (PADZ) vai saskana ar 87.pantu jazino par
nopietniem negadijumiem un operativam Kkorig€josam droSuma
darbibam, vai ar1 saskana ar 88.pantu jaiesniedz zinojums par
tendencém, izmantojot 33.panta 2. punkta f)apakSpunktd noradito
elektronisko sistému, tam ir ari jaregistré ierice, par kuru sagatavots
PADZ wvai vigilances zinojums, 33.panta 2.punkta a)apakSpunkta
noraditaja elektroniskaja sistéma, iznemot gadijumus, kad $ada ierice ir
laista tirgi saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK;”;

d)  punkta h) apakSpunktu svitro.
2. pants

Grozijumi Regula (ES) 2017/746
Regulu (ES) 2017/746 groza sadi:
(1) regula ieklauj §adu 10.a pantu:
“10.a pants
Pienakumi noteiktu iericu piegades partraukuma gadijuma

1.  JaraZotajs gatavojas partraukt piegadat ierici un ir pamatoti paredzams, ka $ada
partraukSana var radit nopietnu kait§jumu vai nopietna kait€juma risku
pacientiem vai sabiedribas veselibai viena vai vairakas dalibvalstis, raZotajs par
gaidamo partraukSanu informé tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura pats
razotajs vai ta pilnvarotais parstavis veic uznémeéjdarbibu, ka arT uznéméjus,
veselibas iestades un veselibas apripes specialistus, kuriem tas tieSa veida
piegada ierices.
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Ja nav kadu arkartas apstaklu, $a punkta pirmaja dala min€to informaciju
sniedz vismaz seSus méneSus pirms gaidama partraukuma. Kompetentajai
iestadei sniegtaja informacija norada sada partraukuma iemeslus.

2. Kompetenta iestade, kas ir sanémusi 1. punkta minéto informaciju, bez liekas
kavesanas informé citu dalibvalstu kompetentas iestades un Komisiju par
gaidamo partraukumu.

3. Uznémgji, kuri saskana ar 1. punktu ir sanémusi informaciju no razotaja, bez
liekas kavéSanas informé citus uznéméjus, veselibas iestades un veselibas
apriipes specialistus, kuriem tie tieSa veida piegada ierices, par gaidamo
partraukumu.”;

(2) regulas 74. panta 14. punktu aizstaj ar Sadu:

“14. Visam dalibvalstim ir pienakums piemerot Saja panta izklastito procediiru no

dienas, kas atbilst pieciem gadiem péc datuma, kad publicéts Regulas
(ES) 2017/745 34. panta 3. punkta ming&tais pazinojums, ar kuru informé&, ka §1s
regulas 33. panta 2. punkta e)apakSpunkta minéta elektroniska sist€ma ir
funkcionala un atbilst saskana ar $is regulas 34. panta 1. punktu izstradatajai
darbibas specifikacijai.

Lidz §im datumam un ne agrak ka seSus méneSus p&c $a punkta pirmaja dala
minéta pazinojuma public€Sanas datuma Saja panta izklastito procediira
pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras paredzéts veikt veiktsp&jas p&tijumu un
kuras ir piekritusas to piemérot.”;

3) regulas 110. pantu groza s$adi:

(a)

(b)

panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

"Sertifikati, kurus pazinotas struktiras saskana ar Direktivu 98/79/EK

izdevusas no 2017. gada 25. maija un kuri 2022. gada 26. maija joprojam bija
derigi un péc minéta datuma nav tikuSi atsaukti, ir derigi pec sertifikata
noradita perioda beigam lidz 2027. gada 31. decembrim. Sertifikatus, kurus
pazinotas struktiiras saskana ar minéto direktivu izdevuSas no 2017. gada
25. maija, kuri joprojam bija derigi 2022. gada 26. maijja un kuru deriguma
termins beidzies pirms [PB: ligums ievietot datumu = Sis grozosas regulas
spéka stasanas diena], uzskata par derigiem lidz 2027. gada 31. decembrim
tikai tad, ja ir izpildits viens no Siem nosacijumiem:

(a) pirms sertifikata deriguma termina beigu datuma razotajs un pazinota
struktiira saskana ar §is regulas VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu ir
parakstijusi rakstveida vienoSanos par tadas ierices atbilstibas
novertéSanu, uz kuru attiecas sertifikats, kam beidzies deriguma termins,
vai tadas ierices atbilstibas noveértéSanu, ar kuru minéto ierici paredzets
aizstat;

(b) dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar §is regulas 54. panta 1. punktu
ir noteikusi izn@mumu attieciba uz piemerojamo atbilstibas novertéSanas
procediiru vai saskana ar §is regulas 92. panta 1. punktu ir pieprasijusi
razotajam veikt piem&rojamo atbilstibas novértéSanas procediiru.”;

panta 3. punktu aizstaj ar §adu:

“3. Atkapjoties no 5.panta un ar noteikumu, ka ir izpilditi §a panta
3.c punkta paredz@tie nosacijumi, $a panta 3.a un 3.b punktd minétas
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ierices drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija lidz minétajos punktos
noraditajiem datumiem.”;

(c) panta ieklauj $adu 3.a 11dz 3.e punktu:

“3.a lerices, kuram ir sertifikats, kas izdots saskana ar Direktivu 98/79/EK un

3.b

ir derigs saskana ar $a panta 2. punktu, drikst laist tirgi vai nodot
ekspluatacija I1dz 2027. gada 31. decembrim.

lerices, kuru atbilstibas novért€Sanas procediira saskana ar
Direktivu 98/79/EK nebija jaiesaista pazinota struktiira un par kuram
atbilstibas deklaracija saskana ar minéto direktivu sagatavota pirms
2022. gada 26. maija, bet kuru atbilstibas novértésanas procediira saskana
ar So regulu pazinota struktiira ir jaiesaista, drikst laist tirgi vai nodot
ekspluatacija I1dz sadiem datumiem:

a) D klases ierices — lidz 2027. gada 31. decembrim;
b)  C klases ierices — lidz 2028. gada 31. decembrim;

c) Bklases ierices un A klases ierices, kuras laistas tirgl sterilas, —
11dz 2029. gada 31. decembrim.

Sa panta 3.a un 3.b punkta minétas ierices drikst laist tirgi vai nodot
ekspluatacija Iidz Sajos punktos min&tajiem datumiem tikai tad, ja ir
izpilditi §adi nosacijumi:

a)  §1s ierices joprojam atbilst Direktivas 98/79/EK prasibam;

b)  nav bitisku izmainu So iericu konstrukcija un paredzetaja noluka;

c)  §1s ierices nerada nepienemamu risku nedz pacientu, lietotaju vai
citu personu veselibai vai droSibai, nedz citiem sabiedribas
veselibas aizsardzibas aspektiem;

d) raZotajs ne velak ka 2025. gada 26.maija ir ieviesis kvalitates
parvaldibas sisteému saskana ar 10. panta 8. punktu;

e) raZotajs vai ta pilnvarotais parstavis saskana ar VII pielikuma
4.3. iedalas pirmo dalu ir iesniedzis oficialu pieteikumu pazinotajai
struktiirai par $a panta 3.a vai 3.b punkta mingtas ierices atbilstibas
novertéSanu vai par tadas ierices atbilstibas noveértéSanu, ar kuru
ming&to ierici paredzets aizstat, ne velak ka:

1)  2025.gada 26.maija attieciba uz iericem, kas minétas
3.a punkta un 3.b punkta a) apakSpunkta,

1)  2026.gada 26.maijja attieciba uz iericem, kas minétas
3.b punkta b) apakSpunkta,

1)  2027.gada 26.maija attieciba uz iericem, kas minétas
3.b punkta c) apaksSpunkta;

f)  pazinota struktiira un razotajs saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas
otro dalu ir parakstijusi rakstveida vienoSanos ne vélak ka:

1)  2025. gada 26. septembr1 attieciba uz iericeém, kas minétas
3.b punkta a) apakSpunkta,

1)  2026. gada 26. septembr1 attieciba uz iericém, kas minétas
3.b punkta b) apakSpunkta,
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(4)

(d)

(e)

3d

3.e

1)  2027. gada 26. septembr1 attieciba uz iericém, kas minétas
3.b punkta c) apakSpunkta.

Atkapjoties no 3. punkta, ieric€m, kas miné&tas $a panta 3.a un 3.b punkta,
attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci, uznémeju
un ieriCu registraciju pieméro $is regulas nevis Direktivas 98/79/EK
attiecigas prasibas.

Neskarot IV nodalu un 82 panta 1.punktu, pazinota struktiira, kas
izdevusi 3.a punkta minéto sertifikatu, joprojam ir atbildiga par tam
iericém piemérojamo prasibu pienacigu uzraudzibu, kuras ta sertific€jusi,
ja vien razotajs ar pazinoto struktiiru, kas iecelta saskana ar 42. pantu,
nav vienojies par to, ka min€to uzraudzibu veic pazinota struktura.

Pazinota struktira, kas parakstijusi 3.c punkta f) apakSpunkta miné&to
rakstveida vienoSanos, ne vélak ka 2025. gada 26. septembri kliist
atbildiga par to iericu uzraudzibu, uz kuram attiecas rakstveida
vienoSanas. Ja rakstveida vienoSanas attiecas uz ierici, ar ko paredzets
aizstat ierici, kurai ir saskana ar Direktivu 98/79/EK izdots sertifikats,
uzraudzibu veic iericei, kas tiek aizstata.

Kartiba, kada pazinota struktira, kas izdevusi sertifikatu, nodod
uzraudzibu pazinotajai struktiirai, kas iecelta saskana ar 38. pantu, tiek
skaidri noteikta liguma starp razotaju un pazinoto struktiiru, kas iecelta
saskana ar 42. pantu, un, ja iesp&jams, pazinoto struktiiru, kas izdevusi
sertifikatu. Pazinota struktiira, kas iecelta saskana ar 42. pantu, nav
atbildiga par atbilstibas novértéSanas darbibam, ko veic pazinota
struktiira, kura izdevusi sertifikatu.”;

panta 8. punktu svitro;

pantam pievieno S§adu 11. punktu:

“11. Regulas 10.a pantu pieméro ar1 §a panta 3., 3.a un 3.b punkta minétajam

iericém.”;

regulas 112. pantu groza $adi:

(2)

pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

“Neskarot §1s regulas 110. panta 3.-3.e punktu un 4. punktu un neskarot
dalibvalstu un raZotdju pienakumus attieciba uz vigilanci un razotaju
pienakumus attieciba uz dokumentu pieejamibas nodroSinasanu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK, minéto direktivu atcel no
2022. gada 26. maija, iznemot:

(2)

(b)

Direktivas 98/79/EK 11. pantu, 12. panta 1. punkta c) apakSpunktu, 2. un
3. punktu, ka arT pienakumus, kuri attiecas uz vigilanci un veiktsp&jas
petijumiem, kas noteikti §is direktivas attiecigajos pielikumos, un kurus
attieciga gadifjuma atcel no dienas, kas mingta §is regulas 113. panta
3. punkta f) apakSpunkta attieciba uz tadu pienakumu un prasibu
piemé&roSanu, kas saistiti ar Regulas (ES) 2017/745 33. panta 2. punkta
attiecigi e) un f) apakSpunkta min€tajam elektroniskajam sist€mam,;

Direktivas 98/79/EK 10. pantu, 12. panta 1. punkta a) un b) apak$punktu
un 15. panta 5. punktu, ka ar1 pienakumus, kuri attiecas uz iericu un
uznémgju registréSanu un sertifikatu pazinojumiem, kas noteikti §is
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)

direktivas attiecigajos pielikumos, un kurus attiecigd gadijuma atcel no
dienas, kas minéta S§is regulas 113.panta 3. punkta f)apakSpunkta
attieciba uz tadu pienakumu un prasibu piemérosanu, kas saistiti ar
Regulas (ES) 2017/745 33.panta 2.punkta attiecigi a), c¢) un
d) apakSpunkta minétajam elektroniskajam sisttmam.”;

(b) panta otro dalu aizstaj ar sadu:

“Attieciba uz §is regulas 110. panta 3.-3.e punkta un 4. punkta minétajam
iericem Direktivu 98/79/EK turpina piemérot tiktal, ciktal tas nepiecieSams
minéto punktu piemérosanai.”;

regulas 113. panta 3. punktu groza $adi:

(a) punkta a) apakSpunktu svitro;

(b) punkta f) apakSpunktu groza $adi:

i)

pirmo dalu groza $adi:
(1) ievadfrazes pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“neskarot ~ Komisijas  pienakumus saskana ar Regulas
(ES) 2027/745 34. pantu, pienakumus un prasibas, kas attiecas uz
kadu no $1s regulas 33. panta 2. punkta minétajam elektroniskajam
sisttmam, piemero no dienas, kas atbilst seSiem méneSiem pec
datuma, kad publicéti §is regulas 34.panta 3.punkta minétie
pazinojumi, ar kuriem informé, ka attieciga elektroniska sisteéma ir
funkcionala un atbilst saskana ar §is regulas 34. panta 1. punktu
izstradatajai darbibas specifikacijai.”;

(2) pec desmita ievilkuma ieklauj $adu ievilkumu:
“—51. panta 5. punkts,”;

(3) divpadsmito ievilkumu aizstaj ar $adu:
“— 74.panta 1.-13. punkts, ciktal tas nav pretruna 74. panta
14. punktam,”;

(4) pedgjo ievilkumu aizstaj ar Sadu:
“—110. panta 3.d punkts.”;

otro dalu aizstaj ar Sadu:

“Lidz §a punkta pirmaja dala minéto noteikumu pieme&roSanas dienai
turpina piemérot attiecigos Direktivas 98/79/EK noteikumus attieciba uz
informaciju par vigilances zinojumiem, veiktsp&jas petijjumiem, iericu un
uznémgeju registraciju un sertifikatu pazinojumiem.”;

(¢) pecf) apakSpunkta ieklauj Sadus apakSpunktus:

“fa) ne velak ka seSus meénesus péc §a punkta f) apakSpunkta noraditas dienas

razotaji nodroSina, ka informacija, kas saskana ar 26. pantu ir jaievada
Eudamed, tiek ievadita Regulas (ES)2027/745 33.panta 2. punkta
a) apakSpunkta minétaja elektroniskaja sistéma ar1 attieciba uz turpmak
noraditajam iericém, ja $adas ierices ar1 tiek laistas tirgli no $a punkta
f) apakSpunkta noraditas dienas:
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1) lerices, par kuram razotajs ir veicis atbilstibas noveértejumu saskana
ar 48. pantu,

i1)  ierices, kuras laistas tirgli saskana ar 110.panta 3., 3.a vai
3.b punktu, ja vien ierice, par kuru razotdjs ir veicis atbilstibas
novertéjumu saskana ar 48. pantu, jau nav registréta Eudamed,

fb) ne velak ka 12 méneSus pec $a punkta f) apakSpunkta noraditas dienas
pazinotas struktiiras nodroSina, ka informacija, kas saskana ar $is regulas
51.panta S5.punktu ir jaievada FEudamed, tiek ievadita Regulas
(ES) 2027/745  33.panta  2.punkta  d)apakSpunkta = minétaja
elektroniskaja sist€éma art attieciba uz $a punkta fa) apakSpunkta i) punkta
noraditajam iericém. Attieciba uz $adam iericém ir jaievada tikai
informacija par jaunako attiecigo sertifikatu un vajadzibas gadijuma ari
lémumu, ko pazinota struktiira piené€musi saistiba ar §adu sertifikatu;

fc) atkapjoties no $a punkta f) apakSpunkta pirmas dalas, kad sertifikats
saskana ar §a punkta fb) apakSpunktu ir ievadits Fudamed, uz $a punkta
fa) apakSpunkta min&tajam ieric€m tiek attiecinats pienakums saskana ar
§ts regulas 29. panta 1. punktu augSupieladét droSuma un veiktspg€jas
kopsavilkumu un pienakums saskana ar §is regulas 50. panta 1. punktu
nosiitit pazinojumu kompetentajam iestadém, izmantojot Regulas
(ES) 2017/745 33. panta 2. punkta d) apakSpunkta noradito elektronisko
sistemu;

fd) neskarot $a punkta f) apakSpunkta pirmo dalu, gadijuma, kad razotajam
saskana ar 81.panta 2.punktu ir jaiesniedz periodisks atjauninats
droSuma zinojums (PADZ) vai saskana ar 82.pantu jazino par
nopietniem negadijumiem un operativam Kkorig€josam droSuma
darbibam, vai arT saskana ar 83.pantu jaiesniedz zinojums par
tendencém, izmantojot Regulas (ES)2017/745 33.panta 2. punkta
f) apakSpunkta noradito elektronisko sistému, tam ir ari jaregistré ierice,
par kuru sagatavots PADZ vai vigilances zinojums, §is regulas 33. panta
2. punkta a) apakSpunkta noraditaja elektroniskaja sist€éma, izpemot
gadijjumus, kad S§ada ierice ir laista tirgl saskana ar
Direktivu 98/79/EK;”;

(d) punkta g) apakSpunktu svitro;

(e) punkta j)apakSpunkta datumu “2028.gada 26. maija” aizstdj ar datumu
“2030. gada 31. decembra”.

3. pants

Stasanas speka
Si regula stajas speka diend, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Sis regulas 1. panta 1. punktu un 2. panta 1. punktu pieméro no [PB: ligums ievietot datumu
= seSi ménesi no $is grozosas regulas spéka stasanas dienas].
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja prieksséedetajs
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