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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/..., ar ko Groza Regulas (ES)
2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz Eudamed pakapenisku ieviesanu,
informé&sanas pienakumu piegades partraukuma gadijuma un parejas noteikumiem,
kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém

» Pienemta Eiropas Parlamenta 2024. gada 24. april

» Pienemta Eiropas Savienibas Padomeé 2024. gada 30. maija
» Publiceta OV planots 2024. gada junija

- Stasies speka publicéSanas diena
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Izstradat un pastavigi atjauninat medicinisko iericu tehnisko dokumentaciju;

Nodrosinat, ka mediciniskas ierices ir izstradatas un razotas saskana ar Regulas
prasibam (laizot savas ierices tirgu vai nododot tas ekspluatacija);

Nodrosinat, lai butu ieviestas proceduras, kas nodrosina mediciniskas ierices
Sérijveida razosanas atbilstibu Regulas prasibam;

[zveidot, dokumentet, istenot, uzturéet, pastavigi atjauninat un pastavigi uzlabot
kvalitates parvaldibas sistemu, kas nodrosina atbilstibu Regulai;

Izstradat, dokumentét, istenot un uzturéet riska parvaldibas sistemu;
Veikt klinisko izvértésanu, tostarp pectirgus klinisko peckontroli (PTKP);

Planot, izveidot, dokumentet, istenot, uzturet un atjauninat pectirgus uzraudzibas
sistemu;

Pirms mediciniskas ierices laisanas tirgu novértét ierices atbilstibu saskana ar Regula
izklastitajam piemérojamam atbilstibas novertesanas proceduram;

Izstradat ES atbilstibas deklaraciju.




Piestiprinat mediciniskajai iericei CE atbilstibas zimi;

Nodrosinat, lai mediciniskajai iericei tiktu pievienota etikete un lietoSanas
pamaciba valsts valoda;

Pirms mediciniskas _ ierices laiSanas tirgud _ievadit Uzneémeju regtistljécijas
elektroniskaja sistema nepieciesamo infOrmaciju par sevi un sanemt vienoto
registracijas numuru (VRN);

Pirms mediciniskas ierices laiSanas tirgu pieskirt iericei un attieciga gadijuma visiem
virséjiem iepakojuma slaniem unikalo identifikatoru (UDI-DI) "un ievadit
nepiécieSamo informaciju UDI datubaze;

Péc vajadzibas nekavéjoties veikt nepieciesamas korigejosas darbibas, lai panaktu
mediciniskas ierices atbilstibu, iznemtu vai atsauktu lerici gadijuma, ja razotajs
uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka ierice neatbilst Regulai;

Ieviest pasakumus, lai nodrosinatu pietiekamu finansialu segumu saistiba ar savu
iespéjamo atbildibu saskana ar kaitéejumu, ko izraisijis mediciniskas ierices trukums
(Padomes Direktiva 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trukumiem);

Nodrosinat, lai pieejama vismaz viena par regulativo atbilstibu atbildiga persona.



- Izstradat drosuma un kliniskas veiktspeéjas kopsavilkumu (tikai III klases un
implantéjamam iericem / IVD C un D klases iericém).

- DroSuma un kliniskas veiktsp€&jas kopsavilkumu raksta ta, lai tas paredzétajam
lietotajam un pacientam butu saprotams, un to dara publiski pieejamu ar
Eudamed starpniecibu.

- Drosuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkuma projekts ietilpst dokumentacija,
kas jaiesniedz atbilstibas novértésana iesaistitajai pazinotajai strukturai, un si
struktura to apstiprina;

- Razotajs uz etiketes vai lietosanas pamaciba norada, kur ir pieejams
minétais kopsavilkums.



« Ja razotajs gatayvojas partraukt piegadat medicinisko ierici un ir pamatoti_paredzams, ka
sada partrauksana var_radit nopietnu kaitejumu vai nopietna kaitejuma risku
pacientiem_vai sabiedribas veselibai viena  vai_ vairakas dalibvalstis, razotajs par
gaidamo partrauksany vismaz 6 ménesus pirms _tas_informe dalibvalsts kompetento
ilestadi, kura pats razotajs vai ta pilnvarotais parstavis veic uznemejdarbibu (noradot
iemesly), ka ari uznemejus, veselibas iestades un veselibas aprupes specialistus, kuriem
tas tiesa veida piegada mediciniskas ierices.

« Uznémé€ji, kuri sanémusi minéto informaciju no razotaja, bez_liekas kavésanas informé citus
uznémejus, veselibas iestades un veselibas aprupes specialistus, kuriem tie tiesa veida
piegadaierices, par gaidamo partraukumu.

* Pienakumu pieméros 6 ménesus no grozosas Regulas spéka stasanas dienas

+ Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 par pastiprinatu Eiropas Za
agenturas lomu attieciba uz zalem un"mediciniskajam iericem krizgatavibas un krizu
parvarésanas konteksta

lu



Importetaja visparigie pienakumi

« Noradit uz mediciniskas ierices vai uz tas iepakojuma, vai ierices
pavaddokumenta savu vardu vai nosaukumu, registréto tirdzniecibas
nosaukumu vai registréto precu zimi, savu juridisko adresi un adresi, kura ar tiem
var sazinaties, ta, lai varétu noskaidrot to atrasanas vietu.



Parejas perioda noteikumi
medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu
laisanai tirgu pec 2025. gada
26. maija



Parejas noteikumi — medicinisko
iericu laisana tirgu

Attiecas uz:

« I — IIa, IIb, III sertifikati

«Is, Im, Ir izsniegti pec un speka

« I1a, IIb, III 26.05.2017 26.05.2021

- IIIcm impl.
Sertifikats speka vai beidzies pec 20.03.2023 31.12.2028

Is, Im, lla
I > IIa
31.12.2027
1Ib, III
26.05.2026
IIIcm impl.
26.09.2024
- turpina atbilst MDD, AIMDD
- vienosanas ar NB - nav izmainu uzbuve un noluka

26.05.2024 . hav nepienemamu risku
- jeviesta QMS
- iesniegts pieteikums NB!



In vitro diagnostikas medicinisko
iericu klasificesanas noteikumi

Direktiva 98/79/EK Regula (ES) 2017/746
A saraksts D klase
B saraksts C klase
Pasparbaudes Kk B klase

Citas (paréjas) : A klase



Parejas noteikumi - in vitro
medicinisko iericu laisana tirgu

Attiecas uz:

- IVD med. sertifikati K atb. deklaracija
iericém, iznemo izsniegti pec un klus nederigi vai sagatavota
jaunas un 26.05.2017 26.05.2025 birms 26.05.2022
A klases

26.05.2027
B, As klase

26.05.2026
C klase

26.05.2025
- turpina atbilst IVDD
D klase - nav izmainu uzbuveé un noluka




Jauni parejas noteikumi - in vitro
medicinisko iericu laisana tirgu

Attiecas uz:

« IVD med. sertifikati EK atb. deklaracija
iericem, iznemot | izsniegti pec un bija derigi  vai sagatavota
jaunas un 26.05.2017 26.05.2022 pirms 26.05.2022
A klases 31.12.2029

Sertifikats speka lidz 31.12.2027 B, As kl.

31.12EF02
C kl.

31.12.2027|26.09.2027 B,As vien.NB
26.05.2027 B,As iesn.NB

26.09.2026 |C kl. - vienosanas ar NB

. 26.05.2026 C kl. - iesniegts pieteikums NB
26.09.2025

- turpina atbilst IVDD
- D kl. - vienosanas ar NB |- nav izmainu uzbuve un noluka
IVDD sertif. - nav nepienemamu risku

26.05.2025 |

- jeviesta QMS
- D kl., IVDD sertif. - iesniegts pieteikums NB




Jauni parejas noteikumi - in vitro
medicinisko iericu laisana tirgu

Sertifikatus, kurus pazinotas struktiras saskana ar IVDD direktivu izdevusas no
25.05.2017, kuri joprojam bija derigi_26.05.2022 un_ kuru deriguma termins
beidzies pirms grozosas Regulas speka stasanas dienas, uzskata par derigiem
lidz 31.12.2027 tikai tad, ja ir izpildits viens no siem nosacijumiem:

vienosanas ar NB pirms sertifikata deriguma beigu datuma

vai
atlauja no ZVA saskana ar IVDR 54. pantu

vai
atlauja no tirgus uzraudzibas iestades saskana ar IVDR 92. pantu



Klinisko petijumu koordineta
novertesanas procedura

Klinisko pétijumu koordinétu noveértéSanas procediru pieméro no 2027. gada
26.maija.

Klinisko pétijumu koordinéta novértésanas procedura:

5 gadus péc EUDAMED darbibas uzsaksSanas - obligati;
6 men. péc EUDAMED darbibas uzsaksanas - brivpratigi.



Ierices unikala identifikacijas sistema -
Unique Device Identifier (UDI sistema)

UDI ir sistéma, kas dod iesp€ju neparprotami identificét konkrétas tirgl esosas ierices.
Merki, kas tiek sasniegti:

« Nodrosina mediciniskas ierices izsekojamibu (seviski attieciba uz
korektivajam drosSibas darbibam);

« Nodrosina atbilstoSu mediciniskas ierices identificesanu, to izplatot un lietojot;
- Nodrosina mediciniskas ierices identificésanu, ja noticis neveélams notikums;
- Samazina medicinisko kludu rasanos;

 Dod iespéju dokumentet un vakt datus par mediciniskajam
iericém visa to dzives cikla garuma.



Ierices unikala identifikacijas sistema
- Unique Device Identifier (UDI
sistema)

- Arstniecibas iestade vismaz divus gadus elektroniski uzglaba tam piegadato aktivo
I1a, aktivo IIb un III klases medicinisko iericu UDI

UDI datu nes€jus izvieto uz pasas ierices vai uz tas etiketes un uz visiem virséjiem
ierices iepakojuma slaniem:

- no 26.05.2025. T klases iericem, IVD B un C klases iericem
- no 26.05.2027. IVD A klases iericém

UDI datu nes€jus, kam_jabut uz pasas ierices, izvieto uz etiketes un uz visiem virséjiem
ierices iepakojuma slaniem:

« - no 26.05.2025. atkartoti lietojamas Ila un IIb klases iericém
« -no0 26.05.2027. atkartoti lietojamas I klases iericém



Izplatitaju registracija

Mediciniskads ierices Latvija drikst izplatit
tikai LATMED datubadzeé registréti izplatitdji

Medicinisko iericu (MI) izplatitagjs ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas piegada Ml izplatiSanai
vai lietoSanai, bet nav to raZotdjs vai importétajs. Tai skaitd atvérta tipa aptiekas,
mazumtirdzniecibas un vairumtirdzniecibas uznémumi, kuru precu sortimenta Ml iespéjams
iegadaties (tieSsaisté vai fiziski).

Medicinisko iericu klasifikacija (piemeri)

Zema riska
(I, 1s, I m,|rklase)

Mediciniskie plaksteri, marles saites,
stikla spirta termometri, redzi kori-
géjosas brillu Iécas, mehaniskie ratin-
krésli, stomas maisini, krajtelpas u.c.

dif

Vidéja riska
(Il a, Il b klase)

Digitalie termometri, ultrasonografi,
digitalie asinsspiediena méritaji,
elektrokardiografi, magnétiskas

rezonanses iekartas u.c.

&
Augsta riska
(Il klase)

Locitavu endoprotézes,
implantéjami sirds
stimulatori, maksligi sirds
varstuli u.c.



Izplatitaju registracija

Visiem komersantiem, kuri nodarbojas ar MI un in vitro diagnostikas MI izplatiSanu Latvija, ir
piendkums registréties LATMED datubazé. Sadu prasibu nosaka Ministru kabineta noteikumi* kas ir
spékdno 2023. gada.

Ka registréties LATMED?

Ml izplatitajam jasniedz Zalu valsts agentira iesniegums,
noradot:

Izplatitaja — uznémuma nosaukums un registracijas numurs,
. juridiska adrese, talr. un e-pasts;
. datubdzeé ir MI razotdja(-u) nosaukums un juridiska adrese;
ATRIUN VIEGLI ~ Ml klasifikacijas klase(-es).

« lesniegums jasiUta uz info@zva.gov.lv.

Ja notikusas izmainas ieprieks sniegtaja informacija, Agentira par to
jainformé 10 darba dienu laika.

Registréties
LATMED

Maksa par zema riska Ml droduma uzraudzibu (vigilances sistémas
darbibas nodrosindsanu) gada ir 105,20 EUR, par vidéja un augsta riska

Par Ml vigilances sistémas kladu Ml droSuma uzraudzibu - 201,90 EUR.
darbibas nodrosinasanu

turpmak ikvienam
Ml izplatitajam javeic ari

1) Ja uznémums izplata gan zema, gan augsta un/vai vidéja riska ierices,
javeic tikai kopéjs maksajums - 201,90 EUR gada.

2) Ml izplatitajiem tiks piemérota minéta gada maksa par pilnu kalendaro
GADA MAKSA** gadu, kas turpmak bis jaapmaksa reizi gada. Gada maksa ir fikséta un nav
atkariga no izplatito Ml sortimenta, apgrozijuma lieluma un razotdju
skaita, ko Mlizplatitajs dara pieejamu.

* MK noteikumi Nr. 461 "Medicinisko ieri¢u noteikumi” un MK noteikumi Nr. 582 "In vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u noteikumi".

**Nemot véra to, ka Ml ir ipada prece, un iedzivotaju drosibai Agentsrai ir jauztur
vigilances (drosibas uzraudzibas) sistéma, Ministru kabinets ir noteicis par to
maksu Ml izplatitajiem.

Z=a= g

Zalu valsts agentara



Paldies par uzmanibu!



Andis Vilums
Medicinisko iericu nodalas vaditajs

Zalu valsts agentura Talr. +371 67078466, Andis.Vilums@zva.gov.lv

07.06.2024.
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