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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. DELEGETA AKTA KONTEKSTS

2017. gada aprili Eiropas Parlaments un Padome pienéma Regulu (ES) 2017/745 par
mediciniskam iericém! (“Medicinisko ieri¢u regula”), kuras mérkis ir ieviest jaunu stabilu,
parredzamu, paredzamu un ilgtsp&jigu tiesisko regulé§jumu, ko pieméro mediciniskam iericém
un kurs nodrosina augstu drosibas, veselibas un inovaciju Iimeni.

Viena no galvenajam ar iepriek$gjam direktivam? ieviestajam izmainam ir ierices unikala
identifikacijas (“UDI”) sist€ma, kas min€ta Medicinisko iericu regulas 27. panta un kuras
meérkis ir nodroSinat adekvatu medicinisko iericu izsekojamibu. Razotaji visam iericém, kas
nav pec pasiitijuma izgatavotas ierices, pirms to laiSanas tirgii pieskir pamata UDI iericu
identifikatorus (“pamata UDI-DI’), UDI-DI un UDI razoSanas identifikatoru (“UDI-PI’)
(atbilstosi noteikumiem, ko izdevusas ieceltas ES izdev@jas organizacijas®). Lai vél vairak
stiprinatu un uzlabotu UDI izsekojamibu un registré$anu, razotaji pamata UDI-DI un UDI-DI
pazino Eiropas Medicinisko iericu datubaze (Eudamed)®.

Medicinisko iericu regulas VIpielikuma Cdala UDI-DI ir definéts ka raZotaju un ierici
specificgjoss identifikators. Pieredze, kas giita, izveidojot un ievieSot UDI sistemu ES un citas
jurisdikcijas starptautiskd meroga, liecina, ka noteiktas ierices ir augsti individualiz€jamas
(“augsti individualiz&tas ierices”), ka rezultata rodas nesamerigs detalizacijas ITmenis un to
UDI-DI skaits, par kuriem biitu jainformé UDI datubazes, pieméram, Eiropas Savienibas
Eudamed. Salidzinajuma ar citam mediciniskam iericém lielais skaits iesp&jamo kombinaciju,
ko veido konstrukcijas (kliniskie un nekliniskie) parametri, rada reglament&josiem nolikiem
faktiski nevajadzigu detalizacijas pakapi.

Medicinisko iericu regula neparedz iesp&ju pieskirt atbrivojumu no $ada veida razojumu
registréSanas Eiropas Savienibas Eudamed. Tapéc, lai atrisinatu ar istenoSanu saistitas
gritibas un nodroSinatu sameérigus UDI-DI datu ierakstus Eudamed un nemot véra to, ka
attieciba uz sisttmam un procediiru komplektiem, konfigur§jamam iericém un ierices
programmatiiru Medicinisko iericu regula jau ir iestradata koncepcija, péc kuras vairaku
iericu grupai pieskir vienu UDI-DF, Komisija cie$a sadarbiba ar regulatoriem un attiecigajam
ieinteres€tajam personam, to vidil nozares parstavjiem, razojumu ekspertiem un ES izdevéjam
organizacijam, izstradaja jeédzienu “Master UDI-DI”. Ir paredzéts, ka Master UDI-DI bis tadu
augsti individualizétu iericu grupas identifikators, kuram noteiktu konstrukcijai (kliski vai

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/2017/745/2024-07-09).

2 Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantgjamam medicinas iericem un Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs)
par mediciniskam iericém.

Skatit Komisijas IstenoSanas léemumu (ES) 2019/939 (2019. gada 6. jiinijs), ar ko iecel izdev&jas
organizacijas, kuram uzdod medictnisko iericu joma nodrosinat to sist€mu darbibu, kas pieskir ierices
unikalos identifikatorus (UDI) (OV L 149, 7.6.2019., 73. Ipp., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j), un Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2024/2120
(2024. gada 30. julijs), ar ko pagarina to izdev&ju organizaciju iecelSanu, kuram uzdots medicinisko
ieri¢u joma nodros$inat ierices unikalo identifikatoru (UDI) pieskirSanas sisteémas darbibu (OV L,
2024/2120, 1.8.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Skatit Medicinisko iericu regulas 29. pantu.

Medictnisko iericu regulas VI pielikuma C dalas 6. iedala, jo 1pasi 6.3., 6.4. un 6.5. apaksiedala.
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nekliniski) relevantu parametru zina ir konkrétas lidzibas. Tas lidztekus citiem raZojumiem
attiecas ar1 uz kontaktlecam.

Master UDI-DI risinajums attieciba uz kontaktlécam Medicinisko iericu regula tika ieviests ar
Komisijas Delegéto regulu (ES) 2023/2197°, Medicinisko ieri¢u regulas VI pielikuma C dalas
6. iedala pievienojot jaunu 6.6. apaksiedalu “Augsti individualizetas ierices” un 6.6.1. punktu
“Kontaktlécas”. So regulu, kas pienemta 2023. gada 10. jdlija un publicéta Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi (ESOV) 2023. gada 20. oktobri, péc tam, kad Eiropas
Parlaments un Padome bija veikusi paredzeto parbaudi, bija paredzets piemérot no 2025. gada
9. novembra, proti, divus gadus péc tas stasanas speka. Sis parejas periods tika uzskatits par
nepiecieSsamu, nemot vera attieciga jautajuma un pienakumu biitibu un sarezgitibu.

2. PIRMS AKTA PIENEMSANAS NOTIKUSI APSPRIESANAS

Ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu izveidotas Medicinisko iericu koordinacijas grupas
(MDCG) attieciga apakSgrupa iericu unikala identifikatora (UDI) jautajumos 2023. gada 6.
marta’, 2023. gada 13. novembra® un 2024. gada 6. marta’ sanaksmés konstatgja, ka ir
vajadzigs atbilsto§s MDCG apstiprinats noradijumu dokuments, kas palidzetu istenot Master
UDI-DI risinajumu attieciba uz kontaktlecam saskana ar Regulu (ES) 2023/2197 un kas
visiem attiecigajiem razotajiem nodroSinatu skaidru un saskanotu pieeju.

Sadu noradijumu dokumentu bija paredzéts iesniegt neilgi péc Regulas (ES) 2023/2197
stasanas speka, lai razotajiem dotu péc iesp&jas vairak laika pienacigi istenot Master UDI-DI
risinajumu attieciba uz kontaktlécam un pielagot savas ieksgjas UDI pieskirSanas sist€mas un
tehnologijas. Tomér, nemot v&ra jaunieviesta risinajuma sareZgitibu un nepiecieSamibu
nodrosinat dokumenta augstako tehnisko precizitati un lietderibu lietotajiem, ka arT pienacigu
dalibvalstu un attiecigo ieinteres€to personu iesaisti, noradijumu dokumenta izstrade bija
ilgaka, neka sakotngji paredzets.

MDCG vajadzigo noradijumu dokumentu MDCG 2024-14 “Noradijumi par Master UDI-DI
risinagjuma TstenoSanu attieciba uz kontaktlecam” galigi apstiprindja pé€c nosléguma
diskusijam MDCG apaksgrupas UDI jautajumos 2024. gada 29. oktobra sanaksmé'® un péc
diskusiju apstiprinasanas rakstiska procedura 2024. gada 7. novembr, un Sis dokuments tika
publicéts Komisijas timekla vietné 2024. gada novembri'!, proti, tikai vienu gadu pirms
Regulas (ES) 2023/2197 pieméroSanas dienas.

Nemot vera, ka laikposms no noradijumu dokumenta faktiskas pieejamibas 11dz Master UDI-
DI risindgjuma pieméroSanai attieciba uz kontaktlécam ir tikai viens gads, nevis sakotngji
noteiktie divi gadi, ir lietderigi grozit Regulu (ES) 2023/2197, atliekot tas pieméroSanas
datumu par vienu gadu, proti, 1idz 2026. gada 9. novembrim. Tas ir bitiski, lai pienacigi

6 Komisijas Delegéta regula (ES) 2023/2197 (2023. gada 10. julijs), ar ko attieciba uz ierices unikalo

identifikatoru pieskirSanu kontaktlécam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745

(OV L, 2023/2197, 20.10.2023., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Skatit https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-

register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=46707.

Skatit https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-

register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=50216.

Skatit https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-

register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=52000.

Skatit https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-

register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=54339.

1 Skatit https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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nemtu vera jautdjuma tehnisko raksturu un sarezgitibu un attiecigos juridiskos pienakumus,
dotu uznéméjiem vairak laika ieplanot istenoSanas pasakumus un resursu pieskirSanu un
nodroSinatu nepiecieSamo juridiskas noteiktibas Itmeni tirgi un netrauc€tu pareju uz
jaunajiem noteikumiem. Parejas posma Master UDI-DI risinajumu attieciba uz kontaktlécam
Eudamed var€s 1stenot brivpratigi.

3. DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Delegéta regula ir delegéts pasakums, ko pienem saskana ar Medicinisko iericu regulas
27. panta 10. punkta b) apakSpunktu, ar ko Komisija ir pilnvarota Medicinisko iericu regulas
VI pielikumu grozit, nemot veéra starptautiskas norises un tehnikas attistibu ierices unikala
identifikatora sakara.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(16.4.2025),
ar ko attieciba uz piemérosanas datumu groza Delegéto regulu (ES) 2023/2197

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericem, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42/EEK!, un jo 1pasi tas 27. panta 10. punkta b) apak$punktu,

ta ka:

(1)  Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2023/2197 Regula (ES) 2017/745 tika grozita
attieciba uz ierices unikalo identifikatoru (UDI) pieskirSanu kontaktlécam ka augsti
individualizétam iericém, ievieSot Master UDI-DI risinagjumu. Delegéta regula (ES)
2023/2197 ir piem&rojama no 2025. gada 9. novembra.

(2)  Ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu izveidotas Medicinisko iericu koordinacijas
grupas (MDCG) apaksgrupa iericu unikala identifikatora jautajumos konstatgja, ka, lai
nodrosinatu Master UDI-DI risinajuma efektivu un saskanotu IstenoSanu attieciba uz
kontaktlécam, ir jaizstrada noradijumi.

(3)  MDCG apstiprinaja noradijumu dokumentu MDCG 2024-1 “Noradijumi Master UDI-
DI risinajuma TstenoSanai attieciba uz kontaktlécam”. Komisija min&to noradijumu
dokumentu publicja sava timekla vietné 2024. gada novembri, proti, gadu pirms
Delegétas regulas (ES) 2023/2197 pieméroSanas dienas.

(4)  Nemot vera to, ka ir skaidrs, ka minétais noradijjumu dokuments ir vajadzigs, lai
operatori varétu planot $ada sarezgita tehniska jautajuma istenoSanas pasakumus un
resursu sadali, pienacigi stenot Master UDI-DI risinajumu kontaktlécam un pielagot
savas iek$€jas UDI pieSkirSanas sistémas un tehnologijas, ka arT lai nodroSinatu
nepiecieSamo juridiskas noteiktibas ltmeni tirgli un netrauc€tu pareju uz jaunajiem
noteikumiem, ir lietderigi Delegétas regulas (ES) 2023/2197 piemérosanas dienu atlikt
par vienu gadu.

(5) Tadel Delegéta regula (ES) 2023/2197 biitu attiecigi jagroza,

! OV L 117,5.5.2017., 1. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

2 Komisijas Delegéta regula (ES) 2023/2197 (2023. gada 10. julijs), ar ko attieciba uz ierices unikalo
identifikatoru pieskirsanu kontaktlécam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745
(OV L, 2023/2197, 20.10.2023., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

3 https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Delegétas regulas (ES) 2023/2197 2. panta otro dalu aizstaj ar $adu:

“To piem&ro no 2026. gada 9. novembra.”.

2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicgSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

Siregula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalibvalstTs.
Briselg, 16.4.2025

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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