P7_TA(2013)0428

Mediciniskas ierices ***|

Eiropas Parlamenta 2013. gada 22. oktobr1 pienemtie grozijumi prieksSlikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz mediciniskam iericém un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009
(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))*

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
1.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
2. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(2) Sis regulas mérkis ir nodrosinat, lai
medicinisko ieri¢u joma darbotos ieks€jais
tirgus, orientgjoties uz augsta limena
veselibas aizsardzibu. Ar So regulu arT tiek
noteikti augsti kvalitates un droSuma
standarti mediciniskam iericém, lai tiktu
ieveroti kopigie droSibas apsverumi
attieciba uz Siem izstradajumiem. Abi Sie
mérki tiek Tstenoti vienlaikus, tie ir ciesi
saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz
LESD 114. pantu §1 Regula saskano

Grozijums

(1a) Velmei nodrosinat atru piekluvi
jaunam mediciniskam iericem pacientiem
nevajadzetu pieskirt prioritati
saltdzin@juma ar nepiecieSamibu
nodroSinat pacientu droSibu.

Grozijums

(2) Sis regulas mérkis ir nodrosinat, lai
medicinisko iericu joma darbotos ieks€jais
tirgus, orient&joties uz pacientu, lietotdju
un citu personu augsta limena veselibas
aizsardzibu. Ar So regulu arT tiek noteikti
augsti kvalitates un droSuma standarti
mediciniskam iericém, lai tiktu ieveroti
kopigie droSibas apsvérumi attieciba uz
Siem izstradajumiem. Abi Sie mérki tiek
1stenoti vienlaikus, tie ir cieSi saistiti un
vienlidz svarigi. Attieciba uz LESD

Jautajumu nodeva atpakal atbildigajai komitejai atkartotai izskatiSanai saskana ar

57. panta otra punkta otro dalu (A7-0324/2013).



noteikumus par medicinisko iericu un to
piederumu laiSanu tirg un nodosanu
ekspluatacija Savienibas tirgt, kur tam var
piemérot brivas pre€u aprites principu.
Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta

¢) apakSpunktu §1 regula nosaka augstus
kvalitates un droSuma standartus attieciba
uz mediciniskam iericém, cita starpa
nodroSinot, ka kltniskajos pétijumos iegiitie
dati ir ticami un noturigi un ka kliiskaja
pétijuma lidzdaligajam p&tamajam
personam ir garantéta drosiba.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns) — 1. teikums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns) — 2. teikums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

114. pantu §1 Regula saskano noteikumus
par medicinisko iericu un to piederumu
laiSanu tirgli un nodoSanu ekspluatacija
Savienibas tirgt, kur tam var piemérot
brivas precu aprites principu. Attieciba uz
LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu
§T regula nosaka augstus kvalitates un
droSuma standartus attieciba uz
mediciniskam ieric€m, cita starpa
nodroSinot, ka kliniskajos pétijumos iegttie
dati ir ticami un noturigi un ka kliniskaja
petijuma lidzdaligajam p&tamajam
personam ir garantéta drosiba.

Grozijums

(2a) Ar Padomes Direktivu 2010/32/ES’
nodroSina droSibu ne tikai pacientiem, bet
ari personam, kas strada ar asam adatam.

! Padomes 2010. gada 10. maija
Direktiva 2010/32/ES, ar ko isteno
HOSPEEM un EPSU noslegto
Pamatnoligumu par asu instrumentu
raditu ievainojumu novér§anu slimnicu
un veselibas apriipes nozarée (OV L 134,
1.6.2010., 66. Ipp.).

Grozijums

Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES” ir noteikts, ka
izmegindajumi ar mugurkaulniekiem ir
Jaaizstaj, jasamazina vai japilnveido.



Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
3. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(3) Lai uzlabotu veselibas aizsardzibu un
droSibu, ir butiski japastiprina tadi esosas
regulativas pieejas pamatelementi ka
pazinoto institiiciju uzraudziba, atbilstibas
novertgjuma procediras, kliniskie p&tijumi
un kliniska izveértésana, vigilance un tirgus
uzraudziba, vienlaikus ievieSot
noteikumus, kas attieciba uz iericEém
nodrosina parredzamibu un izsekojamibu.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
3.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 7

! Eiropas Parlamenta un Padomes
2010. gada 22. septembra

Direktiva 2010/63/ES par zindatniskiem
merkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010.,

33. Ipp.).

Grozijums

(3) Lai uzlabotu veselibas apriipes
specialistu, pacientu, lietotaju un citu
personu, kam ir saskare ar minétajam
iericeém, veselibas aizsardzibu un droS§ibu,
tostarp atkritumu iznicinasanas kéde, ir
bitiski japastiprina tadi esosas regulativas
pieejas pamatelementi ka pazinoto
institiiciju uzraudziba, atbilstibas
novertejuma procediras, kliniskie p&tijumi
un kliniska izverteéSana, vigilance un tirgus
uzraudziba, vienlaikus ievieSot
noteikumus, kas attieciba uz iericém
nodroS$ina parredzamibu un izsekojamibu.

Grozijums

(3a) Medicinisko ieri¢u joma darbojas
daudz MV'U. Tas biitu janem vera,
reguléjot 5o nozari ta, lai netiktu
apdraudeti droSuma un veselibas
aizsardzibas aspekti.



Regulas priekslikums
7. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(7) Sis regulas tvérumam vajadz&tu bit
skaidri nodalitai no citiem Savienibas
saskanoSanas tiesibu aktiem, kas attiecas
uz tadiem izstradajumiem ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales,
kosmétikas lidzekli un partika. Tapec
Eiropas Parlamenta un Padomes

2002. gada 28. janvara Regula (EK)

Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas
aprites tiesibu aktu visparigus principus
un prasibas, izveido Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un paredz procediiras
saistiba ar partikas nekaitigumu, biitu
jagroza, lai no tas darbibas jomas tiktu
izslegtas mediciniskas ierices.

Grozijums

(7) Sis regulas tvérumam vajadzétu bat
skaidri nodalitai no citiem Savienibas
saskanosanas tiesibu aktiem, kas attiecas
uz tadiem izstradajumiem ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales,
kosmétikas lidzekli un partika. 7@ ka
atseviskos gadijumos mediciniskas ierices
ir griiti noSkirt no kosmetikas lidzekliem,
zalem vai partikas produktiem, iespéja
pienemt Savienibas meroga lemumu par
izstradajuma tiesisko statusu biitu
Jjaparedz Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1223/2009/, Eiropas
Parlamenta un Padomes

Direktiva 2004/27/EK?, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 178/20023 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2002/46/EK?. Tapéc
minétie Savienibas tiestbu akti biitu
jagroza.

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.
gada 30. novembra Regula (EK)
Nr. 1223/2009 par kosmeétikas lidzekliem
(OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.)

2 Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.
gada 31. marta Direktiva 2004/27/EK, ar
ko groza Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzetam zalem (OV L 136,
30.4.2004., 34. Ipp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes

2002. gada 28. janvara Regula (EK)

Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas
aprites tiesibu aktu visparigus principus
un prasibas, izveido Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un paredz procediuras
saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L
31, 1.2.2002., 1. Ipp.).

4Eiropas Parlamenta un Padomes
2002. gada 10. jinija

Direktiva 2002/46/EK par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz



uztura bagatinatajiem (OV L 183,
12.7.2002., 51. Ipp.).

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
7.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(7a) Biitu jaizveido daudznozaru
Medicinisko ieri¢u konsultativa komiteja
(MDAC), kurd darbotos eksperti un
ieintereseto personu un pilsoniskas
sabiedribas organizaciju parstavji, lai
vajadzibas gadijumd sniegtu zinatniskas
konsultacijas Komisijai, Medicinisko
iericu koordinacijas grupai (MDCG) un
dalibvalstim par medicinisko tehnologiju
Jjautajumiem, iericu reglamentacijas
statusu un citiem $is regulas istenoSanas
aspektiem.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
8. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(8) Tas, vai izstradajums ir §is regulas
darbibas joma, bittu jalemj dalibvalstim,
1zvertgjot katru gadijumu atseviski.
Vajadzibas gadijuma lemumu par to, vai
uz izstradajumu attiecas mediciniskas
ierices vai mediciniskas ierices piederuma
definicija, var pienemt Komisija, izvertejot
katru gadijumu atseviski. Ta ka atseviskos
gadijumeos ir griiti noSkirt mediciniskas
ierices un kosmetikas lidzeklus, Eiropas
Parlamenta un Padomes 2009. gada

30. novembra Regula (EK) Nr. 1223/2009
par kosmetikas lidzekliem biitu japaredz
ari iespeja pienemt ES meroga lemumu
par raZojuma tiesisko statusu.

Grozijums

(8) Lai nodrosindtu visas dalibvalstis
saskanotu klasifikaciju, jo ipasi attieciba
uz robezgadijumiem, Komisijai péc
apspriesanas ar MDCG un MDAC biutu
Jalemj, vai izstradajums vai izstraddajumu
grupa ietilpst §is regulas darbibas joma,
1zvertejot katru gadijumu atseviski.
Dalibvalstim art vajadzetu biit iespéejai
liigt Komisiju pienemt lemumu par
izstradajuma, izstradajumu kategorijas
vai grupas atbilstoSu tiesisko statusu.



Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
11.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
12. apsverums

Komisijas ierosindatais teksts

(12) Biutu japaskaidro, ka lidzigi ka st
regula neattiecas uz izstradajumiem, kas
satur cilvékcilmes vai dzivniekcilmes
dzivotspgjigus audus vai Stinas un kas
neparprotami izsleégti no

Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK
darbibas jomas, §7 regula neattiecas ari uz
izstradajumiem, kas satur citas izcelsmes
dzivotspgjigas biologiskas vielas.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
12.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(11a) Nereglamentetas neinvazivas
ierices, pieméram, nekorigéjosas
kontaktlecas estetiskam nolitkam, ja tas
tiek nepareizi izgatavotas vai lietotas, var
radit veseltbas komplikacijas, pieméram,
mikrobiologisko keratitu. Jaievies
atbilstosi droSibas standarti, lai aizsargatu
to patéretaju drostbu, kuri Sos lidzeklus
izvelas lietot.

Grozijums

(12) Butu japaskaidro, ka lidzigi ka $1
regula neattiecas uz izstradajumiem, kas
satur cilvékcilmes vai dzivniekcilmes
dzivotspgjigus audus vai Stinas un kas
neparprotami izslégti N0

Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK
darbibas jomas, #@ neattiecas ar1 uz
izstradajumiem, kas satur citas izcelsmes
dzivotspéjigas biologiskas vielas un pilda
savu paredzeto uzdevumu, izmantojot
farmakologiskus, imunologiskus vai
metaboliskus lidzeklus.

Grozijums

(12a) Iericem, ko izmanto asins
ziedoSanas un asins terapijas procediras,
biitu jaatbilst prastbam, ka noteiktas



Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
12.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
13. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(13) Zinatniski joprojam nav noteikts, kads
ir mediciniskas iericés izmantoto
nanomaterialu raditais apdraud&ums un
labums. Lai garantetu augstu veselibas
aizsardzibas ltmeni, brivu precu apriti un
juridisko noteiktibu razotajiem, ir
jaizstrada vienota nanomaterialu definicija,
pamatojoties uz Komisijas 2011. gada

18. oktobra leteikumu 2011/696/ES par
nanomaterialu definiciju, nodro$inot
nepiecieSamo elastigumu, lai So definiciju
varétu pielagot, nemot véra zinatnes un
tehnikas attistibu un turpmakas regulativas
izmainas Savienibas un starptautiska

Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2002/98/EK?.

TEiropas Parlamenta un Padomes

2003. gada 27. janvara

Direktiva 2002/98/EK, ar kuru nosaka
kvalitates un droStbas standartus attieciba
uz cilvéka asins un asins komponentu
savakSanu, testéSanu, apstradi,
uzglabasanu un izplatiSanu, ka art groza
Direktivu 2001/83/EK (OV L 33,
8.2.2003., 30. Ipp.).

Grozijums

(12b) Biitu labak jareglamente
kosmetiskas kirurgijas reklama, lai
nodroSinatu, ka pacienti pilniba apzinas
gan riskus, gan ieguvumus.

Grozijums

(13) Zinatniski joprojam nav noteikts, kads
ir mediciniskas ierices izmantoto
nanomaterialu raditais apdraud&jums un
labums. Lai garant€tu veselibas apriipes
specialistu, citu personu, kam ir saskare
ar mineétajam iericem, un pacientu augstu
veselibas aizsardzibas un droSibas Iimeni,
brivu precu apriti, juridisko noteiktibu
razotajiem un raZotaju atbildibu, ir
jaizstrada vienota nanomaterialu definicija,
pamatojoties uz Komisijas 2011. gada

18. oktobra leteikumu 2011/696/ES par
nanomaterialu definiciju, nodroSinot
nepiecieSamo elastigumu, lai So definiciju



Iimeni1. Razotajiem biitu jaievero 1pasa
piesardziba, ja, projektejot un razojot
mediciniskas ierices, tiek izmantotas
nonodalinas, kas var nonakt cilvéka
organisma, un attieciba uz Sadam iericem
bitu japiemeéro visstingraka atbilstibas
novertéjuma procediira.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
13.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
15.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

varétu pielagot, nemot véra zinatnes un
tehnikas attistibu un turpmakas regulativas
izmainas Savienibas un starptautiska
Iimeni. Razotajiem biitu jaievero Tpasa
piesardziba, ja, izstraddjot un razojot
mediciniskas ierices, tiek izmantotas
nonodalinas, ko ir paredzéts apzinati
ievadit cilvéka organisma, un biitu
japiemero visstingraka atbilstibas
noveértéjuma procediira.

Grozijums

(13a) Mediciniskajam iericém, ko lieto,
ziedojot cilveku izcelsmes vielas un tas
turpmak izmantojot arstéSana, ir jaatbilst
Savienibas tiesibu aktiem sabiedribas
veseltbas joma, nodroSinot atbilstibu
kvalitates un droSibas standartu
minimumam, tostarp prasibam, kas
noteiktas Direktiva 2002/98/EK, ar kuru
nosaka kvalitates un droSibas standartus
attieciba uz, cilveka asins un asins
komponentu savakSanu, testéSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka
ari ar to saistitajas direktivas.

Grozijums

(15a) Saja regula ir icklautas prasibas
attieciba uz medicinisko iericu
konstrukcijas, droSuma un veiktspéjas
ipasSibam noliitka noverst darba iegiitus
ievainojumus, ka noteikts



Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
19. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(19) Lai atzitu standartizacijas bitisko
nozimi medicinas ieri¢u joma, raZzotajiem
biitu janodrosina atbilstiba saskanotiem
standartiem, kas definéti Regula (ES)

Nr. [.../...] par Eiropas standartizaciju,
tadgjadi apliecinot atbilstibu visparigam
droSuma un veiktsp&jas prasibam, ka art
citam juridiskam prasibam, piem&ram,
attieciba uz kvalitati un riska parvaldibu.

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
19.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Direktiva 2010/32/ES.

Grozijums

(19) Lai atzitu standartizacijas un
izsekojamibas biitisko nozimi medicinisko
iericu joma, razotajiem biutu janodrosSina
atbilstiba saskanotiem standartiem, kas
definéti Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. 1025/2012%, tadgjadi
apliecinot atbilstibu visparéjam droSuma
un veiktsp&jas prasibam, ka arT citam
juridiskam prasibam, piem&ram, attieciba
uz kvalitates un riska parvaldibu.

! Eiropas Parlamenta un Padomes

2012. gada 25. oktobra Regula (ES)

Nr. 1025/2012 par Eiropas
standartizaciju, ar ko groza Padomes
Direktivas 89/686/EEK un 93/15/EEK un
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 94/9/EK, 94/25/EK, 95/16/EK,
97/23/EK, 98/34/EK, 2004/22/EK,
2007/23/EK, 2009/23/EK un 2009/105/EK
un ar ko atcel Padomes

Lémumu 87/95/EEK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Lemumu

Nr. 1673/2006/EK (OV L 316,
14.11.2012., 12. Ipp.).

Grozijums

(19a) Attieciba uz iericém, kas veidotas no
vairakam implantejamam dalam,
piemeram, giizas locitavas implantiem,



Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
21.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums
24. apsvérums

biitu janodroSina daZadu raZotaju
izgatavoto dalu saderiba, lai izvairitos no
ierices funkcionalas dalas nomainas un
ltdz ar to art no pacientiem radita
nevajadziga riska un neerttbam. Komisijai
biitu jaizpeta nepiecieSamiba veikt papildu
pasakumus, lai nodroSinatu daZadu
raZotaju izgatavoto giiZas locitavas
implantu lidzvertigo dalu saderibu, nemot
verd, ka giiZas operdcijas visbieZak veic
vecaka gadagajuma cilveékiem, kuru
veselibai operacijas rada lielaku risku.

Grozijums

(21a) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivai 2013/35/ES* vajadzetu bit
atsauces dokumentam, lai nodroSindatu to
cilveku pienacigu aizsardzibu, kuri strada
iedarbinatu magnetiskas rezonanses
attelveidoSanas iekartu tuvuma.

! Eiropas Parlamenta un Padomes
2013. gada 26. jinija

Direktiva 2013/35/ES par minimalajam
veselibas aizsardzibas un droSuma
prasibam attiectba uz darba nemeju
paklauSanu riskam, ko rada fizikali
faktori (elektromagnétiskie lauki)
(20. atseviska direktiva

Direktivas 89/391/EEK 16. panta

1. punkta nozime), un ar ko atcel
Direktivu 2004/40/EK (OV L 179,
29.6.2013., 1. Ipp.)



Komisijas ierosindtais teksts

(24) Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos
pienakumus, kas japilda dazadiem
uznémgéjiem, tostarp importetajiem un
izplatitajiem, ka noteikts jaunaja tiesiskaja
reguléjuma par izstradajumu tirdzniecibu,
neskarot konkrétus pienakumus, kuri
paredzeti dazadas §is regulas dalas, lai
uzlabotu izpratni par juridiskajam
prasibam, tadéjadi sekméjot attiecigo
uznemeju normativo atbilstibu.

Grozijums

(24) Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos
pienakumus, kas japilda dazadiem
uznémeéjiem, tostarp importetajiem un
izplatitajiem, ka noteikts jaunaja tiesiskaja
reguléjuma par izstradajumu tirdzniecibu,
neskarot konkrétus pienakumus, kuri
paredzeti dazadas §is regulas dalas, lai
uzlabotu izpratni par juridiskajam
prasibam, tadgjadi sekmgjot attiecigo
uznémeju normativo atbilstibu. Bitu
Jjaievie§ nosacijumi, ar ko maziem un
videjiem uznemumiem ar pardomatu
specializaciju nodroSina vieglaku tirgus
pieejamibu.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
25.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
27. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(27) Biitu janodrosina, lai medicinisko
iericu razoSanas parraudzibu un kontroli
razotaja organizacija veiktu persona, kas
atbilst obligatajiem kvalifikacijas
nosacijumiem.

Grozijums

(25a) Lai nodrosinatu kompensacijas un
apmaksatu saistito arsteSanu tiem pacientiem,
kuriem bojatas mediciniskas ierices del
nodarits kaitejums, un lai nodroSinatu, ka
kaiteéjuma risks, ka art raZotdja
maksatnespéjas risks netiek novirzits uz
pacientiem, kas guvusi kaitejumu no bojatas
mediciniskas ierices, raZotaju pienakums ir
veikt atbildibas apdroSinaSanu ar atbilstosu
minimalo segumu.

Grozijums

(27) Biitu janodrosina, lai medicinisko
iericu razoSanas parraudzibu un kontroli
razotaja organizacija veiktu persona, kas
atbilst obligatajiem kvalifikacijas
nosacijumiem. Sai personai ne tikai
Jjanodrosina normativa atbilstiba, bet ta



Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
31.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

vareétu but atbildiga par atbilstibu ari citas
jomas, piemeram, raZoSanas procesa un
kvalitates novertejuma joma. Par
normativo atbilstibu atbildigas personas
kvalifikacijas prastbam nevajadzetu skart
valstu noteikumus attieciba uz
profesionalo kvalifikaciju, it ipasi
attieciba uz peéc pasiitijuma izgatavotu
ieriCu raZotajiem, ja Sadas prasibas var
tikt izpilditas ar daZadam izglitibas un
profesionalas apmadcibas sistemam valstu
liment.

Grozijums

(31a) Pasreizéja iespéja parstradat
mediciniskas ierices, kas marketas ka
vienreiz lietojamas, no drosibas viedokla
nay pienemama. Tapec bitu japarstrada
tikai tas ierices, kas ir marketas ka
atkartoti lietojamas. Tadejadi
mediciniskam iericem, kas marketas ka
vienreiz lietojamas, biitu patiesSam jabiit
vienreiz lietojamam, un attieciba uz
iericem vajadzetu biit tikai divam
iespejam: vienreiz lietojamas vai atkartoti
lietojamas. Lai noverstu iespeju, ka kadas
mediciniskas ierices tiek sistematiski
marketas ka vienreiz lietojamas, visam
iericem parasti vajadzetu biit atkartoti
lietojamam, iznemot gadijumus, kad tas ir
ieklautas saraksta, kuru Komisija
izveidojusi péc apspriesanas ar MDAC un
kurd ieklautas to medicinisko iericu
kategorijas un grupas, kas nav piemeérotas
parstradei. Lai nodroSinatu, ka
mediciniskas ierices var drosi lietot
atkartoti, to parstrade ietver daZadas
darbtbas — dekontamindciju,
sterilizeSanu, tiriSanu, demontazu,
laboSanu, komponentu nomainu un
iepakoSanu. Sts darbibas biitu javeic
saskand ar salidzinamiem un



Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
32. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(32) Pacientiem, kuriem ir implant&ta kada
ierice, biitu jasanem pamatinformacija par
implantgto ierici, lai to varetu identificet,
ka arT nepiecieSamie bridinajumi vai
informacija par veicamajiem piesardzibas
pasakumiem, piemé&ram, noradijumi par to,
vai attieciga ierice ir saderiga ar noteiktam
diagnostikas iericém un drosibas kontrolé
izmantotiem skeneriem.

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(33) Parasti uz medicinas iericém vajadzétu
but CE zimei, kas apliecina to atbilstibu $is
regulas noteikumiem, lai §is ierices varétu
brivi parvietot Savieniba un lai tas tiktu
izmantotas paredzetajam noliikam.
Dalibvalstim nevajadzetu radit skerSlus So
ieriCu laiSanai tirgl vai nodoSanai
ekspluatacija, ka iemeslu minot $aja regula
noteiktas prasibas.

Grozijums Nr. 27

parredzamiem standartiem.

Grozijums

(32) Pacientiem, kuriem ir implant&ta kada
ierice, biitu jasanem skaidra un viegli
pieejama pamatinformacija par implantéto
ierici, lai to varétu identificet, ka ar1
informacija par ierices pamatipasibam un
nepiecieSamie bridinajumi par draudiem
veselibai vai informacija par veicamajiem
piesardzibas pasakumiem, pieméram,
noradijumi par to, vai attieciga ierice ir
saderiga ar noteiktam diagnostikas iericeém
un drosibas kontrol€ izmantotiem
skeneriem.

Grozijums

(33) Parasti uz medicinas iericém vajadzétu
bt CE zimei, kas apliecina to atbilstibu $1s
regulas noteikumiem, lai $Ts ierices varétu
brivi parvietot Savieniba un lai tas tiktu
izmantotas paredzetajam nolikam.
Dalibvalstim nevajadzetu radit Skérslus So
iericu laiSanai tirgii vai nodoSanai
ekspluatacija, ka iemeslu minot $aja regula
noteiktas prasibas. Tomer dalibvalstim
vajadzetu biit iespéjai izlemt, vai tas
ierobeZos kada konkreta medicinisko
ieri¢u veida lietoSanu saistiba ar
aspektiem, kas nav ietverti Saja reguld.



Regulas priekslikums
34. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(34) Medicinisko iekartu izsekojamibai,
izmantojot ierices unikala identifikatora
(UDI) sistému, kuras pamata ir
starptautiski noradijumi, vajadz&tu butiski
uzlabot medicinisko iericu droSumu péc to
laiSanas tirgt, jo tiktu pilnveidota zinosana
par incidentiem, veikti mérktiecigi
praktiski korig€josi droSuma pasakumi un
uzlabota kompetento iestazu Istenota
uzraudziba. Tapat ar tas palidzibu
vajadz€tu spet samazinat medicina pielauto
kltidu daudzumu un apkarot viltotu iericu
izmantoSanu. UDI sist€mas izmantojumam
biitu jauzlabo ar1 slimnicu iepirkumu
politika un krajumu uzskaite.

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums
3S. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(35) Parredzamibai un labakai
informétibai ir butiska nozime, lai
nodroS$inatu pacientiem un veselibas

Grozijums

(34) Medicinisko iekartu izsekojamibai,
izmantojot ierices unikala identifikatora
(UDI) sistému, kuras pamata ir
starptautiski noradijumi, vajadz&tu butiski
uzlabot medicinisko ieri¢u droSumu péc to
laiSanas tirgd, jo tiktu pilnveidota zinoSana
par incidentiem, veikti mérktiecigi
praktiski korig€josi droSuma pasakumi un
uzlabota kompetento iestazu Istenota
uzraudziba. Tapat ar tas palidzibu
vajadz€tu spet samazinat medicina pielauto
klidu daudzumu un apkarot viltotu iericu
izmantoSanu. UDI sist€émas izmantojumam
biitu jauzlabo ar1 slimnicu, vairumtirgotdju
un farmaceitu iepirkumu politika un
krajumu uzskaite un vajadzetu biit
saderigam ar drosibas prastbam, kas
minétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2011/62/ESY, un citam Sajas
struktiiras pastavoSam autentifikacijas
sistemam.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes

2011. gada 8. jianija

Direktiva 2011/62/ES, ar ko

Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzéetam zalem, groza attieciba uz to,
ka noverst viltotu zalu noklusanu legalas
piegades kede (OV L 174,1.7.2011.,

74. lpp.).

Grozijums

(35) Paredzetajam lietotdjam atbilstosi
sniegtas informdcijas parredzamibai un
piendcigai informdcijas pieejamibai ir



apriipes profesionaliem iesp&ju pienemt
apzinatus Ilémumus, pamatojoties uz
pieejamo informaciju, un mudinatu vinus
S0 iesp&ju izmantot, ka art lai nodroSinatu
stabilu pamatu regulativu [émumu
pienemsanai un palielinatu uzticibu
reglamentg&josai sisteémai.

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums
36. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(36) Viens no galvenajiem aspektiem ir
tadas centralas datubazes izveide, kura
bitu jaapvieno dazadas elektroniskas
sistemas un jaieklauj art UDI, lai ar §adas
datubazes palidzibu varétu apkopot un
apstradat informaciju par tirgii esoSam
mediciniskam ieric€m un attiecigajiem
uzn@mejiem, sertifikatiem, kliniskajiem

pétijumiem, vigilanci un tirgus uzraudzibu.

Sadas datubazes mérki ir uzlabot visparigo
parredzamibu, optimiz&t un vienkarsot
informacijas plismu starp uznémgjiem,
pazinotajam iestadem vai sponsoriem un
dalibvalstim, starp dalibvalstim, ka art
starp dalibvalstim un Komisiju, lai
1zvairitos no vairakkartgjas zinoSanas
prasibam un uzlabotu koordinaciju starp
dalibvalstim. Ieksgja tirgt to var efektivi
nodroS$inat tikai Savienibas ltment, tapéc
Komisijai biitu jaturpina attistit un
parvaldit Eiropas Medicinas ieri¢u
datubanku (Eudamed), kas izveidota ar
Komisijas 2010. gada 19. aprila
Lémumu 2010/227/ES par Eiropas
Medicinas iericu datubanku.

Grozijums Nr. 30

bitiska nozime, lai nodro$inatu pacientiem,
lietotajiem un veselibas aprupes
specialistiem iesp&ju pienemt apzinatus
lémumus, pamatojoties uz pieejamo
informaciju, un mudinatu vinus $o iespgju
izmantot, ka arT lai nodroSinatu stabilu
pamatu regulativu lémumu pienemsanai un
palielinatu uzticibu reglamentg€josai
sisteémai.

Grozijums

(36) Viens no galvenajiem aspektiem ir
tadas centralas datubazes izveide, kura
biitu jaapvieno dazadas elektroniskas
sistémas un jaieklauj ar1 UDI, lai ar $adas
datubazes palidzibu varétu apkopot un
apstradat informaciju par tirgi esosam
mediciniskam iericém un attiecigajiem
uznémgéjiem, sertifikatiem, kliniskajiem
pétijumiem, vigilanci un tirgus uzraudzibu.
Sadas datubazes mérki ir uzlabot visparigo
parredzamibu, nodrosinot labaku
informacijas pieejamibu sabiedribai un
veselibas apriipes specialistiem, optimizéet
un vienkarsot informacijas plismu starp
uznémejiem, pazinotajam institicijam vai
sponsoriem un dalibvalstim, starp
dalibvalstim, ka arT starp dalibvalstim un
Komisiju, lai izvairitos no vairakkartgjas
zinoSanas prasibam un uzlabotu
koordinaciju starp dalibvalstim.

Ieksgja tirgii to var efektivi nodroSinat
tikai Savienibas Itment, tapec Komisijai
biitu jaturpina attistit un parvaldit Eiropas
Medicinas iericu datubanku (Eudamed),
kas izveidota ar Komisijas 2010. gada
19. aprila Lemumu 2010/227/ES par
Eiropas Medicinas iericu datubanku.



Regulas priekslikums
37. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(37) Eudamed elektroniskajam sistémam,
kas attiecas uz tirgii esoSam iericem,
attiecigajiem uznémejiem un
sertifikatiem, bitu janodrosina, ka
sabiedriba ir pietiekami inform&ta par
Savienibas tirgl esoSajam iericém.
Klimisko pétijumu elektroniska sistéma
bitu jaizmanto ka riks, lai nodrosSinatu
sadarbibu starp dalibvalstim un lai sponsori
brivpratigi varétu iesniegt vienotu
pieteikumu par vairakam dalibvalstim un
zinot par nopietniem nevélamiem
notikumiem. Vigilances elektroniskajai
sist€mai biitu janodroSina razotajiem
iesp€ja zinot par nopietniem incidentiem
un citiem notikumiem, par kuriem jazino,
ka arT sniegt atbalstu nacionalajam
kompetentajam iestadém, kuras koordiné
So notikumu novertgjumu. Tirgus
uzraudzibas elektroniskajai sist€émai
vajadzetu but rikam, kas nodrosina
informacijas apmainu starp kompetentajam
iestadem.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
39. apsvérums

Grozijums

(37) Eudamed elektroniskajam sistémam
butu janodrosina, ka sabiedriba un
veselibas apriipes specialisti ir pietiekami
informé&ti par Savienibas tirgii esosajam
iericeém. Ir svarigi, lai sabiedribai un
veselibas apriipes specialistiem tiktu
nodroSinata pienaciga piekluve tam
Eudamed elektronisko sistemu dalam, kas
ietver biitisku informaciju par
mediciniskajam iericem, kuras var radit
draudus sabiedribas veseltbai un droStbai.
Ja Sada piekluve ir ierobeZota, vajadzetu
biit iespéjai, iesniedzot pamatotu
pieprastjumu, atklat esoSo informaciju
par mediciniskajam iericem, ja vien
piekluves ierobeZojuma pamata nav
konfidencialitates apsvérumi. Klinisko
pétijumu elektroniska sist€ma biitu
jaizmanto ka riks, lai nodrosSinatu
sadarbibu starp dalibvalsttim un lai sponsori
brivpratigi varétu iesniegt vienotu
pieteikumu par vairakam dalibvalstim un
zinot par nopietniem nevélamiem
notikumiem. Vigilances elektroniskajai
sisteémai biitu janodrosina razotajiem
iesp&ja zinot par nopietniem incidentiem
un citiem notikumiem, par kuriem jazino,
ka arT sniegt atbalstu nacionalajam
kompetentajam iestadém, kuras koording
So notikumu noveértgjumu. Tirgus
uzraudzibas elektroniskajai sisteémai
vajadzetu bt rikam, kas nodroSina
informacijas apmainu starp kompetentajam
iestadém. Regularus parskatus par
vigilanci un tirgus uzraudzibas
informaciju vajadzetu darit pieejamu
veselibas apripes specialistiem un
sabiedribai.



Komisijas ierosindtais teksts
(39) Augsta riska medicinisko iericu
razotajiem katras $adas ierices galvenie
dro$uma un veiktsp&jas aspekti un kliniska
izvert€§juma rezultati bitu jaapkopo
dokumentd, kuram vajadzetu biit publiski
pieejamam.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
39.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums

Grozijums

(39) Augsta riska medicinisko ieri¢u
razotajiem lielakas parredzamibas
nodroSinasanai biitu jasagatavo zinojums
par katras $adas ierices droSuma un
veiktsp&jas aspektiem un kliniska
izvertéjuma rezultatiem. DroSuma un
veiktspejas zinojuma kopsavilkumam
vajadz€tu but publiski pieejamam
Eudamed.

Grozijums

(39a) Saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
(EMA) politiku par piekluvi dokumentiem
EMA dokumentus, kas iesniegti ka dala
no pieteikumiem zalu tirdzniecibas
atlaujas sanemSanai, tostarp klinisko
izmeéginajumu zinojumus, publisko péc
pieprastjuma tad, kad saistiba ar
konkretajam zalem ir pabeigts lemuma
pienemsSanas process. Attiecigie standarti
par parredzamibu un dokumentu
pieejamibu biitu japieméro un
Japastiprina attieciba uz augsta riska
mediciniskajam iericeém, jo ipasi tadel, ka
tam nay jasanem apstiprin@jums pirms
laiSanas tirgi. Sts regulas nolitka kopuma
nebiitu jauzskata, ka kliniskas veiktspéjas
petijumos ieklautie dati ir komerciali
sensitivi, ja ierices atbilstiba
piemerojamajam prasibam ir pieradita
saskanda ar piemeérojamo novertesanas
procediiru. Tam nevajadzetu skart
intelektuala ipaSuma tiesibas attieciba uz
razotaja veikto kliniskas veiktspéjas
peétijumu datiem, ko izmanto citi raZotaji.



39.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
40. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(40) Pazinoto institliciju pienaciga darbiba
ir biitiska, lai nodroSinatu augstu veselibas
un drosibas aizsardzibas Iimeni, ka art
iedzivotaju uzticibu sistemai. Tapec
attieciba uz pazinoto institiiciju iecelSanu
un uzraudzibu, ko saskana ar siki
izstradatiem un stingriem kriterijiem veic
dalibvalstis, bitu javeic kontrole
Savienibas Iiment.

Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
42. apsverums

Grozijums

(39b) Attieciba uz invazivam iericem ar
diagnostikas un mérierices funkciju
dalibvalstim biitu javeic visi nepiecieSamie
pasakumi, lai noverstu infekciju un
mikrobiologiska piesarnojuma parneSanu
no viena pacienta citam. Saja nolika
dalibvalstim biitu janovers zinamais jeb
paredzamais apdraudejums pacientu
droSibai, tostarp sekmejot visaugstakas
drosibas pakapes dezinfekciju un
noradijumus par tas veikSanu, un
JjanodroSina, lai lietotdji un veseltbas
iestades tos efektivi istenotu. Saskana ar
So regulu Komisijai biitu janodroSina, ka
Sie profilaktiskie veselibas aizsardzibas
pasakumi ir atbilstosi.

Grozijums

(40) Pazinoto instittciju pienaciga darbiba
ir butiska, lai nodroSinatu veselibas
apripes specialistu, lietotaju un citu
personu, kam ir saskare ar minétajam
iericem, augstu veselibas un drosibas
aizsardzibas limeni, tostarp atkritumu
likvidesanas kede, ka ar1 lai nodroSinatu
iedzivotaju uzticibu sist€mai. Tapec
attieciba uz pazinoto institiiciju iecelSanu
un uzraudzibu, ko saskana ar siki
izstradatiem un stingriem Krit€rijiem veic
dalibvalstis un vajadzibas gadijuma EMA,
kontrole biitu javeic Savienibas limeni.



Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(42) Augsta riska medicinisko iericu svitrots
gadijuma iestades biitu savlaicigi
jainforme par iericem, kuram veicams
atbilstitbas novertejums, un japieskir tam
tiesibas, pamatojoties uz zinatniski
apstiprindtiem apsverumiem, ripigi
parbaudit pazinoto institiciju veikto
sakotnejo novertejumu, jo ipasi attieciba
uz iericém, kas ir jaunievedumi, iericem,
kuras izmantota jauna tehnologija,
iericem, kas pieder tadu iericu kategorijai,
ar kuram bieZak saistiti nopietni incidenti,
vai iericem, attieciba uz kuram daZadu
pazinoto institiiciju atbilstibas
novertejumos konstatetas biitiskas
nesakritibas ar biitiba lidzigam iericem.
Saja regula paredzétais process neliedz
raZotajam pirms pieteikuma iesnieg§anas
pazinotajai iestadei brivpratigi informet
kompetento iestadi par savu nodomu
iesniegt pieteikumu augsta riska
mediciniskas ierices atbilstibas
novertésanai.

Grozijums Nr. 363 un 370

Regulas priekslikums
42.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(42a) Ja augsta riska medicinisko iericu,
piemeram, 11 klases iericu, implantéjamo
ieri¢u un zalu ievadiSanai paredzeto iericu
atteice vai nepareiza darbiba raditu
ieverojamu ietekmi uz veselibu un
drosibu, So iericu atbilstibas novertejuma
veikSanai vajadzetu biit ipaSo pazinoto
institiiciju pienakumam. EMA biitu
jaizraugds minétas ipasas pazinotas
institiicijas, pamatojoties uz pastiprinatam
darbinieku kvalifikacijas un apmacibas
prasibam, ka noteikts VI pielikuma

3.5.a iedald. Stm ipasajam institiicijam
biutu jatiekas tikla sanaksme, lai jo ipasi



Grozijums Nr. 379

Regulas priekslikums
42.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 364

Regulas priekslikums
42.c apsvérums (jauns)

apmainitos ar labu praksi un nodroSinatu
konvergenci sava darba. Medicinisko
ieri¢u novertésanas komiteja (ACMD)
sniedz atzinumu par klinisko datu
noturibu, veicot konkretu gadijumu
novertejumu. Sada papildu novértejuma
nepiecieSamibai butu jasamazinas, tiklidz
tiks pilniba istenoti un piemeroti jaunie
noteikumi, jo 1paSi visam pazinotajam
institiucijam, un tiks izstradati kopigi
tehniskie standarti. Tadel Komisijai pec
pieciem gadiem biitu japarskata papildu
novertejuma procediiras darbiba un
iegiita pieredze, lai izvertetu, vai tai var
piemerot talakus ierobeZojumus.

Grozijums

(42b) Ta ka tagad 3t regula kombinéjot
apvieno aktivas implantéjamas medicinas
ierices, uz ko attiecas Direktiva
90/385/EEK, un implantejamas medicinas
ierices, uz ko attiecas Direktiva
93/42/EEK, un ierindo visas aktivas
implantejamas medicinas ierices un
implantejamas ierices, kas saistitas ar
sabiedribas veselibas problemam,
visaugstakas riska pakapes III kategorija,
kam nepiecieSama visstingraka kontrole,
un ta ka lielam vairakumam IIb klases
implantejamo medicinas iericu ka —
tapas, kaulu skriives, plaksnes, skavas utt.
ir sena vésture attieciba uz drosu
implantéSanu cilveka kermeni un ta ka
ipasi pazinotas institicijas tiks ieceltas
ipasi §tim I1b klases implantejamam
iericem, uz IIb klases iericem nav
nepiecieSams attiecinat detalizetas
parbaudes procediiru.



Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
45. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(45) Atbilstibas novértéjuma procediiras
vajadzetu vienkarsot un racionalizgt,
savukart prasibam par to, ka pazinotajam
institiicijam javeic novertejumi, vajadzetu
bt skaidri noteiktam, lai garantétu
vienlidzigus nosacijumus.

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
47. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(47) Noteikumiem par kliniskajiem
pétijumiem vajadzetu atbilst galvenajiem
starptautiskajiem noradijumiem $aja joma,
piem&ram, starptautiskajam standartam
ISO 14155:2011 par labu klinisko praksi
cilvékiem paredz€to medicinisko ieri¢u
kliniskaja izpete un Pasaules Medicinas
asociacijas Helsinku deklaracijas par
etiskajiem principiem mediciniskajos
pétijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem,
jaunako (2008. gada) redakciju, lai

Grozijums

(42¢c) ACMD biitu javeido to medicinas
jomu kliniskajiem specialistiem, kuras ir
saistitas ar novertejamo medicinisko
ierici, vienam EMA parstavim un vienam
pacientu organizaciju parstavim. ACMD
butu jariko sanaksmes pec MDCG vai
Komisijas pieprasijuma un tas biitu
Jjavada Komisijas parstavim. Komisijai
vajadzetu nodroSinat materialtehnisko
atbalstu sekretariatam un ACMD
darbibam.

Grozijums

(45) Atbilstibas novertéjuma procediiras
vajadzetu stiprinat un racionalizet,
savukart prasibam par to, ka pazinotajam
institicijam javeic novertejumi, vajadzetu
bt skaidri noteiktam, lai garant€tu
vienlidzigus nosacijumus.

Grozijums

(47) Noteikumiem par kliniskajiem
pétijumiem vajadzetu atbilst galvenajiem
starptautiskajiem noradijumiem $aja joma,
piemé&ram, starptautiskajam standartam
ISO 14155:2011 par labu klinisko praksi
cilvekiem paredzeto medicinisko ieri¢u
kliniskaja izpete vai visam turpmakajam ta
versijam un Pasaules Medicinas asociacijas
Helsinku deklaracijas par &tiskajiem
principiem mediciniskajos pétijumos, kas
tiek veikti ar cilvékiem, jaunako redakciju,



nodroSinatu, ka Savieniba veiktie kliniskie
petijumi tiek atziti arpus Savienibas un ka
klmiskie pétijumi, kas veikti arpus
Savienibas saskana ar starptautiskiem
noradijumiem, var tikt atziti saskana ar So
regulu.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
47.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 41

lai nodroS$inatu, ka Savieniba veiktie
klmiskie p&tijumi tiek atziti arpus
Savienibas un ka kliniskie p&tijumi, kas
veikti arpus Savienibas saskana ar
starptautiskiem noradijumiem, var tikt
atziti saskana ar So regulu.

Grozijums

(47a) Pasaules Medicinas asocidacijas
Helsinku deklaracijas' 15. panta noteikts,
ka pirms petijuma uzsakSanas pétijuma
protokols jaiesnied izskatiSanai,
komentariem, noradijumiem un
apstiprinasanai ipasi izveidotai
pétniecibas étikas komisijai. Kliniskos
petijumus, kas var radit apdraudejumu
petamajam personam, drikstetu atlaut
veikt tikai péc tam, kad tos ir novertéjusi
un apstiprindjusi etikas komiteja.
Zinotajai dalibvalstij un citam
iesaistitajam dalibvalstim biitu jartkojas
ta, lai attieciga kompetenta iestade
sanemtu étikas komitejas apstiprind@jumu
par kliniskas veiktspéjas peétijuma
protokolu.

1 PMA Helsinku deklaracija par
etiskajiem principiem, kadi noteikti ar
cilvekiem saistitajos mediciniskajos
pétijumos, kura pienemta 1964. gada
Helsinkos, Somija, un kura jaunakie
grozijumi izdariti 2008. gada oktobri PMA
59. generalaja asambleja Seula,
Dienvidkoreja.

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]



Regulas priekslikums
48.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums
50. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(50) Sponsoriem par noteiktiem
nevelamiem notikumiem, kas notikusi
klinisko petijumu laika, biitu jazino
attiecigajam dalibvalstim, kuram vajadzetu
bt iesp€jai izbeigt vai uz laiku partraukt
pétijumus, ja tas uzskata, ka tas ir
nepiecieSams, lai kliniskaja pétijuma
lidzdaligajam personam nodroSinatu augstu
aizsardzibas limeni. 8T informacija biitu
Jjapazino paréjam dalibvalstim.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
51.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(48a) Lai nodrosindatu parredzamibu,
sponsoriem regula noteiktaja termina
biitu jaiesniedz kliniska pétijuma rezultati
kopa ar nespecialista veiktu
kopsavilkumu. Komisijai biitu japieSkir
pilnvaras pienemt delegetos aktus par
nespecialista kopsavilkuma sagatavoSanu
un kliniska petijuma zinojuma
nositisanu. Komisijai biitu jasagatavo
pamatnostadnes par visu klinisko
peétijumu jeldatu parvaldibu un to
apmainas atviegloSanu.

Grozijums

(50) Sponsoriem par nevélamiem
notikumiem, kas notikusi klinisko p&tijumu
laika, biitu jazino attiecigajam
dalibvalstim, kuram vajadzetu but iespgjai
izbeigt vai uz laiku partraukt pétijumus, ja
tas uzskata, ka tas ir nepiecieSams, lai
kliniskaja petijuma lidzdaligajam personam
nodroSinatu augstu aizsardzibas Iimeni.
Sadu informaciju pazino pargjam
dalibvalstim, MDCG un Komisijai.

Grozijums

(51a) Attieciba uz personam, kuras nespéj
sniegt informetu piekriSanu, piemeram,
bérniem un rictbnespéjigam personam,



Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
52. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(52) Lai labak aizsargatu veselibu un
drosibu attieciba uz tirgl pieejamam
iericém, biitu jaefektivizé medicinisko
iericu vigilances sist€ma, Savienibas ITment
izveidojot centralu portalu zinoSanai par
nopietniem incidentiem un operativiem
koriggjosiem droSuma pasakumiem.

Grozijums Nr. 46

Regulas priekslikums
53. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(53) Veselibas apriipes specialistiem un
pacientiem vajadzetu biit tiesigiem zinot
par nopietniem incidentiem valsts ITment,
izmantojot saskanotu formatu. Kad
nacionalas kompetentas iestades
apstiprina, ka noticis nopietns incidents,
tam vajadzetu informét raZotajus un

biitu japaredz stingri noteikumi atbilstosi
limenim, ko paredz Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2001/20/EK?.

L Eiropas Parlamenta un Padomes

2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK
par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attiectba
uz labas kliniskas prakses ievieSanu
kliniskas izpetes veikSand ar cilvekiem
paredzétam zalem (OV L 121,
1.5.2001.,34. Ipp.).

Grozijums

(52) Lai labak aizsargatu veseltbas apriipes
specialistu, pacientu, lietotaju un citu
personu, kam ir saskare ar minétajam
iericem, veselibu un drosibu, tostarp
atkritumu iznicinasanas kéde, attieciba uz
tirgll pieejamam iericém, bitu jaefektivize
medicinisko iericu vigilances sist€éma,
Savienibas Itment izveidojot centralu
portalu zinoSanai par nopietniem
incidentiem un operativiem korig€joSiem
droSuma pasakumiem.

Grozijums

(53) Dalibvalstim biitu javeic visi
vajadzigie pasakumi, lai uzlabotu
veselibas apripes specialistu, lietotaju un
pacientu informetibu par to, cik svarigi ir
zinot par incidentiem. Veselibas apriipes
specialistiem, lietotajiem un pacientiem
vajadzetu bt tiesigiem un spéjigiem zinot



dalities ar informaciju ar lidzigam
iestadem, lai mazindatu iespejamibu, ka
Sadi incidenti varetu atkartoties.

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums
54. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(54) Pazinotu nopietnu incidentu
novert&jumu un operativus korigéjosus
droSuma pasakumus vajadzetu veikt valsts
Itmeni, tacu gadijumos, kad ir notikusi
lidzigi incidenti vai operativi koriggjosi
droSuma pasakumi ir javeic vairakas
dalibvalstis, biitu janodrosina koordinacija,
lai varétu kopigi izmantot resursus un
nodroSinat konsekvenci attieciba uz
konkréto korig€joso pasakumu.

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
54.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

par S§adiem incidentiem valsts [Tment,
izmantojot saskanotu formatu un
vajadzibas gadijuma garantéjot
anonimitati. Lai mazinatu iespéjamibu, ka
Sadi incidenti varetu atkartoties,
nacionalajam kompetentajam iestadem,
apstiprinot, ka noticis nopietns incidents,
biitu jainforme raZotaji un attieciga
gadijuma to meitasuznémumi un
apakSuznemeji un jasniedz informacija,
izmantojot attiecigo Eudamed
elektronisko sistemu.

Grozijums

(54) Pazinotu nopietnu incidentu
novertéjumu un operativus korigéjosus
droSuma pasakumus vajadzetu veikt valsts
Itment, tacu gadijumos, kad ir notikusi
lidzigi incidenti vai operativi koriggjosi
droSuma pasakumi ir javeic vairakas
dalibvalstis, biitu janodrosina koordinacija,
lai varétu kopigi izmantot resursus un
nodroSinat konsekvenci attieciba uz
konkréto korig€joso pasakumu, un
parredzamas procediiras.

Grozijums

(54a) RaZotajiem saistiba ar
mediciniskajam iericem, kas klasificetas
ka 111 klases ierices, biitu regulari
Jjapazino dati, kas ir biitiski riska un
ieguvumu attiectbas un iedarbibas uz
iedzivotajiem noteikSanai, lai novertetu,
vai ir javeic pasakumi saistiba ar attiecigo



Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums
56. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(56) Noliika pastiprinat nacionalo
kompetento iestazu tiesibas un pienakumus
Saja regula butu jaieklauj noteikumi par
tirgus uzraudzibu, lai nodro$inatu so
iestazu tirgus uzraudzibas pasakumu
efektivu koordinaciju un precizétu
piem@rojamas procediras.

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
57. apsveérums

Komisijas ierosindatais teksts

(57) Dalibvalstis iekaseé maksu par
pazinoto institliciju iecelSanu un
parraudzibu, lai nodroSinatu dalibvalstu
veiktas institliciju parraudzibas ilgtsp&jibu
un noteiktu vienlidzigus nosacijumus
visam pazinotajam institticijam.

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
57.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

medicinisko ierici.

Grozijums

(56) Noltka pastiprinat nacionalo
kompetento iestazu tiesibas un pienakumus
Saja regula biitu jaieklauj noteikumi par
tirgus uzraudzibu, lai nodroSinatu So
iestazu tirgus uzraudzibas pasakumu
efektivu koordinaciju un precizétu
piemérojamas procediiras. Komisijai biitu
skaidri jadefine, ka $is parbaudes ir
veicamas, lai nodroSindatu to pilnigu un
saskanotu istenoSanu Savieniba.

Grozijums

(57) Dalibvalstim biitu jaiekase maksa par
pazinoto institiiciju iecelSanu un
parraudzibu, lai nodroSinatu dalibvalstu
veiktas institliciju parraudzibas ilgtsp&jibu
un noteiktu vienlidzigus nosacijumus
visam pazinotajam institiicijam. Sim
maksam vajadzétu biit salidzinamam visas
dalibvalstis, un tas biitu japublisko.

Grozijums

(57a) Dalibvalstis tiek aicinatas noteikt un
istenot nopietnas sankcijas pret



Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
58. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(58) Lai gan $ai regulai nevajadz&tu
ietekmét dalibvalstu tiesibas iekasét maksu
par nacionala [imeni veiktiem pasakumiem,
dalibvalstim, pirms tas pienem lémumu par
So maksu limeni un struktiru, butu
jainformé Komisija un pargjas dalibvalstis,
lai nodroSinatu parredzamibu.

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
58.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 54

Regulas priekslikums
59. apsvérums

razotajiem, kuri nodarbojas ar krapSanu
un sniedz nepatiesu informaciju par
mediciniskajam iericém. Sts sankcijas
biitu janosaka vismaz Sadas krapSanas vai
maldinaSanas cela giito ienemumu
apmeéra. Sankcijas var ietvert brivibas
atnemsSanu.

Grozijums

(58) Lai gan $ai regulai nevajadz&tu
ietekmet dalibvalstu tiesibas iekasét maksu
par valsts [imeni veiktiem pasakumiem,
dalibvalstim, pirms tas pienem lémumu par
So maksu salidzinamu limeni un struktiiru,
biitu jainform& Komisija un pargjas
dalibvalstis, lai nodroSinatu parredzamibu.

Grozijums

(58a) Dalibvalstim biitu japienem
noteikumi par standarta maksam
pazinotajam iestadem, un Stim maksam
vajadzetu biit salidzinamam visas
dalibvalstis. Komisijai bitu jasagatavo
pamatnostadnes nolitka sekmeét So maksu
salidzinamibu. Daltbvalstim biitu janosiita
standarta maksu saraksts Komisijai un
janodrosina, ka to teritorija registrétas
pazinotas institiicijas publisko standarta
maksu sarakstus attieciba uz to veiktajiem
atbilstibas novertesanas pasakumiem.



Komisijas ierosinatais teksts

(59) Butu jaizveido ekspertu komiteja
Medicinisko iericu koordinacijas grupa
(MDCG), kura darbotos dalibvalstu
ieceltas personas, kas izraudzitas, nemot
vera to lomu un specialas zinasanas
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu joma, un kura pilditu
uzdevumus, kas tai noteikti saskana ar $o
Regulu un Regulu (ES) [.../...] par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém, lai
sniegtu konsultacijas Komisijai un
palidz&tu Komisijai un dalibvalstim
nodro$inat §is regulas saskanotu
istenoSanu.

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
61. apsverums

Komisijas ierosindatais teksts

(61) Komisijai vajadz&tu sniegt zinatnisku,
tehnisku un atbilstigu logistikas atbalstu
nacionalajai koordinétajai iestadei un
nodros$inat, ka Savienibas [imen ir efektivi
ieviesta uz droSiem zinatniskiem
pieradijumiem balstita medicinisko iericu
regulativa sisteéma.

Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
63. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(63) Saja regula tiek ievérotas jo Tpasi
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta
atzitas pamattiesibas un principi,
galvenokart, cilvéka ciena, personas
neaizskaramiba, personas datu aizsardziba,
makslas un zinatnes briviba (humanitaro un
eksakto zinatnu briviba), briviba veikt

Grozijums

(59) Bitu jaizveido MDCG, kura darbotos
dalibvalstu izraudzitas personas, kas
izraudzitas, nemot veéra to lomu un 1pasas
zinaSanas medicinisko ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu joma, un
kura pilditu uzdevumus, kas tai noteikti
saskana ar So regulu un Regulu (ES) [.../...]
par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericém, lai sniegtu konsultacijas Komisijai
un palidz&tu Komisijai un dalibvalstim
nodrosinat §is regulas saskanotu
istenoSanu.

Grozijums

(61) Komisijai vajadz&tu sniegt zinatnisku,
tehnisku un atbilstigu logistikas atbalstu
nacionalajai koordingtajai iestadei un
nodrosinat, ka Savienibas [imeni ir efektivi
un vienotd veida ieviesta uz droSiem
zinatniskiem pieradijumiem balstita
medicinisko iericu regulativa sisteéma.

Grozijums

(63) Saja regula tiek ieverotas jo Tpasi
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta un
Eiropas Cilvéektiesibu konvencija atzitas
pamattiesibas un principi, galvenokart,
cilvéka ciena, personas neaizskaramiba,
brivpratigas un informetas piekrisSanas
princips, personas datu aizsardziba,



uznéméjdarbibu (darijjumdarbibas briviba)
un tiesibas uz Tpasumu. ST regula
dalibvalstim biitu japiemero saskana ar STm
tiestbam un principiem.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums
64. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(64) Lai nodrosinatu augstu veselibas
aizsardzibas un drosibas Itmeni, Komisijai
saskana ar LESD 290. pantu vajadzetu but
pilnvarotai pienemt aktus $adas jomas:
izstradajumi, uz ko attiecas §1 regula un kas
ir [1dzigi mediciniskam ieric€m, tacu ne
vienmer ir paredzeti mediciniskam
meérkim; nonomateriala definicijas
pielagoSana tehniskajai attistibai un
noris€m Savienibas un starptautiska [iment;
visparigo droSuma un veiktsp€jas prasibu,
tehniskaja dokumentacija izklastamo
elementu, ES atbilstibas deklaracijas un
pazinoto institiiciju izdoto sertifikatu satura
minimuma, pazinotajam institiicijam
noteikto obligato prasibu, klasifikacijas
noteikumu, atbilstibas novérteésanas
proceduru un kliisko petijumu
apstiprindjuma sanemsanai iesniedzamas
dokumentacijas pielagoSana tehnikas
sasniegumiem; UDI sistémas izveide,
informacija, kas jasniedz, registr&jot
mediciniskas ierices un atseviskus
uznémeéjus; par pazinoto institciju veikto
iecelSanu un parraudzibu iekas€jamo
maksu Itmenis un struktiira; publiski
pieejama informacija par kliniskajiem
petijumiem; ES limen1 veicamu preventivu
veselibas aizsardzibas pasakumu
pienemsSana; Eiropas Savienibas references
laboratoriju uzdevumi un krit€riji un par to
sniegtajiem zinatniskajiem atzinumiem
iekas€jamo maksu [imenis un strukttra. Ir
pasi svarigi, lai Komisija sagatavoSanas

makslas un zinatnes briviba (humanitaro un
eksakto zinatnu briviba), briviba veikt
uznéméjdarbibu (darjjumdarbibas briviba)
un tiesibas uz Ipasumu. ST regula
dalibvalstim biitu japieméro saskana ar §Tm
tiestbam un principiem.

Grozijums

(64) Lai nodrosinatu augstu veselibas
aizsardzibas un drosibas Itmeni, Komisijai
saskana ar LESD 290. pantu vajadzetu biit
pilnvarotai pienemt aktus $adas jomas:
izstradajumi, uz ko attiecas §1 regula un kas
ir [idzigi mediciniskam iericém, tacu ne
vienmer ir paredzeéti mediciniskam
mérkim; nonomateriala definicijas
pielagoSana tehniskajai attistibai un
noris€m Savienibas un starptautiska [Tmenf;
visparigo droSuma un veiktspgjas prasibu,
tehniskaja dokumentacija izklastamo
elementu, ES atbilstibas deklaracijas un
pazinoto institiiciju izdoto sertifikatu satura
minimuma, pazinotajam institticijam
noteikto prasibu, klasifikacijas noteikumu,
atbilstibas novérteésanas procediiru un
klinisko pétijumu apstiprinajuma
sanemsanai iesniedzamas dokumentacijas
pielagoSana tehnikas sasniegumiem; UDI
sistémas izveide, informacija, kas jasniedz,
registréjot mediciniskas ierices un
atseviSkus uzné€mejus; par pazinoto
institiiciju veikto iecelSanu un parraudzibu
iekas€jamo maksu limenis un struktira;
publiski pieejama informacija par
kliniskajiem pétijumiem; ES Iimeni
veicamu preventivu veselibas aizsardzibas
pasakumu pienemsana; Eiropas Savienibas
references laboratoriju uzdevumi un
krit€riji un par to sniegtajiem
zinatniskajiem atzinumiem iekas€jamo
maksu Itmenis un strukttira. Tomer tadi $is
regulas pamatelementi ka visparejas



darba laika rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni. Komisijai,
sagatavojot un izstradajot delegétos aktus,
bitu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un
atbilstiga attiecigo dokumentu nostitiSana
Eiropas Parlamentam un Padomei.

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
68. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(68) Lai uznémgji, pazinotds institicijas,
daltbvalstis un Komisija vargtu piclagoties
§1s regulas ieviestajam parmainam, ir
lietderigi paredzet pietiekamu parejas
periodu §im pielagoSands procesam un
organizatoriskajiem pasakumiem, kas
veicami, lai nodroSinatu $is regulas
piendcigu piemeéroSanu. Lai izvairitos no
medicinisko iericu iztrikuma tirgd, ir Tpasi
svarigi, lai [idz regulas pieméroSanas
dienai saskana ar jaunajam prasibam bitu
iecelts pietiekams skaits pazinoto
institiiciju.

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
1. pants — 1. punkts — 1. dala

droSuma un veiktspéjas prasibas,
noradijumi par tehnisko dokumentaciju
un sertifikacijas prasibas markesanai ar
CE zimi, ka ari jebkadi to grozijumi vai
papildinajumi bitu japaredz, izmantojot
vienigi parasto likumdoSanas procediiru.
Ir 1pasi svarigi, lai Komisija sagatavoSanas
darba laika rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu l[imen1. Komisijai,
sagatavojot un izstradajot delegétos aktus,
butu janodrosina vienlaiciga, savlaiciga un
atbilstiga attiecigo dokumentu nosiitiSana
Eiropas Parlamentam un Padomei.

Grozijums

(68) Lai uznémgji, jo ipasi MVU, varétu
pielagoties $1s regulas ieviestajam
parmainam un lai nodroSinatu piendacigu
tas piemeroSanu, ir lietderigi paredz&t
pietieckamu parejas periodu veicamajiem
organizatoriskajiem pasakumiem. Tomer
atseviskas $is regulas dalas, kas tieSi skar
daltbvalstis un Komisiju, biitu jaievies péc
iespéjas drizak. Lai izvairitos no
medicinisko iericu iztrukuma tirgi, ir Tpasi
svarigi, lai [1dz regulas pieméroSanas
dienai saskana ar jaunajam prasibam butu
iecelts pietiekams skaits pazinoto
institiciju. Turklat piemeroSanas diena
pazinotajam institiicijam, kas strada ar
111 Klases iericem, ir pienakums sniegt
pazinojumu saskana ar So regulu.



Komisijas ierosindtais teksts

Ar So regulu tiek iedibinati noteikumi, kas
jaievero attieciba uz tadam mediciniskam
iericem un medicinisko iericu
piederumiem, ko Savieniba laiz tirgii vai
ekspluatacija izmantoSanai cilvekiem.

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
1. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Saja regula mediciniskas ierices un
medicinisko ieri¢u piederumi turpmak
deéveti par “iericém”.

Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
1. pants — 2. punkts — f apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

() izstradajumiem, kas satur ¢) un

e) punkta neming&tas tadas biologiskas
vielas vai organismus vai sastav no tiem,
kuri ir dzivotspéjigi, tostarp dziviem
mikroorganismiem, bakterijam, senitem
un virusiem,

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums
1. pants — 4. punkts — 1. dala

Grozijums

Ar So regulu tiek iedibinati noteikumi, kas
jaievero attieciba uz tadam cilvekiem
paredzetam mediciniskam iericém,
medicinisko iericu piederumiem un
estetiskam nolitkam paredzéetam
mediciniskam iericem, ko Savieniba laiz
tirgt vai ekspluatacija.

Grozijums

Saja regula mediciniskas ierices,
medicinisko iericu piederumi un
estetiskam noliikam paredzeétas ierices
turpmak deve par “iericém”.

Grozijums

(f) visiem izstradajumiem, kas satur ¢) un
e) apaks$punkta nemingtas tadas biologiskas
vielas vai organismus vai sastav no tiem,
kuri ir dzivotspé&jigi un savu paredzéto
merki sasniedz, izmantojot
farmakologiskus, imunologiskus vai
metaboliskus lidzeklus, tostarp noteiktus
dzivus mikroorganismus, bakterijas,
Senites Un virusus,



Komisijas ierosinatais teksts

Ja ierice, kad to laiz tirgii vai izmanto
saskana ar razotaja prieksrakstiem, ka
neatnemama dala ietilpst viela, kura
atseviska lietojuma atbilstosi

Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta
definicijai biitu uzskatama par zalém,
tostarp zales, kas iegiitas no cilvéka asinim
vai cilvéka asins plazmas, ka definéts
minétas direktivas 1. panta 10. punkta, un
ja §1s vielas iedarbiba ir pakartota ierices
darbibai, ierici noverte un atlauj saskana ar
So regulu.

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
1. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 64

Grozijums

Ja iericg, kad to laiz tirgd vai izmanto
saskana ar razotaja prieksrakstiem, ka
neatnemama dala ietilpst viela, kura
atseviska lietojuma atbilstosi

Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta
definicijai biitu uzskatama par zaleém,
tostarp zales, kas iegiitas no cilvéka asinim
vai cilvéka asins plazmas, ka definéts
minétas direktivas 1. panta 10. punkta, un
ja $ts vielas iedarbiba ir pakartota ierices
darbibai, pec apsprieSanas ar nacionalo
zalu agentiiru vai EMA ierici noverté un
atlauj saskana ar So regulu.

Grozijums

5.a 8T regula nekave

Direktiva 2002/98/EK un piecas
atvasinatajas direktivas paredzéto to
pasakumu turpmaku piemérosSanu, ar
kuriem nosaka kvalitates un droSuma
standartus attiectba uz cilvéka asins un
asins komponentu savakSanu, testéSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatisanu.

Direktivas 2002/98/EK 10. panta
(“Personals”), 14. panta
(“Izsekojamiba™), 15. panta (“Nopietnu
nevelamu notikumu un blakusparadibu
pazinoSana’), 19. panta (“Donoru
parbaude”) un 29. panta (“Tehniskas
prasibas un to pielagoSana tehnikas un
zindatnes attistibai”) noteikumi paredy
nodroSinat donoru un pacientu droSibu,
un tadel Sie speka esoSie standarti tiek
saglabati.



Regulas priekslikums
1. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums

Grozijums

7.a Medicinisko iericu regulejums
Savienibas l[iment neskar dalibvalstu
tiestbas brivi izlemt, vai ierobeZot kada
konkréta ierices veida izmantoSanu
saistiba ar aspektiem, uz kuriem $t regula
neattiecas.

2. pants — 1. punkts — 1. apakSpunkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

(1) “mediciniska ierice” ir jebkurs§
instruments, aparats, ierice,
programmatiira, implants, reagents,
materials vai cita prece, kuru razotajs
paredzgjis atseviskai vai kombinétai
izmantoSanai cilvékiem viena vai vairakos
sados konkrétos mediciniskos noliikos:

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums

Grozijums

(1) “mediciniska ierice” ir jebkurs
instruments, aparats, ierice,
programmatiira, implants, reagents,
materials vai cita prece, kuru razotajs
paredzgjis atseviskai vai kombingtai
izmantoSanai cilvékiem viena vai vairakos
sados konkretos tieSos vai netieSos
mediciniskos nolikos:

2. pants — 1. punkts — 1. apakSpunkts — 1. ievilkums

Komisijas ierosinatais teksts

— slimibu diagnostikai, profilaksei,

monitoréSanai, arstéSanai vai atviegloSanai,

Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 1. apakSpunkts — 2. dala

Grozijums

— slimibu diagnostikai, profilaksei,
monitoré$anai, prognozésanai, arstéSanai
vai atviegloSanai,



Komisijas ierosinatais teksts

XV pielikuma saraksta noraditos
implant&jamos izstradajumus vai citus
invazivos izstradajumus, ko paredzéts
izmantot cilvekiem, uzskata par
mediciniskam ieric€m neatkarigi no ta, vai
razotajs tos ir paredzgjis izmantot
mediciniskos noliikos;

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 2. apaks$punkts

Komisijas ierosindatais teksts

(2) “mediciniskas ierices piederums” ir
priekSmets, kas nav mediciniska ierice, bet
ko razotajs ir paredzgjis izmantoSanai kopa
ar vienu vai vairakam konkrétam
mediciniskam iericém, lai noteikta veida
daritu iesp&jamu vai atbalstitu ierices(-Cu)
izmantoSanu atbilstosi tai/tam
paredz&tajam uzdevumam(-iem);

Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 2.a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

XV pielikuma saraksta — kas nav
uzskatams par galigu — noraditos
cilvekiem paredzetos implantg&jamos
izstradajumus vai citus invazivos
izstradajumus, ka ari izstradajumus, kuros
izmanto arejus fizikalus faktorus, $aja
regula uzskata par medictniskam iericém
neatkarigi no ta, vai razotajs tos ir
paredzgjis izmantot mediciniskos noliikos;

Grozijums

(2) “mediciniskas ierices piederums” ir
priekSmets, kas nav mediciniska ierice, bet
ko razotajs ir paredzgjis izmantoSanai kopa
ar vienu vai vairakam konkrétam
mediciniskam iericém, lai noteikta veida
darttu iesp&€jamu ierices(-Cu) izmantoSanu
atbilstosi tai/tam paredz&tajam
uzdevumam(-iem) vai lai noteikta veida
atbalstitu mediciniskas ierices(-¢u)
SJunkcionalitati, nemot vera tai/tam
paredzeéto nolitku(-s);

Grozijums

(2a) “estetiskam nolitkam paredzéta
ierice” ir jebkurs instruments, aparats,
ierice, programmatiira, implants,
materials, viela vai cits priekSmets, ko
razotajs ir paredzéjis lietoSanai atseviski
vai kombinéta veida cilveku fiziskas
arienes modificeSanai bez terapeitiska vai



Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(3) “péc pasitijuma izgatavota ierice” ir
jebkura tikai konkréta pacienta lietoSanai
paredzeéta ierice, kas ir ipasi izgatavota
atbilstosi rakstiskam prieksrakstam, kuru
sniedzis arsts, zobarsts vai jebkura cita
saskana ar kvalifikaciju nacionalo tiesibu
aktu pilnvarota persona un kura, $ai
personai uznemoties atbildibu, ir noraditas
konkrétas konstruktivas Tpatnibas.

Tomer par péc pasiitijuma izgatavotam
iericem neuzskata masveida raZotas
ierices, kuras nepieciesSams pielagot
atbilstosi arsta, zobarsta vai jebkura cita
profesionala lietotaja ipaSajam prasibam,
un ierices, kuras masveida ripnieciski
raZotas péc arstu, zobarstu vai citu
pilnvarotu personu rakstiskajiem
priekSrakstiem;

atjaunojoSa nolitka, implantéjot to cilvéka
kermeni, piestiprinot acs abola arejai
virsmai vai izmantojot audu vai Siinu
reakcijas izraisiSanai aréjas vai ieksejas
cilveka kermena dalas.

TetovesSana izmantojamos izstradajumus
un pirsingu neuzskata par estetiskam
nolitkam paredzétam iericem;

Grozijums

(3) “péc pasitijuma izgatavota ierice” ir
jebkura ierice, kuru atbilstosi kvalificets
specialists ir izgatavojis tikai konkréta
pacienta individualajam prastbam un
vajadzibam. Jo ipasi pec pasutijuma var
izgatavot ierici atbilstosi rakstiskam
prieksrakstam, kuru sniedzis arsts, zobarsts
vai jebkura cita saskana ar kvalifikaciju
nacionalo tiesibu aktu pilnvarota persona
un kura, $ai personai uznemoties atbildibu,
ir noraditas konkréta izstradajuma
konstruktivas ipatnibas. Tomer par péc
pasittijuma izgatavotam iericem neuzskata
masveidda razotas ierices, kuras
nepiecieSams pielagot atbilstosi arsta,
zobarsta vai jebkura cita profesionala
lietotaja ipaSajam prasibam, un ierices,
kuras masveida riipnieciski raZotas péec
arstu, zobarstu vai citu pilnvarotu
personu rakstiskajiem priekSrakstiem,



Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 4. apakSpunkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

(4) “aktiva ierice” ir jebkura ierice, kuras
darbiba ir atkariga no elektroenergijas
avota vai cita tadas energijas avota, kas nav
smaguma spéka tiesi radita, un kura
darbojas, mainot energijas blivumu vai
energiju parveidojot. Par aktivam iericém
nav uzskatamas ierices, kuru uzdevums ir
starp aktivo ierici un slimnieku parvadit
energiju, vielas vai citus elementus,
neradot tajos ieveérojamas parmainas.

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 4. apakSpunkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

AtseviSku programmatiiru uzskata par
aktivu iericiy

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 8. apakSpunkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts
(8) “vienreiz lietojama ierice” ir ierice, kO

paredzets izmantot individualam pacientam
viena vieniga procediira.

Grozijums Nr. 357

Grozijums

(4) “aktiva ierice” ir jebkura ierice, kuras
darbiba ir atkariga no elektroenergijas
avota vai cita tadas energijas avota, kas nav
cilveka kermena vai smaguma speka tiesi
radita, un kura darbojas, mainot energijas
blivumu vai energiju parveidojot. Par
aktIvam iericém nav uzskatamas ierices,
kuru uzdevums ir starp aktivo ierici un
slimnieku parvadit energiju, vielas vai citus
elementus, neradot tajos ievérojamas
parmainas.

Grozijums

svitrots

Grozijums

(8) “vienreiz lietojama ierice” ir ierice,
kuru paredzets izmantot individualam
pacientam viena vieniga procedira un
attieciba uz kuru ir parbaudits un
pieradits, ka to nevar izmantot atkartoti.



Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 8.a apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 75

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 9. apakS$punkts

Komisijas ierosindtais teksts
(9) “vienreiz lietojama ierice kritiskam
vajadzibam” ir vienreiz lietojama ierice,

ko paredzets izmantot kirurgiski
invazivam mediciniskam procediiram;

Grozijums Nr. 354

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 10. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(10) “paredzetais uzdevums” ir lietojums,
kuram ierice paredz&ta saskana ar datiem,
ko raZotajs ir sniedzis etikete, lietoSanas
pamacibas vai reklamas vai tirdzniecibas
materialos vai pazinojumos;

Grozijums Nr. 76

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 16. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(16) “darTt pieejamu tirgl” nozimé, ka
ierici, kas nav p&tama ierice, veicot

komercdarbibu, par samaksu vai par brivu

Grozijums

(8a) “atkartoti lietojama ierice” ir ierice,
kas ir piemerota parstradasanai un ko
paredzets izmantot vairakiem pacientiem
vai vairakas procediiras;

Grozijums

Svitrots

Grozijums

(10) “paredzetais uzdevums” ir lietojums,
kuram ierice paredzeta saskana ar klinisko
izvertejumu, kas jaatspogulo atbilstibas
sertifikata, izstradajuma etikete, lietoSanas
pamacibas un attieciga gadijuma reklamas
val tirdzniecibas materialos vai
pazinojumos;

Grozijums

(16) “darit pieejamu tirgli” nozimé, ka
ierici, kas nav pétama ierice, par samaksu
vai par brivu jebkada veida piegada



jebkada veida piegada izplatiSanai, izplatiSanai, paterinam vai lietoSanai
paterinam vai lietoSanai Savienibas tirgi; Savienibas tirgd;

Grozijums Nr. 77

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 24. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(24) “veselibas iestade” ir organizacija, (24) “veselibas iestade” ir organizacija,
kuras galvenais uzdevums ir pacientu kuras galvenais uzdevums ir pacientu
apriipe vai arstéSana vai sabiedribas apriipe vai arstéSana;

veselibas veicinaSana;

Grozijums Nr. 78

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 27. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(27) “parstradasana” ir ar lietotu ierici (27) “parstradasana” ir ar lietotu ierici
veikts process, kura mérkis ir darit veikts process, kura mérkis ir darit
iesp&jamu tas drosu atkartotu lietoSanu un iesp&jamu tas drosu atkartotu lietoSanu un
kura ietilpst tiriSana, dezinficésana, kura ietilpst tiriSana, dezinficésSana,
steriliz€Sana un saistitas procediras, ka ar1 steriliz€Sana un saistitas procediras, ka art
lietotas ierices tehniska un funkcionala lietotas ierices tehniska un funkcionala
droSuma testéSana un atjaunoSana. droSuma testéSana un atjaunoSana.
definicija neietver regularos ierices
apkopes pasakumus;

Grozijums Nr. 79

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 31.a apakS$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(31a) “veiktspeja” ir ierices tehniskie
raksturlielumi, iedarbiba un jebkadi
ieguvumi, kas rodas, ierici izmantojot
atbilstosi tai paredzetajam noliikam un
saskana ar lietoSanas pamacibu;



Grozijums Nr. 80

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 31.b apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 32. apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(32) “kliniska izveérté$ana” ir ar ierici
saistitu klinisku datu noveértésana un
analize, ko veic, lai parbauditu ierices
droSumu un veiktspé&ju, to lietojot, ka
paredzgjis razotajs;

Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums

Grozijums

(31b) “ieguvums” ir mediciniskas ierices
radita labveliga ietekme uz veselibu,
nemot vera kliniskus un nekliniskus
datus;

Grozijums

(32) “kliniska izveérté$ana” ir ar ierici
saistttu klinisku datu novértéSana un
analize, ko veic, lai parbauditu ierices
droSumu, veiktsp&ju un kliniskos
leguvumus, to lietojot, ka paredzgjis
razotajs;

2. pants — 1. punkts — 33. apakSpunkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 84

Regulas priekslikums

Grozijums

Medicinisko iericu kliniskie pétijumi, kas
saskand ar So regulu ir obligati, ietver
izvelétus kliniskos pétijumus attiecigaja
merkgrupda un labi kontroletus petijumus;

2. pants — 1. punkts — 36. apakspunkts — ievaddala



Komisijas ierosinatais teksts
(36) “kliniskie dati” ir tada ierices lictoSana

ieglita informacija par tas droSumu un
veiktsp&ju, kuras avots ir:

Grozijums Nr. 86

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 37. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(37) “sponsors” ir persona, uznémums,
iestade vai organizacija, kas uznemas

atbildibu par kliniska p&tijuma
ierosinasanu un parvaldibu;

Grozijums Nr. 87

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 37.a apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 37.b apakSpunkts (jauns)

Grozijums

(36) “kliniskie dati” ir visa tada ierices
lietoSana iegiita informacija par tas
drosumu un veiktsp&ju, kuras avots ir:

Grozijums

(37) “atbalstitajs” ir persona, uznémums,
iestade vai organizacija, kas uznemas
atbildibu par kliniska p&tijjuma
ierosinasanu un parvaldibu, veikSanu vai
finanséSanu,

Grozijums

(37a) “atbilstibas novertesana” attiectba
uz klinisku petijumu ir atbildigo iestaZu
veikta attiecigas oficialas dokumentacijas,
telpu un pierakstu parbaude, kura
parbauda ari pietiekama apdroSinasanas
seguma esamibu / attiecigas oficialas
dokumentdacijas, telpu un pierakstu, ka art
pietiekama apdroSinasanas seguma
esamibas parbaude. So parbaudi var veikt
pie sponsora un/vai pétniecibas iestade vai
ari cita vieta, kur atbildiga iestade uzskata
par nepiecieSamu veikt parbaudi;



Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(37b) “etikas komiteja” ir neatkariga
iestade daltbvalstt, kuras sastava ir
veselibas apriipes profesionali un ar
medicinu nesaistiti locekli, tostarp vismaz
viens pieredzéjis, zinoSs pacients vai
pacienta parstavis. Sis komitejas
piendakums ir aizsargat kliniskos
pétijumos iesaistito personu tiestbas,
drostbu, fizisko un garigo neaizskaramibu
un pilniba parredzamd veida publiski
garantet So aizsardzibu. Ja Sados
pétijumos ir iesaistiti nepilngadigie, etikas
komiteja ieklauj vismaz vienu veselibas
apriipes specialistu ar zinaSanam
pediatrija;

Grozijums Nr. 89

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 39. apakspunkts — 2. ievilkums — iii punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
iii) hospitalizacija vai hospitalizacijas iii) pacienta hospitalizacija vai
paildzinasana, hospitalizacijas laika pagarinasana,

Grozijums Nr. 90

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 39. apaks$punkts — 3. ievilkums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
— augla distress, augla bojaeja vai — augla distress, augla bojaeja vai iedzimta
piedzimta anomalija vai iedzimts defekts; fiziska vai gariga nepilniba vai iedzimts
defekts;

Grozijums Nr. 91

Regulas priekslikums
2. pants — 1. punkts — 40. apakSpunkts



Komisijas ierosinatais teksts

(40) “ierices nepilniba” ir jebkura pétamas
ierices identitates, kvalitates, ilgizturibas,
uzticamibas, droSuma vai veiktsp&jas
nepietickamiba, ar1 disfunkcija, lietoSanas
kliimes vai raZotaja sniegtas informacijas
nepietiekamiba.

Grozijums Nr. 92

Regulas priekslikums

2. pants — 1. punkts — 48.a apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 93

Regulas priekslikums
3. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija p&c dalibvalsts pieprasijuma
vai péc pasas iniciativas ar stenoSanas
aktiem var noteikt, vai konkréets
izstradajums, to kategorija vai grupa atbilst
“mediciniskas ierices” vai “mediciniskas
ierices piederuma” definicijai. Sos
istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.

2. Komisija nodroSina, ka dalibvalstis, lai
noteiktu izstradajuma, to kategorijas vai
grupas attiecigo tiesisko statusu,
apmainas ar specialajam zinasanam tadas
jomas ka mediciniskas ierices, in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, zales,
cilveka audi un Sinas, kosmetikas lidzekli,

Grozijums

(40) “ierices nepilniba” ir §a@ punkta 1) lrdz
6) apakSpunkta defineétds ierices
identitates, kvalitates, ilgizturibas,
uzticamibas, droSuma vai veiktspgjas
jebkada nepietickamiba, arT disfunkcija vai
razotaja sniegtas informacijas
nepietiekamiba.

Grozijums

(48a) “nepieteikta inspekcija” ir
inspekcija bez iepriekSéja bridindjuma;

Grozijums

1. Komisija péc pasas iniciativas,
izmantojot ZstenoSanas aktus un
pamatojoties uz MDCG un MDAC
atzinumiem, kas mineéti attiecigi 78. un
76.a pantd, var noteikt, vai konkréts
izstradajums, to kategorija vai grupa,
ieskaitot robeZproduktus, atbilst
“mediciniskas ierices” vai “mediciniskas
ierices piederuma” definicijai, vai ari ta to
dara péc dalibvalsts pieprasijuma. Sos
istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.



biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi
produkti.

Grozijums Nr. 256

Regulas priekslikums
Il nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Il nodala

Ka ierices dara pieejamas, uznémeju
pienakumi, parstradasana, mark&Sana ar
CE zimi, briva aprite

Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums
4. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Viena un taja pasa veselibas iestade
razotas un izmantotas ierices uzskata par
ekspluatacija nodotam iericém. Ja So iericu
razoSanu un izmantoSanu reglamenté
veselibas iestades vienota kvalitates
parvaldibas sistéma, uz tam nav attiecinami
18. panta miné&tie noteikumi par CE zimi
un 23.-27. panta noteiktie pienakumi.

Grozijums Nr. 95

Regulas priekslikums
4. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
5. Komisija ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegetus aktus, ar ko,
nemot verd tehnikas attistibu un

Grozijums

VI nodala*

Ka ierices dara pieejamas, uznémeju
pienakumi, markéSana ar CE zimi, briva
aprite

* ST grozijuma rezultata §ts nodalas panti:
4,-14,16 - 22

Grozijums

4. Viena un taja pasa veselibas iestade
razotas un izmantotas ierices uzskata par
ekspluatacija nodotam iericém. Ja So iericu
razoSanu un izmantoS$anu reglamentg
veselibas iestades vienota kvalitates
parvaldibas sistéma, uz tam nav attiecinami
18. panta min&tie noteikumi par CE zimi
un 23., 26. un 27. panta noteiktie
pienakumi.

Grozijums

svitrots



paredzetos lietotdjus vai pacientus, groza
vai papildina | pielikuma visparigas
droSuma un veiktspejas prasibas, ka art
raZotdja sniegto informaciju.

Grozijums Nr. 96

Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
1. Terice, kas fiziskai personai vai
Savieniba dibinatai juridiskai personai
piedavata, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumu, kur§ definéts
Direktivas 98/34/EK 1. panta 2. punkta,
velakais tirgii laiSanas bridr atbilst §1s
regulas prasibam.

Grozijums Nr. 97

Regulas priekslikums
5. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 98

Regulas priekslikums
5. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

1. lerice, kas fiziskai personai vai
Savieniba dibinatai juridiskai personai
piedavata, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumu, kur§ definéts
Direktivas 98/34/EK 1. panta 2. punkta,
velakais lidz tirgh laiSanas dienai atbilst §is
regulas prasibam.

Grozijums

2.a Pakalpojumu sniedzejiem, kuri
nodroSina distances sazinu, sanemot
kompetentdas iestades pieprasijumu, ir
pienakums atklat detalizétus datus par
struktiiram, kas ir iesaistitas
talpardoSana.

Grozijums

2.b Aizliegts tirgot, ieviest, izplatit,
piegadat un darit pieejamus tadus
izstradajumus, kuru nosaukumi,
markejums vai lietoSanas instrukcijas var
maldinat lietotdjus par izstradajuma



Grozijums Nr. 99

Regulas priekslikums
7. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Ja saskanotu standartu nav vai arf ja
attiecigie saskanotie standarti nay
pietiekami, Komisija ir pilnvarota attieciba
uz | pielikuma izklastitajam visparigajam
droSuma un veiktspg&jas prasibam,

Il pielikuma izklastito tehnisko
dokumentaciju vai XIII pielikuma
aprakstito klinisko izvértéSanu un klinisko
peckontroli péc laiSanas tirgi pienemt
kopigu tehnisku specifikaciju (KTS). KTS
pienem, izmantojot IstenoSanas aktus
saskana ar 88. panta 3. punkta minéto
parbaudes procediiru.

ipasibam un iedarbibu Sada veida:

a) piedevejot izstradajumiem tadas
ipasibas, funkcijas un iedarbibu, kadas
tiem nav;

b) radot maldigu iespaidu, ka, izmantojot
So izstradajumu, arstéSana vai diagnoze
biis sekmiga, vai neinformejot par
iespejamo risku, kas saistits ar
izstradajuma lietoSanu tam paredzetaja
veida vai ilgak, neka paredzéts;

C) apgalvojot, ka izstradajumam ir tadi
lietoSanas veidi vai ipasSibas, kadas nebija
pazinotas atbilstibas novertejuma
veikSanas laika.

Reklamas materiali, prezentacijas un
informacija par izstradajumiem nedrikst
maldinat pirmaja dald minetaja veida.

Grozijums

1. Ja saskanotu standartu nav vai ari ja ir
nepiecieSams noverst sabiedribas
veselibas apdraudejumu, Komisija péc
apsprieSanas ar MDCG un MDAC ir
pilnvarota attieciba uz I pielikuma
izklastitajam visparigajam droSuma un
veiktspgjas prasibam, II pielikuma
izklastito tehnisko dokumentaciju vai XIII
pielikuma aprakstito klinisko izvértéSanu
un klinisko p&ckontroli péc laiSanas tirgl
pienemt kopigu tehnisku specifikaciju
(KTS). KTS pienem, izmantojot
IstenoSanas aktus saskana ar 88. panta

3. punkta minéto parbaudes procediru.

1.a Pirms pienemt 1. punkta mineto KTS,
Komisija nodroSina, ka KTS ir izstradata
ar attiecigo ieintereséto personu
piendcigu atbalstu un saskanota ar
Eiropas un starptautisko standartizacijas
sistemu. KTS ir saskanotas, ja tas nav
pretrunda Eiropas standartiem, proti, ja tas
attiecas uz jomam, kuras nav saskanoto
standartu, ja nav paredzama jaunu



Grozijums Nr. 100

Regulas priekslikums
8. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Komisija ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegetos aktus, ar ko,
nemot vera tehnikas attistibu, groza vai
papildina Il pielikuma izklastitas
tehniskas dokumentdacijas elementus.

Grozijums Nr. 101

Regulas priekslikums
8. pants — 6. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Ja péc laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas
gaita konstate, ka ir nepiecieSams

koriggjoss pasakums, razotajs isteno
attiecigus pasakumus.

Grozijums Nr. 102

Regulas priekslikums
8. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8. Razotajs, kas uzskata vai kam ir iemesls
uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgi,

Eiropas standartu pienemSana atbilstoSa
laika perioda, ja esoSie standarti nav
ieviesti tirgii vai ja Sie standarti ir morali
novecojusi, vai ja saskana ar vigilances
vai uzraudzibas datiem ir pieradits, ka tie
neparprotami ir nepietiekami, ka ari, ja
atbilstosa laika perioda nav paredzama
tehnisko specifikaciju transponésana
Eiropas standartizacijas dokumentos.

Grozijums

Svitrots

Grozijums

Ja pec laiSanas tirgt veiktas uzraudzibas
gaita konstate, ka ir nepiecieSams
koriggjoss pasakums, razotajs isteno
attiecigus pasakumus, tostarp nekavéjoties
informe Eudamed, ka paredzets 27. panta.

Grozijums

8. Razotajs, kas uzskata vai kam ir iemesls
uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis tirgi,



nav atbilstiga Sai regulai, nekavgjoties veic
koriggjosus pasakumus, kas nepieciesami,
lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus. Tas attiecigi informe izplatitajus un
pilnvaroto parstavi, ja tads ir.

Grozijums Nr. 103

Regulas priekslikums
8. pants — 9. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 104

Regulas priekslikums
8. pants — 10.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

nav atbilstiga Sai regulai, nekavéjoties veic
korig€josus pasakumus, kas nepiecieSami,
lai attiecigi panaktu minéta izstradajuma
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus. Tas attiecigi informe izplatitajus,
importétajus un pilnvaroto parstavi, ja tads
Ir.

Grozijums

Ja kompetentd iestade uzskata vai tai ir
pamats domat, ka ierice ir radijusi
kaiteéjumu, ta nodrosSina (ja tas jau nay
noteikts valsti notiku$a tiesas prava vai ar
tiesas lemumu), ka iespéjami cietuSais
lietotajs, lietotaja tiesibu parnemeéjs,
lietotaja veselibas apdroSinasanas
Sabiedriba vai citas tresas personas, kuras
ietekmeéjis lietotdjam nodaritais kaitejums,
var pieprasit pirmaja dala mineto
informaciju raZotajam vai vina
pilnvarotajam parstavim, vienlaikus
piendcigi ieverojot intelektuala ipasSuma
tiesibas.

Grozijums

10.a Pirms laist medicinisku ierici tirgii,
razotaji nodroSina, ka to civiltiesiska
atbildiba ir apdroSinata un
apdroSinasanas segums attiecas uzg
jebkuru kaitejumu pacientiem vai
lietotajiem, kam par iemeslu bijis tie§i
mediciniskas ierices raZoSanas defekts,
turklat apdrosinasSanas seguma limenis ir
proporcionals iespejamam riskam, kas
saistits ar razoto medicinisko ierici, un



atbilst Padomes Direktivai 85/374/EEK.

! Padomes 1985. gada 25. jilija
Direktiva 85/374/EEK par dalibvalstu
normative un administrativo aktu
tuvinaSanu attieciba uz atbildibu par
produktiem ar triikumiem (OV L 210,
7.8.1985., 29. Ipp.).

Grozijums Nr. 105

Regulas priekslikums
11. pants — 2. punkts — 1. dala — -a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(-a) ka raZotajs ir identificejams un tam ir
tehniskas, zindatniskas un finansialas
iespejas raZot medicinisku ierici, kas
atbilst Sai regulai, un ka importétaji dara
pieejamu nacionalajam iestadem, ka art
publicé sava timekla vietne zinojumu par
izverteSanas procediiram, kuras apliecina
raZotaja zinatibu.

Grozijums Nr. 106

Regulas priekslikums
11. pants — 2. punkts — 1. dala — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(fa) raZotajs ir noformejis atbilstigu
civiltiesisko apdroSinasanu ar piemerotu
segumu atbilstosi 8. panta 10.a punktam,
Jja vien pats importétdajs nenodroSina
pietiekamu segumu, kas atbilst tadam
pasSam prasibam.

Grozijums Nr. 107

Regulas priekslikums
11. pants — 7. punkts



Komisijas ierosindtais teksts

7. Importétajs, kas uzskata vai kam ir
iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tas ir laidis
tirgi, nav atbilstiga Sai regulai,
nekavéjoties informé razotaju un vina
pilnvaroto parstavi un attieciga gadijuma
veic korigejosos pasakumus, kas
nepiecieSami, lai panaktu mingtas ierices
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus. Ja ierice rada apdraud€jumu, tas ari
nekavégjoties informé kompetentas iestades
dalibvalstis, kuras tas ierici darijis
pieejamu, un attieciga gadijuma pazinoto
institliciju, kas minétajai iericei saskana ar
45. pantu izsniegusi sertifikatu, stkak
informgjot jo 1pasi par neatbilstibu un
jebkadiem veiktiem koriggjosiem
pasakumiem.

Grozijums Nr. 108

Regulas priekslikums
12. pants — 2. punkts — 1. dala — ¢ punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) razotajs un attieciga gadijuma
import€tajs ir nodrosinajusi atbilstibu
attiecigi 24. panta un 11. panta 3. punkta
1zklastitajam prasibam.

Grozijums Nr. 109

Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Izplatitajs, kas uzskata vai kam ir pamats
uzskatit, ka ierice, kuru tas ir darijis
pieejamu tirgli, nav atbilstiga Sai regulai,
nekavéjoties par to informé raZotaju un
attieciga gadijuma vina pilnvaroto parstavi

Grozijums

7. Importeétaji, kas uzskata vai kam ir
iemesls uzskatit, ka ierice, kuru tie ir
laidusi tirgt, nav atbilstiga Sai regulai,
nekavgjoties informé razotaju un, ja
nepieciesams, ta pilnvaroto parstavi un
attieciga gadijuma nodrosina, ka tiek
veikti korigejosie pasakumi, kas
nepieciesami, lai panaktu minétas ierices
atbilstibu, to iznemtu vai atsauktu no
tirgus, un isteno Sos pasakumus. Ja ierice
rada apdraud&jumu, tie arT nekavéjoties
informeé kompetentas iestades dalibvalsts,
kuras tie ierici darjusi pieejamu, un
attieciga gadijuma pazinoto institliciju, kas
minétajai iericei saskana ar 45. pantu
izsniegusi sertifikatu, stkak informgjot jo
1pasi par neatbilstibu un jebkadiem
korig€josiem pasakumiem, Ko tie
istenojusi.

Grozijums

(c) razotajs un attieciga gadijuma
importetajs ir nodrosinajusi atbilstibu
11. panta 3. punkta izklastitajam prasibam.

Grozijums

4. Izplatitajs, kas uzskata vai kam ir pamats
uzskatit, ka ierice, kuru tas ir dargjis
pieejamu tirgl, nav atbilstiga Sai regulai,
nekavgjoties par to informé raZotaju un
attieciga gadijuma vina pilnvaroto parstavi



un importétaju un gada, lai tiktu veikti
vajadzigie korig€josie pasakumi, kas
nodroS§inatu minétas ierices atbilstibu, tas
iznemS$anu vai atsaukSanu no tirgus, ja
nepieciesams. Ja ierice rada apdraud&umu,
izplatitajs nekavejoties art informé to
dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tas
ierici ir darijis pieejamu, sikak jo Tpasi
informé&jot par neatbilstibu un par
jebkadiem veiktiem korigg€josiem
pasakumiem.

Grozijums Nr. 110

Regulas priekslikums
13. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Par normativo atbilstibu atbildiga persona

1. Razotajam sava organizacija ir pieejama
vismaz viena kvalificéta persona, kam ir
specidalas zinasanas medicinisko ieri¢u
joma. Specialas zinasanas pierada ar kadu
no $adam kvalifikacijam:

(@) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi
par oficialu kvalifikaciju, kas pieSkirta pec
universitates grada iegtiSanas vai
lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
dabaszinatnés, medicina, farmacija,
inZenierzinatnés vai cita attieciga
disciplina, un vismaz divu gadu
profesionala pieredze ar mediciniskam
iericém saistitas reglamentéSanas lietas
vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas
sistemas,

(b) piecu gadu profesionala pieredze ar
mediciniskam iericém saistitas
reglament€Sanas lietas vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sist€mas.

Neskarot nacionalas tiesibu normas tados
jautajumos ka profesionala kvalifikacija,
péc pasitijuma izgatavotu iericu razotaji
pirmaja apakSpunkta minétas specialas
zinasanas var pieradit ar vismaz divu gadu
profesionalu pieredzi attiecigaja razoSanas

un importétaju un gada, lai to attiecigo
darbtbu robeZas tiktu veikti vajadzigie
koriggjosie pasakumi, kas nodrosinatu
mingtas ierices atbilstibu, tas iznemsanu
vai atsaukSanu no tirgus, ja nepieciesams.
Ja ierice rada apdraud@jumu, izplatitajs
nekavéjoties arT informe to dalibvalstu
kompetentas iestades, kuras tas ierici ir
darijis pieejamu, sikak jo 1pasi inform&jot
par neatbilstibu un par jebkadiem veiktiem
koriggjosiem pasakumiem.

Grozijums

Par normativo atbilstibu atbildiga persona
1. Razotajam sava organizacija ir pieejama
vismaz viena par normativo atbilstibu
atbildiga persona, kam ir nepiecieSamas
zinasanas medicinisko iericu joma.
NepiecieSamas zinasanas pierada ar kadu
no $adam kvalifikacijam:

(a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi
par oficialu kvalifikaciju, kas pieSkirta péc
universitates grada iegtiSanas vai
lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
tiesibu zinatnés, dabaszinatnes, medicina,
farmacija, inZenierzinatnés vai cita
attieciga disciplina;

(b) triju gadu profesionala pieredze ar
mediciniskam iericém saistitas
reglament€Sanas lietas vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sistémas.

Neskarot nacionalas tiesibu normas tados
jautajumos ka profesionala kvalifikacija,
péc pasiitijuma izgatavotu iericu raZotaji
pirmaja apakSpunkta minétas specialas
zinasanas var pieradit ar vismaz divu gadu
profesionalu pieredzi attiecigaja razoSanas



joma.

Sis punkts neattiecas uz tiem pec
pasitijuma izgatavotu iericu razotajiem,
kas ir mikrouzne€mumi, kuri definéti
Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK.

2. Kvalificéta persona ir atbildiga par to, lai
butu nodrosinati vismaz $adi nosacijumi:

(a) pirms partijas izlaiSanas ir pienacigi
noverteta iericu atbilstiba;

(b) ir izstradata un tiek atjauninata tehniska
dokumentacija un atbilstibas deklaracija;

(c) ir izpildtti zinoSanas pienakumi saskana
ar 61.-66. pantu;

(d) attieciba uz pétamajam iericém ir izdota
X1V pielikuma Il nodalas 4.1. punkta
mingta deklaracija.

3. Kvalificétajai personai razotaja
organizacija nav nekadu skerslu attieciba
uz savu pienakumu pienacigu pildisanu.

4. Pilnvarotajam parstavim sava
organizacija ir pieejama vismaz viena
kvalificeta persona, kam ir specialas
zinasanas par reglament&josam prasibam
attieciba uz mediciniskajam iericém
Savieniba. Specialas zinasanas pierada ar
kadu no $adam kvalifikacijam:

(a) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi
par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta péc
universitates grada iegiSanas vai
lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
Jjurisprudence, dabaszinatnés, medicina,
farmacija, inZenierzinatnés vai cita
attieciga disciplina, un vismaz divu gadu
profesionala pieredze ar mediciniskam
iericém saistitas reglamentésanas lietas
vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas
sistemas,

joma.

Sis punkts neattiecas uz tiem pec
pasitijuma izgatavotu iericu razotajiem,
kas ir mikrouznémumi, kuri definéti
Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK.

2. Par normativo atbilstibu atbildiga
persona ir atbildiga par to, lai butu
nodroSinati vismaz $adi nosacijumi:

(a) pirms partijas izlaiSanas ir pienacigi
noverteta iericu atbilstiba;

(b) ir izstradata un tiek atjauninata tehniska
dokumentacija un atbilstibas deklaracija;

(c) ir izpilditi zinoSanas pienakumi saskana
ar 61.-66. pantu;

(d) attieciba uz pétamajam iericém ir izdota
X1V pielikuma Il nodalas 4.1. punkta
minéta deklaracija.

Ja par normativo atbilstibu saskana ar

1. un 2. punktu ir atbildigas vairakas
personas, to attiecigas atbildibas jomas
nosaka rakstiski.

3. Par normativo atbilstibu atbildigajai
personai razotaja organizacija nav nekadu
Skerslu attieciba uz savu pienakumu
pienacigu pildisanu.

4. Pilnvarotajam parstavim sava
organizacija ir pieejama vismaz viena par
normativo atbilstibu atbildiga persona,
kam ir nepiecieSamas zinasanas par
reglament€josam prasibam attieciba uz
mediciniskajam iericém Savieniba.
NepiecieSamas zinasSanas pierada ar kadu
no $adam kvalifikacijam:

(@) diploms, sertifikats vai citi pieradijumi
par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta péc
universitates grada iegtisanas vai
lidzvertiga macibu kursa pabeigSanas
tiesibu zinatneés, dabaszinatnés, medicina,
farmacija, inZenierzinatnés vai cita
attieciga disciplina;



(b) piecu gadu profesionala pieredze ar
mediciniskam ieric€m saistitas
reglament&Sanas lietas vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sist€mas.

Grozijums Nr. 111

Regulas priekslikums
14. pants — 1. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 112

Regulas priekslikums
14. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Pirms 3. punkta mingtais izplatitajs vai
importetajs no jauna marketo vai parpakoto
ierici dara pieejamu, tas informé raZotaju
un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
paredzgjis ierici darit pieejamu, un péc
pieprasijuma tiem iesniedz no jauna
mark@tas vai parpakotas ierices paraugu vali
maketu, tostarp tulkotas etiketes un
lietoSanas pamacibas. Tas kompetentajai
iestadei iesniedz sertifikatu, kuru izsniegusi
kada no 29. panta minétajam pazinotajam
institlicijam, kurs ir paredzets tada veida
iericém, ar ko veic 2. punkta a) un

b) apak$punkta min&tos pasakumus, un
kurs apliecina, ka kvalitates parvaldibas
sistéma atbilst 3. punkta noteiktajam

(b) triju gadu profesionala pieredze ar
mediciniskam iericém saistitas
reglament&Sanas lietas vai ar tam saistitas
kvalitates parvaldibas sistemas.

Grozijums

Izplatitajs, importétajs vai cita fiziska vai
Jjuridiska persona uznemas razotajam
saistoSos pienakumus saskana ar

1. punkta a) apakspunktu tikai tad, ja
attieciga ierice ir raZota arpus Eiropas
Savienibas. Attieciba uz iericem, kas
raZotas Savieniba, pietiekams ir raZotdja
apliecinajums par §is regulas noteikumu
ieveroSanu.

Grozijums

4. Vismaz 28 kalendaras dienas pirms

3. punkta mingtais izplatitajs vai
importetajs no jauna marketo vai parpakoto
ierici dara pieejamu, tas informeé razotaju
un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
paredzg€jis ierici darit pieejamu, un pec
pieprasijuma tiem iesniedz no jauna
mark@tas vai parpakotas ierices paraugu,
tostarp tulkotas etiketes un lietoSanas
pamacibas. Saja pasa 28 kalenddro dienu
termind tas kompetentajai iestadei iesniedz
sertifikatu, kuru izsniegusi kada no

29. panta minétajam pilnvarotajam
iestadem, kurs ir paredzets tada veida
iericém, ar ko veic 2. punkta a) un

b) apak$punkta minétos pasakumus, un
kurs$ apliecina, ka kvalitates parvaldibas



prasibam. sisteéma atbilst 3. punkta noteiktajam

prasibam.
Grozijums Nr. 113
Regulas priekslikums
15. pants
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
15. pants svitrots

Vienreiz lietojamas ierices un to
parstradasana

1. lkvienu fizisku vai juridisku personu,
kas parstrada vienreiz lietojamu ierici, lai
to daritu piemeérotu turpmakai
izmantoSanai Savieniba, uzskata par
parstradatas ierices raZotaju, un tas
uznemas pienakumus, kas ar So regulu
noteik# razotajiem.

2. Parstradat var tikai tadas vienreiz
lietojamas ierices, kas ir laistas
Savienibas tirgii saskana ar So regulu vai
pirms [$is regulas piemeroSanas dienal
saskanda ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK.

3. Ja tiek parstradatas kritiskam
vajadzibam paredzetas vienreiz lietojamas
ierices, drikst veikt tikai tadu
parstradasanu, kas saskana ar
Jjaunakajiem zinatniskajiem
pieradijumiem uzskatama par drosu.

4. Komisija ar istenoSanas aktiem iedibina
un regulari atjaunina kritiskam
vajadzibam paredzétu tadu vienreiz
lietojamo ieri¢u kategoriju vai grupu
sarakstu, kuras atlauts parstradat saskana
ar 3. punktu. Sos istenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas mineta 88. panta 3. punkta.

5. 8a panta 1. punkta minétas juridiskas
vai fiziskas personas nosaukumu vai
vardu un adresi un citu I pielikuma

19. iedalai atbilstoSu attiecigo informaciju
nordada uz etiketes un attieciga gadijuma
parstradatas ierices lietoSanas pamdaciba.



Sakotneéjas vienreiz lietojamds ierices
raZotaja nosaukumu un adresi vairs
nenorada uz etiketes, tacu tos min
parstradatas ierices lietoSanas pamaciba.

6. Dalibvalsts var uzturét vai ieviest
nacionalas tiestbu normas, kas tas
teritorija, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas aizsardzibas ipatnibam
attiecigaja valsti, aizliedz Sadas darbibas:

(a) vienreiz lietojamas ierices parstradat
un tas nositit uz citu dalibvalsti vai uz
treSu valsti parstradasSanas noliika;

(b) darit pieejamas parstradatas vienreiz
lietojamas ierices.

Dalibvalstis Komisiju un citas dalibvalstis
informe par nacionalajam tiesibu
normam un par pamatojumu, ar kadu tas
ieviestas. Komisija So informaciju uztur
publiski pieejamu.

Grozijums Nr. 257

Regulas priekslikums
VlIa nodala (jauna)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 358

Regulas projekts
15.a pants (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums

Vla nodala*

Medicinisko iericu markeSana un droSa
parstradasana

* Si grozijuma rezultdta Sis nodalas panti:

15a, 15b, 15c, 15d, 15e, 15f

Grozijums
15.a pants
Vispareji drosas parstradasanas principi

1. Ikvienu fizisku vai juridisku personu,
tostarp veselibas iestades, kas noraditas



Grozijums Nr. 359

4. panta 4. punkta un kas véelas parstradat
vienreiz lietojamu ierici, lai to daritu
piemerotu turpmakai izmantoSanai
Savientbd, un kas var sniegt zinatniskus
pieradijumus tam, ka Sadu ierici var drosi
parstradat, uzskata par parstradatas
ierices razotaju, kurs ir atbildigs par
parstradasSanas darbibam. Minéta fiziska
vai juridiska persona nodrosina
parstradatas ierices izsekojamibu un
uznemas saistibas, kas ar So regulu
noteiktas raZotajiem, iznemot ar
atbilstibas novertéSanas procediiru
saistitos pienakumus.

2. Parstradat var tikai tadas atkartoti
lietojamas ierices, kas ir laistas
Savienibas tirgii saskana ar So regulu vai
pirms [$is regulas piemeroSanas dienal
saskanda ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK.

3. Ja vien mediciniskas ierices nav
ieklautas 15.b pantd minétaja vienreiz
lietojamo ieri¢u saraksta, tas uzskata par
piemeérotam parstradasanai un par
atkartoti izmantojamam iericém saskanda
ar 15.c panta noteikumiem un ar
nosacijumu, ka pacientu droSiba tiek
garantéta visaugstakaja limeni.

4. Dalibvalsts var saglabat vai ieviest
valsts meroga tiesibu normas, ar kuram
tas teritorija, pamatojoties uz, sabiedribas
veselibas aizsardzibas ipatnibam
attiecigaja valsti, aizliedz Sadas darbibas:

(a) vienreiz lietojamas ierices parstradat
un nositit uz citu dalibvalsti vai treso
valsti parstradasanas nolitka;

(b) darit pieejamas parstradatas vienreiz
lietojamas ierices.

Dalibvalstis Komisiju un citas daltbvalstis
informe par valsts meroga tiestbu
normam un par pamatojumu, ar kadu tas
ieviestas. Komisija So informaciju
publisko.



Regulas projekts
15.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 118

Regulas priekslikums
15.c pants (jauns)

Grozijums

15.b pants

To vienreiz lietojamo iericu saraksts,
kuras nav piemerotas parstradasanai

1. Saskanda ar 15.a panta 3. punktu
Komisija péc obligatas apsprieSands ar
MDAC, izmantojot delegétos aktus,
sagatavo to medicinisko ieric¢u vai to veidu
sarakstu, kuras nav piemeérotas
parstradasanai. Komisija regulari
atjaunina minéto sarakstu, tostarp veicot
taja papildinajumus vai svitrojumus.
Pirmo sarakstu sagatavo ne velak ka
seSus ménesus péc Sis regulas speka
stasanas dienas.

2. Lemumu ietvert kadu ierici vai iericu
veidu saraksta vai no ta izslegt pienem,
nemot vera jo ipasi Sadus apsverumus:

- to paredzeto lietojumu cilveka kerment
vai uz ta vai uz kermena dalam, ar ko
ierices saskarsies;

- lietoSanas nosacijumus;

- to paredzéto uzdevumu;

- materialu, kas ir to sastava;

- tas slimibas nopietnibu, ko arste;
- realo droStbas apdraudejumu un

- jaunakos zinatnes un tehnikas
sasniegumus attiecigajas jomds un
darbibu veidos.

3. Delegétos aktus, kas minéti 1. punkta,
pienem saskana ar 89. pantu.



Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

15.c pants

To medicinisko ieri¢u parstradasana,
kuras marketas ka atkartoti
parstradajamas

1. Jebkura fiziska vai juridiska persona,
tostarp 4. panta 4. punkta minetas
veselibas iestades, kas parstrada ierici,
kura marketa ka atkartoti lietojama
ierice:

- nodroSina atbilstibu 2. punkta
minétajiem ES standartiem;

- nodroSina, ka tad, ja vienreiz lietojamu
ierici iznem no 15.b panta minéta
saraksta, So atkartoti lietojamo ierici
parstrada saskana ar ES atsauces
laboratorijas atzinumu;

- nodroSina, ka atkartoti lietojamo ierici
neparstrada vairak reiZu, neka Sai iericei
maksimali pielaujamais parstradasanas
reizu skaits.

2. Komisija, izmantojot istenoSanas aktus
un sadarbojoties ar Starptautisko
Medicinisko iericu regulatoru forumu un
starptautiskajam standartizacijas
struktiiram, nosaka skaidru augstas
kvalitates un droSuma standartu kopumu
vienreiz lietojamu ieri¢u parstradasanai,
tostarp ipasas prasibas parstradatu iericu
raZotdjiem.

3. Izstraddjot Sos kvalitates un drosibas
standartus, Komisija jo ipasi tajos ietver:

- tiriSanas, dezinficéSanas un
sterilizeSanas procesu saskana ar attiecigo
medicinisko iericu riska novertejumu,

- prasibas attiectba uz higienas, infekciju
noversanas, kvalitates parvaldibas un
dokumentdcijas sistemam, kas
piemérojamas fiziskai vai juridiskai
personai, kura parstrada mediciniskas
ierices,

- ieri¢u funkcionalitates parbaudi péec to
parstradasanas.

Sie standarti atbilst jaunakajiem



Grozijums Nr. 377

Regulas priekslikums
15.d pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 120

zindatniskajiem pieradijumiem un
nodrosSina visaugstaka limena kvalitati un
dro$tbu saskand ar ierices stavokla
nopietnibu, ka paredzets Eiropas
standartizacijas organizaciju izstradatajos
Eiropas standartos, kuru izstrade mineétas
organizdacijas nem vera attiecigu
starptautisko standartu noteikumus, jo
ipasi attiecigos 1SO un IEC standartus,
vai jebkurus citus starptautiskus tehniskos
standartus, ar kuriem ka minimums spéj
nodroSinat augstaku kvalitates, droSuma
un veiktspejas limeni neka ar 1ISO un IEC
standartiem.

3. Fiziska vai juridiska persona, kas
minéta 1. punkta, nodroSina atbilstibu

1. punkta minétajiem ES standartiem, lai
nodroSindtu to medicinisko iericu
parstradasanas kvalitati, kas marketas ka
atkartoti lietojamas ierices, un parstradato
ieri¢u droSumu.

4. Ja saskanotu standartu nav vai ari ja
attiecigie saskanotie standarti nav
pietiekami, Komisija ir pilnvarota pienemt
KTS, ka minets 7. panta 1. punkta.

Grozijums

15.d pants
Zinojums par sistemas darbibu

Ne velak ka Cetrus gadus pec $ts regulas
piemeroSanas dienas Komisija veic
novertéSanu un sagatavo vertéjuma
zinojumu Zinojumu iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei. Attieciga
gadijumd zinojumam pievieno tiesibu
aktu priekSlikumu.



Regulas priekslikums
16. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Implanta karte

1. Implant&jamas ierices razotajs
nodroSina, lai iericei I1idzi biitu implanta
karte, ko dara pieejamu konkrétajam
pacientam, kuram ierice implanteta.

2. Karte ietilpst:

(a) informacija, kas dod iespgju ierici
identific€t, tostarp ierices unikalais
identifikators;

(b) jebkadi bridinajumi, noradijumi par
piesardzibas pasakumiem vai par
pasakumiem, kas pacientam vai veselibas
apripes profesionalim jaizdara attieciba uz
mijiedarbibu ar prognoz€jamam argjam
ietekmém vai vides apstakliem;

(c) jebkada informacija par ierices
paredzamo miiZu un jebkadu nepiecieSamu
peckontroli.

Grozijums

Implanta karte un informadacija par
implantéjamam iericem
1. Implant&jamas ierices razotajs
nodroSina, lai iericei lidzi biitu implanta
karte, ko dara pieejamu veselibas apriipes
profesionalim, kas implante So ierici un
kas ir atbildigs par:

- implanta kartes izsniegSanu pacientam
un

- visas implanta karte esoSas informadcijas
ierakstiSanu pacienta slimibas veésture.

RaZotajs implanta karti dara pieejamu art
elektroniska formata, un dalibvalstis
nodroSina, ka slimnicas un klinikas glaba
elektronisko versiju.

Sis pienakums neattiecas uz Sadiem
implantiem: Suvem, saspraudem, zobu
protezem, skritvem un plaksnéem.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegetos
aktus saskana ar 89. pantu, lai grozitu vai
papildinatu to implantu sarakstu, uz
kuriem neattiecas minétais pienakums.

2. Karte ietilpst:

(@) informacija, kas dod iespg&ju ierici
identificet, tostarp ierices unikalais
identifikators;

(b) jebkadi bridinajumi, noradijumi par
piesardzibas pasakumiem vai par
pasakumiem, kas pacientam vai veselibas
apripes profesionalim jaizdara attieciba uz
mijiedarbibu ar prognoz€jamam aréjam
ietekmém vai vides apstakliem;

(ba) iespejamas nevelamds ietekmes
apraksts;

(c) jebkada informacija par ierices
paredzamo miiZzu un jebkadu nepiecieSamu
peckontroli;

(ca) ierices pamatipasibu, tostarp
izmantoto materialu, apraksts.



Informacija ir rakstita ta, lai biitu tulit&ji
saprotama neprofesionalim.

Grozijums Nr. 121

Regulas priekslikums
21. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Fiziska vai juridiska persona, kas tirgt
dara pieejamu preci, kura 1pasi paredzgta,
lai aizstatu tai identisku vai lidzigu
defektivu vai nolietotu kadas ierices
neatnemamu detalu vai komponentu, bez
ierices veiktsp&jas vai droSuma ipasibu
bitiskas mainiSanas uzturot vai atjaunojot
tas funkcijas, nodrosina, ka $1 prece

nepazemina ierices droSumu un veiktspgju.

Pamatojosi pieradijumi tiek tur€ti pieejami
dalibvalstu kompetentajam iestadém.

Grozijums Nr. 122

Regulas priekslikums
21. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai
aizstatu kadas ierices detalu vai
komponentu, un kas bitiski maina ierices
veiktspgjas vai droSuma Tpasibas, uzskata

Dalibvalstis var pienemt valsts meroga
noteikumus, ar kuriem paredz, ka
implanta karte jaieklauj ar? informacija
par apriipes pasakumiem péc operdcijas.

Informacija ir rakstita ta, lai biitu tulit&ji
saprotama neprofesionalim.

Grozijums

1. Fiziska vai juridiska persona, kas tirgi
dara pieejamu preci, kura Tpasi paredzgta,
lai aizstatu tai identisku vai lidzigu
defektivu vai nolietotu kadas ierices
neatnemamu detalu vai komponentu, bez
ierices veiktsp&jas vai droSuma ipasibu
mainiSanas uzturot vai atjaunojot tas
funkcijas, nodroSina, ka ST prece
nepazemina ierices droSumu un veiktsp&ju.
Ja prece ir dala no implantejamas ierices,
fiziska vai juridiska persona, kas So preci
dara pieejamu tirgii, sadarbojas ar ierices
raZotaju, lai nodroSinatu tas saderibu ar
ierices funkcionalo dalu noliitka noverst
nepiecieSamibu mainit visu ierici un tas
ietekmi uz pacienta drosibu. Pamatojosi
pieradijumi tiek turéti pieejami dalibvalstu
kompetentajam iestadem.

Grozijums

2. Tadu preci, kas konkréti ir paredzeta, lai
aizstatu kadas ierices detalu vai
komponentu, un kas maina ierices
veiktspgjas vai droSuma ipasibas, uzskata



par ierici.

Grozijums Nr. 258

Regulas priekslikums
I11 nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

11 nodala

[ericu identifikacija un izsekojamiba, iericu
un uznémeju registrésana, droSuma un
kliniskas veiktspejas kopsavilkums,
Eiropas medicinisko iericu datubanka

Grozijums Nr. 123

Regulas priekslikums
24. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1. Attieciba uz iericém, kas nav péc
pasttijuma raZotas ierices un pétamas
ierices, Savieniba ievieS unikala ierices
identifikatora (UDI) sistému. UDI sisteéma
nodroSina ierices identifikaciju un
1zsekojamibu, un ta Tsteno §adus procesus:

Grozijums Nr. 124

Regulas priekslikums
24. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

par ierici, un ta atbilst Saja regula
noteiktajam prasibam.

Grozijums

VIII nodala*

Iericu identifikacija un izsekojamiba, iericu
un uznemgéju registrésana, Eiropas
medicinisko iericu datubanka

* ST grozijuma rezultatd §is nodajas panti:

23, 24, 25, 27

Grozijums

1. Attieciba uz iericém, kas nav péc
pasiitijuma razotas ierices un p&tamas
ierices, Savieniba ievie$ vienotu unikala
ierices identifikatora (UDI) sistému. UDI
sistéma nodroSina ierices identifikaciju un
1zsekojamibu, ja iespéejams, ir saskanota
ar globalo regulativo pieeju UDI
mediciniskajas ierices, un ta isteno $adus
procesus:

Grozijums



Grozijums Nr. 125

Regulas priekslikums

24. pants — 2. punkts — e apak$punkts — i punkts

Komisijas ierosinatais teksts
1) nodrosinat savas UDI pieskirSanas
sist€émas darbibu perioda, kas noteikts

iecelSanas bridi un ir vismaz tris gadi pec
iecelSanas;

Grozijums Nr. 126

Regulas priekslikums
24. pants — 8. punkts — b apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(b) likumigas intereses attieciba uz

komerciali sensitivas informacijas
aizsardzibu;

Grozijums Nr. 127

Regulas priekslikums

24. pants — 8. punkts — ea apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

1.a UDI sistemu atjaunina, nemot vera
rezultatus XIII pielikuma B dalas

3. iedalda minetaja péc laiSanas tirgi
veiktas kliniskas peckontroles izvertejuma
Zinojuma.

Grozijums

1) nodros$inat savas UDI pieskirSanas
sist€émas darbibu perioda, kas noteikts
iecelSanas bridi un ir vismaz pieci gadi p&c
iecelSanas;

Grozijums

(b) likumigas intereses attieciba uz
komerciali sensitivas informacijas
aizsardzibu, ar nosacijumu, ka tas nav
pretrund sabiedribas veseltbas
aizsardzibas apsverumiem,

Grozijums

(ea) saderibu ar citam izsekojamibas
sistemam, ko izmanto ar mediciniskajam
iericem saistitie daltbnieki.



Grozijums Nr. 128

Regulas priekslikums
24. pants — 8. punkts — eb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(eb) UDI sistemu sadertbu ar droSuma
raditajiem, kas paredzeti

Direktiva 2011/62/ES.
Grozijums Nr. 129
Regulas priekslikums
25. pants — 2. punkts — 1.a dala (jauna)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Veic pasakumus, lai nodroSinatu, ka nav
nepiecieSama papildu registracija valsts
meroga.

Grozijums Nr. 261

Regulas priekslikums
Ila nodala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

lla nodala*
Atbilstibas novertesana

* ST grozijuma rezultdta $is nodalas panti:

26, 42, 44a, 45, 46, 47, 48,

Grozijums Nr. 130

Regulas priekslikums

26. pants
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
DroSuma un kliniskas veiktspgjas DroSuma un kliniskas veiktsp€jas zinojums
kopsavilkums
1. Tericém, kas klasificgjamas ka III klases 1. Tericém, kas klasific€jamas ka III klases
ierices un implant&jamas ierices un kas nav ierices un implant&jamas ierices un kas nav
péc pasiitijuma izgatavotas vai pétamas peEc pasiitijuma izgatavotas vai pétamas

ierices, razotajs izstrada droSuma un ierices, razotajs izstrada zinojumu par



kliniskas veiktspejas kopsavilkumu. Tas ir
sarakstits paredzetajam lietotajam
saprotama veida. Sa kopsavilkuma projekts
ietilpst dokumentacija, ko saskana ar

42. pantu iesniedz atbilstibas novertésana
lesaistitajai pazinotajai institiicijai, un §7
institiicija to validg.

2. Komisija var ar stenoSanas aktiem
noteikt, kada forma droSuma un kliniskas
veiktspejas kopsavilkuma ieklauj un ka
izklasta datu elementus. Sos Tsteno3anas
aktus pienem saskana ar 88. panta

2. punkta minéto konsultésanas procediiru.

Grozijums Nr. 131

Regulas priekslikums
27. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija Eiropas medicinisko iericu
datubanku (Eudamed) izstrada un
administré $adiem nolikiem:

(a) lai sabiedriba bitu pienacigi informé&ta
par tirgt laistajam iericém, par
attiecigajiem sertifikatiem, ko izdevusas
pazinotas institlicijas, un par attiecigajiem
uznémejiem;

(b) lai biitu iesp&jama iericu izsekojamiba
ieksgja tirgd;

() lai sabiedriba biitu pienacigi informé&ta
par kliniskajiem pétijumiem un lai tadu

ierices droSumu un klinisko veiktspéju,
pamatojies uz visu informdciju, kas iegiita
kliniskaja peétijuma. RaZotajs sagatavo art
§a zinojuma kopsavilkumu, kas ir
sarakstits neprofesionalim viegli
saprotama veida un tas valsts oficialaja(-s)
valoda(-s), kura medicinisko ierici dara
pieejamu tirgii. Sa zinojuma projekts
ietilpst dokumentacija, ko saskana ar

43.a pantu iesniedz atbilstibas novértésana
iesaistitajai pasajai pazinotajai institicijai,
un ko minéta institicija valide.

1.a 8a panta 1. punktd minéto
kopsavilkumu dara zinamu atklattbai
Eudamed datubanka saskana ar 27. panta
2. punkta b) apakSpunkta un V pielikuma
A dalas 18. punkta paredzetajiem
noteikumiem.

2. Komisija var ar IstenoSanas aktiem
noteikt, kada formata izklasta 1. punkta
minétaja zinojumda un kopsavilkuma
ieklaujamos datu elementus. Sos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar

88. panta 2. punkta minéto konsultésanas
procediiru.

Grozijums

1. Komisija Eiropas medicinisko iericu
datubanku (Eudamed) izstrada un
administré $adiem nolukiem:

(a) lai sabiedriba biitu pienacigi informé&ta
par tirgd laistajam un no tirgus
iznemtajam iericém, par attiecigajiem
sertifikatiem, ko izdevuSas pazinotas
institiicijas, un par attiecigajiem
uznéméjiem, pamatotos gadijumos
piendacigi nemot vera komercnoslepumu;

(b) lai biitu iesp&jama iericu izsekojamiba
ieksgja tirgd,

(c) lai sabiedriba biitu pienacigi informé&ta
par kliniskajiem pétijumiem, lai giitu



klinisko pétijumu sponsori, ko paredzéts
veikt vairakas dalibvalstis, varétu izpildit
50.-60. panta noteiktos informéSanas
pienakumus;

(d) lai razotaji varétu izpildit 61.—66. panta
paredzetos informeSanas pienakumus;

(e) lai dalibvalstu kompetentas iestades un
Komisija ar So regulu saistitos uzdevumus
varetu pildit, pamatojoties uz kvalitativu
informaciju, un lai tiktu sekmeéta to
sadarbiba.

2. Ka neatnemama dala datubanka
Eudamed ietilpst:

(a) 81s regulas 24. panta minéta
elektroniska UDI sistéma;

(b) sis regulas 25. panta minéta
elektroniska iericu un uznéméeju
registracijas sist€ma;

(c) s1s regulas 45. panta 4. punkta minéta
elektroniska sertifikatu informacijas
sistéma;

(d) sis regulas 53. panta minéta
elektroniska klinisko p&tijumu sistéma;

(e) s§is regulas 62. panta mingta
elektroniska vigilances sist€éma;

(f) 81s regulas 68. panta mingta elektroniska
tirgus uzraudzibas sisteéma.

3. Sos datus datubanka Eudamed ievada
dalibvalstis, pazinotas institticijas,
uzn€mgeji un sponsori, ka aprakstits
normas, kas attiecas uz 2. punkta
minétajam elektroniskajam sisteémam.

4. Visa Eudamed apkopota un apstradata

parskatu par vigilances datiem un tirgus
uzraudzibas darbibam, lai veselibas
apriipes specialistiem nodroSinatu
atbilstigu piekluvi klinisko petijumu
rezultatiem un lai tadu klinisko petijumu
sponsori, ko paredzets veikt vairakas
dalibvalstis, varetu izpildit 50.—60. panta
noteiktos informeésanas pienakumus;

(d) lai razotaji varétu izpildit 61.—66. panta
paredzetos informesanas pienakumus;

(e) lai dalibvalstu kompetentas iestades un
Komisija ar So regulu saistitos uzdevumus
varetu pildit, pamatojoties uz kvalitativu
informaciju, un lai tiktu sekméta to
sadarbiba.

2. Ka neatnemama dala datubanka
Eudamed ietilpst:

(a) 8is regulas 24. panta minéta
elektroniska UDI sistéma;

(b) §is regulas 25. panta miné&ta
elektroniska iericu un uznémeéju
registracijas sistéma;

(c) s1s regulas 45. panta 4. punkta miné&ta

elektroniska sertifikatu informacijas
sistéma;

(d) sis regulas 53. panta minéta
elektroniska klinisko pétijumu sist€ma;

(e) sis regulas 62. panta mingta
elektroniska vigilances sist€ma;

(f) s1s regulas 68. panta mingta elektroniska
tirgus uzraudzibas sistéma.

(fa) $is regulas 30.a panta minéta filialu
un apakSuznemumu elektroniska
registracijas sistema;

(fb) 3is regulas 43.b pantd minéta ipaso
pazinoto institiiciju elektroniska
registracijas sistema;

3. Sos datus datubanka Eudamed ievada
Komisija, dalibvalstis, pazinotas
institlicijas, uznémgéji, Sponsori un
veseltbas apriipes specialisti, ka aprakstits
normas, kas attiecas uz 2. punkta
minétajam elektroniskajam sistemam.

4. Visa Eudamed apkopota un apstradata



informacija ir piekltistama dalibvalstim un
Komisijai. Pazinotajam institiicijam,
uznémgéjiem, sponsoriem un sabiedribai §1
informacija ir piekliistama tada apjoma, ka
noteikts 2. punkta mingtajas normas.

5. Personas dati datubanka Eudamed
ietilpst tikai tada apjoma, kads 2. punkta
min&tajam elektroniskajam sisttmam
nepiecieSams, lai apkopotu un apstradatu
informaciju saskana ar $o regulu. Personas
datus glaba ta, lai datu subjekta
identificéSana butu iesp&jama tikai
periodos, kuri minéti 8. panta 4. punkta, un
ne velak.

6. Komisija un dalibvalstis nodroSina, lai
datu subjektiem faktiski butu iesp&jams
saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 un
Direktivu 95/46/EK izmantot savas tiesibas
uz informaciju, pieklustot datiem, tos
korig€jot un celot iebildumus. Tie
nodroSina, lai datu subjekts varétu faktiski
izmantot tiesibas piekltt datiem, kas uz to
attiecas, un tiesibas neprecizus vai
nepilnigus datus labot un dzest. Ciktal tas
ir Komisijas un dalibvalstu pienakums, tas
nodrosina, lai neprecizi dati un nelikumigi
apstradati dati tiktu dzesti saskana ar
attiecigajiem tiesibu aktiem. LaboSanu un
dzeésanu veic iesp&jami driz, bet ne veélak
ka 60 dienu laika péc tam, kad datu
subjekts ir iesniedzis pieprasjjumu.

7. Komisija ar 1stenoSanas aktiem paredz
Eudamed izstradasanas un administréSanas
kartibu. Sos Tsteno$anas aktus pienem
saskana ar parbaudes proceduru, kas
minéta 88. panta 3. punkta.

informacija ir piekltstama dalibvalstim un
Komisijai. Pazinotajam institiicijam,
uznemejiem, sponsoriem, veseltbas
apriipes specialistiem un sabiedribai §1
informacija ir pieklustama tada apjoma, ka
noteikts 2. punkta min&tajos noteikumos.

5. Personas dati datubanka Eudamed
ietilpst tikai tada apjoma, kads 2. punkta
min&tajam elektroniskajam sisttmam
nepiecieSams, lai apkopotu un apstradatu
informaciju saskana ar So regulu. Personas
datus glaba ta, lai datu subjekta
identific€Sana biitu iesp&jama tikai
periodos, kuri minéti 8. panta 4. punkta, un
ne velak.

6. Komisija un dalibvalstis nodroSina, lai
datu subjektiem faktiski butu iesp&ams
saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 un
Direktivu 95/46/EK izmantot savas tiesibas
uz informaciju, piekliistot datiem, tos
koriggjot un celot iebildumus. Tie
nodroSina, lai datu subjekts varétu faktiski
izmantot tiesibas pieklut datiem, kas uz to
attiecas, un tiesibas neprecizus vai
nepilnigus datus labot un dz&st. Ciktal tas
ir Komisijas un dalibvalstu pienakums, tas
nodrosina, lai neprecizi dati un nelikumigi
apstradati dati tiktu dzesti saskana ar
attiecigajiem tiesibu aktiem. LaboSanu un
dzeésanu veic iesp&€jami driz, bet ne veélak
ka 60 dienu laika péc tam, kad datu
subjekts ir iesniedzis pieprasjjumu.

7. Komisija ar 1stenoSanas aktiem paredz
Eudamed izstradasanas un administré$anas
kartibu. Sos Tstenosanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediru, kas
mingta 88. panta 3. punkta.

7.a Eiropas datubanka ieklautie dati ir
noturigi, parredzami un lietotajam
draudzigi, laujot sabiedribai un veselibas
apriipes specialistiem salidzinat
informaciju par registrétam iericém,
uznemumiem, kliniskajiem petijumiem,
vigilanci un tirgus ugraudzibas
pasakumiem.

Izstraddjot un administrejot Eudamed,
Komisija, apsprieZoties ar attiecigajam
ieinteresétajam personam, tostarp



8. Attieciba uz $aja panta noteiktajiem
Komisijas pienakumiem un paredzé&to
personas datu apstradi Komisiju uzskata
par Eudamed un tas elektronisko sist€ému
parvaldnieci.

Grozijums Nr. 259

Regulas priekslikums
IV nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

IV nodala

Pazinotas institiicijas

Grozijums Nr. 132

Regulas priekslikums
28. pants — 5.-8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Par pazinotajam institlicijam atbildiga
nacionala iestade aizsarga iegiitas
informacijas konfidencialitati. Tomer ar
informaciju par pazinotu institiiciju ta
apmainas ar citam dalibvalstim un ar
Komisiju.

6. Par pazinotajam institlicijam atbildigajai
nacionalajai iestadei ir pietieckams skaits
kompetentu darbinieku pienacigai savu
uzdevumu izpildei.

pacientu un patéretaju organizacijam,
nodroSina, ka visas publiski pieejamas
Eudamed dalas ir sniegtas lietotajam
draudziga formata.

8. Attieciba uz $aja panta noteiktajiem
Komisijas pienakumiem un paredzéto
personas datu apstradi Komisiju uzskata
par Eudamed un tas elektronisko sistemu
parvaldnieci.

Grozijums

IV nodala*
Pazinotas institiicijas
* ST grozijuma rezultatd §is nodajas panti:

28, 29, 293, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37,
38, 39, 40, 404, 43, 433, 43b, 43c

Grozijums

5. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade aizsarga iegiitas
informacijas neizpauZamos aspektus.
Tomer ar informaciju par pazinotu
institiciju ta apmainas ar citam
dalibvalstim un ar Komisiju.

6. Par pazinotajam institicijam atbildigajai
nacionalajai iestadei ir pietiekams skaits
pastavigu un Kompetentu Stata darbinieku
pienacigai savu uzdevumu izpildei. S7s
prasibas ieveroSanu izverte ekspertu
veiktaja vertéSana, kas mineta 8. punkta.

Jo 1pasi nacionalas iestades darbiniekiem,
kas ir atbildigi par to pazinoto institiciju
darbinieku darba novertesanu, kuru
piendakums ir veikt parskatisanu saistiba



Neskarot 33. panta 3. punktu, ja nacionala
iestade ir atbildiga par pazinoto institliciju
iecelSanu tada izstradajumu joma, kas nav
mediciniskas ierices, visus jautajumus, kuri
konkr@ti attiecas uz mediciniskajam
iericém, apspriez ar medicinisko iericu
joma kompetento iestadi.

7. Dalibvalstis Komisiju un citas
dalibvalstis informé par savam atbilstibas
novertéSanas institiiciju novertésanas,
iecelSanas un pazinosanas procediiram un
pazinoto institiiciju parraudzibas
procediiram, ka arT par jebkuriem §1s
informacijas grozijumiem.

8. Par pazinotajam institiicijam atbildigo
nacionalo iestadi katru otro gadu ekspertu
Iimen1 veérté tada pasa statusa iestades.
SalidzinoSaja vertéSana ari tiek uz vietas
apmekl&tas atbilstibas novertéSanas

ar raZojumu, ir tada pati pieradita
kvalifikacija ka pazinoto institiciju
darbiniekiem, ka noteikts VI pielikuma
3.2.5. punkta.

Tapat nacionalas iestades darbiniekiem,
kas ir atbildigi par to pazinoto institiiciju
darbinieku darba noverteSanu, kuru
pienakums ir veikt raZotaja kvalitates
vadibas sistemas reviziju, ir tada pati
pieradita kvalifikacija ka pazinoto
institiiciju darbiniekiem, ka noteikts

VI pielikuma 3.2.6. punkta.

Ja nacionala iestade ir atbildiga par
pazinoto institiiciju iecelSanu tada
izstradajumu joma, kas nav mediciniskas
ierices, visus jautajumus, kuri konkréti
attiecas uz medictniskajam iericém,
apspriez ar medicinisko iericu joma
kompetento iestadi.

1. Galiga atbildiba par pazinotajam
institiicijam un nacionalo iestadi, kura ir
atbildiga par pazinotajam institiicijam, ir
tai daltbvalstij, kura tas atrodas.
Dalibvalstij ir pienakums parbaudit, vai
izraudzita nacionald iestade, kura ir
atbildiga par pazinotajam institiicijam,
piendcigi veic savu darbu attieciba uz
atbilsttbas novertéSanas institiiciju darba
novertesanu, iecelSanu un pazinoSanu un
pazinoto institiiciju pienacigu
parraudzibu, ka ari vai iecelta nacionala
iestade, kura ir atbildiga par pazinotajam
institicijam, veic savu darbu neatkarigi
un objektivi. Dalibvalstis sniedz Komisijai
un parejam daltbvalstim visu informaciju,
ko tas pieprasijusas par savam atbilstibas
noveértéSanas institliciju novertésanas,
iecelSanas un pazinosanas procediiram un
pazinoto institiiciju parraudzibas
procediiram, ka arT par jebkuriem §1s
informacijas grozijumiem. Sada
informacija ir publiski pieejama saskana
ar 84. panta noteikumiem.

8. Par pazinotajam institiicijam atbildigo
nacionalo iestadi katru otro gadu ekspertu
Itmen1 veérté tada pasa statusa iestades.
SalidzinoSaja vertésSana arf tiek uz vietas
apmekl&tas atbilstibas noveértéSanas



institlicijas vai pazinotas institiicijas, par
kuram verteta iestade ir atbildiga.
Gadijuma, kas mingts 6. punkta otraja dala,
ekspertu veiktaja vertésana piedalas par
mediciniskajam iericém atbildiga
kompetenta iestade.

Dalibvalstis izstrada ekspertu veiktas
vert€Sanas gada planu, kas attieciba uz
1estadem, kuras vérte un kuras tiek
vertetas, nodrosina pienacigu rotaciju, un
to iesniedz Komisijai. Komisija var
piedalities Saja vért€sana. Ekspertu veiktas
vertéSanas iznakumu pazino visam
dalibvalstim un Komisijai, un iznakuma
kopsavilkumu dara publiski pieejamu.

Grozijums Nr. 133

Regulas priekslikums
29. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pazinotas institiicijas atbilst tadam
organizatoriskam un visparigam prasibam
un tadam prasibam attieciba uz kvalitates
parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
nodroSina, ka tiek izpilditi uzdevumi, kuru
veikSanai tas saskana ar So Regulu ir
ieceltas. Pazinotajam institicijam
1zvirzitais prasibu minimums ir izklastits
VI pielikuma.

institlicijas vai pazinotas institiicijas, par
kuram veértéta iestade ir atbildiga.
Gadijuma, kas ming&ts 6. punkta otraja dala,
ekspertu veiktaja vertésana piedalas par
mediciniskajam iericém atbildiga
kompetenta iestade.

Dalibvalstis izstrada ekspertu veiktas
vert€Sanas gada planu, kas attieciba uz
iestadem, kuras vérté un kuras tiek
vertétas, nodrosina pienacigu rotaciju, un
to iesniedz Komisijai. Komisija piedalas
Saja vertéSana. Ekspertu veiktas vertésanas
iznakumu pazino visam dalibvalstim, un
iznakuma kopsavilkumu dara publiski
pieejamu.

Grozijums

1. Pazinotas institiicijas atbilst tadam
organizatoriskam un visparigam prasibam
un tadam prasibam attieciba uz kvalitates
parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
nodroSina, ka tiek izpilditi uzdevumi, kuru
veikSanai tas saskana ar So Regulu ir
ieceltas. Saja sakariba nodrosina, ka
pastavigajiem administrativajiem,
tehniskajiem un zindtniskajiem Stata
darbiniekiem ir mediciniskas, tehniskas
un vajadzibas gadijuma farmakologiskas
zinasanas. Izmanto pastavigos Stata
darbiniekus, bet pazinotas institicijas var
ad hoc kartiba un pagaidu darbam
vajadzibas gadijuma noligt arejos
ekspertus. Pazinotajam institticijam
izvirzitais prasibu minimums ir izklastits
VI pielikuma. Konkretak, saskand ar

VI pielikuma 1.2. punktu pazinota
institiicija ir organizéta un darbojas ta, lai
nodrosinatu darbibas neatkaribu,
objektivitati un taisnigumu un noverstu
intereSu konfliktu.

Pazinota institicija publice sarakstu ar
institiicijas darbiniekiem, kuri ir atbildigi



Grozijums Nr. 134

Regulas priekslikums
30. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja pazinota institiicija par konkrétiem ar
atbilstibas novertésanu saistitiem
uzdevumiem slédz apakSuznémuma ligumu
vai konkrétiem ar atbilstibas novertéSanu
saistitiem uzdevumiem izmanto filiali, ta
parliecinas par apakSuznémuma vai filiales
atbilstibu VI pielikuma izklastitajam
attiecigajam prasibam un attiecigi informeé
par pazinotajam institiicijam atbildigo
nacionalo iestadi.

2. Par uzdevumiem, ko to varda veic
apakSuznémumi vai filiales, pazinotas
institiicijas uznemas pilnu atbildibu.

par atbilstibas novertéSanu un
medicinisko ieric¢u sertifikaciju. Attieciba
uz katru darbinieku Saja saraksta ietver
vismaz vina kvalifikaciju, CV un interesu
deklardciju. Saraksts nosiitams par
pazinotajam institiicijam atbildigajai
nacionalajai iestadei, kura parbauda, vai
darbinieki atbilst $is regulas prasibam.
Saraksts nosiitams art Komisijai.

Grozijums

-1. Pazinotajam institiicijam ir pastavigi
un kompetenti Stata darbinieki un ipasas
zinaSanas gan ar ieric¢u veiktspejas
novertéSanu saistitas tehniskas jomas, gan
ari medicinas jomd. Darbinieki speéj veikt
apakSuznemeju kvalitates iekSeju
novertejumu.

lerobeZotu klinisko zinasanu gadijuma
tiesibas uz ligumu slegSanu var pieskirt
arejiem ekspertiem attieciba uz
medicinisko ieri¢u vai tehnologiju
novertesanu.

1. Ja pazinota institticija par konkrétiem ar
atbilstibas novertéSanu saistitiem
uzdevumiem slédz apakSuznémuma ligumu
vai konkrétiem ar atbilstibas novertéSanu
saistitiem uzdevumiem izmanto filiali, ta
parliecinas par apakSuznémuma vai filiales
atbilstibu VI pielikuma izklastitajam
attiecigajam prasibam un attiecigi informe
par pazinotajam institiicijam atbildigo
nacionalo iestadi.

2. Par uzdevumiem, ko to varda veic
apaksuznémumi vai filiales, pazinotas
institiicijas uznemas pilnu atbildibu.

2.a Pagzinotas institiicijas dara publiski
pieejamu apakSuznémeju vai filialu
sarakstu, ka art konkretos uzdevumus, par
kuriem tie ir atbildigi, un to darbinieku



3. Par atbilstibas novérté€Sanas pasakumiem
slégt apakSuznémuma ligumus vai $os
pasakumus filial€ stenot var tikai ar tas
juridiskas vai fiziskas personas piekriSanu,
kas ir pieteikusies atbilstibas novértésanai.

4. Pazinotas institlicijas par tam atbildigas
iestades rictba tur butiskos dokumentus,
kas attiecas uz apakSuznéméja vai filiales
kvalifikacijas parbaudi un uz darbu, ko
apakSuznéméjs vai filiale veikusi saskana
ar So regulu.

Grozijums Nr. 135

Regulas priekslikums
30.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

intereSu deklaracijas.

3. Par atbilstibas novért€Sanas pasakumiem
sleégt apakSuznémuma Iigumus vai Sos
pasakumus filial€ 1stenot var tikai ar tas
juridiskas vai fiziskas personas skaidri
paustu piekrisanu, kas ir pieteikusies
atbilstibas novertésanai.

4. Vismaz reizi gada pazinotas institlicijas
par tam atbildigajai nacionalajai iestadei
iesniedz butiskos dokumentus, kas attiecas
uz apakSuznémgéja vai filiales kvalifikacijas
parbaudi un uz darbu, ko apakSuzneéméjs
vai filiale veikusi saskana ar So regulu.

4.a Pazinoto institiuciju gada novertejuma
zinojuma, kas javeic saskana ar 35. panta
3. punktu, ieklauj pazinoto institiiciju
apakSuznemeja(-u) vai filiales(-lu)
atbilstibas parbaudi, kas veikta, lai
konstatetu atbilstibu VI pielikuma
noteiktajam prastbam.

Grozijums

30.a pants

Filialu un apakSuznemeéju registracijas
elektroniska sistema

1. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim
izveido un parvalda elektronisku sistemu,
kura tiek apkopota un apstradata
informacija par filialem un
apakSuznéméjiem, ka ari par tiem
uzticétajiem konkrétiem uzdevumiem.

2. Pirms var notikt apakSuznémuma
ligumu izpilde, pazinota institiicija, kas
paredzeéjusi noslegt apakSuznemuma
ligumu par konkrétiem ar atbilstibas
novertéSanu saistitiem uzdevumiem vai
konkretu ar atbilstibas novertesanu
saistitus uzdevumus uzticet filialei, ta
registré So uznémumu vai filialu



Grozijums Nr. 136

Regulas priekslikums
31. pants — 1. punkts — 1.a dala

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 137

Regulas priekslikums
32. pants — 3. Iidz 6. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Komisija 14 dienu laika no 2. punkta
minétas iesniegSanas briza iecel apvienoto
noveértéSanas grupu, kura ir vismaz divi
eksperti, kas izraudziti no tadu ekspertu
saraksta, kuri ir kvalificeti atbilstibas
novertéSanas institliciju novertéSanda.
Minéto sarakstu sadarbiba ar MDCG
izstrada Komisija. Vismaz viens no Siem
ekspertiem, kur§ ir apvienotas
novertéSanas grupas vaditajs, parstav
Komisiju.

nosaukumus, noradot to konkretos
uzdevumus.

3. Nedelas laika no briza, kad radusas
jebkadas izmainasl. punkta minétaja
informacija, attiecigais uznémejs
atjaunina datus elektroniskaja sistema.

4. Elektroniskaja sistema ieklautie dati ir
publiski pieejami.

Grozijums

Ja atbilstibas novertéSanas institiicija
velas sanemt pazinojumus par 43.a panta
1. punkta minétajam iericem, ta norada So
velmi un iesniedz pieteikumu par
informeSanu EMA saskand ar 43.a pantu.

Grozijums

3. Komisija 14 dienu laika no 2. punkta
minétas iesniegSanas briza iecel apvienoto
noveérté€sanas grupu, kurd ir vismaz tris
eksperti, kas izraudziti no tadu ekspertu
saraksta, kuri ir kvalificeti atbilstibas
novertésanas institliciju verteSana un
kuriem nav interesu konflikta ar
institiiciju, kas iesniegusi pieteikumu
atbilstibas noveérteSanai. Minéto sarakstu
sadarbiba ar MDCG izstrada Komisija.
Vismaz viens no Siem ekspertiem parstav
Komisiju, vismaz viens no parejiem
ekspertiem ir no citas dalibvalsts, nevis
tas, kurda atrodas pieteikuma iesniedzeja
atbilsttbas noverteSanas struktiira;
Komisijas parstavis ir apvienotas
noveértéSanas grupas vaditajs. Ja atbilstibas



4. Par pazinotajam institlicijam atbildiga
nacionala iestade un apvienota
noveértésanas grupa 90 dienu laika péc
apvienotas noveértésanas grupas iecelSanas
parskata dokumentus, kas kopa ar
pieteikumu iesniegti saskana ar 31. pantu,
un uz vietas noverte pieteikusos atbilstibas
novertéSanas institiciju, ka arT attieciga
gadijuma jebkadu Savieniba vai arpus tas
atrodoSos filiali vai apakSuznémumu, kur$
tiks 1esaistits atbilstibas noveértéSanas
procesa. Sada novértéiana uz vietas
neattiecas uz prasibam, kuru sakara
pieteikuma iesniedzgja atbilstibas
novertéSanas institiicija ir sanémusi
sertifikatu, ko izsniegusi nacionala
akreditacijas struktiira, kas minéta

31. panta 2. punkta, ja vien $adu
noveértésanu uz vietas veikt neprasa

32. panta 3. punkta minétais Komisijas
parstavis.

Konstatgjumus, ka kada institiicija

VI pielikuma prasibam neatbilst, norada
novertésanas procesa, un par pazinotajam
institiicijam atbildiga nacionala iestade ar
apvienoto novertéSanas grupu tos parruna,
lai panaktu savstarpéju vienoSanos par
pieteikuma novertejumu. Atzinumu
atSkiribas norada atbildigas nacionalas
iestades novertéjuma zinojuma.

5. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade savu novertéjuma
zinojumu un pazinojuma projektu iesniedz
Komisijai, kas Sos dokumentus tiilit nosiita
MDCG un apvienotas novertg§juma grupas
locekliem. Péc Komisijas pieprasijuma

novertésanas institiicija ir pieprastjusi,
lai tai tiktu nosutiti pazinojumi par

43.a panta 1. punkta minétajam iericém,
EMA ari ir jabiit ieklautai apvienotaja
novertéSanas grupa.

4. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade un apvienota
novertésanas grupa 90 dienu laika péc
apvienotas noveértésanas grupas iecelSanas
parskata dokumentus, kas kopa ar
pieteikumu iesniegti saskana ar 31. pantu,
un uz vietas noverte pieteikusos atbilstibas
novertésanas institiiciju, ka arT attieciga
gadijuma jebkadu Savieniba vai arpus tas
atrodoSos filiali vai apakSuznémumu, kurs
tiks iesaistits atbilstibas noveértéSanas
procesd. Sada novértéiana uz vietas
neattiecas uz prasibam, kuru sakara
pieteikuma iesniedzgja atbilstibas
novértésanas institiicija ir sanémusi
sertifikatu, ko izsniegusi nacionala
akreditacijas struktira, kas minéta

31. panta 2. punkta, ja vien $adu
novertésanu uz vietas veikt neprasa

32. panta 3. punkta miné&tais Komisijas
parstavis.

Konstatgjumus, ka kada pieteikuma
iesniedzeja atbilstibas noverteSanas
institicija VI pielikuma prasibam neatbilst,
norada novertéSanas procesa, un par
pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade ar apvienoto
novertéSanas grupu tos parruna.
Novertejuma zinojumd nacionala iestade
nordada pasakumus, kurus ta istenos, lai
nodrosinatu attiecigas pieteikuma
iesniedzeja atbilstibas novérteSanas
institiicijas atbilstibu VI pielikuma
izklastitajam prasibam. Ja radusas
atzinumu atskiribas, atbildigas valsts
iestades novertéjuma zinojuma var ieklaut
atseviSku novertesanas grupas atzinumu,
kura izteiktas domas par pazinojumu.

5. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade savu novertéjuma
zinojumu un pazinojuma projektu iesniedz
Komisijai, kas Sos dokumentus tiilit nosiita
MDCG un apvienotas noveértgjuma grupas
locekliem. Ja tiek izveidots atsevisks



iestade Sos dokumentus iesniedz oficialas
Savienibas valodas, kuru skaits var biit I1dz
trim.

6. Apvienota novertéSanas grupa atzinumu
par novertéjuma zinojumu UN pazinojuma
projektu sniedz 21 dienas laika no $o
dokumentu sanems$anas, un Komisija So
atzinumu tiilit iesniedz MDCG. MDCG

21 dienas laika no briza, kad sanemts
apvienotas novertéSanas grupas atzinums,
par pazinojuma projektu sniedz ieteikumu,
ko attieciga nacionala iestade piendcigi
nem vera sava lemuma par pazinotas
institiicijas iecelSanu.

Grozijums Nr. 138

Regulas priekslikums
33. pants — 2 lidz 4. un 8. lidz 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis drikst pazinot tikai tadas
atbilstibas noverteésanas institiicijas, kas
atbilst VI pielikuma prasibam.

3. Ja iestade, kas atbildiga par
pazinotajam institicijam, ir atbildiga par
pazinoto institiiciju iecelSanu ari citu tadu
izstradajumu joma, kas nav mediciniskas
ierices, pozifivu atginumu par pazinojumu
un tas tveérumu pirms pazginosanas sniedz
medicinisko iericu joma kompetenta
iestade.

4. Pazinojuma ir skaidri aprakstits

iecelSanas tvérums, noradot atbilstibas
novertésanas pasakumus, atbilstibas

novertejuma grupas atzinums, art tas
jaiesniedz Komisijai, kura to talak nodos
Medicinisko iericu koordinacijas grupai.
Péc Komisijas pieprasijuma iestade Sos
dokumentus iesniedz oficialas Savienibas
valodas, kuru skaits var but [1dz trim.

6. Apvienota noverteésanas grupa galigo
atzinumu par novertgjuma zinojumu,
pazinojuma projektu un attieciga
gadijuma atsevisku novertejuma grupas
atzinumu sniedz 21 dienas laika no $o
dokumentu sanemsanas, un Komisija So
atzinumu talit iesniedz MDCG. MDCG

21 dienas laika no briza, kad sanemts
apvienotas noveértésanas grupas atzinums,
par pazinojuma projektu sniedz ieteikumu.
Attiecigd nacionala iestade savu lemumu
par pazginotas institiicijas izraudziSanu
pamato ar o MDCG ieteikumu. Ja Sis
zinojums atSkiras no MDCG ieteikuma,
attieciga nacionala iestade iesniedz MDCG
piendcigu rakstisku lemuma pamatojumu.

Grozijums

2. Dalibvalstis pazino tikai tadas atbilstibas
noveértéSanas institlicijas, kas atbilst

VI pielikuma prasibam un kuru
pieteikumu novertesanas procedira ir
pabeigta atbilstigi 32. pantam.

4. Pazinojuma ir skaidri aprakstits
iecelSanas tvérums, noradot atbilstibas
noveértéSanas pasakumus, atbilstibas



novertésanas procediiras un to iericu tipu,
kuras pazinota institiicija ir pilnvarota
novertet.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var noteikt
kodu un attiecigo iericu tipu sarakstu, ar
kuru tiek definéts pazinoto institticiju
1ecel$anas tvérums, ko dalibvalstis norada
sava pazinojuma. Sos Tsteno§anas aktus
pienem saskana ar 88. panta 2. punkta
minéto konsultéSanas procediiru.

8. Ja dalibvalsts vai Komisija saskana ar

7. punktu iebilst, pazinojuma spéks tiek
apturéts. Sada gadijuma Komisija 15 dienu
laika p&c 7. punkta minéta termina beigam
lietu iesniedz izskatiSanai MDCG. Péc
apsprieS$anas ar iesaistitajam personam
MDCG ne vélak ka 28 dienas péc tam, kad
lieta tai iesniegta izskatiSanai, sniedz savu
atzinumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG
lémumam nepiekrit, ta var lugt, lai
atzinumu sniedz Komisija.

9. Ja iebildumi saskana ar 7. punktu netiek
celti vai arT ja MDCG vai Komisija, p&c
tam, kad ar to notikusi apspriesanas
saskana ar 8. punktu, atzist, ka pazinoSana
ir pilnigi vai daléji pienemama, Komisija
pazinojumu attiecigi publisko.

Grozijums Nr. 139

Regulas priekslikums

novértéSanas procediiras un to iericu tipu
un riska klasi, kuras pazinota institiicija ir
pilnvarota novertet.

Komisija ar 1stenosanas aktiem var noteikt
kodu un attiecigo iericu riska klasu un tipu
sarakstu, ar kuru tiek definéts pazinoto
institliciju iecelSanas tvérums, ko
dalibvalstis norada sava pazinojuma. Sos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar

88. panta 2. punkta minéto konsultésanas
procediiru.

8. Ja dalibvalsts vai Komisija saskana ar 7.
punktu iebilst, pazinojuma spéks tiek
nekavéjoties apturéts. Sada gadijuma
Komisija 15 dienu laika p&c 7. punkta
minéta termina beigam lietu iesniedz
izskatisanai MDCG. P&c apspriesanas ar
iesaistitajam personam MDCG ne vélak ka
28 dienas pec tam, kad lieta tai iesniegta
izskatiSanai, sniedz savu atzinumu. Ja
pazinotaja dalibvalsts MDCG lemumam
nepiekrit, ta var ligt, lai atzinumu sniedz
Komisija.

9. Ja iebildumi saskana ar 7. punktu netiek
celti vai arT ja MDCG vai Komisija, p&c
tam, kad ar to notikusi apspriesanas
saskana ar 8. punktu, atzist, ka pazinoSana
ir pilnigi pienemama, Komisija pazinojumu
attiecigi publisko.

Vienlaikus Komisija art ievada 27. panta
2. punkta e) apakSpunkta minétaja
elektroniskaja sistema zinas, kas saistitas
ar pazinotas institiicijas pazinoSanu. Sai
publikacijai pievieno par pazinotajam
institiicijam atbildigas valsts iestades
galigo novertejuma zinojumu, apvienotas
novertésanas grupas atzinumu un MDCG
ieteikumu, kas mineti §a panta 5. punkta.

Detalizetu pazinojuma ieklauto
informaciju, piemeram, iericu klasi un
tipu, ka ari ta pielikumus, publisko.



34. pants — 1. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

1. Katrai pazinotajai institticijai, par kuru
saskana ar 33. pantu ir pienemts
pazinojums, Komisija pieskir
identifikacijas numuru. Sadu vienotu
identifikacijas numuru ta pieskir pat tad, ja
institicija ir pazinota atbilstigi vairakiem
Savienibas tiesibu aktiem.

Grozijums

1. Katrai pazinotajai institticijai, par kuru
saskana ar 33. pantu ir pienemts
pazinojums, Komisija pieskir
identifikacijas numuru. Sadu vienotu
identifikacijas numuru ta pieskir pat tad, ja
institlicija ir pazinota atbilstigi vairakiem
Savienibas tiesibu aktiem. Veiksmigas
atkartotas pazinoSanas gadijuma
institicijas, kas pazinotas saskana ar
Direktivu 90/385/EEK un

Direktivu 93/42/EEK, patur tam pieSkirto
identifikacijas numuru.

Grozijums Nr. 140

Regulas priekslikums
34. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija dara publiski pieejamu
sarakstu, kura noraditas saskana ar $o
regulu pazinotas institiicijas, tam pieskirtie
identifikacijas numuri un darbibas, kuru
veikSanai tas ir pazinotas. Komisija
nodroS$ina mingta saraksta atjauninasanu.

Grozijums

2. Komisija dara sabiedribai viegli
pieejamu sarakstu, kura noraditas saskana
ar So regulu pazinotas institlicijas, tam
pieskirtie identifikacijas numuri un
darbibas, kuru veikSanai tas ir pazinotas.
Komisija nodroSina minéta saraksta
atjauninaSanu.

Grozijums Nr. 141

Regulas priekslikums
35. pants

Komisijas ierosindatais teksts

1. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade tas pastavigi parrauga, lai
nodroSinatu pastavigu atbilstibu

VI pielikuma prasibam. Pazinotas
institiicijas péc pieprasijuma sniedz visu
bitisko informaciju un dokumentus, kadi
vajadzigi, lai iestade varétu parbaudit
atbilstibu Siem kriterijiem.

Grozijums

1. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade un attieciga gadijuma
EMA tas pastavigi parrauga, lai
nodroSinatu pastavigu atbilstibu

VI pielikuma prasibam. Pazinotas
institlicijas pec pieprasijuma sniedz visu
butisko informaciju un dokumentus, kadi
vajadzigi, lai iestade var€tu parbaudit



Pazinotas institlicijas par pazinotajam
institiicijam atbildigo nacionalo iestadi
nekavéjoties informe par visiem tadiem
parveidojumiem, jo Tpasi attieciba uz
darbiniekiem, telpam, filialeém vai
apakSuznémumiem, kas var ietekmét

VI pielikuma prasibu izpildi vai to sp&ju
veikt atbilstibas novértésanas procediiras
attieciba uz iericém, kuru vertésanai tas ir
ieceltas.

2. Pazinotas institlicijas nekavgjoties reage
uz savas dalibvalsts vai citas dalibvalsts
iestades vai Komisijas iesniegtiem
pieprasijumiem par atbilstibas noverteésanu,
ko tas veikuS$as. Nacionala iestade, kas
dalibvalsti, kura institiicija ir dibinata, ir
atbildiga par pazinotajam institiicijam,
nodroSina kadas citas dalibvalsts iestazu
vai Komisijas iesniegto pieprasjjumu
izpildi, ja vien nav likumiga pamata tos
nepildit, un pedeéja gadijuma abas puses
var apspriesties ar MDCG. Pazinota
institiicija vai attieciga gadijuma par
pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade var pieprasit, lai jebkuru
informaciju, kas nosiitita citas dalibvalsts
iestadem vai Komisijai, uzskatitu par
konfidencialu informaciju.

3. Par pazinotajam institicijam atbildiga
nacionala iestade vismaz reizi gada
noverte, vai ikviena pazinota institiicija,
par ko ta ir atbildiga, joprojam atbilst

VI pielikuma prasibam. Saja novértesana
ietilpst katras pazinotas institicijas
apmeklejums uz vietas.

atbilstibu Siem kritérijiem.

Pazinotas institiicijas par pazinotajam
institlicijam atbildigo nacionalo iestadi
nekavejoties un velakais 15 dienu laika
informe€ par visiem tadiem
parveidojumiem, jo Tpasi attieciba uz
darbiniekiem, telpam, filialém vai
apakSuznémumiem, kas var ietekmét

V| pielikuma prasibu izpildi vai to spgju
veikt atbilstibas novértésanas procediiras
attieciba uz iericém, kuru verté$anai tas ir
ieceltas.

2. Pazinotas institiicijas nekavgjoties un
velakais 15 dienu laika reagg uz savas
dalibvalsts vai citas dalibvalsts iestades vai
Komisijas iesniegtiem pieprasijumiem par
atbilstibas noverté$anu, ko tas veikusas.
Nacionala iestade, kas dalibvalstt, kura
institiicija ir dibinata, ir atbildiga par
pazinotajam institiicijam, nodroSina kadas
citas dalibvalsts iestazu vai Komisijas
iesniegto pieprasijumu izpildi. Ja ir
likumigs pamats tos nepildit, pazinotas
institiicijas to izskaidro rakstiski un
apsprieZas ar MDCG, kas tada gadijuma
sagatavo ieteikumu. Par pazinotajam
institicijam atbildiga nacionala iestade
ievero MDCG ieteikumu.

3. Par pazinotajam institicijam atbildiga
nacionala iestade vismaz reizi gada
noverte, vai ikviena pazinota institiicija,
par ko ta ir atbildiga, joprojam atbilst

VI pielikuma prasibam, ka ari noverte, vai
Stm prasibam atbilst ari tas apakSuznemeji
vai filidles. Saja novertesana ietilpst katras
pazinotas institlicijas un attieciga
gadijuma Savieniba vai arpus tas esoso to
filialu un apakSuznemeju nepieteikta
inspekcija, veicot apmekléjumu uz vietas.

Lai noteikeu pazinotas institiicijas faktisko
kompetenci un tas vertejumu kvalitati, jo
ipasi pazinotdas institiicijas speju analizet
un novertet kliniskos pieradijumus,
novertejumd ieklauj art pazinotas
institiicijas veikto ierices izstrades
dokumentdcijas parbaudes paraugu



4. Tris gadus péc pazinotas institiicijas
pazino$anas un p&c tam ik p&c trim gadiem
nacionala iestade, kas ir atbildiga par #as
dalibvalsts pazinotajam institiicijam, kura
institiicija ir dibinata, un apvienota
novertéSanas grupa, kuras ieceltas
saskana ar 32. panta 3. un 4. punkta
aprakstito procediiru, veic noveértésanu, lai
noteiktu, vai pazinota institiicija joprojam
atbilst VI pielikuma prasibam. Ja ir
pamatotas bazas, vai kada no pazinotajam
institiicijam joprojam atbilst VI pielikuma
prasibam, MDCG $aja punkta aprakstito
novertésanas procediiru péc Komisijas vai
kadas dalibvalsts pieprasijuma var sakt
jebkura bridr.

5. Dalibvalstis Komisijai un citam
dalibvalstim vismaz reizi gada zino par
savam parraudzibas darbibam. Saja
zinojuma ietilpst kopsavilkums, kuru dara
publiski pieejamu.

Grozijums Nr. 142

Regulas priekslikums
35.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

parskatu.

4. Divus gadus péc pazinotas institlicijas
pazino$anas un p&c tam ik p&c diviem
gadiem nacionala iestade, kas ir atbildiga
par pazinotajam institicijam dalibvalst,
kura saskana ar 32. panta 3. un 4. punkta
aprakstito proceduru ir apstiprinata
institicija un iecelta apvienota
noveértéSanas grupa, veic novertésanu, lai
noteiktu, vai pazinota institlicija un tas
filiales un apakSuznémumi joprojam
atbilst VI pielikuma prasibam. Ja ir
pamatotas bazas, vai kada no pazinotajam
institiicijam vai pazinotds institicijas
filiale vai apakSuznéméjs joprojam atbilst
VI pielikuma prasibam, MDCG S$aja
punkta aprakstito noveértésanas procediru
pec Komisijas vai kadas dalibvalsts
pieprasijuma var sakt jebkura bridi.

Attieciba uz 43.a panta noraditajam
ipaSajam pazinotajam institiicijam Saja
punkta minéeto novérteSanu veic katru

gadu.
Visus novertejumu rezultatus publisko.

5. Dalibvalstis Komisijai un citam
dalibvalstim vismaz reizi gada zino par
savam parraudzibas darbibam. Saja
zinojuma ietilpst kopsavilkums, kuru dara
publiski pieejamu.

5.8 Pazinotas institicijas katru gadu
iesniedz kompetentajai iestadei un
Komisijai gada darbibas parskatu, kura
ietverta VI pielikuma 3.5. punkta mineta
informacija, un Komisija to nodod
MDCG.

Grozijums

35.a pants
Sankcijas



Grozijums Nr. 143

Regulas priekslikums
36. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. Par jebkadiem turpmakiem biitiskiem
pazinojuma grozijumiem pazino Komisijai
un pargjam dalibvalstim. Ja grozijumi
paredz paplasSinat pazinojuma tvérumu,
tiem piem&ro 32. panta 2.—6. punkta un

33. panta aprakstitas procediras. Visos
citos gadijumos Komisija grozito
pazinojumu tilit publisko 33. panta

10. punkta minétaja elektroniskaja
pazinoSanas rika.

2. Ja par pazinotajam institlicijam atbildiga
nacionala iestade ir noskaidrojusi, ka kada
no pazinotajam institiicijam vairs neatbilst
VI pielikuma prasibam vai nepilda savus
pienakumus, atkariba no ta, kada meéra nav
nodroSinata atbilstiba §Tm prasibam vai
pilditi Sie pienakumi, iestade pazinojumu
aptur, ierobeZo vai pilnigi vai dal€ji atsauc.
Apturéjums neparsniedz vienu gadu un
vienu reizi uzg tadu pasu periodu ir
atjaunojams. Ja pazinota institticija
darbibu ir beigusi, par pazinotajam
institlicijam atbildiga nacionala iestade
pazinojumu atsauc.

Par pazinotajam institticijam atbildiga
nacionala iestade par jebkadu pazinojuma
apturéjumu, ierobezojumu vai atsaukumu
nekavgjoties informé Komisiju un citas
dalibvalstis.

Dalibvalstis nodroSina, ka tam ir sankciju
sistema, ko piemero gadijumos, kad
pazinotas institiicijas nepilda obligatas
prasibas. Minétajai sistemai jabiit
parredzamai un samerigai attieciba pret
neatbilstibas raksturu un pakapi.

Grozijums

1. Komisijai un pargjam dalibvalstim
pazino par attiecigam turpmakam
izmainam pazinojumd. Ja grozijumi
paredz paplasinat pazinojuma tvérumu,
tiem piemé&ro 32. panta 2.—6. punkta un
33. panta aprakstitas procediiras. Visos
citos gadijumos Komisija grozito
pazinojumu tilit publisko 33. panta

10. punkta minétaja elektroniskaja
pazinoSanas rika.

2. Ja par pazinotajam institlicijam atbildiga
nacionala iestade ir noskaidrojusi, ka kada
no pazinotajam institiicijam vairs neatbilst
V1 pielikuma prasibam vai nepilda savus
pienakumus, atkariba no ta, kada méra nav
nodro$inata atbilstiba §STm prasibam vai
pilditi Sie pienakumi, iestade pazinojumu
aptur, ierobezo vai pilnigi vai dalgji atsauc.
ApturéSanu piemero, kamér MDCG nav
pienemusi lemumu atsaukt apturéesanu,
un péc tam iecelta apvienotda novérteSanas
grupa izstrada novertejumu saskanda ar
32. panta 3. punkta noteikto procediiru. Ja
pazinota institlicija darbibu ir beigusi, par
pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade pazinojumu atsauc.

Par pazinotajam institticijam atbildiga
nacionala iestade par jebkadu pazinojuma
apturéjumu, ierobezojumu vai atsaukumu
nekavejoties un velakais 10 dienu laika
inform& Komisiju, citas dalibvalstis,
attiecigos raZotajus un veseltbas apripes
specialistus.



3. Ja pazinojums ir ierobezots, apturéts vai
atsaukts, dalibvalsts rikojas, lai pienacigi
nodros$inatu, ka attiecigas pazinotas
institiicijas lietas vai nu apstrada cita
pazinota institlicija vai arT tas tiek turtas
ta, lai p€c pieprasijuma biitu pieejamas par
pazinotajam institlicijam un tirgus
uzraudzibu atbildigajam nacionalajam
iestadem.

4. Par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade noveérte, vai iemesli, kuru
del pazinojums grozits, ietekmée pazinotas
institicijas izsniegtos sertifikatus, un triju
meénesu laika péc tam, kad ta ir izzinojusi
pazinojuma grozijumus, Komisijai un
citam dalibvalstim iesniedz zinojumu par
konstat&jumiem. Ja tirgdi laisto iericu
droSuma nodro$inasanai ir nepiecieSams
apturgt vai atsaukt neatbilstigi izsniegtu
sertifikatu, iestade pazinotajai institticijai
dod attiecigu rikojumu iestades noteikta
sapratiga laika to izdarit. Ja pazinota
institiicija noteiktaja termina to neizdara
vali ir beigusi darbibu, neatbilstigi
izsniegtos sertifikatus aptur vai atsauc pati
par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade.

5. Pazinotas institiicijas izdoti sertifikati,
kas nav neatbilstigi izsniegti un ko
Izsniegusi pazinota institlicija, attieciba uz
kuru pazinojums ir apturéts, ierobezots vai
atsaukts, derigumu saglaba $ados
apstaklos:

(a) attieciba uz pazinojuma apturésanu: ja
triju ménesu laika no apturésanas vai nu
medicinisko iericu joma kompetenta
iestade taja dalibvalsti, kurd ir dibinats So
sertifikatu sanémusas ierices razotdjs, vai
ari cita pazinota institlicija rakstiski

3. Ja pazinojums ir ierobezots, apturéts vai
atsaukts, dalibvalsts informe Komisiju un
rikojas, lai pienacigi nodrosSinatu, ka
attiecigas pazinotas institiicijas lietas vai nu
apstrada cita pazinota institlicija, vai ari tas
tiek turétas ta, lai péc pieprasijuma biitu
pieejamas par pazinotajam institficijam un
tirgus uzraudzibu atbildigajam
nacionalajam iestadém.

4. Par pazinotajam institlicijam atbildiga
nacionala iestade noverte, vai iemesli, kuru
del pazinojums apturets, ierobeZots vai
atsaukts, ietekmé pazinotas institiicijas
izsniegtos sertifikatus, un triju ménesu
laika p&c tam, kad ta ir izzinojusi
pazinojuma grozijumus, Komisijai un
citam dalibvalstim iesniedz zinojumu par
konstatéjumiem. Ja tirgt laisto ieri€u
droSuma nodros§inasanai ir nepiecieSams
apturét vai atsaukt neatbilstigi izsniegtu
sertifikatu, iestade pazinotajai institicijai
dod attiecigu rikojumu iestades noteikta
sapratiga laika un ne velak ka 30 dienu
laika pec zinojuma publicéSanas to izdarit.
Ja pazinota institiicija noteiktaja termina to
neizdara vai ir beigusi darbibu, neatbilstigi
izsniegtos sertifikatus aptur vai atsauc pati
par pazinotajam institiicijam atbildiga
nacionala iestade.

Lai parbauditu, vai iemesli, kuru del
pazinojums ticis apturets, ierobeZots vai
atsaukts, ietekmé izsniegtos sertifikatus,
atbildiga nacionald iestade pieprasa
attiecigajiem raZotajiem 30 dienu laika
sniegt pieradijumus par atbilstibu
pazinojuma darbibas laika.

5. Pazinotas institiicijas izdoti sertifikati,
kas nav neatbilstigi izsniegti un ko
1zsniegusi pazinota institiicija, attieciba uz
kuru pazinojums ir apturéts, ierobezots vai
atsaukts, derigumu saglaba $ados
apstaklos:

(a) attieciba uz pazinojuma apturésanu: ja
triju ménesu laika no apturéSanas cita
pazinota institlicija rakstiski apstiprina, ka
aptur&Sanas laika uznemas pazinotas
institlicijas funkcijas;



apstiprina, ka apturéSanas laika uznemas
pazinotas institiicijas funkcijas;

(b) attieciba uz pazinojuma ierobezoSanu
vai atsaukSanu: uz trim ménesiem péc

ierobezoSanas vai atsaukSanas. Ja pazinotas

institiicijas funkcijas attiecigaja perioda
uznemas medictnisko iericu joma
kompetenta iestade taja dalibvalsti, kura ir
dibinats So sertifikatu san€musas ierices
razotajs, S1 iestade sertifikata deriguma
terminu var pagarinat uz turpmakiem triju
meénesu periodiem, kopuma neparsniedzot
divpadsmit ménesus.

Iestade vai pazinota institiicija, kas
uznemas tas pazinotas institiicijas
funkcijas, ko ietekmg&jusi pazinojuma
grozijumi, par to tilit inform& Komisiju,
citas dalibvalstis un citas pazinotas
institticijas.

Grozijums Nr. 144

Regulas priekslikums
37. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja Komisija noskaidro, ka pazinota
institlicija vairs neatbilst tas pazinoSanas
prasibam, ta par to informé pazinotaju
dalibvalsti un pieprasa tai veikt
nepiecieSamos korigg€josos pasakumus, ja
nepiecieSams, ari apturét, ierobezot vai
atsaukt pazinojumu.

Grozijums Nr. 145

(b) attieciba uz pazinojuma ierobezoSanu
vai atsaukSanu: uz trim ménesiem péc
ierobezoSanas vai atsaukSanas. Ja pazinotas
institiicijas funkcijas attiecigaja perioda
uznemas medictnisko iericu joma
kompetenta iestade taja dalibvalsti, kura ir
dibinats So sertifikatu sanémusas ierices
razotajs, §1 iestade sertifikata deriguma
terminu var pagarinat uz turpmakiem triju
meénesu periodiem, kopuma neparsniedzot
divpadsmit ménesus.

Iestade vai pazinota institiicija, kas
uznemas tas pazinotas institiicijas
funkcijas, ko ietekm@&jusi pazinojuma
grozijumi, par to tilit un ne velak ka

10 dienu laika informeé Komisiju, citas
dalibvalstis un citas pazinotas institiicijas.

Komisija nekavéjoties un ne velak ka

10 dienu laika ievada 27. panta 2. punkta
€) apakSpunkta minétaja elektroniskaja
sistema zinas, kas saistitas ar izmainam
pazinotds institiicijas pazinojuma.

Grozijums

Ja Komisija noskaidro, ka pazinota
institiicija vairs neatbilst tas pazinoSanas
prasibam, ta par to informé pazinotaju
dalibvalsti un pieprasa tai veikt
nepiecieSamos korigg€josos pasakumus, ja
nepiecieSams, ari apturét, ierobezot vai
atsaukt pazinojumu. Komisija sagatavo
zinojumu un ieklauj taja pec noverteSanas
publiski pieejamos daltbvalstu atzinumus.



Regulas priekslikums
39. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Komisija nodroSina, lai biitu ieviesta un
tiktu izmantota attieciga pazinoto
institficiju savstarp&ja koordin€sanas un
sadarbiba 1pasa medicinisko iericu, ar1 in
vitro diagnostikas medicinisko ieri€u joma
dibinato pazinoto institiiciju koordinacijas
grupa.

Grozijums Nr. 146

Regulas priekslikums
39. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 147

Regulas priekslikums
39. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 148

Regulas priekslikums
40. pants

Grozijums

Komisija, apspriezoties ar MDCG,
nodrosina, lai butu ieviesta un tiktu
izmantota attieciga pazinoto institiiciju
savstarp&ja koordin€sanas un sadarbiba
1pasa medicinisko iericu, ari in vitro
diagnostikas medicinisko iericu joma
dibinato pazinoto institiiciju koordinacijas
grupa. Sis grupas sanaksmes notiek
regulari un vismaz divas reizes gada.

Grozijums

Komisija vai MDCG var pieprasit
pazinoto institiciju piedaliSanos.

Grozijums

Komisija ar istenoSanas aktiem var
Ppienemt noteikumus attieciba uz Saja
pantd minetas pazinoto institiciju
koordindcijas grupas darbibas kartibu.
Sos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta

84. panta 3. punkta.



Komisijas ierosindtais teksts

Maksajumi

1. Dalibvalsts, kura institticijas ir
nodibinatas, no atbilstibas novertésanas
institlicijam, kas iesniegusas pieteikumus,
un no pazinotajam institiicijam iekase
maksas. STs maksas pilnigi vai dalgji sedz
izmaksas, kas saistitas ar pasakumiem,
kurus saskana ar $o regulu veic par
pazinotajam institiicijam atbildigas
nacionalas iestades.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegétos aktus, ar ko,
nemot vera tadus mérkus ka cilvéku

veselibas un drosibas aizsardziba, inovaciju

atbalstiSana un izmaksu lietderibas
ievéroSana, nosaka 1. punkta minéto

maksu struktiiru un limeni. IpaSu uzmanibu

pievers to pazinoto institliciju interesém,

kas ir iesniegusas derigu sertifikatu, kuru ir

izsniegusi 31. panta 2. punkta min&ta
nacionala akreditacijas struktiira, un to

pazinoto institiiciju interesém, kas ir mazie

un vidgjie uznémumi atbilstosi Komisijas
leteikuma 2003/361/EK definicijai.

Grozijums Nr. 149

Regulas priekslikums
40.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Maksas par nacionalo iestazu darbibu

1. Dalibvalsts, kura institticijas ir
nodibinatas, no atbilstibas noveértéSanas
institlicijam, kas iesniegusas pieteikumus,
un no pazinotajam institiicijam iekasé
maksas. STs maksas pilnigi vai dalgji sedz
izmaksas, kas saistitas ar pasakumiem,
kurus saskana ar $o regulu veic par
pazinotajam institiicijam atbildigas
nacionalas iestades.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 89.
pantu pienemt delegétos aktus, ar ko,
nemot vera tadus mérkus ka cilvéku
veselibas un drosibas aizsardziba, inovaciju
atbalstiSana, izmaksu lietderigums un
nepiecieSamiba radit vienlidzigus
konkurences apstaklus visas dalibvalstis,
nosaka 1. punkta minéto maksu strukttiru
un apmeéru. Ipasu uzmanibu pievers to
pazinoto institiiciju interes€m, kas ir
iesniegusas derigu sertifikatu, kuru ir
izsniegusi 31. panta 2. punkta min&ta
nacionala akreditacijas struktiira, un to
pazinoto institiiciju interes€m, kas ir mazie
un vidgjie uznémumi atbilstosi Komisijas
leteikuma 2003/361/EK definicijai.

Sis maksas ir samerigas un atbilst dzives
limenim attiecigaja valsti. Maksu apmeéru

publisko.

Grozijums

40.a pants

Pazinoto institiciju iekaséeto maksu par
atbilsttbas novertéSanas pasakumiem
parredzamiba

1. Dalibvalstis pienem noteikumus par
standarta maksam pazinotajam



Grozijums Nr. 260

Regulas priekslikums
V nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

V nodala

KlasificeéSana un atbilstibas novertesana

Grozijums Nr. 150

Regulas priekslikums
41. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Vismaz 14 dienas pirms jebkada lémuma
pienemsSanas kompetenta iestade par
paredzamo 1émumu informé MDCG un
Komisiju.

Grozijums Nr. 151

Regulas priekslikums

institicijam.

2. 8is maksas ir salidzinamas dalibvalstu
starpa. Lai uzlabotu $o maksu
salidzinamibu, Komisija 24 ménesu laika
no $is regulas speka stasandas dienas dara
Ppieejamus attiecigus noradijumus.

3. Dalibvalstis iesniedz Komisijai savus
standarta maksu sarakstus.

4. Nacionalda iestade nodroSina, ka
pazinotas institiicijas dara publiski
zinamus sarakstus, kuros noraditas
standarta maksas par atbilstibas
novertéSanas pasakumiem.

Grozijums

Il nodala*
Medicinisko ieri¢u klasificéSana

* ST grozijuma rezultdta $is nodalas pants:

41

Grozijums

Vismaz 14 dienas pirms jebkada lémuma
pienemsSanas kompetenta iestade par
paredzamo lémumu informé MDCG un
Komisiju. Galigo lemumu dara publiski
pieejamu Eudamed.



41. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Komisija péc dalibvalsts liiguma vai péc
savas iniciativas var ar 1stenoSanas aktiem
lemt, ka ar 1stenoSanas aktiem klasificet
kadu konkr&tu ierici, iericu kategoriju vai
grupu, piemérojot VII pielikuma izklastitos
klasific€sanas kriterijus.

Grozijums Nr. 152

Regulas priekslikums
41. pants — 3. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sos Tsteno$anas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.

Grozijums Nr. 153
Regulas priekslikums
41. pants — 4. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

4. Lai biitu nemta véra tehnikas attistiba un
jebkada informacija, kas kliist pieejama
61.—75. panta aprakstito vigilances un
tirgus uzraudzibas pasakumu gaita,
Komisija ir pilnvarota saskana ar 89. pantu
pienemt deleggtos aktus, ar kuriem:

Grozijums

Komisija péc dalibvalsts liiguma vai péc
savas iniciativas var ar IstenoSanas aktiem
lemt, ka ar 1stenoSanas aktiem klasificet
kadu konkrétu ierici, iericu kategoriju vai
grupu, piemérojot VII pielikuma izklastitos
klasificesanas kriterijus. Sads lemums jo
ipasi japienem, lai izvairitos no atSkirigu
lemumu pienemSanu dalibvalstis.

Grozijums

Minetos Tstenosanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediru, kas minéta

88. panta 3. punkta. Pirms istenoSanas
aktu pienemsSanas Komisija apspriezas ar
attiecigajam ieinteresétajam personam un
nem verda to ierosina@jumus.

Grozijums

4. Lai biitu nemta veéra tehnikas attistiba un
jebkada informacija, kas kliist pieejama
61.—75. panta aprakstito vigilances un
tirgus uzraudzibas pasakumu gaita,
Komisija péc apsprieSanas ar attiecigajam
ieinteresétajam personam, tostarp
veseltbas apriipes jomas specialistu
organizacijam, ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt deleggtos aktus, ar
kuriem:



Grozijums Nr. 154

Regulas priekslikums
42. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Uz razotajiem, kas razo Ila klasé
klasific&tas ierices, kuras nav péc
pasiitijuma razotas ierices vai pétamas
lerices, attiecas atbilstibas novertésana,
kuras pamata ir pilniga kvalitates
nodroSinasana, kas detaliz€ti aprakstita
VIl pielikuma, iznemot ta Il nodalu, un
tehniskaja dokumentacija ietilpstosas
izstrades dokumentacijas reprezentativa
noveértésSana. Ka alternativu razotajs var
izveleties izstradat II pielikuma aprakstito
tehnisko dokumentaciju un iziet atbilstibas
novértéSanu, kuras pamata ir razojuma
atbilstibas verificéSana, kas detalizeti
aprakstita X pielikuma A dalas 7. iedala
vai B dalas 8. iedala.

Grozijums Nr. 155

Regulas priekslikums

42. pants — 10. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosindatais teksts

Komisija ar 1stenoSanas aktiem var
konkretizet kartibu un proceduralos
aspektus, lai nodroSinatu, ka pazinotas
institicijas saskanoti pieméro atbilstibas
noveértésanas procediiras, ikviena no
Sadiem aspektiem:

Grozijums Nr. 156

Regulas priekslikums

42. pants — 10. punkts — 1. dala — 2. ievilkums

Komisijas ierosinatais teksts

- no ierices riska klases un tipa atkarigais

Grozijums

4. Uz razotajiem, kas razo Ila klasé
klasificetas ierices, kuras nav péc
pasiitijuma razotas ierices vai pétamas
ierices, attiecas atbilstibas novertesana,
kuras pamata ir pilniga kvalitates
nodrosinasana, kas detaliz&ti aprakstita
VIII pielikuma, iznemot ta Il nodalu, un
tehniskaja dokumentacija ietilpstosas
prototipa un izstrades dokumentacijas
reprezentativa noveértésana. Ka alternativu
razotajs var izvéleties izstradat II pielikuma
aprakstito tehnisko dokumentaciju un iziet
atbilstibas novértésanu, kuras pamata ir
razojuma atbilstibas verificéSana, kas
detalizéti aprakstita X pielikuma A dalas
7. iedala vai B dalas 8. iedala.

Grozijums

Komisija ar istenosanas aktiem konkretize
kartibu un proceduralos aspektus, lai
nodroS$inatu, ka pazinotas institiicijas
saskanoti pieméro atbilstibas novertésanas
procediiras, ikviena no $adiem aspektiem:

Grozijums

svitrots



minimalais bieZums, kada pazinotajam
institiicijam javeic nepieteiktas raZotnu
inspekcijas un paraugojumu
kontrolparbaudes saskana ar

VI pielikuma 4.4. iedalu;

Grozijums Nr. 157

Regulas priekslikums
42. pants — 10.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 158

Regulas priekslikums
42. pants — 11. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

11. Komisija ir pilnvarota saskana ar
89. pantu pienemt delegetos aktus, ar
kuriem, nemot vera tehnikas atfistibu un
jebkadu informaciju, kas kliist pieejama
28.—40. panta izklastitas pazinoto
institiciju iecelSanas vai parraudzibas
gaita vai 61.—75. panta izklastito
vigilances un tirgus uzraudzibas
pasakumu gaita, groza vai papildina

VI —XI pielikuma izklastitas atbilsttbas
novertésSanas procediiras.

Grozijums

10.a Nepieteiktas inspekcijas to rakstura
un veriena zind var uzskatit par
regularam inspekcijam, un uznémeéjiem
nay jasedz to nepieteikto inspekciju
raditas izmaksas, ja So nepieteikto
inspekciju laika nav registrétas nozimigas
neatbilstibas. Pieprasot nepieteiktas
inspekcijas un tas istenojot, vienmer
Janem verd proporcionalitates princips,
pieverSot pienacigu uzmanibu jo ipasi
katra atseviSka izstradajuma
iespejamajam raditajam apdraudejumam.

Grozijums

svitrots



Grozijums Nr. 159

Regulas priekslikums
43. pants — nosaukums un 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Pazinoto institliciju iesaiste

1. Ja atbilstibas noveérté€sanas procediira ir
nepieciesams iesaistit kadu pazinotu
institiiciju, razotajs var pieteikties pazinotai
institficijai pec savas izvéles, ja vien ST
institiicija ir pazinota attiecigajiem
atbilstibas novertéSanas pasakumiem,
atbilstibas novérté€sanas procediiram un
iericém. Uz vienu un to pasu atbilstibas
noveértésanas pasakumu pieteikumu var
iesniegt tikai vienai pazinotajai institticijai.

Grozijums Nr. 160

Regulas priekslikums
43. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Attieciga pazinota institiicija citas
pazinotas institlicijas informé par jebkuru
raZzotaju, kas pirms pazinotas institiicijas
lémuma par atbilstibas novertéjumu savu
pieteikumu atsauc.

Grozijums Nr. 161

Regulas priekslikums

Grozijums

Pazinoto institliciju iesaiste atbilstibas
novertésanas procediiras

1. Ja atbilstibas novértéSanas procediira ir
nepiecieSams iesaistit kadu pazinotu
institdciju, to ieri¢u razotajs, kuras nav
mineétas 43.a panta 1. punkta, var
pieteikties pazinotai institiicijai pec savas
izv€les, ja vien $1 institiicija ir pazinota
attiecigajiem atbilstibas novértéSanas
pasakumiem, atbilstibas noveértésanas
procediiram un iericém. Ja raZotdjs
pieteikumu iesniedz pazinotd institiicija,
kas atrodas dalibvalsti, kura tas nav
registrets, tas par Sada pieteikuma
iesniegSanu informe savu par
pazinotajam institiucijam atbildigo
nacionalo iestadi. Uz vienu un to paSu
atbilstibas novérteésanas pasakumu
pieteikumu var iesniegt tikai vienai
pazinotajai institicijai.

Grozijums

2. Attieciga pazinota institiicija citas
pazinotas institlicijas informé par jebkuru
razotaju, kas pirms pazinotas institticijas
lémuma par atbilstibas novertéjumu savu
pieteikumu atsauc. Turklat ta par to
nekavejoties informe visas valsts
kompetentas iestades.



V nodala — 2.a iedala (jauna) — nosaukums (jauns)
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
2.a iedala — Nosacijumi attiectba uz

augsta riska iericu atbilstibas
novertejumu: ipasu pazinoto institiiciju

iesaiste
Grozijums Nr. 360 un 371
Regulas priekslikums
43.a pants (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
43.a pants

Ipasu pazinoto institiciju iesaiste augsta
riska ieriCu atbilstibas noverteSanas
procediiras

1. Tikai ipaSam pazinotajam institiicijam
ir tiestbas veikt atbilstibas novertéSanu
Sadam iericem:

a) implantejamas ierices,

b) ierices, kuru sastava ir viela, kad minets
1. panta 4. punkta un VII pielikuma
6.1. iedala (13. noteikums),

¢) ierices, kas pieder IIb klasei un
paredzetas zalu ievadiSanai un/vai
izvadiSanai, ka minets 1. panta 5. punkta
un VII pielikuma 5.3. iedala

(11. noteikums),

d) ierices, kas raZotas, izmantojot
cilvekcilmes vai dzivniekcilmes audus vai
Siinas vai to derivatus, kuri ir
dzivotnespeéjigi vai ir padariti
dzivotnespejigi, vai

e) visas citas ierices, kas pieder III klasei.

2. Pieteikuma iesniedzejas, kas ir ipasas
pazinotas institicijas, kuras uzskata, ka



tas atbilst prastbam, kas attiecas uz
VI pielikuma 3.6. iedala minétajam
ipaSajam pazinotajam institicijam,
iesniedz pieteikumu EMA.

3. lesniedzot pieteikumu, tiek veikts
maksajums EMA, lai segtu izmaksas par
pieteikuma izskatiSanu.

4. EMA izraugas ipaso pazinoto
institiiciju vai institiicijas saskana ar
VI pielikuma noteiktajam prastbam,
90 dienu laika pienem atzinumu par
atlauju veikt 1. punkta minéto iericu
atbilstibas noverteSanu un nosiita to
Komisijai.

5. Pec tam Komisija attiecigi publicé
pazinojumu, noradot ipasas pazinotas
institiicijas vai institiciju nosaukumus.

6. Sis pazinojums stajas speka diena pec
ta publicesanas Komisijas izstradataja un
administretaja pazinoto institiciju
datubaze. Publicetaja pazinojumd ir
noteikta ipaSas pazinotas institiicijas
likumigas darbibas joma.

Sis pazinojums ir speka piecus gadus, un
ik pec pieciem gadiem to var atjaunot,
iesniedzot EMA jaunu pieteikumu.

7. 8a panta 1. punkta uzskaitito iericu
raZotdaji var versties pie jebkuras tadas
ipasas pazinotas institiicijas pec savas
izveles, kuras nosaukums ieklauts

43.b panta (jauns) minétaja elektroniskaja
sistema.

8. Uz vienu un to pasu atbilstibas
novertesanas pasakumu pieteikumu var
iesniegt tikai vienai ipaSajai pazinotajai
institiicijai.

9. Ipa3a pazinota institiicija pazino
Komisijai par pieteikumiem 1. punkta
uzskaitito iericu atbilstibas novertésanai.

10. Uz ipaSajam pazinotajam institiicijam
attiecas 43. panta 2., 3. un 4. punkts.



Grozijums Nr. 372

Regulas priekslikums
43.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 361 un 373

Regulas priekslikums
43.c pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

43.b pants

Ipaso pazinoto institiciju elektroniska
registrdcijas sistema

1. Komisija izveido un regulari atjaunina
elektronisko registracijas sistemu, lai:

— registretu ipaSo pazinoto institiciju
pieteikumus un tam pieskirtas atlaujas
veikt atbilstibas novertejumus saskana ar
So nodalu un apkopotu un apstradatu
informaciju par ipasajam pazinotajam
institicijam;

— veiktu informdcijas apmainu ar citam
nacionalam iestadem; ka art

— publicetu novertejuma zinojumus.

2. Apkopoto un apstradato informaciju,
kas saistita ar pieteikumu procesu
ipaSajam pazinotajam institiicijam,
elektroniskaja sistema ievada EMA.

3. Elektroniskaja sistema apkopota un
apstradata informacija, kas saistita ar
ipaSajam pazinotajam institiicijam, ir
publiski pieejama.

4. Komisija regulari atjaunina sistemu.

Grozijums

43.c pants
Ipaso pazinoto institiciju tikls

1. Komisija un MDCG izveido, uztur,
koordine un parvalda ipaSo pazinoto
institiciju tiklu.



2. Tiklam ir Sadi merki:

a) palidzet istenot Eiropas sadarbibas
potencialu attieciba uz loti specializetam
medicinas tehnologijam medicinisko
ieri¢u joma;

b) sekmet zinaSanu apkopoSanu attiectba
uz mediciniskam iericem;

¢) veicinat atbilsttbas novertesanas
kriteriju izstradi un palidzet tikla un arpus
ta veidot un nodot talak labako praksi;

d) palidzet apzinat ekspertus, kas darbojas
inovativas jomas;

e) izstradat un atjauninat noteikumus par
intereSu konfliktiem;

f) rast kopéjus risinajumus lidzigam
problemam, kas saistitas ar inovativo
tehnologiju atbilstibas novertesanas
procediiram, un

g) noteikt biitiskas atSkirtbas un zinot par
tam atbilstibas novértejumos, kurus par
butiba lidzigam iericem veic daZadas
ipasas pazinotas institiicijas, un pazinot
par tam MDCG.

3. Tikla daltbnieku sanaksmes sasauc
jebkura laika, ja to pieprasa vismaz divi
tikla dalibnieki vai EMA. Sanaksmes
notiek vismaz divreiz gada.

Grozijums Nr. 165

Regulas priekslikums
44, pants

Komisijas ierosindatais teksts

44. pants svitrots

Noteiktu atbilstibas noveértejumu
izskatiSanas mehanisms

1. Par pieteikumiem uz atbilstibas
novertéSanu tadam iericém, kas
klasificetas I11 klase, iznemot pieteikumus
uz esosu sertifikatu papildinasanu vai

Grozijums



atjaunoSanu, pazinotds institiicijas pazino
Komisijai. Pazinojumam pievieno

| pielikuma 19.3. iedala minéto lietoSanas
pamadcibas projektu un 26. pantd mineta
droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkuma projektu. Pazinota
institiicija pazinojuma norada paredzéeto
dienu, ltdz kurai atbilstibas noverteSana
Jjapabeidz. Pazinojumu un ta
pavaddokumentus Komisija tiilit nosiita
Medicinisko iericu koordinacijas grupai
(MDCQG).

2. MDCG 28 dienu laika no 1. punkta
minéetas informacijas sanemsanas var
Dpieprasit, lai pazinotd institiicija iesniegtu
kopsavilkumu par provizorisko atbilsttbas
novertéjumu pirms sertifikata
izsniegSanas. Ja kads MDCG loceklis vai
Komisija ta ierosina, MDCG par Sadu
pieprasiSanu lemj saskana ar 78. panta
4. punkta izklastito procediiru. MDCG
pieprastjuma norada ar veselibas
aizsardzibu saistitu zindtniski pamatotu
iemeslu, kura del konkreéta lieta ir
izraudzita provizoriska atbilstibas
novertejuma kopsavilkuma iesnieg§anai.
lesniegSanas sakard izraugoties konkretu
lietu, pienacigi nem vera vienlidzigu
nosacijumu principu.

Piecu dienu laika pec tam, kad MDCG
sanémis pieprasijumu, pazinotd institiicija
par to informe raZotaju.

3. MDCG var iesniegt komentarus par
provizoriska atbilstibas novertejuma
kopsavilkumu, bet ne velak ka 60 dienas
peéc Sa kopsavilkuma iesniegSanas.
Minetaja perioda un ne velak ka

30 dienas péc iesniegSanas MDCG var
pieprastt, lai tiktu iesniegta papildu
informacija, kas zinatniski pamatoti
nepiecieSama pazinotas institiicijas
provizoriska atbilstibas novertejuma
analizesanai. Cita starpa var pieprasit
paraugus vai raZotdja telpu apmeklejumu.
Sa punkta pirmaja teikuma minétais
komentaru iesniegSanas periods tiek
atlikts, ltdz ir iesniegta pieprasita papildu
informacija. Turpmaki MDCG
pieprastjumi péc papildu informacijas nav



saistiti ar komentdru iesniegSanas perioda
atlikSanu.

4. Pazinotd institiicija piendcigi apsver
Visus saskana ar 3. punktu sanemtos
komentarus. Ta nosita Komisijai
paskaidrojumu par to, ka tie nemti vera,
ari piendcigu pamatojumu, kapéc
sanemtajiem komentariem nav sekojusi
riciba, un galigo lemumu par attiecigo
atbilstibas novertéjumu. So informaciju
Komisija tilit nosiita MDCG.

5. Ja pacientu droStbas un sabiedribas
veselibas aizsardzibai to uzskata par
nepiecieSamu, Komisija ar istenoSanas
aktiem var noteikt konkrétas iericu
kategorijas vai grupas (iznemot I11 klases
ierices), uz kuram ieprieks noteikta
perioda attiecina 1.—4. punktu. Sos
istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta

88. panta 3. punkta.

Sim punktam atbilstoSus pasakumus var
attaisnot tikai ar vienu vai vairakiem
Sadiem kriterijiem:

(a) ierice vai tas pamattehnologija ir
Jjaunieviesums un bitiski ietekme klinisko
praksi vai sabiedribas veselibu;

(b) kddas konkretas iericu kategorijas vai
grupas riska un ieguvumu profils ir
nelabveligi mainijies sakard ar zinatniski
pamatotam veselibas problemam, kas
saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu
vai ar ietekmi uz veselitbu atteices
gadijjuma;

(C) attiectba uz kadu konkretu ieri¢u
kategoriju vai grupu ir palielinajies tadu
nopietnu incidentu skaits, par kuriem tiek
zinots saskand ar 61. pantu,

(d) atbilstibas novértéjumos, ko par biitiba
lidzigam iericem devuSas atSkirigas
pazinotds institicijas, konstatejamas
batiskas nesakritibas;

(€) konkréeta ieri¢u kategorija vai grupa
vai to pamattehnologija tiek saistitas ar
sabiedribas veseltbas problemam.



6. Rezumejumu par komentariem, kas
iesniegti saskanda ar 3. punktu, un
atbilstibas novertéSanas procediiras
iznakumu Komisija dara publiski
pieejamu. Ta neatklaj nedz personas
datus, nedz art konfidencialu
komercinformaciju.

7. 8a panta noliikiem Komisija izveido
tehnisko infrastruktiiru elektroniskai datu
apmainai starp pazinotajam institiicijam
un MDCG.

8. Komisija ar istenoSanas aktiem var
pienemt kartibu un proceduralos
aspektus, kas attiecinami uz provizoriska
atbilsttbas novertéjuma kopsavilkuma
iesniegSanu un analizeSanu saskana ar 2.
un 3. punktu. Sos isteno$anas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas mineta 88. panta 3. punkta.

Grozijums Nr. 374/REV

Regulas priekslikums
44.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

44.a pants
NoverteSanas procediira ipaSos gadijumos

1. Ipasas pazinotas institiicijas informé
Komisiju par pieteikumiem atbilstibas
novertejuma veikSanai implantejamam I11
klases iericem, IIb klases iericem, kas
paredzetas zalu ievadiSanai un/vai
izvadiSanai, ka minets 1. panta 5. punkta
un VII pielikuma 5.3. iedala

(11. noteikums), un iericem, kas raZotas,
izmantojot cilvekcilmes vai dzivniekcilmes
audus vai Siinas vai to derivatus, kas ir
dzivotnespeéjigi vai ir padariti
dzivotnespeéjigi, iznemot pieteikumus
speka esoSo sertifikatu atjaunoSanai vai
papildinasanai, un iericem, kuru 6. un

7. panta minétas specifikacijas ir
publicetas attieciba uz klinisko



izvertejumu un péc laiSanas tirgii veikto
klinisko peckontroli. Pazinojumam
pievieno | pielikuma 19.3. iedala minéto
lietoSanas pamacibas projektu un

26. panta minéta droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkuma projektu. Ipasa
pazinotd institiicija pazinojumd norada
paredzeto dienu, lidz kurai atbilstibas
novertéSana japabeidz. Komisija
nekavejoties nosuta pazinojumu un
papilddokumentus Medicinisko iericu
koordindacijas grupai (MDCG), lai ta
sniegtu atzinumu. Sagatavojot atzinumu,
MDCG var prasit attiecigajiem
Medicinisko ieri¢u novertéSanas
komitejas (ACMD) ekspertiem klinisko
novertéjumu, kas minéts 78. panta.

2. MDCG 20 dienu laika no 1. punkta
mineétas informacijas sanems$anas var
nolemt pieprasit, lai ipaSa pazinota
institiicija, pirms izsniegt tai sertifikatu,
iesniedz Sadus dokumentus:

— kliniskas izvertesanas zinojumu, ka
minéts XIII pielikuma, tostarp kliniska
pétijuma zinojumu, ka minéts

X1V pielikuma,

— péc laiSanas tirgiui veicamads kliniskas
uzraudzibas planu, ka minets
X1 pielikuma, un

— jebkadu informaciju par to, vai ierici
tirgo vai netirgo tresas valstis, un, ja
iespejams, rezultatus saistiba ar
novertéjumiem, ko Sajas valstis veikusSas
kompetentas iestades.

MDCG locekli pienem lemumu par Sadu
pieprastjumu, tikai pamatojoties uz
Sadiem kriterijiem:

(a) ierice ir jaunieviesums ar iespeéjamu
biitisku klinisko ietekmi vai ietekmi uz
veseltbu;

(b) kadas konkretas iericu kategorijas vai
grupas riska un ieguvumu profils ir
nelabveligi mainijies sakard ar zinatniski
pamatotam veseltbas problemam, kas
saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu
vai ar ietekmi uz veselibu atteices



gadijuma;

(¢) attieciba uz kadu konkretu iericu
kategoriju vai grupu ir palielindjies tadu
nopietnu incidentu skaits, par kuriem tiek
zinots saskand ar 61. pantu.

Nemot vera tehnikas atfistibu un visu
pieejamo informaciju, Komisija tiek
pilnvarota pienemt delegetos aktus
saskana ar 89. pantu, lai izdaritu
izmainas Sajos kriterijos vai papildinatu
tos.

MDCG pieprasijumd norada ar veseltbas
aizsardzibu saistitu zindatniski pamatotu
iemeslu, kura del konkreta lieta ir
izraudzita.

Ja MDCG neiesniedz savu pieprasijumu
20 dienu laika péc 1. punktd minetas
informacijas sanemsanas, ipasa pazinota
institiicija var turpinat atbilstibas
noverteSanas procediiru.

3. MDCG peéc apsprieSanas ar ACMD
sniedz atzinumu par 2. punkta minétajiem
dokumentiem ne veélak ka 60 dienas péc to
iesniegSanas. Minétaja perioda un ne
velak ka 30 dienas péc iesniegSanas
ACMD ar MDCG starpniectbu var
pieprastt, lai tiktu iesniegta papildu
informacija, kas zinatniski pamatoti
nepiecieSama, lai analizetu 2. punkta
minetos dokumentus. Cita starpd var
pieprasitt paraugus vai razotaja telpu
apmekléjumu. $a punkta pirmaja teikuma
minétais komentaru iesniegSanas periods
tiek atlikts, lidz ir iesniegta pieprasita
papildu informacija. Turpmaki MDCG
Ppieprasijumi pec papildu informacijas nay
saistiti ar komentaru iesniegSanas perioda
atlikSanu.

4. Sava atzinuma MDCG nem vera
ACMD veikto klinisko novertejumau.
MDCG var ieteikt veikt izmainas

2. punktd minétajos dokumentos.

5. MDCG nekavéjoties informe Komisiju,
ipaSo pazinoto institiiciju un raZotaju par
savu atzinumu.

6. Ipasa pazinotd institiicija 15 dienu



laika pec 5. punkta minéta pazinojuma
sanemSanas norada, vai ta piekrit MDCG
atzinumam. Ja ta atzinumam nepiekrit, ta
var rakstveida pazinot MDCG, ka velas
pieprasit atzinuma parskatiSanu. Tada
gadijuma ipasa pazinota institicija

30 dienu laika péc atzinuma sapems$anas
nosiita MDCG siki izstradatu
pieprastjuma pamatojumu. MDCG $o
informaciju nekavejoties nosiita ACMD
un Komisijai.

MDCG 30 dienu laika pec pieprasijuma
pamatojuma sanemSanas atkartoti izskata
savu atzinumu, vajadzibas gadijuma pec
apsprieSanas ar ACMD. Slédziena
pamatojumu pievieno galigajam
atzinumam.

7. Tiilit pec galiga atzinuma pienemsSanas
MDCG nosita to Komisijai, ipaSajai
pazinotajai institiicijai un raZotajam.

8. Ja MDCG atzinums ir labveligs, ipasa
pazinotd institiicija var turpinat
sertifikacijas procesu.

Tomer, ja MDCG labveliga atzinuma
priekSnoteikums ir ipaSu pasakumu
piemeéroSana (piemeram, péec laiSanas
tirgii veiktas kliniskas peckontroles plana
pielagoSana vai sertifikacija ar laika
ierobeiojumu), pazinotd institiicija
izsniedz atbilstibas sertifikatu tikai ar
nosacijumu, ka Sie pasakumi ir pilniba
izpilditi.

Pec labveliga atzinuma pienemSanas
Komisija vienmer parliecinas par iespeju
Ppienemt ierices vai attiecigo ieriCu grupas
kopeéjos tehniskos standartus un, ja
iespejams, pienem tos (saskanda ar 7.
pantu).

Nelabveliga MDCG atzinuma gadijuma
ipa$a pazinota institiicija vel neizsniedz
atbilstibas sertifikatu. Tomer ipasa
pazinotd institiicija var iesniegt jaunu
informaciju, atbildot uz MDCG
novertejumd ieklauto paskaidrojumu. Ja
Jjaund informdcija biitiski atSkiras no
ieprieks iesniegtas informacijas, MDCG
pieteikumu noverte atkartoti.



Grozijums Nr. 369

Regulas priekslikums
44.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Peéc raZotdja pieprasijuma Komisija
organize uzklausisanu, kas lauj apspriest
nelabveliga zinatniska novertéjuma
zinatnisko pamatojumu un jebkadu
darbibu, kuru raZotajs var veikt, vai datus,
kurus var iesniegt, lai kliedetu MDCG
bazas.

9. Ja pacientu droSibas un sabiedribas
veselibas aizsardzibai to uzskata par
nepiecieSamu, Komisija tiek pilnvarota
pienemt delegétos aktus saskana ar

89. pantu, lai noteiktu konkretas iericu
kategorijas vai grupas (iznemot 1. punkta
minetas ierices), uz kuram ieprieks
noteikta perioda attiecina 1.-8. punktu.

Saja punkta noteiktos pasakumus var
attaisnot tikai ar vienu vai vairakiem
kriterijiem, kas minéti 2. punkta.

10. Komisijas sagatavotais 6. un 7. punkta
mineéto atzinumu kopsavilkums ir publiski
pieejams. Taja neatklaj nedz personas
datus, nedz ari konfidencialu
komercinformaciju.

11. Saskana ar So pantu Komisija izveido
tehnisko infrastruktiiru elektroniskai datu
apmainai starp MDCG, ipasajam
pazinotajam institicijam un ACMD, ka
ari starp ACMD un Komisiju.

12. Komisija ar istenoSanas aktiem var
pienemt kartibu un proceduralos
aspektus, kas saistiti ar Saja panta
paredzetas dokumentacijas iesniegSanu
un analizi. Sos istenoSanas aktus pienem
saskanda ar parbaudes procediiru, kas
mineta 88. panta 3. punkta.

13. Attiecigajam uzneémumam nenosaka
maksu par papildu izmaksam saistiba ar
So novertejumu.

Grozijums



44.b pants

Piecus gadus péc $is regulas stasanas
speka Komisija publice zinojumu par
pieredzi, kas giita, piemérojot 44.a panta
mineéto procediiru. Zinojuma jo ipasi
noverte to, cik izstradajumiem veica
papildu novertesanu, kadi faktori bija
pamata novertejuma veikSanai un kads
bija galigais lemums par attiecigajiem
izstraddjumiem. Taja ari analizé jauno
noteikumu kopéjo ietekmi uz ipaSajam
pazinotajam institiicijam saistiba ar
papildu novertejumu veikSanu.

Grozijums Nr. 167

Regulas priekslikums
45, pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Sertifikati, ko saskana ar VIIL, IX un

X pielikumu ir izsniegusas pazinotas
institdcijas, ir kada no oficialajam
Savienibas valodam, ko nosaka dalibvalsts,
kura pazinota institiicija ir nodibinata, bet,
ja valsts to nav noteikusi, — kada no
oficialajam Savienibas valodam, kas ir
pienemama pazinotajai institiicijai.
Sertifikatu satura minimums ir izklastits
Xl pielikuma.

Grozijums Nr. 168

Regulas priekslikums
45. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja pazinota institlicija konstate, ka

Grozijums

1. Pirms jebkura sertifikata izsniegSanas
par novertéesanu atbildiga pazinota
institiicija nem vera 59. panta 4. punkta
mineta kliniska petijuma zinojuma, ja
tads ir, rezultatus. Sertifikati, ko saskana
ar VI, IX un X pielikumu ir izsnieguSas
pazinotas institlcijas, ir kada no
oficialajam Savienibas valodam, ko nosaka
dalibvalsts, kura pazinota institiicija ir
nodibinata, bet, ja valsts to nav noteikusi,
— kada no oficialajam Savienibas
valodam, kas ir pienemama pazinotajai
institiicijai. Sertifikatu satura minimums ir
izklastits XII pielikuma.

Grozijums

3. Ja pazinota institticija konstate, ka



razotajs vairs neatbilst §1s regulas
prasibam, ta, nemot véra sameriguma
principu, izsniegto sertifikatu aptur vai
anulg, vai tam noteic ierobezojumus, ja
vien atbilstiba §$adam prasibam netiek
nodroS$inata ar attiecigu korig€josu
pasakumu, ko razotajs veicis pazinotas
institlicijas noteikta atbilstiga termina.
Pazinota institiicija savu lémumu pamato.

Grozijums Nr. 169

Regulas priekslikums
46. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 170

Regulas priekslikums
47. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Atkapjoties no 42. panta, jebkura
kompetenta iestade p&c pienacigi pamatota
pieprasijuma var atlaut attiecigas
dalibvalsts teritorija laist tirgi vai nodot
ekspluatacija tadu atsevisku ierici, attieciba
uz kuru nav veiktas 42. panta miné&tas
procediiras un kuras izmantosana ir
sabiedribas veselibas vai pacientu droSibas
intereses.

razotajs vairs neatbilst §1s regulas
prasibam, ta, nemot véra sameriguma
principu, izsniegto sertifikatu aptur vai
anulg, vai tam noteic ierobezojumus, ja
vien atbilstiba §adam prasibam netiek
nodro$inata ar attiecigu korig€josu
pasakumu, ko razotajs veicis pazinotas
institiicijas noteikta atbilstiga termina.
Pazinota institticija savu lémumu pamato
un par to pazino to dalibvalstu
kompetentajam iestadem, kuru teritorija
mediciniskd ierice tiek raZota un laista
tirgii, Eiropas Komisijai un MDCG.

Grozijums

2.a Ta informe to daltbvalstu kompetentas
iestades, kuras skar attiecigas
mediciniskas ierices raZoSana un laiSana
tirgii, ka art Komisiju un MDCG.

Grozijums

1. Atkapjoties no 42. panta, jebkura
kompetenta iestade p&c pienacigi pamatota
pieprasijuma var atlaut attiecigas
dalibvalsts teritorija laist tirgii vai nodot
ekspluatacija tadu atsevisku ierici, kuru ir
apstiprindjusi Medicinisko iericu
koordinacijas grupa un attieciba uz kuru
nav veiktas 42. panta minétas procediiras,
un kuras izmantoSana ir sabiedribas
veselibas vai pacientu dros$ibas interesés, ja
MDCG to ir atlavusi. So atkapi var
izmantot tikai, ja paredzétaja laikposma
razotajs iesniedz kompetentajai iestadei



Grozijums Nr. 171

Regulas priekslikums
47. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja $ada atlauja neattiecas uz izmantosanu
tikai vienam pacientam, dalibvalsts par
jebkuru 1émumu, ar kuru kadu ierici atlauj
laist tirgi vai nodot ekspluatacija saskana
ar 1. punktu, informé Komisiju un citas
dalibvalstis.

Grozijums Nr. 262

Regulas priekslikums
VI nodala — virsraksts

Komisijas ierosindatais teksts

VI nodala

Kliniska izvertéSana un kliniskie petijumi

Grozijums Nr. 172

Regulas priekslikums
49. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja uzskata, ka pieradijumu par atbilstibu
visparigam droSuma un veiktspgjas
prasibam nav lietderigi pamatot ar
kliniskiem datiem, jebkadu $adu izneémumu
pietickami pamato, balstoties uz razotaja
riska parvaldibas rezultatiem un nemot
vera ierices un cilvéka kermena

pieprasitos kliniskos datus.

Grozijums

2. Ja $ada atlauja neattiecas uz izmantoSanu
tikai vienam pacientam, dalibvalsts par
jebkuru l@mumu, ar kuru kadu ierici atlauj
laist tirgi vai nodot ekspluatacija saskana
ar 1. punktu, informé Komisiju, par
attiecigas mediciniskas ierices
noverteSanu atbildigo pazinoto institiciju,
MDCG un citas dalibvalstis.

Grozijums

V nodala*
Kliniska izvertéSana un kliniskie petijumi

* ST grozijuma rezultata §is nodajas panti:
49 - 60

Grozijums

3. Attieciba uz iericem, kas nav I1I klases
ierices, — ja uzskata, ka pieradijumu par
atbilstibu visparigam droSuma un
veiktspgjas prasibam nav lietderigi pamatot
ar kliniskiem datiem, jebkadu $adu
iznémumu pietiekami pamato, balstoties uz
razotaja riska parvaldibas rezultatiem un



mijiedarbibas Tpatnibas, paredzeto klinisko
sniegumu un razotaja apgalvojumus.
Regulas Il pielikuma minétaja tehniskaja
dokumentacija ir pienacigi japamato, ka
atbilstibu visparigam droSuma un
veiktsp&jas prasibam ir pietickami pieradit
tikai ar preklinisku parbaudes metozu
rezultatiem, arT ar veiktsp&jas izvert€jumu,
razojuma parbaudes testu un preklinisko
izvert&jumu.

Grozijums Nr. 173

Regulas priekslikums
49. pants — 5. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 174

Regulas priekslikums
50. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) verificét, ka parastos lieto$anas
apstaklos ierices ir projektetas, razotas un
iepakotas ta, lai tas buitu piemérotas vienam
vai vairakiem konkrétiem mediciniskas
ierices uzdevumiem, kas minéti 2. panta

1. punkta 1. apak$punkta, un lai tam biitu

nemot vera ierices un cilvéka kermena
mijiedarbibas 1patnibas, paredzeto kliisko
sniegumu un razotaja apgalvojumus.
Regulas Il piclikuma minétaja tehniskaja
dokumentacija ir pienacigi japamato, ka
atbilstibu visparigam droSuma un
veiktspgjas prasibam ir pietiekami pieradit
tikai ar preklmisku parbaudes metozu
rezultatiem, arT ar veiktspg&jas izvert§jumu,
razojuma parbaudes testu un preklinisko
izvertgjumu.

Kompetenta iestade sniedz iepriekseéju
apstiprindjumu attiectba uz atbrivojumu
NO pirmaja dala minéta pienakuma
pieradit atbilstibu visparigajam droSuma
un veiktspejas prastbam, pamatojoties uz
kliniskajiem datiem.

Grozijums

Attiectba uz 111 klases iericem un
implantejamam iericem, 26. panta

1. punkta minéto drosibas un kliniskas
veiktspejas kopsavilkumu atjaunina
vismaz reizi gada, sagatavojot kliniska
izvertejuma zinojumaus.

Grozijums

(a) verificét, ka parastos lietoSanas
apstaklos ierices ir projektetas, razotas un
iepakotas ta, lai tas blitu piemerotas vienam
vai vairakiem konkrétiem mediciniskas
ierices uzdevumiem, kas minéti 2. panta

1. punkta 1. apak$punkta, un lai tam biitu



paredzéeta veiktspgja, ko detalizeti
aprakstijis razotajs;

Grozijums Nr. 175

Regulas priekslikums
50. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) verificet, ka ierices nodrosina
pacientam paredz&tos ieguvumus, ko
detalizeti aprakstijis raZotdys;

Grozijums Nr. 177

Regulas priekslikums
51. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Kliniska pétijuma sponsors dalibvalstij(-
1m), kura(-s) petijums veicams, iesniedz
pieteikumu, pievienojot XIV pielikuma

Il nodala min&to dokumentaciju. Sesu
dienu laika no pieteikuma sanemsanas
attieciga dalibvalsts pazino sponsoram, vai
kliniskais petijums ir §1s regulas darbibas
joma un vai pieteikums uzskatams par
pilnigu.

paredzéeta veiktspgja, ko detalizeti
aprakstijis razotajs vai Sponsors;

Grozijums

(b) verificet ierices klinisko droSumu un
efektivitati, tostarp pacientam paredzetos
ieguvumus, izmantojot ierici paredzétajam
merkim, iedzivotaju merka grupai un
atbilstosi lietoSanas instrukcijam;

Grozijums

2. Kliniska pétijuma sponsors dalibvalstij(-
1m), kura(-s) petijums veicams, iesniedz
pieteikumu, pievienojot XIV pielikuma

Il nodala minéto dokumentaciju.
Cetrpadsmit dienu laika no pieteikuma
sanemsSanas attieciga dalibvalsts pazino
sponsoram, vai kliniskais pétijums ir §1s
regulas darbibas joma un vai pieteikums
uzskatams par pilnigu.

Ja ir vairak par vienu attiecigo daltbvalsti
un kada daltbvalsts nepiekrit
koordinétdajai dalibvalstij jautajuma par
to, vai kliniskais petijums biitu
Jjaapstiprina tadu apsverumu del, kuri nay
saistiti ar svarigiem nacionaliem,
vietejiem vai étiskiem aspektiem,
attiecigas dalibvalstis mégina vienoties
par sledzienu. Ja vienoSanas par
sledzienu netiek panakta, Komisija
pienem lemumu péec apsprieSands ar
attiecigajam daltbvalstim un vajadzibas
gadijuma pec konsultesanas ar MDCG.
Ja attiecigas dalibvalstis iebilst pret
klinisko peétijumu tadu apsverumu del,



Ja pirmaja dala mingtaja laika dalibvalsts
sponsoram nav zinojusi, uzskata, ka
kliniskais petijums ir §1s regulas darbibas
joma, un pieteikums ir uzskatams par
pilnigu.

Grozijums Nr. 178

Regulas priekslikums
51. pants — 3. punkts — 3. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Ja tris dienu laika no komentaru vai
pabeigta pieteikuma sanemsanas
dalibvalsts nav sponsoram atbilstosi

2. punktam zinojusi, uzskata, ka kliniskais
péttjums ir $1s regulas darbibas joma, un
pieteikums ir uzskatams par pilnigu.

Grozijums Nr. 179

Regulas priekslikums
51. pants — 5. punkts — ¢ apakS$punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(c) kad péc 4. punkta ming&tas validéSanas
dienas pagajusas 35 dienas, ja vien
attieciga dalibvalsts Saja laika sponsoram
nav pazinojusi par atteikumu, kura pamata
ir sabiedribas veselibas, pacientu droSibas
vai sabiedriskas politikas apsvérumi.

Grozijums Nr. 180

Regulas priekslikums
51. pants — 6. punkts

kuri saistiti ar svarigiem nacionaliem,
vietéjiem vai étiskiem aspektiem,
kliniskais petijums attiecigajas daltbvalstis
nebiitu javeic.

Ja pirmaja dala mingtaja laika dalibvalsts
sponsoram nav zinojusi, uzskata, ka
kliniskais petijums ir §1s regulas darbibas
joma, un pieteikums ir uzskatams par
pilnigu.

Grozijums

Ja seSu dienu laika no komentaru vai
pabeigta pieteikuma sanemsanas
dalibvalsts nav sponsoram atbilstosi

2. punktam zinojusi, uzskata, ka kliniskais
péttjums ir §T1s regulas darbibas joma, un
pieteikums ir uzskatams par pilnigu.

Grozijums

(c) kad péc 4. punkta miné&tas validéSanas
dienas pagajusas 60 dienas, ja vien
attieciga dalibvalsts $aja laika sponsoram
nav pazinojusi par atteikumu, kura pamata
ir sabiedribas veselibas, pacientu drosibas
vai sabiedriskas politikas apsverumi.



Komisijas ierosinatais teksts

6. Dalibvalstis nodrosina, ka personam, kas
noverté pieteikumu, nav interesu konfliktu
un ka tas nav atkarigas no sponsora, no
iestades(-€m), kura(-s) ir petijuma norises
vieta(-s), un no attiecigajiem p&tniekiem,
ka arT ir brivas no jebkadas citas nevélamas
ietekmes.

Dalibvalstis nodroSina, ka novertéSanu
kopigi veic piemerots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze. Novertéjuma tiek
nemts vera vismaz vienas tadas personas
viedoklis, kuras galveno interesu lauks nav
zinatne. Tiek nemts véra vismaz viena
pacienta viedoklis.

Grozijums Nr. 181

Regulas priekslikums
51. pants — 6.a-e punkts (jauni)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums

6. Dalibvalstis nodroSina, ka personam, kas
noverte pieteikumu, nav interesu konfliktu
un ka tas nav atkarigas no sponsora, no
iestades(-€m), kura(-s) ir petjjuma norises
vieta(-s), un no attiecigajiem pé&tnickiem,
ka ar ir brivas no jebkadas citas nevélamas
ietekmes.

Dalibvalstis nodroSina, ka novertéSanu
kopigi veic piemerots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze. Novertéjuma tiek
nemts vera vismaz vienas tadas personas
viedoklis, kuras galveno interesu lauks nav
zinatne. Tiek nemts véra pacientu
viedoklis.

Vertetaju saraksts biitu jadara pieejams
sponsoram.

Grozijums

6.2 Tkvienu kliniska petijuma posmu,
sakot no briza, kad apzinata pétijuma
nepieciesSamiba un pamatojums, lidz
rezultatu publiceSanai, isteno atbilstosi
atzitiem éetikas principiem, pieméram,
tiem, kas noteikti Pasaules Medicinas
asociacijas Helsinku deklaracija par
etiskajiem principiem mediciniskajos
peétijumos, kas tiek veikti ar cilvekiem,
kuru 1964. gada pienémusi 18. Pasaules
Medicinas asociacijas Generala
asambleja Helsinkos un kura jaunakos
grozijumus 2008. gada izdarijusi 59.
Pasaules Medicinas asocidacijas Generala
asambleja Seula.

6.b Attieciga dalibvalsts atlauju veikt Saja
panta mineéto kliniska petijumu pieSkir
tikai péc tam, kad neatkariga étikas
komisija to ir parbaudijusi un
apstiprinajusi saskana ar Pasaules
Medicinas asociacijas Helsinku



Grozijums Nr. 182

Regulas priekslikums

deklaraciju.

6.c Etikas komiteja jo ipasi parbauda
peétijuma medicinisko pamatojumu,
kliniskaja petijuma lidzdaligo petamo
personu piekriSanu péc pilnigas
informacijas sanemsanas par klinisko
peétijumu, pétnieku piemerottbu un
petamajam iericem.

Etikas komiteja rikojas saskana ar tas
valsts vai to valstu normativajiem aktiem,
kura(-as) paredzéts veikt pétijumu, un tai
jaievero visas attiecigas starptautiskas
normas un standarti. Turklat ta strada tik
efektivi, lai attieciga daltbvalsts varetu
ieklauties Saja nodala minétajos
procediiras terminos.

Etikas komiteju veido attiecigs skaits
loceklu, kuriem visiem ir atbilstosa
kvalifikdacija un pieredze, kas
nepiecieSama, lai varéetu riipigi novertet
kliniska petijuma zindatniskos,
mediciniskos un étiskos aspektus.

Etikas komitejas locekli, kas izverte
kliniska petijuma pieteikumu, nav atkarigi
ne no sponsora, ne iestades, kura
veiktspejas pétijums tiek veikts, ne
peétijumd iesaistitajiem pétniekiem, un ug
viniem netiek izdarits nepienacigs
spiediens. Pieteikuma vertetaju vardi,
uzvardi, kvalifikacijas un interesu
deklaracijas ir publiski pieejamas.

6.d Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos
pasakumus, lai klinisko pettjumu joma
izveidotu etikas komitejas, ja tadu nav, un
sekmetu to darbu.

6.e Komisija veicina étikas komiteju
sadarbtbu un apmainu ar labako praksi
etikas jautajumu joma, ietverot éetikas
novertejumu procediiras un principus.
Komisija izstrada pamatnostadnes

pacientu iesaistiSanai étikas komitejas,
nemot verda pasreizéjo labo praksi.



52. pants — 1. punkts — ga apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 183

Regulas priekslikums
52. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 184

Regulas priekslikums
52. pants — 3. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

(b) komerciali sensitivas informacijas
aizsargasana;

Grozijums Nr. 185

Regulas priekslikums
53. pants — 1.,2. un 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido
un parvalda elektronisku sistému, ar kuru
gener€ 51. panta 1. punkta minétos
vienotos identifikacijas numurus, kas
paredzeti kliniskajiem pétijjumiem, un
apkopo un apstrada informaciju, kas

Grozijums

(ga) izmantojama metodika, iesaistito
personu skaits un paredzamais pétijuma
rezultats.

Grozijums

2.a Pec kliniska pétijuma pabeigSanas
sponsors ievada 53.a panta minétaja
elektroniskaja sistema ta rezultatu
apkopojumu, ko sagatavo ta, lai tas biitu
viegli saprotams nespecialistam.

Grozijums

(b) komerciali sensitivas informacijas
aizsargasana; datus par nevelamiem
notikumiem un datus par drosibu
neuzskata par sensitivu informaciju;

Grozijums

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido
un parvalda elektronisku sistému, ar kuru
generé 51. panta 1. punkta mingtos
vienotos identifikacijas numurus, kas
paredzeti kliniskajiem pétijjumiem, un
apkopo un apstrada informaciju, kas



attiecas uz:

(a) klinisko pétijumu registrésanu atbilstosi
52. pantam;

(b) informacijas apmainu dalibvalstu starpa
un to un Komisijas starpa atbilstosi
56. pantam;

(c) kliniskajiem p&tijumiem, kuri veikti
vairakas dalibvalstis un par kuriem
atbilstosi 58. pantam iesniegts vienots
pieteikums;

(d) 59. panta 2. punkta miné&tajiem
zinojumiem par nopietniem nevélamiem
notikumiem un ierices nepilnibam
gadijumos, ja atbilstosi 58. pantam
iesniegts vienots pieteikums.

2. Veidojot 1. punkta minéto elektronisko
sisttmu, Komisija nodroSina tai
sadarbsp€ju ar ES datubazi, ko izmanto
sakara ar kliniskajiem izméginajumiem ar
cilveékiem paredz&tam zalém un kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. [../..]
[..] pantu. Iznemot 52. panta min&to
informaciju, elektroniskaja sistema
apkopota un apstradata informacija ir
pieejama tikai dalibvalstim un Komisijai.

attiecas uz:

(@) klinisko pétijumu registrésanu atbilstosi
52. pantam;

(b) informacijas apmainu dalibvalstu starpa
un to un Komisijas starpa atbilstosi
56. pantam;

(c) kliniskajiem p&tfjumiem, kuri veikti
vairakas dalibvalstis un par kuriem
atbilstosi 58. pantam iesniegts vienots
pieteikums;

(d) 59. panta 2. punkta mingtajiem
zinojumiem par nopietniem nevélamiem
notikumiem un ierices nepilnibam
gadijumos, ja atbilsto$i 58. pantam
iesniegts vienots pieteikums.

(da) zinojumu par klinisko pétijumu un
kopsavilkumu, ko iesniedz sponsors
saskand ar 57. panta 3. punktu.

2. Veidojot 1. punkta miné&to elektronisko
sisttmu, Komisija nodroSina tai
sadarbspg&ju ar ES datubazi, ko izmanto
sakara ar kliniskajiem izmé&ginajumiem ar
cilvekiem paredz&tam zalém un kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr.
[atsauce uz pienemamo regulu par
kltniskajiem pétijjumiem] [..] pantu.
Iznemot 52. panta un 53. panta 1. punkta
d) un da) apakSpunkta minéto
informaciju, elektroniskaja sistema
apkopota un apstradata informacija ir
pieejama tikai dalibvalstim un Komisijai.
Komisija nodroSina ari veseltbas apriipes
specialistu piekluvi minetajai
elektroniskajai sistemai.

Saskanda ar 52. panta 3. un 4. punktu
informacija, kas minéeta 53. panta

1. punkta d) un da) apakSpunkta, ir
publiski pieejama.

2.a Pec pamatota pieprasijuma visu
informaciju par ipaso diagnostikas
medicinisko ierici elektroniskaja sistema
dara pieejamu pieprasijumu iesnieguSajai
pusei, iznemot, ja visas informacijas vai
tas dalas konfidencialitate ir pamatota
saskand ar 52. panta 3. punktu.



Grozijums Nr. 186

Regulas priekslikums
55. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 187

Regulas priekslikums
56. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Ja dalibvalsts kltniska p&tijuma
izdariSanu ir atteikusi, apturgjusi vai
izbeigusi, vai arf ir pieprasijusi kltnisku
petijumu butiski grozit vai uz laiku apturét,
vai ja sponsors tai pazinojis, ka klinisks
petijums tiek priekslaikus izbeigts drosibas
apsverumu dél, §1 dalibvalsts savu [emumu
un ta pamatojumu ar 53. panta minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu pazino
visam dalibvalstim un Komisijai.

Grozijums Nr. 188

Regulas priekslikums
57. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Ja sponsors klinisku pétijumu uz laiku
apturgjis drosuma apsvérumu del, 15 dienu
laika no briza, kad pétijums uz laiku
apturéts, tas informe attiecigas dalibvalstis.

Grozijums

2.2 Dalibvalsts sponsora pieprasijumu
bittiski mainit klinisko petijumu noverté
saskanda ar 51. panta 6. punktu.

Grozijums

1. Ja dalibvalsts kltniska p&tijuma
izdariSanu ir atteikusi, apturgjusi vai
izbeigusi, vai arf ir pieprasijusi kltnisku
pétijumu bitiski grozit vai uz laiku apturét,
vai ja sponsors tai pazinojis, ka klinisks
pétijums tiek priekslaikus izbeigts drosibas
apsveérumu vai iedarbiguma dgl, $1
dalibvalsts savu [émumu un ta pamatojumu
ar 53. panta miné&tas elektroniskas sistémas
starpniecibu pazino visam dalibvalstim un
Komisijai.

Grozijums

1. Ja sponsors kliisku petijumu uz laiku
aptur€jis drosuma apsveérumu vai
iedarbiguma del, 15 dienu laika no briza,
kad pétijums uz laiku apturéts, tas informé
attiecigas dalibvalstis.



Grozijums Nr. 189

Regulas priekslikums
57. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Par kliniska pétijuma beigam attieciba
uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors tai
pazino, par priekslaikus izbeigtiem
kliniskiem izm&ginajumiem noradot
pamatojumu. So pazinojumu sniedz

15 dienu laika no kliniska pétijuma beigam
attieciba uz konkréto dalibvalsti.

Ja petijums notiek vairakas dalibvalstis,
sponsors visam attiecigajam dalibvalstim
pazino par kliniska p&tijuma kop&am
beigam. So pazinojumu sniedz 15 dienu
laika no kliniska pétijuma kopéjam
beigam.

Grozijums Nr. 190

Regulas priekslikums
57. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Gada laika no kliniska petijuma beigam
sponsors attiecigajam dalibvalstim iesniedz
kliniska petijuma rezultatu apkopojumu,
ko noformé ka XIV pielikuma | nodalas
2.7. iedala mingto kliniska petijuma
zinojumu. Ja zinatnisku apsvérumu dél
gada laika kliniska pétfjuma zinojumu
iesniegt nav iesp&jams, to iesniedz, tiklidz

Grozijums

2. Par kliniska pétijuma beigam attieciba
uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors tai
pazino, par priekslaikus izbeigtiem
kliniskiem izméginajumiem noradot
pamatojumu, lai visas daltbvalstis varetu
informét sponsorus, kas vienlaikus veic
lidzigus kliniskos petijumus Savientba,
par kliniska pétijuma rezultatiem. So
pazinojumu sniedz 15 dienu laika no
kliniska pétijuma beigam attieciba uz
konkréto dalibvalsti.

Ja petijums notiek vairakas dalibvalstis,
sponsors visam attiecigajam dalibvalstim
pazino par kliniska petijuma priekslaicigu
apturésSanu viend daltbvalsti un kopgjam
beigam. Par kliniska pétijuma
priekslaicigas partrauksanas iemesliem
informe ari visas dalibvalstis, lai tas
vareétu informét sponsorus, kas vienlaikus
veic lidzigus kliniskos peétijumus
Savieniba, par kliniska petijjuma
rezultatiem. So pazinojumu sniedz

15 dienu laika no kliniska pétijuma beigam
viena vai vairakas dalibvalstis.

Grozijums

3. Neatkarigi no kliniskas pétijuma
rezultata gada laika no kliniskas
veiktspejas petijuma pabeigSanas vai
priekslaicigas pabeigSanas sponsors
attiecigajam dalibvalstim iesniedz
kliniskas veiktspejas petijuma rezultatus,
ko noformé ka XIV pielikuma | nodalas
2.7. iedala minéto kliiska petijuma



tas kluvis pieejams. Saja gadijuma

X1V pielikuma Il nodalas 3. iedala
min&taja klmisko pétijumu plana kopa ar
paskaidrojumu norada laiku, kad kliniska
pétijuma rezultati tiks iesniegti.

Grozijums Nr. 191

Regulas priekslikums
58. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Izmantojot 53. panta minéto elektronisko
sistemu, tada kliniska petijjuma sponsors,
ko veic vairakas daltbvalstis, 51. panta
noluka var iesniegt vienotu pieteikumu,
kuru péc sanemsanas elektroniski nosiita
attiecigajam dalibvalstim.

Grozijums Nr. 192

Regulas priekslikums

zinojumu. Papildus iesniedz
kopsavilkumu, kas sagatavots
nespecialistam viegli saprotama valoda.
Sponsors gan zinojumu, gan
kopsavilkumu iesniedz, izmantojot

53. panta minéto elektronisko sistemu. Ja
pamatotu zinatnisku apsvérumu dél gada
laika kliniska pétijuma zinojumu iesniegt
nav iespgjams, to iesniedz, tiklidz tas
kluvis pieejams. Saja gadfjuma

X1V pielikuma Il nodalas 3. iedala
minétaja klinisko p&tijumu plana kopa ar
pamatojumu norada laiku, kad kliniska
petijuma rezultati tiks iesniegti.

3.a Komisija tiek pilnvarota pienemt
delegétos aktus saskana ar 89. pantu, lai
noteiktu nespecialistam paredzeéta
kopsavilkuma saturu un struktiiru.

Komisija ir pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegetus aktus, ar
kuriem paredzet noteikumus par kliniska
petijuma Zinojuma pazinoSanu.

Gadijuma, ja sponsors nolemj brivpratiga
karta jeldatus publiskot, Komisija izstrada
pamatnostadnes Sadu datu formatésanai
un apmainai ar tiem.

Grozijums

1. Izmantojot 53. panta minéto elektronisko
sist€ému, kltniska p&tijuma sponsors 51.
panta noliika var iesniegt pieteikumu, kuru
pec sanemsanas elektroniski nosiita
attiecigajam dalibvalstim.



58. pants — 2. punkts
Komisijas ierosindtais teksts

2. Vienotaja pieteikuma sponsors vienu
no attiecigajam daltbvalstim ierosina par
koordinetaju dalibvalsti. Ja mineta
daltbvalsts nevelas biit par koordinétaju
daltbvalsti, pec vienota pieteikuma
iesniegSanas 1@ seSu dienu laika vienojas
ar citu attiecigo dalibvalsti, ka
koordinétaja dalibvalsts bits pedeja. Ja
neviena cita dalibvalsts nepiekrit biit par
koordinétaju dalibvalsti, par koordinétaju
dalibvalsti kliist sponsora ierosinata

daltbvalsts. Ja par koordinétaju dalibvalsti

kliist nevis sponsora ierosinata
daltbvalsts, bet cita dalibvalsts, 51. panta

2. punkta mineta laikposma sakuma diena

ir diena péc dienas, kad dota piekriSana.

Grozijums Nr. 193

Regulas priekslikums
58. pants — 3. punkts — 2. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) koordin&ta noveértéjuma rezultatus
konstate zinojuma, kas citam attiecigajam
dalibvalstim janem véra, lemjot par
sponsora pieteikumu saskana ar 51. panta
5. punktu.

Grozijums Nr. 194

Regulas priekslikums
58. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. 8is regulas 57. panta 3. punkta noliika
sponsors attiecigajam daltbvalstim ar

53. pantd minetas elektroniskas sistemas
starpniecibu iesniedz kliniska pétijuma

Grozijums

2. Attiecigas daltbvalstis sesu dienu laika
pec vienota pieteikuma iesniegSanas
vienojas par to, kura dalibvalsts biis
koordinétaja dalibvalsts. Dalibvalstis un
Komisija MDCG kompetencu sadales
ietvaros vienojas par skaidriem
noteikumiem, ka izraudzities koordinétaju
dalibvalsti.

Grozijums

(b) koordinéta novertéjuma rezultatus
ieklauj zinojuma, kas citam attiecigajam
dalibvalstim jaapstiprina, lemjot par
sponsora pieteikumu saskana ar 51. panta
5. punktu.

Grozijums

svitrots



Zinojumu.

Grozijums Nr. 195

Regulas priekslikums

59. pants — 1. punkts — 1.a apakS$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 196

Regulas priekslikums

59. pants — 1. punkts — 1.b apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 197

Regulas priekslikums
59. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Attieciba uz klinisku pétijumu, kuram
sponsors ir izmantojis 58. panta minéto
vienoto pieteikumu, sponsors ar 53. panta
minétas elektroniskas sist€émas starpniecibu
pazino jebkuru no 2. punkta minétajiem
notikumiem. P&c sanemsanas $0 zinojumu
elektroniski nosiita visam attiecigajam
dalibvalstim.

Grozijums

Informaciju vac ari par incidentiem, ko
izraisijuSas klidas lietoSana, jo tas ir
biitisks ar mediciniskam iericem saistitu
incidentu avots. 8T informacija var
palidzet uzlabot ierices droSumu un
zindasanas par to.

Grozijums

Dalibvalstim jaizveido art neelektroniski
zinoSanas formati, lai nodroSinatu, ka
zinot var ari tie pacienti, kuriem nay
Dpiekluves internetam.

Grozijums

Attieciba uz klinisku pétijumu, kuram
sponsors ir izmantojis 58. panta min&to
vienoto pieteikumu, sponsors ar 53. panta
minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu
pazino jebkuru no 1. un 2. punkta
minétajiem notikumiem. P&c sanemsanas
So zinojumu elektroniski nosiita visam
attiecigajam dalibvalstim.



Grozijums Nr. 263

Regulas priekslikums
VII nodala — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

VIl nodala

Vigilance un tirgus uzraudziba

Grozijums Nr. 198

Regulas priekslikums
61. pants

Komisijas ierosindtais teksts

1. Tadu iericu razotaji, kas nav péc
pasitijuma razotas vai petamas ierices, ar
62. panta minétas elektroniskas sisteémas
starpniecibu zino par:

(a) jebkuru nopietnu incidentu attieciba uz
iericém, kas daritas pieejamas Savienibas

tirgii;

(b) jebkuru operativu koriggjosu drosuma
pasakumu attieciba uz iericém, kas ir
daritas pieejamas Savienibas tirgi, tostarp
jebkadiem operativiem korig€josiem
droSuma pasakumiem, kuri kada tresa
valst veikti attieciba uz ierici, kas ir art
likumigi darita pieejama Savienibas tirgi,
ja operativa korig€josa droSuma pasakuma
iemesls neattiecas tikai uz ierici, kas darita
pieejama tresa valsti.

Pirmaja dala minéto zinojumu razotaji
izstrada nekavgjoties un ne veélak ka

15 dienas p&c tam, kad tie uzzinajusi par
notikumu un c€lonsakaribu ar to ierici vai

Grozijums

IX nodala*
Vigilance un tirgus uzraudziba

* ST grozijuma rezultata $is nodalas panti:
61- 75

Grozijums

1. Tadu iericu razotaji, kas nav péc
pasitijuma razotas vai p&tamas ierices, ar
62. panta minétas elektroniskas sist€émas
starpniecibu zino par:

(@) jebkuru incidentu attieciba uz iericém,
kas daritas pieejamas Savienibas tirgi,
tostarp noradot laiku, kad Sads incidents
noticis, un vietu, ka ari to, vai saskana ar
2. panta minéto definiciju incidents
uzskatams par nopietnu; ja iespejams,
razotajs nordada informaciju par incidenta
iesaistito pacientu vai lietotaju un
veseltbas apriipes specialistu;

(b) jebkuru operativu koriggjosu droSuma
pasakumu attieciba uz iericém, kas ir
daritas pieejamas Savienibas tirgd, tostarp
jebkadiem operativiem koriggjoSiem
droSuma pasakumiem, kuri kada tresa
valstt veikti attieciba uz ierici, kas ir arl
likumigi darita pieejama Savienibas tirgd,
ja operativa korig€josa droSuma pasakuma
iemesls neattiecas tikai uz ierici, kas darita
pieejama treSa valsti.

Pirmaja dala minéto zinojumu razotaji
1zstrada nekavéjoties un ne vélak ka

15 dienas p&c tam, kad tie uzzinajusi par
notikumu un c€lonsakaribu ar to ierici vai



ar $adas c€lonsakaribas logisko
iesp&jamibu. ZinoSanas perioda ilgums ir
atkarigs no ta, cik nopietns ir incidents. Ja
tas ir nepiecieSsams, lai nodroSinatu, ka
zinosana ir savlaiciga, razotajs var iesniegt
sakotn&ju nepilnigu zinojumu, pec kura
tiek iesniegts pilnigs zinojums.

2. Par lidzigiem nopietniem incidentiem,
kuri notikusi ar vienu un to pasu ierici vai
ierices tipu un attieciba uz kuriem ir
identificéts pamatc€lonis vai Istenots
operativais korig€josais droSuma
pasakums, razotaji atsevisku incidenta
zinojumu vieta var iesniegt regularus
apkopojosus zinojumus, ja vien 62. panta
5. punkta a), b) un c¢) apakspunkta miné&tas
kompetentas iestades ar razotaju ir
vienojusas par regularo apkopojoso
zinojumu sniegSanas formu, saturu un
biezumu.

3. Dalibvalstis veic visus pienacigos
pasakumus, lai veicinatu, ka veselibas
apriipes profesionali, lietotaji un pacienti
savam kompetentajam iestadém zino par
incidentiem, kas var biit 1. punkta

a) apakSpunkta minétie nopietnie incidenti
(varbiitéji nopietni incidenti).

Sadus zinojumus #a@s centrali registre valsts
Iimeni. Ja kadas dalibvalsts kompetenta
iestade sanem $adus zinojumus, ta veic
pasakumus, kas nepiecieSami, lai
nodroSinatu, ka par incidentu ir informéts
ierices raZotajs. Razotajs nodrosina
attiecigu peckontroli.

Dalibvalstis savstarpéji saskanoti izstrada
veselibas apriipes profesionaliem,
lietotajiem un pacientiem paredzetas
interneta standartveidlapas nopietnu

ar1 $adas c€lonsakaribas logisko
iesp&jamibu. ZinoSanas perioda ilgums ir
atkarigs no ta, cik nopietns ir incidents. Ja
tas ir nepiecieSams, lai nodrosSinatu, ka
zinoSana ir savlaiciga, razotajs var iesniegt
sakotn€ju nepilnigu zinojumu, pec kura
tiek iesniegts pilnigs zinojums.

2. Par lidzigiem incidentiem, kuri notikusi
ar vienu un to pasu ierici vai ierices tipu un
attieciba uz kuriem ir identificets
pamatcélonis vai Istenots operativais
koriggjosais droSuma pasakums, razotaji
atsevisku incidenta zinojumu vieta var
iesniegt regularus apkopojoSus zinojumus,
javien 62. panta 5. punkta a), b) un

C) apakSpunkta minétas kompetentas
iestades ar razotaju ir vienojusas par
regularo apkopojoso zinojumu sniegSanas
formu, saturu un bieZumu.

3. Dalibvalstis veic visus pienacigos
pasakumus, tostarp merktiecigas
informeéSanas kampanas, lai veicinatu un
nodrosindatu, ka veselibas apriipes
specialisti, tostarp arsti un farmaceiti, ka
art lietotaji un pacienti savam
kompetentajam iestadém zino par
varbitejiem incidentiem, kas mineti

1. punkta a) apakSpunkta. Dalibvalstis par
Siem pasakumiem zino Komisijai.

Dalibvalstu kompetentas iestades Sadus
zinojumus centrali registré valsts [imeni. Ja
kadas dalibvalsts kompetenta iestade
sanem $adus zinojumus, ta nekavejoties
informe attiecigas ierices raZotaju.
Razotajs nodrosina attiecigu peéckontroli.

Dalibvalsts kompetenta iestade
nekavejoties pazino par pirmaja dala
minétajiem zinojumiem, izmantojot

62. pantd mineto elektronisko sistemu, ja
vien par to pasu incidentu jau nav zinojis
razotdajs.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim un
apsprieZoties ar attiecigajam
ieinteresétajam personam, izstrada
veselibas apriipes specialistiem, lietotajiem
un pacientiem paredz&tas elektroniska un



incidentu pazino$anai.

4. P&c pasiitijuma izgatavotu iericu razotaji
par jebkadiem 1. punkta minétiem
nopietniem incidentiem un operativiem
korig€josiem droSuma pasakumiem zino
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
attieciga ierice ir darita pieejama.

Grozijums Nr. 199

Regulas priekslikums
62. pants

Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido
un parvalda elektronisku sisteému, lai
apkopotu un apstradatu §adu informaciju:

(a) razotaju zinojumi par 61. panta

1. punkta min&tajiem nopietnajiem
incidentiem un operativajiem
koriggjosajiem droSuma pasakumiem;
(b) 61. panta 2. punkta minétie razotaju
regularie apkopojosie zinojumi,

(c) 63. panta 1. punkta 2. dala min&tie
kompetento iestaZzu zinojumi par
nopietniem incidentiem;

(d) 64. panta ming&tie razotaju zinojumi par
tendencém;

(e) 63. panta 5. punkta minétie razotaju
operativie droSuma pazinojumi;

(f) informacija, ar kuru atbilstosi 63. panta
4. un 7. punktam dalibvalstu
kompetentajam iestadém jaapmainas sava
starpa un ar Komisiju.

2. Elektroniskas sist€émas apkopota un
apstradata informacija ir pieejama
dalibvalstu kompetentajam iestadém,
Komisijai un pazinotajam institicijam.

neelektroniska formata standartveidlapas
incidentu pazinoSanai.

4. Pec pasiitijuma izgatavotu iericu razotaji
par jebkadiem 1. punkta min&tiem
incidentiem un operativiem koriggjoSiem
droSuma pasakumiem nekavéjoties zino tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
attieciga ierice ir darita pieejama.

Grozijums

1. Komisija kopa ar dalibvalstim izveido
un parvalda elektronisku sistému, lai
apkopotu un apstradatu $adu informaciju:

(a) razotaju zinojumi par 61. panta

1. punkta miné&tajiem incidentiem un
operativajiem koriggjosajiem droSuma
pasakumiem;

(b) 61. panta 2. punkta minétie razotaju
regularie apkopojoSie zinojumi;

(c) 63. panta 1. punkta 2. dala minétie
kompetento iestaZzu zinojumi par
incidentiem;

(d) 64. panta mingtie razotaju zinojumi par
tendencém;

(da) regulas 63.a panta minétie periodiski
atjauninatie droSuma zinojumi, ko
sagatavojusi razotaji;

(e) 63. panta 5. punkta min&tie raZotaju
operativie droSuma pazinojumi;

(f) informacija, ar kuru atbilstosi 63. panta
4. un 7. punktam dalibvalstu
kompetentajam iestadém jaapmainas sava
starpa un ar Komisiju.

2. Elektroniskas sist€émas apkopota un
apstradata informacija ir pieejama
dalibvalstu kompetentajam iestadeém,
Komisijai un pazinotajam institticijam,
veselibas apriipes specialistiem, ka art



3. Komisija nodroSina, lai attieciga Iimena
piekluve elektroniskajai sistémai butu
veselibas apripes profesionaliem un
plasakai sabiedribai.

4. Pamatojoties uz vienosanos starp
Komisiju un tresu valstu kompetentam
iestadeém vai starptautiskam organizacijam,
Komisija §sTm kompetentajam iestadem vai
starptautiskajam organizacijam var pieskirt
attieciga limena piekluvi datubazei. Sadu
vienoSanos pamata ir savstarpiba, un ar tam
saistitie noteikumi par konfidencialitati un
datu aizsardzibu ir lidzvertigi tiem, ko
pieméro Savieniba.

5. Sis regulas 61. panta 1. punkta a) un
b) apak$punkta min&tos zinojumus par
nopietniem incidentiem un operativiem
korig€josiem droSuma pasakumiem,

61. panta 2. punkta mingtos regularos
apkopojosos zinojumus, 63. panta

1. punkta otraja dala min&tos zinojumus
par nopietniem incidentiem un 64. panta
mingtos zinojumus par tendencém pec
sanemsSanas ar elektroniskas sist€mas
starpniecibu automatiski parsiita $adu
dalibvalstu kompetentajam iestadém:

(a) dalibvalsts, kura noticis incidents;

(b) dalibvalsts, kura tiek vai tiks Tstenots
operativais korig€josais droSuma
pasakums;

(c) dalibvalsts, kura atrodas razotaja
registréta uznémejdarbibas vieta;

(d) attieciga gadijuma dalibvalsts, kura ir
nodibinata pazinota institiicija, kas
attiecigajai iericei saskana ar 45. pantu ir
izsniegusi sertifikatu.

raZotajiem, ja $t informacija attiecas uz
vinu ierici.

3. Komisija nodrosina, ka sabiedribai ir
attieciga Itmena piekluve elektroniskajai
sistémai. Ja informacija tiek pieprasita
par ipasSu medicinisku ierici, minéto
informaciju dara pieejamu nekavéjoties
un ne velak ka 15 dienu laika.

4. Pamatojoties uz vieno$anos starp
Komisiju un tresu valstu kompetentam
iestadeém vai starptautiskadm organizacijam,
Komisija §Tm kompetentajam iestadém vai
starptautiskajam organizacijam var pieskirt
attieciga Iimena piekluvi datubazei. Sadu
vieno$anos pamata ir savstarpiba, un ar tam
saistitie noteikumi par konfidencialitati un
datu aizsardzibu ir [idzvertigi tiem, ko
pieméro Savieniba.

5. Sis regulas 61. panta 1. punkta a) un
b) apak$punkta min&tos zinojumus par
nopietniem incidentiem un operativiem
korig€josiem droSuma pasakumiem,

61. panta 2. punkta minétos regularos
apkopojosos zinojumus, 63. panta

1. punkta otraja dala min&tos zinojumus
par incidentiem un 64. panta miné&tos
zinojumus par tendenc€m peéc sanemsanas
ar elektroniskas sistémas starpniecibu
automatiski parsita $adu dalibvalstu
kompetentajam iestadeém:

(a) dalibvalsts, kura noticis incidents;

(b) dalibvalsts, kura tiek vai tiks Tstenots
operativais korig€josais droSuma
pasakums;

(c) dalibvalsts, kura atrodas razotaja
registréta uznémejdarbibas vieta;

(d) attieciga gadijuma dalibvalsts, kura ir
nodibinata pazinota institiicija, kas
attiecigajai iericei saskana ar 45. pantu ir
izsniegusi sertifikatu.

5.a Regulas 62. panta 5. punkta minétos
Zinojumus un informdciju par attiecigo
ierici, izmantojot elektronisko sistemu,
automatiski parsita ari pazinotajai
institicijai, kas izsniegusi sertifikatu
saskana ar 45. pantu.



Grozijums Nr. 200

Regulas priekslikums
63. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Dalibvalsts veic pasakumus, kas Dalibvalsts veic pasakumus, kas
nepiecieSami, lai nodro§inatu, ka tas nepiecieSami, lai nodrosinatu, ka tas
kompetenta iestade valsts Iimenit kompetenta iestade valsts Iimeni
centraliz&ti un, ja iesp&jams, kopa ar centraliz€ti un, ja iesp&jams, kopa ar
razotaju, par nopietnu incidentu, kas razotaju noverté jebkadu informaciju,
noverots t0 teritorija, vai par operativu kura tai darita zinama saskana ar
koriggjosu drosuma pasakumu, kas ticis 61. pantu, par incidentu, kas noverots tas
veikts vai tiks veikts to teritorija, izverte teritorija, vai par operativu korigéjosu
jebkadu informdciju, kura tam darita droSuma pasakumu, kas ticis veikts vai tiks
zinama saskana ar 61. pantu. veikts tas teritorija. Kompetentda iestade

nem verd visu attiecigo ieintereseéto
personu viedoklus, tostarp pacientu un
veselibas apriipes specialistu organizaciju

viedoklus.
Grozijums Nr. 201
Regulas priekslikums
63. pants — 1. punkts — 2. dala
Komisijas ierosinatais teksts
Ja kompetenta iestade zinojumus, kas svitrots

sanemti saskanda ar 61. panta 3. punktu,
verte ka saistitus ar nopietnu incidentu, ta
Sos zinojumus nekavejoties pazino

62. pantd minetaja elektroniskaja sistema,
Jja vien par to paSu incidentu jau nay
zinojis raZotdjs.

Grozijums Nr. 202

Regulas priekslikums
63. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Grozijums



2. Nacionalas kompetentas iestades
attieciba uz pazinotiem nopietniem
incidentiem vai operativiem korigg€josiem
droSuma pasakumiem veic riska
novertéSanu, nemot veéra tadus kritérijus ka
problémas c€loniba, konstat€jamiba un tas
atkartoSanas varbiitigums, iericeS
lietoSanas biezums, kait€juma rasanas
varbiitigums un kaitgjuma nopietnums,
ierices sniegtais kliniskais ieguvums,
paredzgtie un iesp&jamie lietotaji, ka ar1
skartie iedzivotaji. Tas izverte ari, cik
pietiekams ir razotaja paredz€tais vai
veiktais operativais korig€josais droSuma
pasakums, cik nepiecieSami ir kadi citi
koriggjosi pasakumi un kadi tie ir. Tas
parrauga, ka razotajs izmekl€ incidentu.

Grozijums Nr. 203

Regulas priekslikums
63. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Attieciba uz iericém, kas mingtas 1. panta
4. punkta, — ja nopietnais incidents vai
operativais korig€josais droSuma pasakums
var biit saistits ar vielu, kura, ja to lietotu
atseviski, butu uzskatama par zalem,
kompetenta vertetaja iestade vai 6. punkta
minéta kompetenta koordinétaja iestade
informé attiecigo zalu joma kompetento
iestadi vai Eiropas Zalu agentiiru (EMA),
ar kuru pazinota institiicija ir apspriedusies
saskana ar 42. panta 2. punkta otro dalu.

Grozijums Nr. 204

Regulas priekslikums
63. pants — 3. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

2. Nacionalas kompetentas iestades
attieciba uz pazinotiem incidentiem vai
operativiem korig€joSiem droSuma
pasakumiem veic riska noveértésanu, nemot
vera tadus kritérijus ka problémas c€loniba,
konstat€jamiba un tas atkartoSanas
varbitigums, ierices lietoSanas biezums,
kait€juma rasanas varbiitigums un
kait€juma nopietnums, ierices sniegtais
kliniskais ieguvums, paredzetie un
iesp&jamie lietotaji, ka ar1 skartie
iedzivotaji. Tas izverte ari, cik pietickams
ir razotaja paredze€tais vai veiktais
operativais korig€josSais droSuma
pasakums, cik nepiecieSami ir kadi citi
koriggjosi pasakumi un kadi tie ir. Tas
parrauga, ka razotajs izmekl€ incidentu un
nem vera pacientu viedokli.

Grozijums

Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta
4. punkta, un, ja incidents vai operativais
koriggjosais droSuma pasakums var bt
saistits ar vielu, kura, ja to lietotu atseviski,
butu uzskatama par zalém, kompetenta
vertetaja iestade vai 6. punkta minéta
kompetenta koordinétaja iestade informe
attiecigo zalu joma kompetento iestadi vai
EMA, ar kuru pazinota institiicija ir
apspriedusies saskana ar 42. panta

2. punkta otro dalu.

Grozijums



Attieciba uz iericém, uz kuram §1 regula
attiecas saskana ar 1. panta 2. punkta

e) apakSpunktu, — ja nopietnais incidents
vai operativais korig€joSais droSuma
pasakums var biit saistiti ar ierices
razoSanai izmantotiem cilveékcilmes
audiem vai $tinam, kompetenta iestade vai
6. punkta minéta kompetenta koordinétaja
iestade informé attiecigo par cilvéku
audiem un $tinam kompetento iestadi, ar
kuru pazinota institlicija ir apspriedusies
saskana ar 42. panta 2. punkta treSo dalu.

Grozijums Nr. 205

Regulas priekslikums
63. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Kad novertéSana veikta, vertetaja
kompetenta iestade ar 62. panta mingtas
elektroniskas sist€mas starpniecibu,
sniedzot informaciju ar1 par sakotngjiem
notikumiem un tas veiktas noveértéSanas
iznakumu, nekavgjoties informé citas
kompetentas iestades par koriggjoso
pasakumu, ko razotajs veicis vai
paredzgjis, vai ko tam likts veikt, lai
nopietna incidenta atkartosanas risku
samazinatu [idz minimumam.

Grozijums Nr. 206

Regulas priekslikums
63. pants — 6. punkts — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) ja ar viena un ta pasa razotaja vienu un
to paSu ierici vai ierices tipu l1dzigi
nopietni incidenti ir notikusi vairakas
dalibvalstis;

Attieciba uz iericém, uz kuram $7 regula
attiecas saskana ar 1. panta 2. punkta

e) apak$punktu, — ja incidents vai
operativais korig€josais droSuma pasakums
var biit saistiti ar ierices razoSanai
izmantotiem cilvékcilmes audiem vai
Stunam, kompetenta iestade vai 6. punkta
minéta kompetenta koordinétaja iestade
informe attiecigo par cilvéku audiem un
Sunam kompetento iestadi, ar kuru pazinota
institlicija ir apspriedusies saskana ar

42. panta 2. punkta treSo dalu.

Grozijums

4. Kad novertésana veikta, vertetaja
kompetenta iestade ar 62. panta mingtas
elektroniskas sist€mas starpniecibu,
sniedzot informaciju ar1 par sakotngjiem
notikumiem un tas veiktas novertéSanas
iznakumu, nekavgjoties informé citas
kompetentas iestades par korig€joso
pasakumu, ko razotajs veicis vai
paredzgjis, vai ko tam likts veikt, lai
atkartoSanas risku samazinatu lidz
minimumam.

Grozijums

(a) ja ar viena un ta pasa razotaja vienu un
to pasu ierici vai ierices tipu I1dzigi
incidenti ir notikusi vairakas dalibvalstis;



Grozijums Nr. 207

Regulas priekslikums
63. pants — 7. punkts — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(a) parrauga razotaja veikto nopietna

incidenta izmekl€Sanu un veicamo
korigg€joso pasakumu;

Grozijums Nr. 208

Regulas priekslikums
63. pants — 7. punkts — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(b) ar pazinoto instittciju, kas attiecigajai
iericei saskana ar 45. pantu izdevusi

sertifikatu, apsprieZas par to, ka nopietnais
incidents ietekme sertifikatu;

Grozijums Nr. 209

Regulas priekslikums
63.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(a) parrauga razotaja veikto incidenta
izmekl&Sanu un veicamo korig€joso
pasakumu;

Grozijums

(b) ar pazinoto institticiju, kas attiecigajai
iericei saskana ar 45. pantu izdevusi
sertifikatu, apspriezas par to, ka incidents
1etekmeé sertifikatu;

Grozijums

63.a pants
Periodiski atjauninati droSuma zinojumi

1. Regulas 111 klase klasificeto
medicinisko iericu raZotaji 62. panta
mineétaja elektroniskaja sistema sniedz:

a) datu kopsavilkumu par medicinisko
ieri¢u raditajiem ieguvumiem un riskiem,
tostarp visu pétijumu rezultatus un
apsverumus par to iespéjamo ietekmi ug
sertifikaciju;

b) medicinisko ieri¢u risku un
prieksrocibu zinatnisku izvertejumu;

C) visus datus par medicinisko iericu
tirdzniectbas apjomiem, tostarp



Grozijums Nr. 210

Regulas priekslikums
64. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

[1b un 11 klasg klasific€to iericu razotaji
62. panta minétajai elektroniskajai sisteémai
zino katrreiz, ja statistiski butiski palielinas
tadu incidentu biezums vai nopietnums,
kas nav nopietni incidenti, vai tadu
paredzamu nevélamu blakusiedarbibu
bieZums vai nopietnums, kas nozimigi
ietekmé I pielikuma 1. un 5. iedala min&to
riska un ieguvumu analizi un kas saméra ar
paredzamajiem ieguvumiem ir radijusi vai
var radit nepienemamu risku pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibai vai
drosibai. So bitisko palielinasanos konstaté
salidzinajuma ar to, cik biezi vai cik
nopietni §adi ar attiecigo ierici vai iericu

novertéjumus par iedzivotajiem, kas
paklauti mediciniskas ierices iedarbibai.

2. RaZotaji kompetentajam iestadem
uzreiz péc pieprasijuma vai vismaz vienu
reizi gada pirmo 2 gadu laika péc
attiecigas mediciniskas ierices sakotnejas
laiSanas tirgi iesniedz periodiski
atjauninatus droSuma zinojumus.

3. MDCG noverteé periodiski atjauninatos
droSuma zinojumus, lai noteiktu, vai ir
paradijusies jauni riski, vai riski ir
mainijusies un vai ir mainijusies
mediciniskas ierices radita riska un
ieguvuma attieciba.

4. Pec periodiski atjauninato droSuma
zinojumu novertesanas MDCG apsver, vai
ir javeic kadi pasakumi saistiba ar
attiecigo medicinisko ierici. Negativa
zindtniska novertejuma gadijuma MDCG
informé pazinoto institiiciju. Sada
gadijuma pazinotd institiicija atlauju
attiecigi saglaba, groza, aptur vai atzist
par nederigu.

Grozijums

I1b un 11 klasg klasific€to ieri¢u razotaji
62. panta minétajai elektroniskajai sisteémai
zino katrreiz, ja statistiski butiski palielinas
visu incidentu biezums vai nopietnums vai
tadu paredzamu nevélamu blakusiedarbibu
bieZums vai nopietnums, kas nozimigi
ietekmé I pielikuma 1. un 5. iedala min&to
riska un ieguvumu analizi un kas samera ar
paredzamajiem ieguvumiem ir radijusi vai
var radit nepienemamu risku pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibai vai
droibai. So bitisko palielinasanos konstate
salidzinajuma ar to, cik biezi vai cik
nopietni $§adi ar attiecigo ierici vai iericu
kategoriju vai grupu saistiti incidenti vai



kategoriju vai grupu saistiti incidenti vai
paredzamas nevélamas blakusiedarbibas
biitu gaidami konkréta laika, kas noteikts

razotaja sniegtaja atbilstibas noveértéjuma.

Piem&ro 63. pantu.

Grozijums Nr. 211

Regulas priekslikums
64.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 212

Regulas priekslikums
66. pants — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) nopietnu incidentu un operativu
korigg€josu droSuma pasakumu tipologiju
attieciba uz konkrétam iericém vai iericu
kategorijam vai grupam,;

paredzamas nevélamas blakusiedarbibas
butu gaidami konkréta laika, kas noteikts
razotaja sniegtaja atbilstibas novertgjuma.
Pieméro 63. pantu.

Grozijums

64.a pants

Mediciniskas ierices, uz kuram attiecas
Eiropas Savienibas tiesibu akti par asins
kvalitati un droSumu

1. 87 regula neskar pasreizéjos speka
esoSos un piemerojamos Eiropas limena
noteikumus, kas attiecas uz asins un asins
komponentu savakSanu, testeSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu.

2. 87 regula neskar dalibvalstu un
Savienibas tiesibu aktus, kuri reglamente
izsekojamibu un vigilanci asins un asins
komponentu joma, ja tie paredz augstakus
standartus neka $7 regula. Sadi noteikumi
Jjasaglaba pacientu interesu del.

Grozijums

(@) incidentu un operativu koriggjosu
dros$uma pasakumu tipologiju attieciba uz
konkrétam iericém vai iericu kategorijam
vai grupam,;



Grozijums Nr. 213

Regulas priekslikums
66. pants — 1. dala — b punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(b) saskanotam veidlapam, kas paredzgtas
zinosanai par nopietniem incidentiem un
operativiem korig€joSiem droSuma
pasakumiem, regularo apkopojoso
Zinojumu un zinojumu par tendencém
iesniegSanai, ko veic razotajs, ka minéts
61. un 64. panta,

Grozijums Nr. 214

Regulas priekslikums
66. pants — 1. dala — ¢ punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) laika grafikiem, kas paredzgti zinoSanai
par nopietniem incidentiem un operativiem
korig€josiem droSuma pasakumiem,
regularo apkopojoso zinojumu un
zinojumu par tendencém iesniegSanai, ko
veic razotajs, nemot véra zinojama
notikuma nopietnumu, ka minéts 61. un
64. panta;

Grozijums Nr. 215

Regulas priekslikums
66. pants — 2. dala — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 216

Regulas priekslikums
67. pants — 1. lidz 2. punkts

Grozijums

(b) saskanotam veidlapam, kas paredzgtas
zinoSanai par incidentiem un operativiem
korigg€josiem droSuma pasakumiem,
regularo apkopojoso zinojumu un
zinojumu par tendencém iesniegSanai, ko
veic razotajs, ka minéts 61. un 64. panta;

Grozijums

(c) laika grafikiem, kas paredzgti zinoSanai
par incidentiem un operativiem
koriggjosiem droSuma pasakumiem,
regularo apkopojoso zinojumu un
zinojumu par tendencém iesniegSanai, ko
veic razotajs, nemot vera zinojama
notikuma nopietnumu, ka minéts 61. un
64. panta;

Grozijums

Izstradajot istenoSanas aktus, Komisija
vispirms prasa padomu MDAC.



Komisijas ierosinatais teksts

1. Kompetentas iestades attiecigi veic
iericu 1pasibu un veiktspéjas
kontrolparbaudes, ja vajadzigs, art izskatot
dokumentaciju un uz atbilstigu
paraugojumu pamata veicot fiziskas vai
laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba
uz riska novértésanu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un stidzibam tas nem
vera iedibinatus principus. Kompetentas
iestades no uzné€mejiem var pieprasit
dokumentus un zinas, kas nepiecieSami, lai
tas varétu veikt savu darbibu, un, ja tas ir
vajadzigs un attaisnojams, ierasties
uznéméju telpas un panemt vajadzigos
iericu paraugus. Ja tas uzskata par
nepiecieSamu, tas drikst iznicinat vai citadi
padarit neizmantojamas ierices, kas rada
nopietnu risku.

Grozijums

1. Kompetentas iestades attiecigi veic
iericu 1pasibu un veiktsp€jas
kontrolparbaudes, ja vajadzigs, ar1 izskatot
dokumentaciju un uz atbilstigu
paraugojumu pamata veicot fiziskas vai
laboratoriskas kontrolparbaudes. Attieciba
uz riska novértésanu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un stidzibam tas nem
vera iedibinatus principus. Kompetentas
iestades no uznémejiem var pieprasit
dokumentus un zinas, kas nepiecieSami, lai
tas varetu veikt savu darbibu, un ierasties
uznemeju telpas un veikt to parbaudi, un
panemt vajadzigos iericu paraugus analiZu
veikSanai oficiala laboratorija. Ja tas
uzskata par nepiecieSamu, tas drikst
iznicinat vai citadi padarit neizmantojamas
ierices, kas rada risku.

Kompetentas iestades noriko inspektorus,
kuri ir pilnvaroti veikt 1. punkta minetas
parbaudes. Parbaudes veic tas dalibvalsts
inspektori, kura atrodas uznéméjs. Siem
inspektoriem var palidzet kompetento
iestazu iecelti eksperti.

1.b Var veikt art nepieteiktas inspekcijas.
Nepieteikto inspekciju plans un norise
vienmer atbilst proporcionalitates
principam, jo ipasi nemot vera konkretas
ierices apdraudejuma riskus.

1.c Pec katras §a panta 1. punkta
paredzetas inspekcijas kompetenta iestade
sagatavo zinojumu par to, ka parbauditais
uznemejs ievero §is regulas juridiskas un
tehniskas prasibas un par nepiecieSamiem
korigejoSiem pasakumiem.

1.d Kompetentda iestade, kas veikusi
inspekciju, So zinojumu nosiita
parbauditajam uznemejam. Kompetenta
iestade pirms zinojuma pienemsanas
nodroSina parbauditajam uznemejam
iespéju sniegt atsauksmes. $a panta 1.b
punkta minétais galigais inspekcijas
zinojums tiek ievadits 68. panta minétaja
elektroniskaja sistema.



2. Dalibvalstis regulari parskata un novertg,
kda darbojas to vzraudzibas pasakumi.
Sadu parskatisanu un noveértésanu veic
vismaz reizi ¢etros gados un tas rezultatus
pazino citam dalibvalstim un Komisijai.
Attieciga dalibvalsts rezultatu
kopsavilkumu dara publiski pieejamu.

Grozijums Nr. 217

Regulas priekslikums
68. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sa panta 1. punkta mingto informaciju ar
elektroniskas sist€mas starpniecibu
nekavégjoties nosiita visam attiecigajam
kompetentajam iestadém, un ta ir pieejama
dalibvalstim un Komisijai.

1.e Neskarot jebkadas starp Savienibu un
treSam valstim noslégtas starptautiskas
vienoSanas, 1. punkta minetas parbaudes
var notikt ari tre§as valsts uznemeja
telpas, ja ierici ir paredzets laist
Savientbas tirgi.

2. Dalibvalstis sagatavi stratégiskas
uzraudzibas planus, kuros izklastitas to
planotas uzraudzibas darbibas, ka ari So
darbibu veikSanai paredzetais personals
un materialais aprikojums. Dalibvalstis
regulari parskata un noverté savu
uzraudzibas planu darbibu. Sadu
parskatiSanu un novérté€Sanu veic vismaz
reizi divos gados un tas rezultatus pazino
citam dalibvalstim un Komisijai. Komisija
var ieteikt veikt izmainas uzraudzibas
planos. Dalibvalsts rezultatu kopsavilkumu
un Komisijas ieteikumus dara publiski
pieejamus.

Grozijums

2. Sa panta 1. punkta mingto informaciju ar
elektroniskas sistemas starpniecibu
nekavégjoties nosiita visam attiecigajam
kompetentajam iestadém, un ta ir pieejama
dalibvalstim, Komisijai, pazinotajam
institicijam, EMA un veselibas apriipes
specialistiem. Komisija art nodroSina, lai
sabiedribai ir attieciga limena piekluve
elektroniskajai sistemai. Ta jo ipasi
nodrosina, ka informaciju, kas pieprasita
par ipaSu medicinisku ierici, dara
pieejamu nekavejoties un 15 dienu laika.
Komisija, apsprieZoties ar Medicinisko
iericu koordinacijas grupu, reizi

6 ménesos plaSakai sabiedribai un
veseltbas apriipes specialistiem snied?
parskatu par So informaciju. ST
informdcija ir pieejama Eiropas
datubanka, ka noradits 27. panta.



Grozijums Nr. 218

Regulas priekslikums
68. pants — 2. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 219

Regulas priekslikums
69. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam
iestadém, pamatojoties uz vigilances
datiem vai citu informaciju, ir pietieckams
pamats uzskatit, ka kada ierice apdraud
pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu
vai droSibu, tie attiecigo ierici izverte
attieciba uz visam $aja regula izvirzitajam
prasibam, kas ir biitiskas §is ierices
raditajam apdraud&umam. Attiecigie
uznéméji péc vajadzibas sadarbojas ar
kompetentajam iestadeém.

Grozijums Nr. 220

Regulas priekslikums

Grozijums

Ar 68. panta 1. punkta a), b), ¢) un d)
apakSpunktu saistito informaciju dara
pieejamu MDGC, kura to pazino MDAC
pirmaja sanaksme péc tam, kad
informacija ir kluvusi pieejama.

Grozijums

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam
iestadém, pamatojoties uz vigilances
datiem vai citu informaciju, ir pietickams
pamats uzskatit, ka kada ierice apdraud
pacientu, lietotaju vai citu personu veselibu
vai droSibu, tie attiecigo ierici izverte
attieciba uz visam $aja regula izvirzitajam
prasibam, kas ir butiskas §is ierices
raditajam apdraud@umam. Attiecigie
uznéméji pec vajadzibas sadarbojas ar
kompetentajam iestadém. Par So
novertéjumu kompetentas iestades
informe atbildigas pazinotas institiicijas,
ja novertesana attiecas uz Ila, ITb un

1 klases iericem, ka ari citas
kompetentdas iestades par novertéSanas
rezultatiem un pasakumiem, kas tiks
veikti atkariba no novertéSanas
rezultatiem.



69. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 221

Regulas priekslikums
70. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja p€c izvertesanas saskana ar 69. pantu
kompetentas iestades konstate, ka ierice,
kas apdraud pacientu, lietotaju vai citu
personu veselibu vai drosibu, neatbilst Saja
regula noteiktajam prasibam, tas
nekavéjoties pieprasa, lai attiecigais
uznemejs, rikojoties samerigi
apdraudéjuma raksturam, veiktu visus
piem&rotos un pienacigi pamatotos
korig€josos pasakumus, ar kuriem biitu
nodroSinata §1s ierices atbilstiba STm
prasibam, vai arT ierici aizliegtu vai tikai ar
ierobezojumiem vai Tpasam prasibam
atlautu darit pieejamu tirgt, iznpemtu no
tirgus vai sapratiga termina atsauktu.

Grozijums Nr. 222

Regulas priekslikums
70. pants — 2. punkts

Grozijums

1.a Ja kadas dalibvalsts kompetentajam
iestadem, pamatojoties uz vigilances
datiem vai citu informdciju, ir pietickams
pamats uzskatit, ka kada ierice apdraud
pacientu, lietotaju vai citu personu
veseltbu vai drosibu, tie attiecigo ierici
izverté attieciba uz visam Saja regula
izvirzitajam prasibam, kas ir biitiskas $ts
ierices raditajam apdraudejumam.
Attiecigie uznemeji pec vajadzibas
sadarbojas ar kompetentajam iestadem.

Grozijums

1. Ja p&c izvertesanas saskana ar 69. pantu
kompetentas iestades konstate, ka ierice,
kas apdraud pacientu, lietotaju vai citu
personu veselibu vai drosibu, neatbilst Saja
regula noteiktajam prasibam, tas tilit
pieprasa, lai attiecigais uznémgéjs, rikojoties
samerigi apdraudéjuma raksturam, veiktu
visus piemérotos un pienacigi pamatotos
korigg€josos pasakumus, ar kuriem biitu
nodroSinata §is ierices atbilstiba STm
prasibam, vai arf ierici aizliegtu vai tikai ar
ierobezojumiem vai TpaSam prasibam
atlautu darit pieejamu tirgd, iznemtu no
tirgus vai sapratiga termina, kas ir skaidri
noteikts un pazginots attiecigajam
uznéméjam, atsauktu.



Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja kompetentas iestades uzskata, ka
neatbilstiba neattiecas tikai uz attiecigas
valsts teritoriju vien, tas ar 68. panta
minétas elektroniskas sist€mas starpniecibu
Komisiju un pargjas dalibvalstis informe
par izvertéSanas rezultatiem un par
pasakumiem, ko tas uznémejiem
pieprasijusas veikt.

Grozijums Nr. 223

Regulas priekslikums
70. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindatais teksts
3. Uzn@mgji nodrosina, lai attieciba uz
visam attiecigajam iericém, ko tie dartjusi
pieejamas visas Savienibas tirgi, tiktu
veikti visi attiecigie korig€josie pasakumi.

Grozijums Nr. 224

Regulas priekslikums

70. pants — 3. punkts — 1.a apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 225

Regulas priekslikums
70. pants — 4. punkts — 2. dala

Grozijums

2. Ja kompetentas iestades uzskata, ka
neatbilstiba neattiecas tikai uz attiecigas
valsts teritoriju vien, tas nekavejoties ar
68. panta minétas elektroniskas sisteémas
starpniecibu Komisiju un par¢jas
dalibvalstis informé par izvertésanas
rezultatiem un par pasakumiem, ko tas
uznémgéjiem pieprasijusas veikt.

Grozijums

3. Uzne€mgji nekavéjoties nodrosina, lai
attieciba uz visam attiecigajam iericém, ko
tie darTjusi pieejamas visas Savienibas
tirgd, tiktu veikti visi attiecigie koriggjosie
pasakumi.

Grozijums

Ja attiecigas ierices ir jaatsauc, uznémejs
veic visus pamatotos pasakumus, lai
istenotu atsaukSanu pirms skaidri
noteikta perioda beigam, par kuru vinam
pazinojusi kompetentd iestade, ka noradits
1. punkta;



Komisijas ierosindtais teksts

Tas ar 68. panta minétas elektroniskas
sistémas starpniecibu Sos pasakumus
nekavejoties pazino Komisijai un citam
dalibvalstim.

Grozijums Nr. 226

Regulas priekslikums
70. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Dalibvalstis, iznemot dalibvalsti, kura ir
procediiras sac€ja, Komisiju un citas
dalibvalstis nekavgjoties informé par
jebkadu to riciba esosu papildu
informaciju, kas ir saistita ar attiecigas
ierices neatbilstibu, un par jebkadiem
pasakumiem, ko tas pien@musas attiecigas

ierices sakara. Ja kadai no dalibvalstim pret

pazinoto nacionalo pasakumu ir iebildumi,
ta ar 68. panta minétas elektroniskas
sistémas starpniecibu par saviem
iebildumiem nekavejoties informe
Komisiju un citas dalibvalstis.

Grozijums Nr. 227

Regulas priekslikums
70. pants — 7. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

7. Ja divu meénesu laika pec 4. punkta
minéta pazinojuma sanemsanas nedz kada
dalibvalsts, nedz Komisija pret dalibvalsts
veikto pagaidu pasakumu nav célusi
iebildumus, So pasakumu uzskata par
pamatotu.

Grozijums Nr. 228

Grozijums

Tas ar 68. panta minétas elektroniskas
sist€mas starpniecibu $os pasakumus tilit
pazino Komisijai un citam dalibvalstim.

Grozijums

6. Dalibvalstis, iznemot dalibvalsti, kura ir
procediiras sacgja, Komisiju un citas
dalibvalstis nekavgjoties informe par
jebkadu to riciba esosu papildu
informaciju, kas ir saistita ar attiecigas
ierices neatbilstibu, un par jebkadiem
pasakumiem, ko tas pienémusas attiecigas
ierices sakara. Ja kadai no dalibvalstim pret
pazinoto nacionalo pasakumu ir iebildumi,
ta ar 68. panta minétas elektroniskas
sist€mas starpniecibu par saviem
iebildumiem ilit informé Komisiju un
citas dalibvalstis.

Grozijums

7.Ja viena ménesa laika péc 4. punkta
mingta pazinojuma sanemsanas nedz kada
dalibvalsts, nedz Komisija pret dalibvalsts
veikto pagaidu pasakumu nav c€lusi
iebildumus, So pasakumu uzskata par
pamatotu.



Regulas priekslikums
70. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8. Visas dalibvalstis nodroSina, lai
attiecigdas ierices sakard nekavéjoties tiktu
veikti pieme@roti ierobezojosi pasakumi.

Grozijums Nr. 229

Regulas priekslikums
71. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Ja divu meénesu laika pec 70. panta

4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas
briza kada dalibvalsts iebilst pret citas
dalibvalsts pienemtu pagaidu pasakumu vai
ja Komisija uzskata, ka pasakums ir
pretruna Savienibas tiesibu aktiem,
Komisija $o nacionalo pasakumu izverte.
Pamatojoties uz §is izvertéSanas
rezultatiem, Komisija ar Tstenosanas aktiem
lemj, vai nacionalais pasakums ir pamatots.
Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.

Grozijums Nr. 230

Regulas priekslikums
72. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Ja, veikusi izvértéSanu saskana ar

69. pantu, dalibvalsts konstate, ka ierice
gan ir likumigi laista tirgii vai nodota
ekspluatacija, tomer apdraud pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibu vai
drosibu vai ar1 sabiedribas veselibas
aizsardzibu citos aspektos, ta pieprasa, lai
attiecigais uznémeéjs vai uznéméji,
rikojoties samérigi apdraud€juma

Grozijums

8. Visas dalibvalstis nodroSina, lai saistiba
ar attiecigo ierici tilit tiktu veikti
pieméroti ierobezojosi pasakumi.

Grozijums

1. Ja viena ménesa laika pec 70. panta

4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas
briza kada dalibvalsts iebilst pret citas
dalibvalsts pienemtu pagaidu pasakumu vai
ja Komisija uzskata, ka pasakums ir
pretruna Savienibas tiesibu aktiem,
Komisija $o nacionalo pasakumu izverte.
Pamatojoties uz §is izvertéSanas
rezultatiem, Komisija ar TstenoSanas aktiem
lemj, vai nacionalais pasakums ir pamatots.
Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 88. panta
3. punkta.

Grozijums

1. Ja, veikusi izvertéSanu saskana ar

69. pantu, dalibvalsts konstate, ka ierice
gan ir likumigi laista tirgi vai nodota
ekspluatacija, tomér apdraud pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibu vai
drosibu vai ar1 sabiedribas veselibas
aizsardzibu citos aspektos, ta nekavéjoties
pieprasa, lai attiecigais uznéméjs vai
uznéméji, rikojoties samerigi



raksturam, veiktu visus vajadzigos pagaidu
pasakumus, ar kuriem biitu nodroSinats, ka
ierice, laista tirgi vai nodota ekspluatacija,
sadu apdraud&jumu vairs nerada, sapratiga
termina ierici no tirgus iznemtu vai to
atsauktu.

Grozijums Nr. 231

Regulas priekslikums
73. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

1. Neskarot 70. pantu, dalibvalsts pieprasa,
lai attiecigais uzn€mgejs noverstu attiecigo
neatbilstibu sapratiga, neatbilstibai
sameériga laika, ja ir konstatgjusi vienu no
Sadiem apstakliem:

Grozijums Nr. 232

Regulas priekslikums
73. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Jauznémgjs 1. punkta minétaja laika
nenovers neatbilstibu, attieciga dalibvalsts
veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
ierobeZotu vai aizliegtu to, ka izstradajums
ir darits pieejams tirgi, izstradajumu no
tirgus atsauktu vai iznemtu. ST dalibvalsts
ar 68. panta miné&tas elektroniskas sistémas
starpniecibu par Siem pasakumiem
nekavéjoties informé Komisiju un citas
dalibvalstis.

Grozijums Nr. 233

Regulas priekslikums
74. pants — 1. punkts

apdraud&juma raksturam, veiktu visus
vajadzigos pagaidu pasakumus, ar kuriem
biitu nodrosinats, ka ierice, laista tirgii vai
nodota ekspluatacija, $adu apdraudéjumu
vairs nerada, sapratiga termina ierici no
tirgus iznemtu vai to atsauktu.

Grozijums

1. Neskarot 70. pantu, dalibvalsts pieprasa,
lai attiecigais uznéméjs noverstu attiecigo
neatbilstibu sapratiga, skaidri noteikta un
pazinota, ka art neatbilstibai sameriga
laika, ja ir konstat€jusi vienu no $adiem
apstakliem:

Grozijums

2. Jauznémgjs 1. punkta minétaja laika
nenovers neatbilstibu, attieciga dalibvalsts
nekavéjoties veic visus nepiecieSamos
pasakumus, lai ierobeZotu vai aizliegtu to,
ka izstradajums ir darits pieejams tirgi,
izstradajumu no tirgus atsauktu vai
iznemtu. ST dalibvalsts ar 68. panta min&tas
elektroniskas sistémas starpniecibu par
Siem pasakumiem tilit informeé Komisiju
un citas dalibvalstis.



Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja dalibvalsts, veikusi izverteéSanu, kas
liecina, ka ar kadu ierici vai iericu
kategoriju vai grupu ir saistits iesp&jams
apdraud&jums, uzskata, ka Sadas ierices vai
iericu kategoriju vai grupu darit pieejamu
tirgli vai nodot ekspluatacija jaliedz,
jaierobeZo vai jaatlauj, noteicot 1paSas
prasibas, vai ka $ada ierice vai iericu
kategorija vai grupa no tirgus jaiznem vai
jaatsauc, lai nodroSinatu pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibas un drosibas
aizsardzibu vai citus sabiedriskas veselibas
aspektus, ta var veikt jebkadus
nepiecieSamus un pamatotus pagaidu
pasakumus.

Grozijums Nr. 234

Regulas priekslikums
75. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja vien nopietna cilvéku dzivibas vai
drosibas apdraud&uma d&] nav
nepiecieSama tiliteja riciba, attiecigajam
uznéméjam dod iesp€ju pienaciga laika
pirms jebkada pasakuma pienemsanas
iesniegt informaciju kompetentajai
iestadei. Ja pasakumi ir veikti, neuzklausot
uznéméju, vinam dod iesp&ju sniegt
informaciju, tiklidz tas ir praktiski
iesp€jams, un Sos pasakumus pec tam tilit
parskata.

Grozijums Nr. 235

Regulas priekslikums
75. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja uznéméjs pierada, ka ir veicis
iedarbigus koriggjosus pasakumus, ikvienu

Grozijums

1. Ja dalibvalsts, veikusi izvertéSanu, kas
liecina, ka ar kadu ierici vai iericu
kategoriju vai grupu ir saistits iesp&jams
apdraud€jums, uzskata, ka Sadas ierices vai
iericu kategoriju vai grupu darit pieejamu
tirgli vai nodot ekspluatacija jaliedz,
jaierobezo vai jaatlauj, noteicot Ipasas
prasibas, vai ka §ada ierice vai iericu
kategorija vai grupa no tirgus jaiznem vai
jaatsauc, lai nodro$inatu pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibas un drosibas
aizsardzibu vai citus sabiedriskas veselibas
aspektus, ta veic jebkadus nepiecieSamus
un pamatotus pagaidu pasakumus.

Grozijums

2. Ja vien nopietna cilvéku dzivibas vai
drosibas apdraudéjuma dg€l nav
nepiecieSama tiliteja riciba, attiecigajam
uznémeéjam dod iesp&ju pienaciga laika,
kas ir skaidri noteikts, pirms jebkada
pasakuma pienemsanas iesniegt
informaciju kompetentajai iestadei. Ja
pasakumi ir veikti, neuzklausot uznémeju,
vinam dod iesp&ju sniegt informaciju,
tiklidz tas ir praktiski iesp&jams, un Sos
pasakumus péc tam tilit parskata.

Grozijums

3. Jauznémgjs pietiekami pierada, ka ir
veicis iedarbigus korig€joSus pasakumus,



pienemto pasakumu nekavé€joties atcel vai
groza.

Grozijums Nr. 264

Regulas priekslikums
VIII nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

VIl nodala

Sadarbiba starp dalibvalstim, Medicinisko
iericu koordinacijas grupa, ES references
laboratorijas, ieri¢u registri

Grozijums Nr. 236

Regulas priekslikums
76. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Dalibvalstis iece] kompetento iestadi vai
iestades, kas atbildigas par §is regulas
istenoSanu. Tas iestadém uztic
pilnvarojumu, resursus, aprikojumu un
zinasanas, kas tam nepiecieSami, lai
pienacigi pilditu savus uzdevumus saskana
ar So regulu. Dalibvalstis kompetentas
iestades pazino Komisijai, kas publicé
kompetento iestazu sarakstu.

Grozijums Nr. 237

Regulas priekslikums
77. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Dalibvalstu kompetentas iestades

ikvienu pienemto pasakumu nekavegjoties
atce] vai groza.

Grozijums

X nodala*

Sadarbiba starp dalibvalstim, Medicinisko
iericu koordinacijas grupa, Medicinisko
ieri¢u konsultativa komiteja, ES
references laboratorijas, iericu registri

* ST grozijuma rezultatd §is nodajas panti:

76 - 83

Grozijums

1. Dalibvalstis iecel kompetento iestadi vai
iestades, kas atbildigas par §1s regulas
istenoSanu. Tas iestadeém uztic
pilnvarojumu, resursus, aprikojumu un
zinasanas, kas tam nepiecieSami, lai
pienacigi pilditu savus uzdevumus saskana
ar So regulu. Dalibvalstis kompetentas
iestades pazino Komisijai, kas publicé
kompetento iestazu sarakstu un to
kontaktinformaciju.

Grozijums

1. Dalibvalstu kompetentas iestades



sadarbojas savstarpgji un ar Komisiju, un
attieciga gadijuma ar MDCG, ka art
savstarpéji un ar Komisiju apmainas ar
informaciju, kas nepiecieSama, lai So
regulu piemérotu vienveidigi.

sadarbojas savstarpgji un ar Komisiju un
apmainas ar informaciju, kas nepiecieSama,
lai So regulu piemérotu vienveidigi.

Grozijums Nr. 238

Regulas priekslikums
78. pants — 2. punkts — 2.a apakS$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Komisija parbauda MDCG loceklu
kompetenci. Komisija visos gadijumos
dara zinamus atklatibai veiktas parbaudes
rezultatus un sniedz informaciju par
MDCG loceklu kompetenci.

Grozijums Nr. 239

Regulas priekslikums
78. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6. MDCG atseviskos gadijumos var svitrots
pieaicindat ekspertus un citas treSas

personas piedalities sanaksmes vai sniegt

viedokli rakstiski.

Grozijums Nr. 240
Regulas priekslikums
78.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

78.a pants
Medicinisko iericu konsultativa komiteja

1. Komisija izveido daudznozaru
konsultativo komiteju (MDAC), kas sastay
no ekspertiem un ieintereséeto personu
parstavjiem un kuras merkis ir sniegt



Grozijums Nr. 367

Regulas priekslikums

78.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

MDCG, Komisijai un dalibvalstim
atbalstu, padomus un zinatniskas
konsultacijas par medicinisko iericu un in
vitro diagnostikas medicinisko iericu
reglamentacijas tehniskajiem,
zinatniskajiem, socialajiem un
ekonomiskajiem aspektiem, pieméram,
medicinas tehnologijam,
robeZgadijumiem, kas ietver zales, cilvéka
audus un Sunas, kosmetikas lidzeklus,
bioctdus, partikas un, vajadzibas
gadijuma, citus produktus, un citiem $is
regulas istenoSanas aspektiem.

2. Izveidojot MDAC, Komisija nodroSina
plasu, piendcigu un lidzsvarotu parstavibu
no disciplinam, kas attiecas uz,
mediciniskajam iericem. MDAC var uzg
savu atbildibu izveidot ekspertu grupas
konkretas medicinas disciplindas.

3. MDAC priekssedetajs ir Komisijas
parstavis. Komisija sniedz tas darbibai
nepiecieSamo logistikas atbalstu.

4. MDAC izstrada savu reglamentu, kas
stajas speka, kad sanemts labveligs
Komisijas atzinums.

5. Spriezot par robeZgadijumiem, kuros
iesaistitas zales un partikas produkti,
MDAC nodroSina pienacigu apsprieZu
limeni ar EMA un EFSA.

6. MDAC publisko savu loceklu interesu
deklaracijas.

NB: Sis grozijums ir horizontals, ikviend
pienemta grozijuma, kurd ir minéta
konsultativa komiteja, konsultativa grupa,
konsultativa zinatniskda padome, Sie termini
Jjasaprot vienadi un jaaizstaj ar akronimu

MDAC.

Grozijums



78.b pants

Medicinisko iericu novertesanas komiteja

1. Ar So tiek izveidota Medicinisko iericu
novertesanas komiteja (ACMD), ieverojot
visaugstakas zinatniskas kompetences,
objektivitates, parredzamibas un
potencialu intereSu konfliktu novérSanas
principu.

2. ACMD sastava darbojas:

—vismaz viens katras no 3. punkta
minétajam medicinas jomam parstavis.
Sis komitejas loceklis ir atzits specialists
sava jomd un vajadzibas gadijuma var
sniegt papildu specialds zinaSanas. Sos
ekspertus iece] Komisija, izsludinot
uzaicinajumu izteikt ieinteresetibu, uz tris
gadu laikposmu, ko var vienu reizi
pagarinat;

— viens EMA parstavis;
— viens Eiropas Komisijas parstavis;
— tris pacientu organizdaciju parstavji, ko

iecel Eiropas Komisija, izsludinot
uzaicin@jumu izteikt ieinteresetibu.

ACMD sanaksmes notiek pec MDCG un
Komisijas pieprasijuma un tas vada
Komisijas parstavis.

Komisija nodroSina, ka ACMD locekliem
ir atbilstigas zinaSanas, kas vajadzigas, lai
veiktu novertésanas procediiru ipasos
gadijumos.

Komisija nodrosSina komitejas sekretariata
funkcijas.

3. ACMD loceklus izraugas saskanda ar
vinu kompetenci un pieredzi attiecigaja
joma:

— anesteziologija;

— asinsgrupu noteikSana vai audu
paraugu nemsana;

— asins parlieSana un transplantacija;



— kardiologija;

— lipigas infekcijas slimibas;

— zobarstnieciba;

— dermatologija;

— ausu, kakla un deguna slimibas;
— endokrinologija;

— gastroenterologija;

— vispareja / plastiska kirurgija;
— genetika;

— nefrologija / urologija;

— neirologija;

— dzemdnieciba un ginekologija;
— onkologija;

— oftalmologija;

— ortopédija;

—dabas medicina;

— plausu slimibas;

— radiologija.

ACMD locekli veic savus pienakumus
neatkarigi un objektivi. Vini ir pilnigi
neatkarigi un neliidz un nepienem
nevienas valdibas, pazinotas institiicijas
vai raZotdja noradijumus. Katrs komitejas
loceklis sagatavo interesu deklaraciju, ko
dara publiski pieejamu.

Nemot vera tehnikas atfistibu un visu
pieejamo informaciju, Komisija tiek
pilnvarota pienemt delegetos aktus
saskana ar 89. pantu, lai izdaritu
izmainas $a punkta a) apakspunkta
minétajas nozares, veiktu svitrojumus vai
papildinajumus.

4. ACMD veic 44.a panta noteiktos
uzdevumus. ACMD locekli, sagatavojot
klinisku novertejumu, cenSas panakt
vienpratibu. Ja vienpratiba nay
panakama, ACMD lemj ar balsu
vairakumu. Attiecitba uz koordinacijas
grupu Eiropas Komisija nepiedalas



Grozijums Nr. 366 un 368

Regulas priekslikums

balsoSana. AtSkirigus viedoklus pievieno
ACMD atzinumam.

5. ACMD pienem savu reglamentu, kura
Jjo ipasi paredz procediiras Sadiem
veicamajiem uzdevumiem:

— klinisko novertejumu pienemSanai,
tostarp steidzamibas gadijuma;

— pienakumu delegéSanai komitejas
locekliem.

80. Pants - -a punkts (jauns), a, aa lidz ad punkts (jauns), b punkts

Komisijas ierosindatais teksts

(a) palidzet novertet pieteikusas atbilstibas
novertéSanas institiicijas un pazinotas
institicijas saskana ar IV nodala
izklasttajiem noteikumiem;

Grozijums

(-a) sniegt regulativus atzinumus,
pamatojoties uz zindatnisku novertéjumu
saskand ar 44.a pantu (konkretu
gadijumu noverteéjuma procediira);

(a) palidzet novertet pieteikusas atbilstibas
novertéSanas institiicijas un pazinotas
institicijas saskana ar IV nodala
izklastitajiem noteikumiem;

(aa) noteikt un dokumentet augsta limena
principus attieciba uz kompetenci un
kvalifikaciju, un procediiram to personu
atlasei un pilnvaroSanai, kuras iesaistitas
atbilstibas noveérteSanas darbibas
(zinasanas, pieredze un citas vajadzigas
prasmes), un vajadzigo apmacibu
(sakotnéjo un turpmako apmacibu);
kvalifikacijas kriteriji attiecas uz daZadam
Junkcijam atbilsttbas noverteSanas
procesa, ka art uzg iericem, tehnologijam
un jomam, uz ko attiecas pilnvarojums;

(ab) parskatit un apstiprinat dalibvalstu
kompetento iestaZu kriterijus attieciba uz
§a panta aa) punktu;

(ac) uzraudzit pazinoto institiciju
koordindcijas grupu, kas noradita



(b) palidzet izskatit noteiktus atbilstibas
novertejumus saskanda ar 44. pantu;

Grozijums Nr. 243

Regulas priekslikums
81. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(b) attieciba uz konkrétam iericém vai kadu
iericu kategoriju vai grupu sniegt

zinatniskas konsultacijas par sasniegto
tehnisko limeni,

Grozijums Nr. 244

Regulas priekslikums
81. pants — 2. punkts — f apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(f) palidzet izstradat starptautiska limena
standartus;

Grozijums Nr. 245

Regulas priekslikums

81. pants — 2. punkts — ga apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

39. panta;

(ad) palidzet Komisijai sniegt parskatu par
viligances datiem un tirgus uzraudzibas
pasakumiem, tostarp visiem veiktajiem
preventivajiem veseltbas aizsardzibas
pasakumiem, reizi 6 méneSos. ST
informacija ir pieejama 27. panta
minétaja Eiropas datubanka;

Grozijums

(b) attieciba uz konkrétam iericém vai kadu
iericu kategoriju vai grupu sniegt
zinatniskas konsultacijas un tehnisko
atbalstu saistiba ar sasniegta tehniska
limena definiciju;

Grozijums

(f) palidzet izstradat KT, ka art
starptautiskos standartus;

Grozijums

(@) sniegt Komisijai zindatniskos
atzinumus un tehnisko palidzibu saistiba
ar vienreizejas lietoSanas iericu
parkvalificeSanu par atkartoti



Grozijums Nr. 246

Regulas priekslikums
82. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. MDCG locekliem un ES references
laboratoriju darbiniekiem nav tadu
finansialu intereSu vai citu intereSu
medicinisko iericu nozar€, kas varétu skart
to neitralitati. Tie apnemas rikoties
sabiedribas interes€s un rikoties neatkarigi.
Tie deklare jebkadas tieSas vai netieSas
intereses, kas tiem var buit medicinisko
iericu nozar€ un, stavoklim attiecigi
mainoties, So deklaraciju atjaunina.
IntereSu deklardcija péc pieprasijuma ir
publiski pieejama. Sis pants neattiecas uz
to ieintereseto personu organizaciju
parstavjiem, kas piedalas MDCG
apakSgrupas.

Grozijums Nr. 247

Regulas priekslikums
82. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ekspertiem un citam tresam personam,
ko MDCG pieaicina atseviskos gadijumos,
tiek prastts deklarét savas intereses
attiecigaja jautajuma.

Grozijums Nr. 248

Regulas priekslikums
83. pants — 1. dala

izmantojamam iericém.

Grozijums

1. MDCG locekliem, MDCG
konsultativajam ekspertu grupam un ES
references laboratoriju darbiniekiem nav
tadu finansialu interesu vai citu interesu
medicinisko ieri¢u nozaré vai piegades
kede, kas var€tu skart to neitralitati. Tie
apnemas rikoties sabiedribas interes€s un
rikoties neatkarigi. Tie deklare jebkadas
tieSas vai netieSas intereses, kas tiem var
but medicinisko ieri¢u nozare vai piegades
kede, un, stavoklim attiecigi mainoties, S0
deklaraciju atjaunina. Interesu deklaraciju
publice Komisijas timekla vietne.

Grozijums

2. Ekspertiem, kas piedalas 78.a panta
minetaja Padomdeveja komiteja, pieprasa
deklaret savas intereses attiecigaja
jautajuma.



Komisijas ierosindtais teksts

Komisija un dalibvalstis veic visus
pienacigos pasakumus, kas rosindatu
izveidot konkrétu tipu iericu registrus, ar
kuru palidzibu apkopot pieredzi par So
ieri¢u izmanto$anu p&c laianas tirgd. Sadi
registri palidz neatkarigi izvertét iericu
drosuma un veiktsp€jas ilglaicibu.

Grozijums Nr. 265

Regulas priekslikums
IX nodala — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

IX nodala

Konfidencialitate, datu aizsardziba,
finans€Sana, sankcijas

Grozijums Nr. 249

Regulas priekslikums
86. pants

Komisijas ierosindtais teksts

S1 regula neskar iespéju, ka dalibvalstis par
taja izklastitajam darbibam iekasé maksu,
ja vien maksas apmers ir noteikts
caurredzami un ta pamata ir izmaksu
atgiiSanas princips. Tas Komisiju un citas
dalibvalstis inform€ vismaz tris m&nesus
pirms maksu struktiiras un apmeéra
pienemsanas.

Grozijums

Komisija un dalibvalstis veic visus
pienacigos pasakumus, kas nodroSinatu
tadu koordinetu un saskanotu
medicinisko iericu registru izveidi, ar kuru
palidzibu apkopot pieredzi par So iericu
izmantoSanu pé&c laiSanas tirgi.
Sistematiski ievies§ IIb un III Klases
medicinisko ieri¢u registrus. Sadi registri
palidz neatkarigi izvertét iericu droSuma un
veiktspgjas ilglaicibu.

Grozijums

Xl nodala*

Konfidencialitate, datu aizsardziba,
finans€Sana, sankcijas

* ST grozijuma rezultata §ts nodalas panti:
84, 85, 86, 87

Grozijums

S1 regula neskar iespéju, ka dalibvalstis par
taja izklastitajam darbibam iekasé maksu,
ja vien maksas apmers ir noteikts
caurredzami un ta pamata ir izmaksu
atgiiSanas princips. Tas Komisiju un citas
dalibvalstis informe vismaz tris ménesus
pirms maksu struktiiras un apmeéra
pienemsanas. Informacija par maksu
struktiiru un apméru ir publiski pieejama
péc pieprasijuma.



Grozijums Nr. 250

Regulas priekslikums
87. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis paredz noteikumus par
sankcijam, kuras pieméro par §1s regulas
normu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka
sankcijas 1steno. Paredz€tajam sankcijam
jabit efektivam, sam&rigam un
preventivam. Dalibvalstis par Siem
noteikumiem Komisiju informe vélakais
11dz [3 mé&nesi pirms §is regulas
piem@rosanas dienas] un nekavégjoties to
informe par jebkuriem turpmakiem
grozijumiem, kas tos skar.

Grozijums Nr. 251

Regulas priekslikums
89. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Pilnvaras pienemt 2. panta 2. un

3. punkta, 4. panta 5. punkta, 8. panta

2. punkta, 17. panta 4. punkta, 24. panta
7. punkta, 25. panta 7. punkta, 29. panta
2. punkta, 40. panta 2. punkta, 41. panta
4. punkta, 42. panta 11. punkta, 45. panta
5. punkta, 51. panta 7. punkta, 53. panta
3. punkta, 74. panta 4. punkta un 81. panta
6. punkta minétos deleggtos aktus
Komisijai pieskir ar $aja panta
paredzetajiem nosacijumiem.

Grozijums Nr. 252

Regulas priekslikums
89. pants — 2. punkts

Grozijums

Dalibvalstis paredz noteikumus par
sankcijam, kuras piemero par §is regulas
normu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka
sankcijas 1steno. Paredz€tajam sankcijam
jabiit efektivam, samerigam un
preventivam. Preventivas sankcijas
nosaka, nemot vera parkapuma del giito
finansialo labumu. Dalibvalstis par Siem
noteikumiem Komisiju informe vélakais
11dz [3 me&nesi pirms §is regulas
pieme&roSanas dienas] un nekavgjoties to
informé par jebkuriem turpmakiem
grozijumiem, kas tos skar.

Grozijums

1. Pilnvaras pienemt 2. panta 2. un

3. punkta, 15.b panta 1. punkta, 16. panta
1. punkta, 17. panta 4. punkta, 24. panta
7. punkta, 25. panta 7. punkta, 29. panta
2. punkta, 40. panta 2. punkta, 41. panta
4. punkta, 44.a panta 2. punkta,

44.a panta 9. punkta, 45. panta 5. punkta,
51. panta 7. punkta, 53. panta 3. punkta,
57. panta 3.a punkta, 74. panta 4. punkta,
78.b panta 3. punkta un 81. panta

6. punkta min&tos delegetos aktus
Komisijai pieskir, ieverojot Saja panta
izklastitos nosacijumus.



Komisijas ierosindtais teksts

2. 87s regulas 2. panta 2. un 3. punkta,

4. panta 5. punkta, 8. panta 2. punkta,
17. panta 4. punkta, 24. panta 7. punkta,
25. panta 7. punkta, 29. panta 2. punkta,
40. panta 2. punkta, 41. panta 4. punkta,
42. panta 11. punkta, 45. panta 5. punkta,
51. panta 7. punkta, 53. panta 3. punkta,
74. panta 4. punkta un 81. panta 6. punkta
minéto pilnvaru delegejumu Komisijai
pieskir uz nenoteiktu laiku no §is regulas
spéka stasanas dienas.

Grozijums Nr. 253

Regulas priekslikums
89. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura
bridr var atsaukt 2. panta 2. un 3. punkta,
4. panta 5. punkta, 8. panta 2. punkta,
17. panta 4. punkta, 24. panta 7. punkta,
25. panta 7. punkta, 29. panta 2. punkta,
40. panta 2. punkta, 41. panta 4. punkta,
42. panta 11. punkta, 45. panta 5. punkta,
51. panta 7. punkta, 53. panta 3. punkta,
74. panta 4. punkta un 81. panta 6. punkta
minéto pilnvaru delegéjumu. Ar
atsaukSanas 1lémumu tiek izbeigta
minétaja lemuma noradito pilnvaru
delegesana. Leémums stajas speka
nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest vai
velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar
jau speka esosos delegétos aktus.

Grozijums Nr. 254

Regulas priekslikums

89. pants — 1. punkts — 1.a apakSpunkts (jauns)

Grozijums

2. Pilnvaras pienemt 2. panta 2. un

3. punkta, 15.b panta 1. punkta, 16. panta
1. punkta, 17. panta 4. punkta, 24. panta
7. punkta, 25. panta 7. punkta, 29. panta

2. punkta, 40. panta 2. punkta, 41. panta

4. punkta, 44.a panta 2. punkta,

44 .a panta 9. punkta, 45. panta 5. punkta,
51. panta 7. punkta, 53. panta 3. punkta,
57. panta 3.a punkta, 74. panta 4. punkta,
78.b panta 3. punkta un 81. panta

6. punkta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no $is
regulas spéka stasanas dienas.

Grozijums

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura
laika var atsaukt 2. panta 2. un 3. punkta,
15.b panta 1. punkza, 16. panta 1. punkta,
17. panta 4. punkta, 24. panta 7. punkta,
25. panta 7. punkta, 29. panta 2. punkta,
40. panta 2. punkta, 41. panta 4. punkta,
44.a panta 2. punkta, 44.a panta

9. punkta, 45. panta 5. punkta, 51. panta
7. punkta, 53. panta 3. punkta, 57. panta
3.a punkta, 74. panta 4. punkta, 78.b panta
3. punkta un 81. panta 6. punkta min&to
pilnvaru delegesanu. Ar 1émumu par
atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegesanu. Lemums stajas speka
nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest vai
velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar
jau speka esoSos deleggtos tiesibu aktus.



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 255

Regulas priekslikums
94. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK
un 93/42/EEK, $ai regulai atbilstigas
atbilstibas novertésanas institiicijas var
iecelt un izzinot pirms tas piemerosanas
dienas. Ar So regulu ieceltas un izzinotas
pazinotas institlicijas var piemérot $aja
regula noteiktas atbilstibas noveérteésanas
procediiras un izdot sertifikatus saskana ar
So regulu pirms tas piem&rosanas dienas.

Grozijums Nr. 266

Regulas priekslikums

I pielikums — I dala — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
() pargjos riskus iesp&jami samazinat,

veicot piemérotus aizsardzibas pasakumus,
arl ievieSot trauksmes mehanismus; un

Grozijums Nr. 267

Grozijums

Sagatavojot delegetos aktus, Komisija
konsultéjas ar MDCG.

Grozijums

4. Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK
un 93/42/EEK, $ai regulai atbilstigas
atbilstibas novertésanas institicijas var
iecelt un izzinot pirms tas piemerosanas
dienas. Ar So regulu ieceltas un izzinotas
pazinotas institiicijas var piemé&rot $aja
regula noteiktas atbilstibas noveértésanas
procediiras un izdot sertifikatus saskana ar
So regulu pirms tas piemérosanas dienas, ja
attiecigie delegétie un istenoSanas akti ir
tikusi istenoti.

Grozijums

(c) pargjos riskus iesp&jami samazinat,
veicot piemeérotus aizsardzibas pasakumus,
ar1 ievieSot trauksmes mehanismus;
tadejadi tam janem vera jaunakie
instrumenti un koncepcijas, kas ir
izstradatas apdraudeéjuma un riska
novertéSanas jomd, pamatojoties uz,
cilvekiem atbilstigiem modeliem,
toksicitates izplatiSanas celiem, negativa
rezultata trajektoriju un uz pieradijumiem
balstitu toksikologiju; un



Regulas priekslikums

I pielikums — I dala — 2. punkts — 1.a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 378

Regulas priekslikums
I pielikums — | dala — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 268

Regulas priekslikums

Grozijums

§a punkta a), b), ¢) un d) apakSpunkts
nemazina vajadzibu veikt klinisku
peétijumu un klinisko péckontroli péc
laiSanas tirgi, lai piendacigi risinatu ar
riskiem, draudiem un iericu veiktspeéju
saistitas problemas;

Grozijums

6a. Tagad $7 regula kombinéjot apvieno
aktivas implantejamas medicinas ierices,
uz ko attiecas Direktiva 90/385/EEK, un
implantejamas medicinas ierices, uz ko
attiecas Direktiva 93/42/EEK, un ierindo
visas aktivas implantejamas medicinas
ierices un implantejamas ierices, kas
saistitas ar sabiedribas veselibas
problemam, visaugstakas riska pakapes
Il kategorija, kam nepiecieSama
visstingraka kontrole, un ta ka lielam
vairakumam IIb klases implantejamo
medicinas ieri¢u ka — tapas, kaulu
skriives, plaksnes, skavas utt. ir sena
vesture attieciba uz droSu implanteSanu
cilveka kermeni un ta ka ipasi pazinotas
institiicijas tiks ieceltas ipasi Sim

I1b klases implantéjamam iericém, uz
I1b klases iericem nav nepiecieSams
attiecinat detalizétas parbaudes
procediiru.

| pielikums — II dala — 7. sadala — 7.1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 355

Regulas priekslikums

| pielikums —II dala — 7. sadala — 7.4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

7.4. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai
iesp&ju un pienemamibas robezas
samazinatu apdraud&jumu, ko rada
iesp&jama vielu izskaloSanas vai nopliide
arpus ierices. Ipasu véribu velta vielam,
kas saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2008. gada 16. decembra
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maistjumu klasificéSanu, mark&Sanu un
iepakosanu un ar ko groza un atcel
Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un
groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006°’

VI pielikuma 3. dalu ir kancerogénas,
mutagénas vai toksiskas reproduktivajai
sistémai, un vielam, kuram piemit 1pasiba
radit endokrinologiskas sistémas
trauc&jumus un par kuram ir zinatniski
pieradijumi, ka tas var nopietni ietekmeét
cilveku veselibu, un kuras ir identificétas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2006. gada 18. decembra Regulas (EK)
Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, veértésanu, licencésanu un
ierobezosanu (REACH), 59. panta
izklastito procediiru.

Grozijums

(ba) fiziskai sadertbai starp daZadu
raZotaju izgatavotajam dalam, kas
paredzetas iericem, kuras sastav no vairak
nekd vienas implantejamas dalas;

Grozijums

7.4. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai
iesp€ju un pienemamibas robezas
Samazinatu apdraud€jumu, ko rada
iesp€jama vielu izskaloSanas vai noplide
arpus ierices. Mediciniskas ierices vai to
dalas, kas ir invazivas vai nonak saskare
ar pacientu kermeni vai tiek izmantotas
zalu, kermena Skidrumu vai citu vielu, art
gazu, ievadiSanai vai kompenséSanai
kerment vai aizvadiSanai no ta, vai tiek
izmantotas, lai transportetu vai uzglabatu
Sadas zales, kermena Skidrumus vai
vielas, ari gazes, kas paredzetas
ievadiSanai vai kompenséSanai kerment,
koncentracija, kas parsniedz 0,1 % no
homogéna materiala masas, nesatur
vielas, kas saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes 2008. gada 16. decembra
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maisijumu klasificéSanu, markéSanu un
iepakoSanu un ar ko groza un atcel
Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un
groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006

VI pielikuma 3. dalu ir kancerogénas,
mutagénas vai toksiskas reproduktivajai
sistémai, vai vielam, kuram piemit ipasiba
radit endokrinologiskas sistémas
trauc€jumus un par kuram ir zinatniski
pieradijumi, ka tas var nopietni ietekmét
cilveku veselibu, vai kuras ir identificétas
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2006. gada 18. decembra Regulas (EK)
Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju



registréSanu, vertesanu, licencéSanu un
ierobezosanu (REACH), 59. panta
izklastito procediiru, vai ir endokrinds
sistemas darbibas trauceéjumu izraisitajas
atbilstigi Komisijas leteikumam (.../.../ES)
par kriterijiem endokrinds sistemas
darbibas traucéjumu izraisitaju
noteikSanai.

Komisija tiek pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegetos aktus, ar
kuriem Sadas vielas lauj izmantot noteiktu
laikposmu, kas neparsniedz Cetrus gadus,
Jja ir izpildits kads no turpmak minétajiem
nosacijumiem:

— to izslegSana vai aizstaSana, izmantojot
konstrukcijas izmainas vai materialus vai
komponentus, kuriem §is vielas nav
nepiecieSamas, ir tehniski neiespéjama,

— nay nodroSinata aizstajeju uzticamiba,

— kombineéta negativa ietekme uz veselibu
vai pacientu drosibu, ko izraisijusi
aizstasana, var parsniegt to radito
kombineéto ieguvumu veselibai vai
pacientu droSibai.

Komisija tiek pilnvarota saskana ar

89. pantu pienemt delegetos aktus, ar
kuriem atjauno atkapi, ja otraja dala
minétie kriteriji joprojam tiek izpilditi.
RaZotaji, kas velas pieteikties atkapes
pieskirSanai, atjaunoSanai vai atcelSanai,
iesniedz Komisijai Sadu informaciju:

a) pieteikuma iesniedzéja
vards/nosaukums, adrese un
kontaktinformacija;

b) informadcija par to medicinisko ierici
un konkretu vielas pielietojumu tas
mediciniskas ierices materiald vai detala,
attieciba uz kuru prasa atkapi vai atkapes
atcelSanu, un tas precizi raksturlielumi;

(c) parbaudams pamatojums atkapes
pieSkirSanai vai atcel§anai, pamatojoties
uz otraja dala paredzetajiem
nosactjumiem;

d) iespejamo alternativo vielu, materialu
vai konstrukciju analize, nemot vera art



Ja ir paredzets, ka ierices vai to dalas

— ir invazivas ierices un islaicigi vai
ilglaicigi nonak saskaré ar pacienta
kermeni vai

— tiek izmantotas zalu, kermena Skidrumu
vai citu vielu, art gazu, ievadiSanai vai
kompensesanai kermenti, aizvadisanai no
ta, vai

— tiek izmantotas, lai transportetu vai
uzglabatu Sadas zales, kermena
Skidrumus vai vielas, ari gazes, kas
paredzetas ievadiSanai vai kompensésanai
kerment,

un ja tas koncentracija, kas sasniedz vai
parsniedz 0,1 % no plastificeta materiala
masas, satur ftalatus, kuri saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 V1 pielikuma
3. dalu péc kancerogenitates, mutagenitates
vai toksiskuma reproduktivajai sist€mai ir
klasificeti 1A vai 1B kategorija, pasas
ierices marke ka ftalatus saturosas ierices
un/vai $adu mark&umu norada uz katras
vienibas iepakojuma un attieciga gadijuma
ar1 uz tirdzniecibas iepakojuma. Ja Sadas
ierices ir paredzetas art bérnu, griitnieCu
vai ar kriiti barojoSu sievieSu arstéSanai,
So vielu izmantoSanu kopsakara ar
atbilstibu visparigajam droSuma un

informdciju par neatkarigiem peétijjumiem,
salidzinoSiem profesionaliem vértejumiem
un pieteikuma iesniedzéja izstrades
darbibam, ja Sada informacija ir
Dieejama, un analize par Sadu alternativu
pieejamibu;

e) cita svariga informacija;

f) pieteikuma iesniedzeja ierosindato
pasakumu grafiks, lai izstradatu,
Ppieprasitu izstradat un/vai piemerotu
iespejamas alternativas, tostarp Sadu
darbibu grafiks;

2) ja nepiecieSams, noradi par
informaciju, kura biitu jauzskata par
ipaSumtiesibu informadciju, ietverot
pabaudamu pamatojumu.

Ja ierices vai to dalas, kas minetas pirmaja
dala,

koncentracija, kas sasniedz vai parsniedz
0,1 % no homogena materiala masas, satur
vielas, kuras saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1272/2008 V1 pielikuma 3. dalu péc
kancerogenitates, mutagenitates vai
toksiskuma reproduktivajai sist€émai ir
klasificéetas 1A vai 1B kategorija, vai
vielas, kas saskana ar pirmo dalu ir
identificetas ka endokrinas sistemas
darbtbas trauceéjumu izraisttdajas un kam
pieskirta atkape saskana ar otro vai treSo
dalu, pasas ierices marke ka Sadas vielas
saturo$as ierices un/vai §$adu mark&umu
norada uz katras vienibas iepakojuma un
attieciga gadijuma arT uz tirdzniecibas



veiktsp€jas prasibam, jo 1pasi Sim punktam,
razotajs konkréti pamato tehniskaja
dokumentacija un lietoSanas pamaciba
sniedz informaciju par atlikusajiem riskiem
§Tm pacientu grupam un attieciga

gadijuma — par pienacigiem piesardzibas
pasakumiem.

Grozijums Nr. 271

Regulas priekslikums

iepakojuma. So vielu izmanto$anu
kopsakara ar atbilstibu visparigajam
droSuma un veiktspgjas prasibam, jo 1pasi
Sim punktam, razotajs konkré&ti pamato
tehniskaja dokumentacija un lietoSanas
pamaciba sniedz informaciju par
atlikuSajiem riskiem pacientiem un
attieciga gadijuma — par pienacigiem
piesardzibas pasakumiem.

| pielikums — II dala — 8. sadala — 8.1. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 272

Regulas priekslikums

Grozijums

(aa) pilniba atbilstu darba droSibas joma
piemerojamo Savienibas direktivu
prasibam, piemeram,

Direktivai 2010/32/ES,

| pielikums — II dala — 8. sadala — 8.1. punkts — a apakspunkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

un, kur nepiecieSams,

Grozijums Nr. 273

Regulas priekslikums

Grozijums

svitrots

I pielikums — II dala — 8. sadala — 8.7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

8.7a Medicinisko iericu raZotaji informe
lietotajus par dezinfekcijas limeni, kas
nepiecieSams pacientu droSibas
garantéSanai, un par visam pieejamajam
metodem $a limena sasniegSanai.
RaZotajiem uzliek par pienakumu



parbaudit savas ierices piemeérotibu,
iZMmantojot visas metodes, kas varétu
nodroSindat pacientu droStbu, un pamatot
iespejamu risinajuma noraidijumu,
pieradot ta efektivitates tritkumu vai to, ka
Sis risinajums rada zaudejumus,
apdraudot vinu ierices medicinisko
lietdertbu ievérojami vairak neka citi
raZotaja ieteiktie risinajumi.

Grozijums Nr. 274

Regulas priekslikums
| pielikums — II dala — 9. sadala — nosaukums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
9. lerices, kuras ietilpst viela, kas 9. lerices, kuras ietilpst viela, kas
uzskatama par zalém, un ierices, kas uzskatama par zalém

sastav no tadam vielam vai tadu vielu
kombinacijas, kas paredzetas iekSkigai
lietoSanai, ieelpoSanai, rektalai vai
vaginalai ievadiSanai

Grozijums Nr. 275

Regulas priekslikums
I pielikums — 11 dala — 9. sadala — 9.2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

9.2. Ierices, kas sastav no tadam vielam svitrots
vai tadu vielu kombinacijas, kas ir

paredzetas iekSkigai lietoSanai,

ieelpoSanai, rektalai vai vaginalai

ievadiSanai un kas cilveka organisma

absorbéjas vai dispergéjas, péc analogijas

ir atbilstigas Direktivas 2001/83/EK

| pielikuma attiecigajam prasibam.

Grozijums Nr. 276

Regulas priekslikums
I pielikums — I1 dala — 10. sadala — 10.2. punkts — aa apaksSpunkts (jauns)



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 277

Regulas priekslikums

I pielikums — 11 dala — 10. sadala — 10.3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

10.3. Attieciba uz iericeém, kas razotas,
izmantojot citas dzivotnespgjigas
biologiskas vielas, speka ir sadi
nosacijumi.

Tadu biologisko vielu, kas nav 10.1. un
10.2. iedala minétas vielas, apstradi,
saglabasanu, test€Sanu un manipuléSanu
veic ta, lai pacientiem, lietotajiem un
attieciga gadijuma citam personam
nodroSinatu optimalu droSibu. Konkréetak,
gada par tadiem aspektiem ka droSiba no
virusiem un citiem parnésajamiem
infekcijas ierosinatajiem, raZosSanas
procesa 1stenojot validétas virusu
iznicinasSanas vai inaktivacijas metodes.

Grozijums Nr. 278

Regulas priekslikums

Grozijums

(aa) ir jaatbalsta tadu metoZu
izmantojums, kuras neizmanto
dzivniekus; péc iespéjas jasamazina
dzivnieku izmantoSana izméginajumos,
un izmeginajumi ar mugurkaulniekiem
butu jaizmanto tikai galejas
nepieciesamibas gadijuma; saskana ar
Direktivas 2010/63/ES noteikumiem
izmegindjumi ar mugurkaulniekiem ir
Jaaizstaj, jaierobeZo vai jauzlabo; tapéc
aicinam Komisiju izstradat noteikumus ar
merki izvairities no vairakkartejiem
izmegindjumiem, un atkartoti
izmegindjumi un peétijumi ar
mugurkaulniekiem ir jaaizlieds.

Grozijums

10.3. Attieciba uz iericem, kas razotas,
izmantojot citas dzivotnespgjigas
biologiskas vielas, speka ir $adi
nosacijumi.

Tadu biologisko vielu, kas nav 10.1. un
10.2. iedala minétas vielas, apstradi,
saglabasanu, test€Sanu un manipuléSanu
veic ta, lai pacientiem, lietotajiem un
attieciga gadijuma citam personam, tostarp
atkritumu iznicinaSanas kéde, nodroSinatu
optimalu drosibu. Konkrétak, gada par
tadiem aspektiem ka droSiba no virusiem
un citiem parnésajamiem infekcijas
lerosinatajiem, razosanas procesa istenojot
valid@tas virusu iznicinasanas vai
inaktivacijas metodes.

I pielikums — II dala — 11. sadala — 11.2.a punkts (jauns)



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 279

Regulas priekslikums

| pielikums — 11 dala — 11. sadala — 11.7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

11.7. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai
lietotajam, pacientam vai citai personai no
ierices un/vai jebkadam atkritumvielam
biitu viegli atbrivoties.

Grozijums Nr. 280

Regulas priekslikums

Grozijums

11.2.a Ierices, ar kuram veselibas apriipes
darbiniekiem, pacientiem vai citam
personam var nodot iespéjami navejosas
ar asinim parnestas infekcijas (ar
netiSiem ievainojumiem un diirieniem,
piemeéram, injekcijas adatu
ievainojumiem), iestrada atbilstigus
drosibas aizsargmehanismus saskana ar
Direktivu 2010/32/ES. Tomeér ir jaievero
zobarsta profesijas ipatnibas.

Grozijums

11.7. lerices ir izstradatas un razotas ta, lai
lietotajam, pacientam vai citai personai no
1erices un vielas, kura ir izmantota ierice,
un/vai jebkadam atkritumvielam butu
viegli atbrivoties, un, ja vajadzigs un
iespejams, aizstat ar tadu iericu un
metoZu izmantojumu, kuram ir uzlabotas
drostbas ipasibas un raditaji, lai pec
iespejas samazindatu iespejami kaitigu
vielu, piemeéram, kimisku materialu vai
kodolmaterialu, ietekmi uz pacientiem,
lietotajiem un citam personam.

I pielikums — II dala — 13. sadala — 13.1. punkts — a apakS$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(@) Terices ir izstradatas, razotas un
iepakotas ta, lai iesp&ju un pienemamibas
robezas saderigi ar lietoSanas uzdevumu
mazinatu pacientu, lietotaju un citu
personu ekspoziciju emit€tajam

Grozijums

(@) Ierices ir izstradatas, razotas un
iepakotas ta, lai iesp&ju un pienemamibas
robezas saderigi ar lietoSanas uzdevumu
mazinatu pacientu, lietotaju un citu
personu ekspoziciju emitétajam



starojumam, neierobezojot attiecigas
noraditas devas izmantoS$anu terapeitiskiem
un diagnostiskiem mérkiem;

Grozijums Nr. 281

Regulas priekslikums

starojumam, un, ja iespéjams, $is ierices
aizstaj ar iericem, kuras atbilst augstakam
droStbas standartam, neierobezojot
attiecigas noraditas devas izmantoSanu
terapeitiskiem un diagnostiskiem mérkiem;

| pielikums — II dala — 13. sadala — 13.3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai
iesp&ju un pienemamibas robezas
samazinatu pacientu, lietotaju un citu
personu ekspoziciju nejauSam, novirzitam
vai izklied€tam starojumam.

Grozijums Nr. 282

Regulas priekslikums

Grozijums

Ierices ir izstradatas un razotas ta, lai
iesp&ju un pienemamibas robezas
samazinatu pacientu, lietotaju un citu
personu ekspoziciju nejauSam, novirzitam
vai izklied€tam starojumame: péc iespéjas
izvelas tadas metodes, kas samazina
pacientu, lietotaju un citu personu, Uz Ko
tas varetu attiekties, ekspoziciju
starojumam.

I pielikums — II dala — 13. sadala — 13.4. punkts — a apak$punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) Jonizg&josa starojuma emitéSanai
paredzetas ierices ir izstradatas un raZotas
ta, lai, ja vien iespgjams, emitéta starojuma
daudzumu, geometriju un sadalijumu p&c
energijas (jeb kvalitati) biitu iesp&jams
mainit un kontrolét, nemot véra paredzéto
lietojumu.

Grozijums Nr. 283

Grozijums

(@) Joniz€josa starojuma emitéSanai
paredzetas ierices ir izstradatas un raZotas
ta, lai, ja vien iesp&jams, emiteta starojuma
daudzumu, geometriju un sadalijumu p&c
energijas (jeb kvalitati) butu iesp&jams
mainit un kontrolét, nemot véra paredzeto
lietojumu, un, ja iespéjams, tiek
izmantotas ierices, kuru emiteto
starojumu var kontrolét jebkura
lietoSanas bridr un péc tam.



Regulas priekslikums
I pielikums — I1 dala — 18. sadala — 18.2 punkts — 1.a ievilkums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

— ka noteikts Direktiva 2010/32/ES, péec
iespejas mazindtu ievainojumu un
infekciju risku citam personam,
iestradajot atbilstigus drosSibas
aizsargmehanismus, kuru merkis ir
noverst ievainojumus ar injekcijas adatam
un citiem asiem instrumentiem, un

Grozijums Nr. 284

Regulas priekslikums
I pielikums — III dala — 19. sadala — 19.1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(d) Etiketes nodros$ina cilvékam salasama (d) Etiketes nodrosina cilvékam salasama
formata, tacu tas var papildinat formata, un tas papildina masinlasama
masinlasama formata, pieméram, ar formata, piem&ram, ar radiofrekvencialo
radiofrekvencialo identifikaciju (RFID) vai identifikaciju (RFID) vai svitrkodiem.
svitrkodiem.

Grozijums Nr. 285

Regulas priekslikums
I pielikums — III dala — 19. sadala — 19.2. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(aa) norade “Sis izstradajums ir
mediciniska ierice”.

Grozijums Nr. 286

Regulas priekslikums
I pielikums —19.2. sadala — b punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(b) sikak izstradata informacija, kas (b) sikak izstradatu informaciju, kas



lietotajam noteikti nepiecieSama, lai biitu
iespejams identificet ierici, iepakojuma
saturu un, ja lietotajam tas nav
acimredzams, ierices paredz&to uzdevumu;

Grozijums Nr. 287

Regulas priekslikums

lietotajam noteikti nepiecieSama, lai biitu
iesp&jams identificet ierici, iepakojuma
saturu un, ja lietotajam tas nav
actmredzams, ierices paredzeéto uzdevumu,
ka art attieciga gadijuma to, ka ierice ir
izmantojama tikai viend atseviska
procedira;

| pielikums — III dala — 19. sadala — 19.2. punkts — o apakS$punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(0) ja ierice ir vienreiz lietojama ierice,
kas tikusi parstradata, norade par So
faktu, jau veiktu parstrades ciklu skaits
un jebkadi ierobeZojumi attieciba uz
parstrades ciklu skaitu;

Grozijums Nr. 288

Regulas priekslikums

Grozijums

svitrots

I pielikums — 111 dala — 19. sadala — 19.3. punkts — k apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(K) ja ierici var lietot atkartoti, informaciju
par pienacigam procediiram, péc kuram
iesp&jama atkartota lietoSana, to skaita par
tiriSanu, dezinficéSanu, dekontaminaciju,
iepakoSanu un attieciga gadijuma par to,
kada atkartotas sterilizacijas metode ir
validgta; jasniedz informaciju, kas
palidzetu konstatét, kad ierici atkartoti
lietot vairs nedrikst, piem., materiala
nolietoSanas vai atlauto lietoSanas reiZu
maksimalais skaits;

Grozijums Nr. 289

Regulas priekslikums

Grozijums

(k) ja ierici var lietot atkartoti, informaciju
par pienacigam procediiram, péc kuram
iesp&jama atkartota lietoSana, to skaita par
tiriSanu, dezinficé€Sanu, dekontaminaciju,
iepakoSanu, atlauto atkartotas lietoSanas
reizu maksimalo skaitu un attieciga
gadijuma par to, kada atkartotas
sterilizacijas metode ir validéta; jasniedz
informacija, kas palidzetu konstatet, kad
ierici atkartoti lietot vairs nedrikst, piem.,
materiala nolietoSanas;

I pielikums — I1I dala — 19. sadala — 19.3. punkts — 1 apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums



() ja uz ierices ir norade, ka ta ir vienreiz () iznemot 15.b panta minétas ierices, ja

lietojama, informaciju par razotajam uz ierices ir norade, ka ta ir vienreiz
zinamam Tpasibam un tehniskiem lietojama, — pieradijums, kas apliecina,
faktoriem, kas varetu radit apdraudéjumu, ka ierici nevar drosi parstradat, kas
ierici lietojot atkartoti; ja saskana ar 19.1. minets 15.c panta 1. punkta un kura
iedalas c¢) punktu lietoSanas pamaciba nav ieklauta visa informacija par razotajam
vajadziga, informaciju lietotajam dara zinamam Tpasibam un tehniskiem
pieejamu péc pieprasijuma; faktoriem, kas var€tu radit apdraud&jumu,

ierici lietojot atkartoti; ja saskana ar 19.1.
iedalas c) punktu lietoSanas pamaciba nav
vajadziga, informaciju lietotajam dara
pieejamu péc pieprasijuma;

Grozijums Nr. 290

Regulas priekslikums
I pielikums — I1I dala — 19. sadala — 19.3. punkts — 1.a apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

LietoSanas pamacibas ir nespecialistam
viegli saprotamas, un tas parskata
attiecigo ieintereseto personu parstavji,
tostarp pacientu un veselibas apriipes
specialistu organizacijas.

Grozijums Nr. 291

Regulas priekslikums
Il pielikums — 5. sadala — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Dokumentos ietilpst kopsavilkums par: Dokumentos ietilpst visa pieejama
informacija, kas attiecas uz:

Grozijums Nr. 292

Regulas priekslikums
Il pielikums — 6.1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(d) X111 pielikuma B dalai atbilstoss p&c (d) X1 pielikuma B dalai atbilstoss péc
laiSanas tirgt veiktas kliniskas uzraudzibas laiSanas tirgt veiktas kliniskas uzraudzibas



plans un izvertéSanas zinojums par klinisko
uzraudzibu péc laiSanas tirgti vai jebkads
pamatojums uzskatam, ka kliniska
uzraudziba péc laiSanas tirgii nav
nepiecieSama vai lietderiga.

Grozijums Nr. 293

Regulas priekslikums
IV pielikums — 1 punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

o=

1. CE zimi veido iniciali “CE” §ada forma:

Grozijums Nr. 294

Regulas priekslikums
VI pielikums — 1. un 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.1. Juridiskais statuss un organizatoriska
struktiira

1.1.4. Pazinotas institiicijas organizatoriska
struktiira, pienakumu sadale un darbiba ir
tada, kas nodroS$ina parliecibu par veikto
atbilstibas novertésanas darbibu sniegumu
un rezultatiem.

Tas augstaka Itmena vadibas un pargja
personala, kas var ietekmét atbilstibas
noverteSanas darbibu sniegumu un
rezultatus, organizatoriska struktiira un
funkecijas, pienakumi un pilnvaras precizi
jadokumentg.

1.2. Neatkariba un taisnigums

1.2.1. Pazinota institiicija ir tre$as personas

plans un izveértéSanas zinojums par klinisko
uzraudzibu péc laiSanas tirgd, tostarp
neatkarigas zinatniskas struktiiras
parskats par novertejuma zinojumu par
klinisko uzraudzibu péc laiSanas tirgii
attieciba uz I1I klases mediciniskajam
iericem, vai jebkads pamatojums
uzskatam, ka kliniska uzraudziba péc
laiSanas tirgli nav nepiecieSama vai
lietderiga.

Grozijums

1. CE zimi veido iniciali ,,CE” un termins
“mediciniska ierice” $ada forma:

Grozijums

1.1. Juridiskais statuss un organizatoriska
struktiira

1.1.4. Pazinotas institiicijas organizatoriska
struktiira, pienakumu sadale un darbiba ir
tada, kas nodroSina parliecibu par veikto
atbilstibas novertésanas darbibu sniegumu
un rezultatiem.

Tas augstaka [Tmena vadibas un pargja
personala, kas var ietekmét atbilstibas
novertésanas darbibu sniegumu un
rezultatus, organizatoriska struktiira un
funkcijas, pienakumi un pilnvaras precizi
jadokumentg. So informaciju dara zinamu
atklatibai.

1.2. Neatkariba un taisnigums

1.2.1. Pazinota institiicija ir tre$as personas



struktiira, kas ir neatkariga no ta razojuma
razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas
novertéSanu. Turklat pazinota institiicija ir
neatkariga no citiem uznémegjiem, kuriem
ir interese par razojumu, ka ar1 no razotaja
konkurentiem.

1.2.3. Pazinota institicija, tas augstaka
limena vadiba un personals, kas ir atbildigs
par atbilstibas novertésanas uzdevumu
veikSanu,

— nedrikst but razojumu izstradatajs,
razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircg;js,
1pasnieks, lietotajs vai apkalpotajs, nedz art
kadas §1s personas pilnvarots parstavis. Tas
neliedz pirkt un lietot novertetos razojumu,
kas vajadzigi pazinotas institticijas darbibai
(piem., mérierices), veikt atbilstibas
novértéSanu vai lietot $adus razojumus
personiskam vajadzibam,;

— nav tiesi saistiti ar to razojumu izstradi,
razoSanu vai konstruéSanu, tirdzniecibu,
uzstadiSanu, lietoSanu vai apkalposSanu,
kurus tie novertg, ka ar1 neparstav $ajas
darbibas iesaistitas personas. Vini
neiesaistas darbibas, kas var bit pretruna
vinu [émuma neatkaribai vai integritatei
attieciba uz tam noveértesSanas darbibam,
kuras vini ir pilnvaroti veikt;

—nepiedava vai nesniedz pakalpojumus,
kas var apdraud@t parliecibu par vinu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu. Jo
1pasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta
pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai
tirdzniecibas konkurentam par noveért€jama
razojuma izstradi, konstruésanu,
tirdzniecibu vai apkalpoSanu vai
procesiem. Tas neizslédz iesp&ju piedalities
vispargjas macibas, kas saistitas ar
medicinisko ieri¢u noteikumiem vai
saistitiem standartiem, kas neattiecas 1pasi
uz klientu.

struktiira, kas ir neatkariga no ta razojuma
razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas
novertéSanu. Turklat pazinota institiicija ir
neatkariga no citiem uznémejiem, kuriem
ir interese par razojumu, ka ar1 no razotaja
konkurentiem. Tas neliedz pazinotajai
institiicijai veikt atbilstibas novertejuma
darbibas attiectba uz daZadiem
uznemumiem, kas raZo atSkirigus vai
lidzigus izstradajumus.

1.2.3. Pazinota institlcija, tas augstaka
Iimena vadiba un personals, kas ir atbildigs
par atbilstibas novertésanas uzdevumu
veikSanu,

— nedrikst biit razojumu izstradatajs,
razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircgjs,
Ipasnieks, lietotajs vai apkalpotajs, nedz ar1
kadas §1s personas pilnvarots parstavis. Tas
neliedz pirkt un lietot novertetos razojumu,
kas vajadzigi pazinotas institticijas darbibai
(piem., mérierices), veikt atbilstibas
noverteéSanu vai lietot $adus razojumus
personiskam vajadzibam;

— nav tieSi saistiti ar to razojumu izstradi,
razoSanu vai konstruéSanu, tirdzniecibu,
uzstadiSanu, lietoSanu vai apkalposanu,
kurus tie novertg, ka art neparstav $ajas
darbibas iesaistitas personas. Vini
neiesaistas darbibas, kas var biit pretruna
vinu [émuma neatkaribai vai integritatei
attieciba uz tam noveértésanas darbibam,
kuras vini ir pilnvaroti veikt;

—nepiedava vai nesniedz pakalpojumus,
kas var apdraudét parliecibu par vinu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu. Jo
1pasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta
pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai
tirdzniecibas konkurentam par noveértejama
razojuma izstradi, konstruésanu,
tirdzniecibu vai apkalpoSanu vai
procesiem. Tas neizsledz iesp€ju piedalities
vispargjas macibas, kas saistitas ar
medicinisko iericu noteikumiem vai
saistitiem standartiem, kas neattiecas 1pasi
uz Kklientu.

Pazinota institiicija publisko savas
augstaka limena vadibas un personala,



1.2.4. Tiek garant€ta pazinoto institiiciju, to
augstaka Itmena vadibas un darbinieku,
kuri veic novérté€Sanu, objektivitate.
Pazinotas institiicijas augstaka [imena
vadibas un darbinieku, kuri veic
noverteésanu, atalgojums nav atkarigs no
noveért€juma rezultatiem.

1.2.6. Pazinota institiicija nodro$ina un
dokumentg, ka tas filialu vai
apakSuznéméju vai kadas iesaistitas
organizacijas darbiba neskar tas atbilstibas
novertesanas darbibu neatkaribu,
objektivitati vai taisnigumu.

1.3. Konfidencialitate

Pazinotas institiicijas darbinieki ievero
dienesta noslépumu attieciba uz
informaciju, ko tie ieguvusi, veicot savus
pienakumus saskana ar So regulu, iznemot
attieciba uz valsts iestadém, kas ir
atbildigas par pazinotajam institiicijam,
kompetentajam iestadem un Komisiju.
IpaSumtiesibas ir aizsargatas. Tadel
pazinotajai institlicijai ir ieviestas
dokumentétas procediiras.

1.5. FinanSu prasibas

Pazinotas institiicijas riciba ir finan$u
resursi, kas vajadzigi, lai veiktu atbilstibas
novertésanas darbibas un saistitas
saimnieciskas darbibas. Ta dokument€ un
sniedz pieradijumus par tas finansialo
stavokli un ilgtsp&jigu ekonomisko

kas ir atbildigs par atbilsttbas
novertesanas uzdevumu veikSanu,
intereSu deklaracijas. Nacionald iestade
parliecinds par pazinotds institiicijas
atbilsttbu $a punkta noteikumiem un
divreiz gada parredzami par to Zino
Komisijai.

1.2.4. Tiek garantta pazinoto institiiciju, to
augstaka Itmena vadibas, darbinieku, kuri
veic novertéSanu, Un apakSuznémeju
objektivitate. Pazinotas institiicijas
augstaka limena vadibas, darbinieku, kuri
veic novertéSanu, ka art apakSuznemeju
atalgojums nav atkarigs no novertéjuma
rezultatiem.

1.2.6. Pazinota institticija nodroSina un
dokumentg, ka tas filialu vai
apakSuznéméju vai kadas iesaistitas
organizacijas darbiba neskar tas atbilstibas
noveértesanas darbibu neatkaribu,
objektivitati vai taisnigumu. Pazinota
institiicija iesniedz pieradijumu valsts
iestadei saskana ar So punktu.

1.3. Konfidencialitate

Pazinotas institiicijas darbinieki ievéro
dienesta noslépumu attieciba uz
informaciju, ko tie ieguvusi, veicot savus
pienakumus saskana ar $o regulu, tikai
pamatotos gadijumos un iznemot attieciba
Uz nacionalajam iestadém, kas ir
atbildigas par pazinotajam institiicijam,
kompetentajam iestadém un Komisiju.
IpaSumtiesibas ir aizsargatas. Tadel
pazinotajai institiicijai ir ieviestas
dokumentgtas procediiras.

Ja valsts iestaZu parstavji vai veselibas
apriipes specialisti pieprasa pazinotajai
institicijai informaciju un datus, pazinota
institicija dara zinamus neizpausSanas
iemeslus un Sos iemeslus publisko.

1.5. FinanSu prasibas

Pazinotas institiicijas, tostarp tas
meitasuznémumu, riciba ir finanSu resursi,
kas vajadzigi, lai veiktu atbilstibas
novertéSanas darbibas un saistitas
saimnieciskas darbibas. Ta dokumente un
sniedz pieradijumus par tas finansialo



dzivotsp&ju, nemot vera ipasus apstaklus
sakumposma.

1.6. Lidzdaliba koordinacijas darbibas

1.6.1. Pazinota institicija piedalas vai
nodroSina, ka tas darbinieki, kuri veic
novertésanu, ir informeti par attiecigajam
standartizacijas darbibam un par pazinotas
institiicijas koordinacijas grupas darbibam
un ka tas darbinieki, kuri veic noveérteSanu
un pienem I€mumus, ir informéeti par
visiem attiecigajiem tiesibu aktiem,
vadlinijam un paraugpraksi, kas pienemta
saistiba ar So regulu.

2. KVALITATES VADIBAS PRASIBAS

2.2. Pazinotas institlicijas kvalitates
vadibas sist€ma attiecas vismaz uz $adiem
aspektiem:

- politika attieciba uz darbinieku
norikoSanu darbibam un pienakumu
noteikSanu;

- [éemumu pienemsanas process saskana ar
augstaka Itmena vadibas un citu pazinotas
institicijas darbinieku uzdevumiem,
pienakumiem un funkcijam,;

- dokumentu vadiba;

- gramatvedibas pierakstu kontrole;

- parvaldibas parskats;

- iekS€jas revizijas;

- korektivi un profilaktiski pasakumi;

- siidzibas un parstidzibas.

Grozijums Nr. 295

Regulas priekslikums
VI pielikums — 3.1. punkts

stavokli un ilgtsp&jigu ekonomisko
dzivotsp€ju, nemot vera ipaSus apstaklus
sakumposma.

1.6. Lidzdaliba koordinacijas darbibas

1.6.1. Pazinota institlicija piedalas vai
nodrosina, ka tas darbinieki, kuri veic
novertesanu, tostarp apakSuznémeji, ir
informé&ti un apmdciti par attiecigajam
standartizacijas darbibam un par pazinotas
institiicijas koordinacijas grupas darbibam
un ka tas darbinieki, kuri veic novértéSanu
un pienem lémumus, ir informéti par
visiem attiecigajiem tiesibu aktiem,
standartiem, pamatnostadnem un
paraugpraksi, kas pienemta saistiba ar So
regulu. Pazinota institiicija registré
darbibas, kas veiktas saistiba ar tas
personala informeSanu.

2. KVALITATES VADIBAS PRASIBAS

2.2. Pazinotas institlicijas un tas
apaksuznémeju kvalitates vadibas sistéma
attiecas vismaz uz $adiem aspektiem:

- politika attieciba uz darbinieku
norikoSanu darbibam un pienakumu
noteikSanu;

- [emumu pienemsanas process saskana ar
augstaka Itmena vadibas un citu pazinotas
institlicijas darbinieku uzdevumiem,
pienakumiem un funkcijam;

- dokumentu vadiba;

- gramatvedibas pierakstu kontrole;

- parvaldibas parskats;

- 1ek$€jas revizijas;

- korektivi un profilaktiski pasakumi;
- sidzibas un parsiidzibas;

- pastaviga apmdaciba.



Komisijas ierosindtais teksts

3.1.1. Pazinota institticija sp€j veikt visus
ar So regulu tai noteiktos uzdevumus ar
visaugstako profesionalitati un tehnisko
kompetenci konkréta joma, neatkarigi no
ta, vai Sos uzdevumus pazinota institticija
veic pati vai kads tas varda vai
parraudziba.

Jo 1pasi pazinotajai institlicijai ir
vajadzigais personals un tai ir vai ir
piekluve iericém un iekartam, kas
vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos
un administrativos uzdevumus, kas ieklauti
atbilstibas novértésanas darbibas, kuras
institlicija ir pilnvarota veikt.

Ka priekSnoteikums ir pietiekams skaits
zinatnisko darbinieku organizacija, kam ir
atbilstoSas zinaSanas un pieredze, lai
novertetu ieri¢u medicinisko
funkcionalitati un veiktsp€ju, attieciba uz
ko ta ir pilnvarota, nemot vera §is regulas
un jo 1pasi I pielikuma izklastitas prasibas.

Grozijums

3.1.1. Pazinota institlicija un tas
apaksuznémeéji spej veikt visus ar $o
regulu tai noteiktos uzdevumus ar
visaugstako profesionalitati un tehnisko
kompetenci konkréta joma, neatkarigi no
ta, vai Sos uzdevumus pazinota institiicija
veic pati vai kads tas varda vai
parraudziba. Saskana ar 35. pantu $is
prasibas izpildi uzrauga, lai nodroSinatu,
ka tam ir nepiecieSama kvalitate.

Jo 1pasi pazinotajai institlicijai ir
vajadzigais personals un tai ir vai ir
piekluve iericém un iekartam, kas
vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos,
zinatniskos un administrativos uzdevumus,
kas ieklauti atbilstibas novertéSanas
darbibas, kuras institlicija ir pilnvarota
veikt.

Ka prieksnoteikums ir pietickams skaits
patstavigi pieejamu zinatnisko darbinieku
organizacija, kam ir atbilstoSas
nepiecieSamas zinasanas, augstakas
izglitibas diploms un pieredze, lai
novertétu iericu medicinisko
funkcionalitati un veiktsp&ju, attieciba uz
ko ta ir pilnvarota, nemot vera §1s regulas
un jo 1pasi I pielikuma izklastitas prasibas.

Izmanto pastavigos ,,Stata” darbiniekus.
Tomer saskana ar 30. pantu pazinotas
institicijas var ad hoc karttba un pagaidu
darbam noligt aréjos ekspertus, ar
noteikumu, ka $is institicijas var
publiskot So ekspertu sarakstu, interesu
deklaracijas, ka art konkretos uzdevumus,
par kuriem tie ir atbildigi.

Pazinotas institiicijas vismaz reizi gada
veic visu to medicinisko ieri¢u raZotnu
nepieteiktas inspekcijas, par kuram tas ir
atbildigas.

Par novertejumu atbildiga pazinota
institiicija informé citas daltbvalstis par
ikgadéjo inspekciju rezultatiem. Sie
rezultati tiek saglabati zinojuma
rakstveida.

Tam turklat jainforme attieciga atbildiga



3.1.2. Pazinotajai institlicijai pastavigi un
katra atbilstibas novertéSanas procediira un
katram razojuma veidam vai kategorijai,
attieciba uz kuru ta ir pilnvarota, ir
organizacija nepiecieSamais
administrativais, tehniskais un zinatniskais
personals ar tehniskam zinasanam un
pietickamu un atbilstoSu pieredzi, kas
saistita ar mediciniskajam iericém, ka ar1
atbilstosas tehnologijas, lai veiktu
atbilstibas novertésanas uzdevumus,
tostarp klinisko datu novértésanu.

3.1.3. Pazinota institiicija precizi
dokument€ pienakumu, atbildibas un
pilnvaru apméru un robezas saistiba ar
darbiniekiem, kas iesaistiti atbilstibas
noveértésanas darbibas, un informe par to
attiecigos darbiniekus.

Grozijums Nr. 296

Regulas priekslikums
VI pielikums — 3.2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.2.1. Pazinota institiicija izveido un
dokument€ kvalifikacijas kritérijus un
procediiras to personu atlasei un
pilnvaroSanai, kuras iesaistitas atbilstibas
novértéSanas darbibas (zinaSanas, pieredze
un citas vajadzigas prasmes), un nosaka
vajadzigas macibas (sakotngjas un
turpmakas macibas). Kvalifikacijas kriteriji

valsts iestade par vietam, kuras veikta
ikgadeja inspekcija.

3.1.2. Pazinotajai institiicijai pastavigi un
katra atbilstibas novertéSanas procediira un
katram izstradajuma veidam vai
kategorijai, attieciba uz kuru ta ir
pilnvarota, ir organizacija nepiecieSamais
administrativais, tehniskais un zinatniskais
personals ar mediciniskam, tehniskam un,
Jja vajadzigs, farmakologiskam zinaSanam
un pietickamu un atbilstoSu pieredzi, kas
saistita ar mediciniskajam iericém, ka ar1
atbilstosas tehnologijas, lai veiktu
atbilstibas novertésanas uzdevumus,
tostarp klinisko datu noveértésanu, vai
apakSuznemeja veikta novertejuma
izvertéSanu.

3.1.3. Pazinota institlicija precizi
dokument€ pienakumu, atbildibas un
pilnvaru apméru un robezas saistiba ar
darbiniekiem, tostarp visiem
apakSuznemejiem un meitasuzneémumiem
un arejiem ekspertiem, kas iesaistiti
atbilstibas novertésanas darbibas, un
informé par to attiecigos darbiniekus.

3.1.3.a Pazinota institiicija dara pieejamu
Komisijai un pec pieprasijuma citam
personam atbilstibas noverteéjuma
darbibas iesaistita personala sarakstu un
1d zinasanas. So sarakstu atjaunina.

Grozijums

3.2.1. MDCG izveido un dokumentg
augsta limena kompetences principus un
kvalifikacijas kritérijus, un procediiras to
personu atlasei un pilnvarosanai, kuras
iesaistitas atbilstibas novertéSanas darbibas
(zinasanas, pieredze un citas vajadzigas
prasmes), un nosaka vajadzigas macibas
(sakotngjas un turpmakas macibas).



attiecas uz dazadam funkcijam atbilstibas
noveérté€sanas procesa (piem., revizija,
razojuma noverteéSana/testésana, izstrades
dokumentacijas/datnes parskatiSana,
lémumu pienemsana), ka ar1 uz iericém,
tehnologijam un jomam (piem., biologiska
saderiba, sterilizacija, cilvékcilmes un
dzivniekcilmes audi vai Stinas, klmiska
izveérteésana), uz ko attiecas pilnvarojums.

3.2.2. Kvalifikacijas kriteriji atbilst
pazinotas institlicijas iecelSanas tvérumam
saskana ar tvéruma aprakstu, ko dalibvalsts
izmantojusi pazinojuma, ka minéts

33. panta, sniedzot pietickami siku
informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju
atbilstosi tvéruma apraksta
apaks$iedalijumam.

Ipasus kvalifikacijas kriterijus nosaka, lai
noveértétu biologiskas atbilstibas aspektus,
klinisko izvertéSanu un dazados
sterilizacijas procesu veidus.

3.2.3. Darbinieki, kuri ir atbildigi par citu
darbinieku pilnvarosanu 1pasu atbilstibas
novertesanas darbibu veikSanai, un
darbinieki, kuru vispargjais pienakums ir
veikt galigo parskatiSanu un lémumu
pienemsSanu par sertific€Sanu, ir pazinotas
institlicijas darbinieki, nevis darbinieki, ar
kuriem noslégti apaksligumi. Siem
darbiniekiem kopuma ir apliecinatas
zinasanas un pieredze §adas jomas:

- Savienibas tiesibu akti un attiecigas
vadlinijas medicinisko ieri¢u joma;

- atbilstibas novértéSanas procediiras
saskana ar So regulu;

- plasas zinaSanas medicinisko iericu
tehnologijas, medicinisko ieri¢u nozaré un
medicinisko iericu izstrade un razosana;

- pazinotas institiicijas kvalitates vadibas
sistéma un saistitas procediras;

- kvalifikaciju veidi (zinasSanas, pieredze un
citas kompetences), kas vajadzigi, lai
veiktu atbilstibas novertésanu attieciba uz
mediciniskajam iericém, un atbilstoSajiem

Kvalifikacijas kriteriji attiecas uz dazadam
funkcijam atbilstibas noveértésanas procesa
(piem., revizija, izstradajuma
noveértesana/testéSana, izstrades
dokumentacijas/datnes parskatiSana,
lémumu pienemsSana), ka ar1 uz iericém,
tehnologijam un jomam (piem., biologiska
saderiba, sterilizacija, cilvékcilmes un
dzivniekcilmes audi vai Stinas, kliniska
novertésana, riska parvaldiba), uz ko
attiecas pilnvarojums.

3.2.2. Kvalifikacijas kriteriji atbilst
pazinotas institlicijas iecelSanas tvérumam
saskana ar tvéruma aprakstu, ko dalibvalsts
izmantojusi pazinojuma, ka minéts

33. panta, sniedzot pietickami siku
informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju
atbilstosi tv€ruma apraksta
apaksiedalijumam.

Ipasus kvalifikacijas kritérijus nosaka, lai
novertétu biologiskas atbilstibas aspektus,
droSumu, klinisko novértésanu un dazados
sterilizacijas procesu veidus.

3.2.3. Darbinieki, kuri ir atbildigi par citu
darbinieku pilnvaroSanu pasSu atbilstibas
novértesSanas darbibu veikSanai, un
darbinieki, kuru vispargjais pienakums ir
veikt galigo parskatiSanu un lémumu
pienemsanu par sertific€Sanu, ir pazinotas
institiicijas darbinieki, nevis darbinieki, ar
kuriem noslégti apaksligumi. Siem
darbiniekiem kopuma ir apliecinatas
zinasanas un pieredze $adas jomas:

- Savienibas tiesibu akti un attiecigas
vadlinijas medicinisko iericu joma;

- atbilstibas novertésanas procediiras
saskana ar So regulu;

- plasas zinaSanas medicinisko iericu
tehnologijas, medicinisko ieri¢u nozarg un
medicinisko iericu izstradé un razosana;

- pazinotas institiicijas kvalitates
parvaldibas sist€ma un saistitas proceduras;

- kvalifikaciju veidi (zinasanas, pieredze un
citas kompetences), kas vajadzigi, lai
veiktu atbilstibas novertéSanu attieciba uz
mediciniskajam iericém, un atbilstoSajiem



kvalifikacijas kritérijiem;

- macibas, kas paredzetas darbiniekiem,
kuri ir iesaistiti atbilstibas noveértéSanas
darbibas saistiba ar mediciniskajam
lericém;

- sp&ja sagatavot sertifikatus, protokolus un

zinojumus par to, ka atbilstibas
novertésana ir pareizi veikta.

3.2.4. Pazinotajam institlicijam ir
darbinieki ar klinisko pieredzi. Sie
darbinieki pastavigi ir iesaistiti pazinotas
institiicijas l@mumu pienemsanas procesa,
lai

- noteiktu, kad ir vajadziga specialistu
iesaistiSanas, lai novertétu kliisko
izvertejumu, ko veicis raZotajs, un
atbilstosi izv€letos kvalificetus ekspertus;

- atbilsto$i apmacitu ar€jos kliniskos
ekspertus par §1s regulas attiecigajam
prasibam, delegétajiem un/vai isteno$anas
tiesibu aktiem, saskanotajiem standartiem,
KTS un vadlinijam un nodrosinatu, ka

kvalifikacijas kriterijiem,;

- macibas, kas paredzetas darbiniekiem,
kuri ir iesaistiti atbilstibas novertésanas
darbibas saistiba ar mediciniskajam
iericem,;

- sp&ja sagatavot sertifikatus, protokolus un

zinojumus par to, ka atbilstibas
noveértésana ir pareizi veikta;

- atbilstiga vismaz tris gadu pieredze
atbilstibas noverteSanas jomd pazinotaja
institicija;

- vismaz tris gadu laika pazinotaja
institiicija iegiits pienacigs darba
stazs/pieredze saistiba ar atbilstibas
novertejumiem saskanda ar So regulu vai
ieprieks piemerojam direktivam.
Sertifikacijas lemumu pienemSana
iesaistitie pazinotds institicijas darbinieki
nav bijusi iesaistiti atbilstibas
novertéjuma sagatavosand, par kuru
Jjapienem sertifikacijas lemums.

3.2.4. Kliniskie eksperti — pazinotajam
institlicijam ir pastavigi pieejami
darbinieki ar pieredzi klinisko petijumu
izstrade, mediciniskaja statistika, klinisko
pacientu parvaldiba, labas kliniskas
prakses veidoSand klinisko pétijumu joma.
Izmanto pastavigos ,,Stata” darbiniekus.
Tomer saskana ar 30. pantu pazinotas
institicijas var ad hoc karttba un pagaidu
darbam noligt aréjos ekspertus, ar
noteikumu, ka $is institicijas var
publiskot So ekspertu sarakstu, ka art
konkretos uzdevumus, par kuriem tie ir
atbildigi. Sie darbinieki pastavigi ir
iesaistiti pazinotas institlicijas lemumu
pienemsSanas procesa, lai:

- noteiktu, kad ir vajadziga specialistu
1esaistiSanas, lai novertétu kliniska
peétijuma planus un klinisko izvertgjumu,
ko veicis razotajs, un atbilstosi izvEl&tos
kvalific€tus ekspertus;

- atbilsto$i apmacitu argjos kliniskos
ekspertus par §is regulas attiecigajam
prasibam, delegétajiem un/vai istenoSanas
tiestbu aktiem, saskanotajiem standartiem,
KTS un vadlinijam un nodrosinatu, ka



argjie kliniskie eksperti pilniba apzinas
sniegta novertejuma un padoma kontekstu
un ietekmi;

- sp€tu ar razotaju un argjiem kliniskiem
ekspertiem apspriest raZotaja kliniskaja
izvertejumd ietvertos kliniskos datus un
atbilstosi vadit argjos kliniskos ekspertus,
lai novertetu klinisko izvert€§jumu;

- spetu zinatniski parbaudit iesniegtos
kliniskos datus un razotaja kliniska
izvert€juma argjo klmisko ekspertu
noveérté€juma rezultatus;

- spetu parbaudit klnisko ekspertu veikto
klinisko novertéjumu salidzinamibu un
konsekvenci;

- spetu pienemt objektivu klinisku
spriedumu par razotaja kliniska
izvertéjuma novertejumu un sagatavot
ieteikumu pazinotas institcijas lémuma
pienéméjam.

3.2.5. Darbiniekiem, kuri atbild par
parskatiSanu, kas saistita ar razojumu
(piem., izstrades dokumentacijas
parskatiSana, tehniskas dokumentacijas
parskatiSana vai tipa parbaude, tostarp tadi
aspekti ka kliniska izvertésana, biologiska
drosiba, sterilizacija, programmatiiras
validacija), ir $§ada pieradita kvalifikacija:

— sekmigi pabeigta universitates vai
tehniskas koledZas izglitibas programma
vai lidzvertiga kvalifikacija attiecigas
studijas, piem., medicina, dabas zinatné€ vai
inZenierija;

- ¢etru gadu profesionala pieredze
veselibas apriipes izstradajumu joma vai
saistitas nozar€s (piem., riipnieciba,
revizija, veselibas apriipe, pétniecibas
pieredze); diviem gadiem no §1s pieredzes
jabiit saistitiem ar noveértéjamas ierices vai
tehnologijas izstradi, razosanu, testéSanu
vai lietoSanu vai ar novért€jamajiem

argjie kliniskie eksperti pilniba apzinas
sniegta novert€§juma un padoma kontekstu
un ietekmi;

- spé€tu ar razotaju un argjiem kliiskiem
ekspertiem apspriest planoto peétijumu
izstrades, klinisko pétijumu planu un
izveletas kontroles intervences logisko
pamatu un atbilstosi vadit argjos kliniskos
ekspertus, lai novertétu kliisko
izvertejumu;

- spetu zinatniski parbaudit iesniegtos
kliniska petijuma planus un kliniskos
datus un razotaja kliniska izvértgjuma argjo
klinisko ekspertu noveértéjuma rezultatus;
- sp&tu parbaudit klinisko ekspertu veikto
klinisko novértgjumu salidzinamibu un
konsekvenci;

- spetu pienemt objektivu klinisku
spriedumu par razotaja klmiska
izvertejuma novert€jumu un sagatavot
ieteikumu pazinotas institlicijas [Emuma
pienéméjam,;

- nodroSinatu neatkaribu un objektivitati
un atklatu iespejamos intereSu konfliktus.

3.2.5. Izstradajuma vertetajiem —
darbiniekiem, kuri atbild par parskatiSanu,
kas saistita ar razojumu (piem., izstrades
dokumentacijas parskatiSana, tehniskas
dokumentacijas parskatiSana vai tipa
parbaude, tostarp tadi aspekti ka kliiska
izveértéSana, biologiska drosiba,
sterilizacija, programmatiras validacija), ir
specialistu kvalifikacija, ieskaitot:

- sekmigi pabeigta universitates vai
tehniskas koledzas izglitibas programma
vai lidzvertiga kvalifikacija attiecigas
studijas, piem., medicina, dabas zinatn€ vai
inZenierija;

- ¢etru gadu profesionala pieredze
veselibas apriipes izstradajumu joma vai
saistitas nozar€s (piem., riipnieciba,
revizija, veselibas apriipe, petniecibas
pieredze); diviem gadiem no §1s pieredzes
jabiit saistitiem ar novertgjamas ierices vai
tehnologijas izstradi, razosanu, testéSanu
(ka noteikts, generiska iericu grupa) vai



zinatniskajiem aspektiem;

- atbilstoSas zinaSanas par visparigajam
drosuma un veiktspg&jas prasibam, kas
noteiktas | pielikuma, ka ar par
saistitajiem delegétajiem un/vai IstenoSanas
tiesibu aktiem, saskanotajiem standartiem,
KTS un vadlinijam;

- atbilstoSas zinasanas un pieredze riska
parvaldiba un ar saistitajiem medictnisko
iericu standartiem un vadlinijam;

3.2.6. Darbiniekiem, kuri ir atbildigi par
razotaja kvalitates vadibas sist€émas
revizijas veikSanu, ir Sada pieradita
kvalifikacija:

- sekmigi pabeigta universitates vai
tehniskas koledzas izglitibas programma
vai lidzvertiga kvalifikacija attiecigas
studijas, piem., medicina, dabas zinatn€ vai
inZenierija;

- ¢etru gadu profesionala pieredze
veselibas apriipes izstradajumu joma vai
saistitas nozar€s (piem., riipnieciba,
revizija, veselibas apriipe, pétniecibas
pieredze); diviem gadiem no §is pieredzes
jabit kvalitates vadibas joma;

lietoSanu, vai ar novért§jamajiem
zinatniskajiem aspektiem;

- atbilsto$as zinaSanas par visparigajam
drosuma un veiktspé&jas prasibam, kas
noteiktas | pielikuma, ka arT par
saistitajiem deleg€tajiem un/vai Isteno$anas
tiesibu aktiem, saskanotajiem standartiem,
KTS un vadlinijam;

- Kvalifikacija, kam pamatda ir tehniska
vai zZinatniska specializacija, piemeéram,
sterilizaciju, biologiska saderiba,
dzivnieku audi, cilveku audi,
programmatiira, funkcionalais droSums,
kliniska novertésana, elektrodrosums,
iepakoSana;

- atbilstoSas zinasanas un pieredze riska
parvaldiba un ar saistitajiem medictnisko
iericu standartiem un vadlinijam;

- atbilstoSas zinaSanas un pieredze
attieciba uz klinisko novertesanu;

3.2.6. Revidents — darbiniekiem, kuri ir
atbildigi par razotaja kvalitates
nodroSinasanas sisteémas revizijas
veikSanu, ir specialista kvalifikacija,
ieskaitot:

- sekmigi pabeigta universitates vai
tehniskas koledzas izglitibas programma
vai lidzvertiga kvalifikacija attiecigas
studijas, piem., medicina, dabaszinatnés
val inzenierzinibas;

- ¢etru gadu profesionala pieredze
veselibas apriipes izstradajumu joma vai
saistitas nozar€s (piem., riipnieciba,
revizija, veselibas apriipe, pétniecibas
pieredze); diviem gadiem no §1s pieredzes
jabiit kvalitates vadibas joma;

- atbilstigas zinaSanas par tadam
tehnologijam ka IAF/EAC koda vai ta
ekvivalenta noteiktas.

Grozijums Nr. 297

Regulas priekslikums
VI pielikums — 3.4. punkts



Komisijas ierosindtais teksts

3.4. ApakSuzné€mgji un argjie eksperti

3.4.1. Neskarot ierobezojumus, kas izriet
no 3.2. iedalas, pazinotas institiicijas var
sleégt apaksligumus par precizi noteiktam
atbilstibas novertéSanas darbibu dalam.
Apaksligumu slégsana par kvalitates
vadibas sist€mu reviziju vai ar razojumu
saistitu parskatisanu kopuma nav atlauta.

3.4.2. Ja pazinota institiicija sledz
atbilstibas novertésanas darbibu
apaksligumus ar organizaciju vai ar
privatpersonu, tai ir politikas
pamatnostadnes, kuras aprakstiti
nosactjumi, ar kadiem drikst slegt
apaksligumus. ApakSligumu slégsanu vai
konsultacijas ar argjiem ekspertiem
pienacigi dokumentg un par to slédz
rakstisku vienoSanos cita starpa attieciba uz
konfidencialitati un intereSu konfliktu.

3.4.3. Ja apakSuznéméjus vai argjos
ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas
noverteésanu, jo Ipasi attieciba uz jaunam,
invazivam un implant&jamam
mediciniskajam iericém vai tehnologijam,
pazinotajai institlicijai pasai jabiit
pietiekami kompetentai katra raZzojuma
joma, attieciba uz kuru ta ir izraudzita veikt
atbilstibas novertésanu, lai parbauditu
ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu
un pienemtu [émumu par sertifikaciju.

Grozijums Nr. 298

Regulas priekslikums

Grozijums

3.4. ApakSuznémgéji un argjie eksperti

3.4.1. Neskarot ierobezojumus, kas izriet
no 3.2. iedalas, pazinotas institiicijas var
slegt apaksligumus ar valsts struktiiram par
precizi noteiktam atbilstibas novértésanas
darbibu dalam, jo ipasi ierobeZotu klinisko
zinaSanu gadijuma. Apaksligumu slégsana
par kvalitates parvaldibas sisteému reviziju
vai ar izstradajumu saistitu parskatiSanu
kopuma nav atlauta.

3.4.2. Apaksligumu sleégsanu vai
konsultacijas ar argjiem ekspertiem
pienacigi dokument€ un par to sledz
rakstisku vienoSanos cita starpa attieciba uz
konfidencialitati un interesSu konfliktu.
Apaksligumu slégsanu vai konsultacijas ar
argjiem ekspertiem pienacigi dokumentg,
dara zinamus atklatibai un par to slédz
rakstisku vienoSanos cita starpa attieciba uz
konfidencialitati un interesu konfliktu.

3.4.3. Ja apakSuzn€mgjus vai argjos
ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas
novertésanu, jo Tpasi attieciba uz jaunam,
invazivam un implantgjamam
mediciniskajam iericém vai tehnologijam,
pazinotajai institlicijai paSai jabiit
pietiekami kompetentai katra razojuma
joma, attiectba uz katru arsteSanas veidu
vai medicinisko specialitati, attieciba uz
kuru ta ir izraudzita veikt atbilstibas
novertésanu, lai parbauditu ekspertu
atzinumu atbilstibu un derigumu un
pienemtu lémumu par sertifikaciju.

3.4.4a. Pirms apaksligumu sleégSanas
valsts iestadei pazino 3.4.2. un

3.4.4. punkta minétas politiskas
pamatnostadnes un procediiras.

VI pielikums — 3. sadala — 3.5. punkts — 3.5.2. apakSpunkts



Komisijas ierosinatais teksts

3.5.2. Ta parskata darbinieku kompetenci
un nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, lai
uzturétu vajadzigo kvalifikacijas un
zinaSanu Itmeni.

Grozijums Nr. 299

Regulas priekslikums
VI pielikums — 3.5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3.5.2. Ta parskata darbinieku kompetenci
un nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, ka
art nodroSina atbilstigu vajadzigo
pasakumu veikSanu, lai uzturétu vajadzigo
kvalifikacijas un zinasanu Itmeni.

Grozijums

3.5.a Papildu prasibas ipaSajam
pazinotajam institicijam

3.5 a 1. Kliniskie eksperti ipasajam
pazinotajam institicijam

Ipaso pazinoto institiaiciju riciba ir
darbinieki ar pieredzi klinisko petijumu
izstrade, mediciniskaja statistika, klinisko
pacientu parvaldiba, labas kliniskas
prakses veidoSana klinisko pétijumu un
farmakologijas joma. Izmanto pastavigos
wStata” darbiniekus. Tomer saskana ar
30. pantu pazinotdas institicijas var ad hoc
kartiba un pagaidu darbam noligt aréjos
ekspertus, ar noteikumu, ka §ts
institicijas var publiskot So ekspertu
sarakstu, ka art konkretos uzdevumus, par
kuriem tie ir atbildigi. Sie darbinieki
pastavigi ir iesaistiti pazinotds institiicijas
lemumu pienemSanas procesa, lai:

- noteiktu, kad ir vajadziga specialistu
iesaistiSanas, lai novertetu kliniska
petijuma planus un klinisko izvertéjumu,
ko veicis raZotajs, un atbilstosi izveléetos
kvalificetus ekspertus;

- atbilstosi apmacitu arejos kliniskos
ekspertus par $is regulas attiecigajam
prasibam, delegeétajiem un/vai istenoSanas
tiestbu aktiem, saskanotajiem
standartiem, KTS un vadlinijam un
nodroSindatu, ka aréjie kliniskie eksperti
pilniba apzinds sniegtd novertejuma un
padoma kontekstu un ietekmi;



- spétu ar raZotdju un aréejiem kliniskiem
ekspertiem apspriest planoto peétijumu
izstrades, klinisko pétijumu planu un
izveletas kontroles intervences logisko
pamatu un atbilstosi vadit aréjos kliniskos
ekspertus, lai novertetu klinisko
izvertejumu

- spétu zinatniski parbaudit iesniegtos
kliniska petijuma planus un kliniskos
datus un raZotaja kliniska izvertejuma
arejo klinisko ekspertu novertéjuma
rezultatus;

- spetu parbaudit klinisko ekspertu veikto
klinisko novertejumu salidzinamibu un
konsekvenci;

- spetu pienemt objektivu klinisku
spriedumu par raZotdja kltniska
izvertejuma novertejumu un sagatavot
ieteikumu pazinotas institiicijas lemuma
pienemejam;

- apliecinatu izpratni par aktivam vielam;

- nodroSinatu neatkaribu un objektivitati
un atklatu iespejamos intereSu konfliktus.

3.5 a 2. Izstraddajumu specialisti ipaSam
pazinotajam institiacijam

Darbiniekiem, kuri atbild par
parskatiSanu, kas saistita ar izstradajumu
(piemeéram, izstrades dokomentacijas
parskatisana, tehniskas dokumentacijas
parskatiSana vai tipa parbaude), attieciba
uz 43.a panta minétajam iericém, ir Sada
pieradita izstradajuma specialista
kvalifikacija:

- sasniegta atbilstiba izstradajumu
vertetaju prasibam;

- iegiits augstaks par bakalauru grads
joma, kas ir saistita ar mediciniskajam
iericém, vai ari ir seSu gadu atbilstiga
pieredze darba ar mediciniskajam iericem
vai ar tam saistitajas nozares;

- specializetas izstradajumu kategorijas
var noteikt galvenos izstradajuma riskus,
neizmantojot raZotdja specifikacijas vai
riska analizi;

- apgiita speja izvertet butiskas prastbas



gadijumos, kad nav saskanotu vai ieviestu
valsts standartu;

- NepiecieSams, lai profesionala pieredze
biitu iegiita pirmaja izstraddjumu
kategorija, uz kuru balstas vinu
kvalifikacija, kas attiecas uz pazinotas
institiicijas noteikto izstradajumu
kategoriju, nodrosinot piendacigas
zinasanas un pieredzi, lai varetu veikt
ripigu analizi par uzbiivi, valideSanu un
veirifkacijas testiem, ka art klinisko
izmantoSanu, labi izprotot Sadas ierices
uzbavi, raZosanu, testeSanu, klinisko
izmantoSanu un risku, kas saistiti ar So
ierici;

- TritkstoSo profesionalo pieredzi attieciba
uz citam izstradajumu kategorijam, kas
cieSi saistitas ar pirmo izstraddajumu
kategoriju, var aizstat ar iekSejam macibu
programmam, kuras specializéjas
attieciba uz produktiem;

- Attiectba uz izstradajumu specialistiem,
kuri ir kvalificeti specifiskas tehnologijas,
piemeram, sterilizacija, cilveku un
dzivnieku izcelsmes audu un Siinu joma,
kombineto izstradajumu joma,
profesionalajai pieredzei vajadzetu biit
iegiitai specifiskaja tehnologijas joma, kas
attiecas uz pazinotas institicijas noteikto
jomu.

Katrai noteiktajai izstradajumu
kategorijai 1paSajai pazinotajai institiicijai
ir vismaz divi izstradajumu specialisti, no
kuriem vismaz viens ir ,,Stata” darbinieks,
lai veiktu parskatu par iericem, kas
minétas 43.a panta (jauns) pirmaja dala.
Attieciba uz Sim iericem ir pieejami
wStata” darbinieki specialisti noteiktajam
tehnologiju jomam (pieméram,
kombinetie produkti, sterilizacija, cilveku
vai dzivnieku izcelsmes audi un Siinas),
kas aptver pazinojuma jomu.

3.5 a 3. Izstradajumu specialistu
apmaciba

Izstraddjumu specialisti apgiist vismaz 36
stundas ilgu apmacibu attieciba uz
mediciniskajam iericem, regulam par



mediciniskajam iericem un novertésanas
un sertificesanas principiem, ieskaitot
macibas par raZota izstradajuma
verifikaciju.

Pazinota institicija parliecinas, ka
izstraddajumu specialists, kam
Jakvalificejas, ir sanemis pienacigu
macibu kursu par attiecigajam
procediiram pazinotas institicijas
kvalitates parvaldibas sistema un apgiist
macibu planu, kurd ir pietieckama
parskatita izstrades dokumentacija, kas
apliecinata, izpildita parraudziba un
salidzinoSi noverteta, pirms tiek veikts
pilniba neatkarigs kvalificéjoss parskats.

Attieciba uz katru izstradajumu
kategoriju, kam tiek liigta kvalifikacija,
pazinotajai institicijai jademonstre
pieradijums par piendcigam zinasanam
par izstradajuma kategoriju. Pirmajai
izstradajumu kategorijai veic vismazg
piecas izstrades dokumentacijas (no tam
vismaz divi ir sakotnéjie pieteikumi vai
butiski sertifikacijas pagarindjumi). Lai
talak kvalificétos papildu izstradajumu
kategorijas, nepiecieSams demonstret
pieradijumu par piendacigam zinasanam
par izstradajumu un pieredzi.

3.5 a 4. Izstradajumu specialistu
kvalifikacijas saglabasana

Izstradajumu specialistu kvalifikaciju
parskata katru gadu; ka videjais Cetru
gadu daudzums tiek uzraditi vismaz Cetru
izstrades dokumentdaciju parskati
neatkarigi no to izstradajumu kategoriju
skaita, par kuram sanemta kvalifikacija.
Parskati par apstiprinatu projektu
nozimigam izmainam (kas nav pilniga
projekta parbaude) rekinami ka 50 %,
tapat ka parraudziti parskati.

Izstradajumu specialistiem ir regulari
jademonstre pieradijumi par zinasanam
attieciba uz izstradajumu situdciju,
parskata pieredze katra izstradajumu
kategorija, attieciba uz kuru pastay
kvalifikacija. NepiecieSams demonstret
ikgadejas mactbas attieciba uz jaunako
situdciju saistiba ar regulam,



Grozijums Nr. 300

Regulas priekslikums
VI pielikums — 4.1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

4.1. Pazinotas institlicijas Iemumu
pienemsSanas procesu, tostarp atbilstibas
noveértesanas sertifikatu izdoSanas,
apturéSanas, atjaunoSanas, atsaukSanas vai
atteikSanas procesu, ka arT to groziSanas vai
ierobezosanas un pielikumu izdoSanas
procesu, precizi dokumentg.

Grozijums Nr. 301

Regulas priekslikums
VI pielikums — 4.3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.3. Pazinota institiicija ievies
dokumentgtas procediiras vismaz attieciba
uz:

- razotaja vai pilnvarota parstavja
pieteikumu atbilstibas noveértésanai;

- pieteikuma apstradi, tostarp dokumentu
pilniguma parbaudi, razojuma kvalifikaciju
par ierici un tas klasifikaciju;

saskanotajiem standartiem, attiecigajiem
vadliniju dokumentiem, klinisko
izvertejumu, veiktspéjas novertejumu,
KTS prastbam.

Ja nav izpilditas prasibas kvalifikacijas
atjaunoS$anai, kvalifikacija tiek apturéta.
Tad pirmo nakamo izstrades
dokumentdacijas parskatu veic parraudziba
un tiek apstiprinata atkartota
kvalifikacija, balstoties uz So parskatu.

Grozijums

4.1. Pazinotas institiicijas Iemumu
pienemsanas procesu, tostarp atbilstibas
noveértesanas sertifikatu izdoSanas,
apturéSanas, atjaunoSanas, atsaukSanas vai
atteikSanas procesu, ka arT to groziSanas vai
ierobezosanas un pielikumu izdoSanas
procesu, parredzami un precizi dokumentg
un nodroSina ta rezultatu publisku
pieejamibu.

Grozijums

4.3. Pazinota institticija ievie§ publiski
pieejamas dokument&tas procediiras
vismaz attieciba uz:

- razotaja vai pilnvarota parstavja
pieteikumu atbilstibas novértésanai,

- pieteikuma apstradi, tostarp dokumentu
pilniguma parbaudi, razojuma kvalifikaciju
par ierici un tas klasifikaciju, ka art
ieteicamo laiku tas atbilstibas
novertéjuma veikSanai;



Grozijums Nr. 302

Regulas priekslikums
VI pielikums — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 303

Regulas priekslikums

Grozijums

da. Atbilsttbas novertesanu, ko veic
pazinotds institiicijas, ieteicamais ilgums

4a.1. Pazinotas institiicijas nosaka
revizijas ilgumu 1. poSma un 2. posma
sakotnejam revizijam un uzraudzibas
revizijam attieciba uz katru pieteikuma
iesniedzeju un sertificétu klientu.

4a.2. Revizijas ilgumu nosaka, cita starpa
pamatojoties uz faktisko organizacijas
darbinieku skaitu, organizacijas ieksejo
procesu sareZgitibu, revizijas darbibas
joma ieklauto medicinisko iericu veidu un
iezimém, ka ari daZadajam tehnologijam,
kuras izmanto medicinisko iericu
razoSana un kontrole. Revizijas ilgumu
var pielagot, pamatojoties uz bittiskiem
faktoriem, kas ipasi attiecas uz revidejamo
organizaciju. Pazinota institiicija
nodroSina to, lai nepielautu, ka izmainas
saistiba ar revizijas ilgumu rada reviziju
efektivitates apdraudejumu.

4a.3. Uz vietas planotas revizijas ilgums
nav mazaks par vienu revidenta dienu.

4a.4. Viend kvalitates nodroSinasanas
sistemad ietilpstoSu vairaku vietu
sertifikacijas pamatd nav paraugu
nemsanas sistema.

V11 pielikums — I1I dala — 4. sadala — 4.4. punkts — 1. dala — 2. ievilkums

Komisijas ierosinatais teksts

— nav paredz&tas izmantoSanai tie$a saskaré

Grozijums

— nav paredz&tas izmantoSanai tie$a saskare



ar sirdi, centralo asinsrites sistemu vai ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai

centralo nervu sist€ému, — $aja gadijuma centralo nervu sist€ému, — $aja gadijuma
tas pieder pie III Klases; tas pieder pie 111 klases, iznemot diegus un
skavas.

Grozijums Nr. 304

Regulas priekslikums
VI pielikums — III dala — 6. sadala — 6.7. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Visas ierices, kuras iestradati nanomateriali Visas ierices, kuras iestradati nanomateriali
vai kuras no tiem sastav, pieder pie vai kuras no tiem sastav, un kuru
Il klases, ja vien nanomaterials nav nonaks$ana cilveka kerment ir skaidri
iekapsuléts vai saistits tada veida, ka, paredzama, pieder pie Il klases.

ierici lietojot atbilstoSi tai paredzétajam
uzdevumam, nanomaterials nevar nonakt
pacienta vai lietotaja kerment.

Grozijums Nr. 305

Regulas priekslikums
V11 pielikums — III dala — 6. sadala — 6.8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6.8. noteikums sVItrots

Visas ierices, ko paredzéts izmantot
aferezei, pieméram, aferezes aparatiira,
komplekti, savienotdji un Skidumi, pieder
pie 111 Kklases.

Grozijums Nr. 306

Regulas priekslikums
VI pielikums — — III dala — 6. sadala — 6.9. punkts

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums
6.9. punkts — 21. noteikums svitrots

Ierices, kas sastav no tadam vielam vai no
tadas vielu kombinacijas, ko paredzéts



nortt, ieelpot vai ievadit rektali vai
vaginali un kas cilveka kerment
absorbéjas vai dispergejas, pieder pie
1 klases.

Grozijums Nr. 307

Regulas priekslikums

V111 pielikums — 3. sadala — 3.2. punkts — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3.2. Piemérojot kvalitates parvaldibas
sistemu, nodroS$ina, ka ierices atbilst tiem
§1s regulas noteikumiem, kas uz tam
attiecas visos posmos no izstrades lidz
galigajai parbaudei. Visiem §is kvalitates
parvaldibas sist€mas elementiem, prasibam
un noteikumiem, ko pienémis razotajs,
jabiit sistematiski un kartigi
dokumentgtiem, rakstiski registr&jot
visparigos principus un veicamas
proceduras, pieméram, kvalitates
nodrosinajuma programmas, kvalitates
nodros$inajuma planus, kvalitates
nodrosinajuma rokasgramatas un kvalitates
pierakstus. Taja jo 1pasi jaieklauj visu

VI pielikuma 3.2. iedalas a), b), d) un e)
apakSpunkta minéto elementu pienacigs
apraksts.

Grozijums Nr. 308

Regulas priekslikums

Grozijums

3.2. Piemérojot kvalitates parvaldibas
sistému, nodroS$ina, ka ierices atbilst tiem
§1s regulas noteikumiem, kas uz tam
attiecas visos posmos no izstrades lidz
galigajai parbaudei un piegadei. Visiem §1s
kvalitates parvaldibas sistémas
elementiem, prasibam un noteikumiem, ko
pien€mis razotajs, jabut sistematiski un
kartigi dokumentétiem, rakstiski registréjot
visparigos principus un veicamas
procediras, pieméram, kvalitates
nodros§inajuma programmas, kvalitates
nodro$inajuma planus, kvalitates
nodros§inajuma rokasgramatas un kvalitates
pierakstus. Taja jo 1pasi jaieklauj visu

VIl pielikuma 3.2. iedalas a), b), d) un e)
apakSpunkta minéto elementu pienacigs
apraksts.

VI pielikums — 3. sadala — 3.2. punkts — 2. dala — d punkts — 2. ievilkums

Komisijas ierosindtais teksts

— razojumu identific€Sanas procediiras, ko
visos razo$anas posmos izstrada un regulari
atjaunina, izmantojot raséjumus,
specifikacijas vai citus attiecigus
dokumentus;

Grozijums

— razojumu identific€Sanas un
izsekojamibas procediiras, ko sagatavo un
regulari atjaunina visos razoSanas posmos,
izmantojot ras€jumus, specifikacijas vai
citus attiecigus dokumentus;



Grozijums Nr. 309

Regulas priekslikums
VIII pielikums — 4. sadala — 4.1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.1. Uzraudzibas mérkis ir nodroS$inat, lai
razotajs pienacigi pilditu pienakumus,
kurus tam uzliek apstiprinata kvalitates
parvaldibas sist€éma.

Grozijums Nr. 310
Regulas priekslikums
VI pielikums — 4.4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Pazinota institlicija nejausinati bez
bridinajuma veic raZotdja riipnicas
inspekcijas un vajadzibas gadijuma
razotaja piegadataju un/vai apakSuzne€meju
inspekcijas, kuras var apvienot ar
periodisko uzraudzibas novertejumu, kas
mineéts 4.3. iedala, vai veikt papildus Sim
uzraudzibas novertejumam. Pazinota
institiicija sagatavo nepieteikto inspekciju
planu, ko nedrikst darit zinamu razotajam.

Grozijums Nr. 311

Regulas priekslikums

Grozijums

4.1. Uzraudzibas mérkis ir nodroS$inat, lai
razotajs pienacigi pilditu visus
pienakumus, kurus tam uzliek apstiprinata
kvalitates parvaldibas sisteéma.

Grozijums

Pazinota institlicija visSmaz reizi piecos
gados attieciba uz katru raZotdju un
generisko ieri¢u grupu patvaligi izveleta
bridr bez bridinajuma veic attiecigo
raZotnu inspekcijas un vajadzibas
gadijuma razotaja piegadataju un/vai
apakSuzneéméju inspekcijas. Pazinota
institlicija sagatavo nepieteikto inspekciju
planu, kura inspekciju regularitate
nedrikst biit bieZaka par vienu reizi gada
un ko nedrikst darit zinamu razotajam.
Sadu inspekciju laika pazinota institiicija
veic vai pieprasa veikt parbaudes, lai
parbauditu, vai kvalitates parvaldibas
sistema pienacigi darbojas. Ta sniedz
raZotajam inspekcijas zinojumu un
parbaudes zinojumu.

VIII pielikums — 4. sadala — 4.4. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Pazinota institiicija nosiita razotajam
inspekcijas zinojumu, kura attieciga
gadijuma ieklauj parauga kontrolparbaudes

Grozijums

Pazinota institiicija nosiita razZotajam
inspekcijas zinojumu, kura attieciga
gadijuma ieklauj parauga kontrolparbaudes



rezultatus.

Grozijums Nr. 312

Regulas priekslikums

rezultatus. So zinojumu dara zinamu
atklatibai.

VIII pielikums — 4. sadala — 4.5. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attieciba uz 111 klases iericem
uzraudzibas novertésand veic ari ierices
integritatei biitisko apstiprinato dalu
un/vai materialu kontrolparbaudi, tostarp
attiecigos gadijumos parbaudot sameéru
starp saraZotajiem vai iepirktajiem dalu
un/vai materialu daudzumiem un gatavo
izstradajumu daudzumiem.

Grozijums Nr. 313
Regulas priekslikums
V111 pielikums — 5.3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Pazinota institiicija izskata pieteikumu, un
to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas
zinaSanas un pieredze saistiba ar attiecigo
tehnologiju. Pilnvarota iestade var prasit,
lai pieteikumu papildina ar papildu testiem
vai citiem pieradijumiem, ar kuriem varétu
1zvertet atbilstibu §1s regulas prasibam.
Pazinota institlicija veic atbilstigas fiziskus
un laboratoriskus testus attieciba uz ierici
vai pieprasa razotajam Sadus testus veikt.

Grozijums

svitrots

Grozijums

Pazinota institticija izskata pieteikumu, un
to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas
zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigo
tehnologiju. Pazinota institiicija
nodrosina, lai raZotaja pieteikuma biitu
Ppiendcigi aprakstita ierices konstrukcija,
razoSanas metode un veiktspéja, pec ka
var noteikt raZojuma atbilsibu Saja regula
paredzetajam prasibam. Pazinotas
institiicijas komenté par to, vai prasibam
atbilst:

- izgstradajuma visparejais apraksts;

- konstrukcijas specifikacijas, tostarp to
risind@jumu apraksts, kas izstradati, lai
pilditu biitiskas funkcijas;

- sistematiskas procediiras, ko izmanto
projekteSanas procesa, un tehniskie
panémieni, ko izmanto, lai kontroletu,
uzraudzitu un parbauditu ierices



Grozijums Nr. 314

Regulas priekslikums

VI pielikums — 5. sadala — 5.3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 315

Regulas priekslikums
VIII pielikums — 8. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindatais teksts

8. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz piecus gadus un attiectba uz
implantéjamam iericém vismaz 15 gadus
peéc pédejas ierices laiSanas tirgii ir
pieejama $ada dokumentacija:

Grozijums Nr. 316

Regulas priekslikums

IX pielikums — 7. punkts — 1. dala — ievaddala

konstrukciju.

Pilnvarota iestade var prasit, lai pieteikumu
papildina ar papildu testiem vai citiem
pieradijumiem, ar kuriem varétu izvertet
atbilstibu §1s regulas prasibam. Pazinota
institiicija veic atbilstigas fiziskus un
laboratoriskus testus attieciba uz ierici vai
pieprasa razotajam $adus testus veikt.

Grozijums

5.3 a. Attieciba uz I11 klases iericem
dokumentacijas klinisko dalu noverte
atbilstoss kliniskais eksperts, kas kopa ar
citiem ekspertiem ir ieklauts saraksta, ko
MDCG ir sagatavojusi atbilstigi 80. panta
g) punktam.

Grozijums

8. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz laikposma, kas pieltdzinams
raZotdja noraditajam mediciniskas ierices
kalpoSanas laikam, bet vismaz 10 gadus
no briza, kad raZotajs preci laida
apgroziba, biitu pieejama $ada
dokumentacija:



Komisijas ierosinatais teksts

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz piecus gadus un attieciba uz
implantéjamam iericem vismaz 15 gadus
péc pédeéjas ierices laiSanas tirgii ir
pieejama sada dokumentacija:

Grozijums Nr. 317

Regulas priekslikums

X pielikums — A dala — 4. sadala — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attiecibd uz iericem, kas klasificetas 111
klaseé, uzraudziba ietver art

kontrolparbaudi attieciba uz saméru starp

sarazota vai iepirkta izejmateriala vai
tipam apstiprinato svarigo sastavdalu
daudzumu un gatavas produkcijas
daudzumu.

Grozijums Nr. 318

Regulas priekslikums

Grozijums

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz laikposma, kas pielidzinams
raZotdja noraditajam mediciniskas ierices
kalpoSanas laikam, bet vismaz 10 gadus
no briza, kad raZotajs preci laida
apgroziba, biitu pieejama $ada
dokumentacija:

Grozijums

svitrots

X pielikums — A dala — 6. sadala — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz piecus gadus un attieciba uz
implantéjamam iericem vismaz 15 gadus
péc pédeéjas ierices laiSanas tirgii ir
pieejama $ada dokumentacija:

Grozijums Nr. 319

Grozijums

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz laikposma, kas pielidzinams
razotaja noraditajam mediciniskas ierices
kalpoSanas laikam, bet vismaz 10 gadus
no briza, kad raZotajs preci laida
apgroziba, biitu pieejama $ada
dokumentacija:



Regulas priekslikums

X pielikums — A dala — 7. punkts — 7.5. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

7.5. Atkapjoties no 6. iedalas, razotajs vai
ta pilnvarots parstavis nodrosina, lai
kompetentajam iestadém vismaz 5 gadus
péc pédejas ierices laiSanas tirgii ir
pieejama $ada dokumentacija:

Grozijums Nr. 320

Regulas priekslikums
X pielikums — B dala — 4. punkts — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
4. Pazinota institiicija veic attiecigas
parbaudes un testus, lai parbauditu ierices
atbilstibu regulas prasibam, parbaudot un

testgjot katru raZojumu saskana ar
5. iedalu.

Grozijums Nr. 321

Regulas priekslikums

Grozijums

7.5. Atkapjoties no 6. iedalas, razotajs vai
ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai
kompetentajam iestadém vismaz
laikposma, kas pielidzinams raZotaja
noraditajam mediciniskas ierices
kalpoSanas laikam, bet vismaz 10 gadus
no briza, kad raZotajs preci laida
apgroziba, ir pieejama Sada dokumentacija:

Grozijums

4. Pazinota institiicija veic attiecigas
parbaudes un testus, lai novertétu ierices
atbilstibu regulas prasibam, parbaudot un
testgjot katru izstradajumu saskana ar

5. iedalu vai parbaudot un testéjot
izstradajumus statistiski, ka noteikts

6. iedala.

X pielikums — B dala — 5.a punkts (jauns) — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 322

Regulas priekslikums

Grozijums

5 a. Atbilstibas statistiska parbaude

X pielikums — B dala — 5.a punkts — 5.1. apakSpunkts (jauns)



Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

5.1. Izgatavotajs iesniedz raZotos
izstradajumus vienadu izstradajumu
partijas. Viendabibas pieradijums
attieciba uz iesniegtajiem izstradajumiem
ir dala no partijas dokumentacijas.

Grozijums Nr. 323

Regulas priekslikums
X pielikums — B dala — 5.a punkts — 5.2. apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

5.2. No katras partijas nem izlases
paraugu. Izstradajumus, kas veido
paraugu, parbauda atseviski, un, lai
parbauditu iericu atbilstibu ES tipa
parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam
un 3is regulas prasibam, kas uz tam
attiecas, veic attiecigus fiziskus un
laboratoriskus testus, kas noteikti 6. panta
minétajos attiecigajos standartos, vai tiem
lidzvertigus testus.

Grozijums Nr. 324

Regulas priekslikums
X pielikums — B dala — 5.a punkts — 5.3. apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.3. Statistiska raZojumu kontrole balstas
uz atribiitiem un/vai mainigajiem, kas ir
paraugu nemsanas sistemas darbibas
kriteriji, lai nodroSinatu augstas kvalitates
darbibu un droSibu saskana ar jaunako
tehnikas attistibas limeni. Paraugu
nemsSanas sistemas tiks izveidotas,
balstoties uz 6. panta noteiktajiem
saskanotajiem standartiem vai
ekvivalentiem testiem, nemot vera
attiecigo raZojumu kategoriju konkretas
ipasibas.



Grozijums Nr. 325

Regulas priekslikums

X pielikums — B dala — 5.a punkts — 5.4. apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 326

Regulas priekslikums

Grozijums

5.4. Pazinota institicija katru apstiprinato
ierici marke ar savu identifikacijas
numuru, vai ta jau ir to markejusi, ka art
sagatavo ES raZojuma verifikacijas
sertifikatu, kas attiecas uz veiktajiem
testiem.

Visus partija esoSos izstradajumus var
laist tirgii, iznemot jebkuru parauga esoso
izstradajumu, kurs neatbilst izvirzitajam
prasibam.

Ja partiju nepienem, pilnvarotajai
pazinotajai institiicijai javeic attiecigi
pasakumi, lai noverstu §is partijas laiSanu
tirgi.

Gadijuma, ja partijas tiek noraiditas bieZi,
pazinotd institiicija var aptureét statistisko
parbaudi.

X pielikums — B dala — 7. sadala — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz piecus gadus un attieciba uz
implantéjamam iericem vismaz 15 gadus
peéc pédejas ierices laiSanas tirgii ir
pieejama Sada dokumentacija:

Grozijums Nr. 327

Grozijums

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai kompetentajam iestadém
vismaz laikposma, kas pielidzinams
razotaja noraditajam mediciniskas ierices
kalpoSanas laikam, bet vismaz 10 gadus
no briza, kad raZotajs preci laida
apgroziba, biitu pieejama $ada
dokumentacija:



Regulas priekslikums

X pielikums — B dala — 8. punkts — 8.4. apak$punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

8.4. Atkapjoties no 7. iedalas, razotajs vai
ta pilnvarots parstavis nodrosina, lai
kompetentajam iestadém vismaz 5 gadus
péc pédejas ierices laiSanas tirgii ir
pieejama $ada dokumentacija:

Grozijums Nr. 328

Regulas priekslikums
X111 pielikums — A dala — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Apstiprinajumu par atbilstibu

| pielikuma 1. iedala min&tajam prasibam
attieciba uz 1pasibam un veiktspgju
parastos ierices lietoSanas apstaklos un
nevélamu blakusiedarbibu izvertejums, ka
ari [ pielikuma 1. un 5. iedala min&tas
riska/ieguvumu attiecibas pienemamibas
izvertgjumu pamato ar kliniskiem datiem.

Grozijums Nr. 329

Regulas priekslikums
X111 pielikums — A dala — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Kliniskos pétijumus veic implantejamu
iericu un I1I klases iericu gadijuma,
iznemot tad, ja ir pienacigs pamatojums
balstities tikai uz esoSajiem kliniskajiem
datiem. Lidzvertibas pieradijumu saskana

Grozijums

8.4. Atkapjoties no 7. iedalas, razotajs vai
ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai
kompetentajam iestadém vismaz
laikposma, kas pielidzinams raZotaja
noraditajam mediciniskas ierices
kalpoSanas laikam, bet vismaz 10 gadus
no briza, kad raZotajs preci laida
apgroziba, ir pieejama sada dokumentacija:

Grozijums

2. Apstiprinajumu par atbilstibu

| pielikuma 1. iedala min&tajam prasibam
attieciba uz 1pasibam un veiktsp&ju
parastos ierices lietoSanas apstaklos un
neveélamu blakusiedarbibu izvertejums, ka
ari I pielikuma 1. un 5. iedala min&tas
riska/ieguvumu attiecibas pienemamibas
izvertejumu pamato ar kliniskiem datiem.
Saja saistibd janem véra ari neatkarigu
zindtnisku institiciju vai medicinas
iestazu dati, pamatojoties uz to
savaktajiem kliniskajiem datiem.

Grozijums

5. Kliniskos pétijumus veic tadu iericu
gadijuma, uz kuram attiecas 43.a panta
1. punkts, iznemot islaicigas lietoSanas
ierices, iznemot tad, ja ir pienacigs
pamatojums balstities tikai uz esoSajiem



ar 4. iedalu parasti neuzskata par
pietickamu pamatojumu §1 punkta pirma
teikuma nozimé.

Grozijums Nr. 330

Regulas priekslikums
X111 pielikums — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 331

Regulas priekslikums
X111 pielikums — B dala — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. P&c laiSanas tirgii veikta kltniska
pEckontrole ir nepartraukts process, lai
atjauninatu 49. panta un §1 pielikuma

A dala minéto klinisko izveértéSanu, un ir
dala no raZotaja plana uzraudzibai péc
laiSanas tirgt. Tade] razotajs aktivi vac un
izverte kliniskos datus, lietojot cilvékiem

ierici, kurai atlauts piestiprinat CE zimi, tas

paredzetajam uzdevumam, ka minéts
attiecigaja atbilstibas noveértéSanas
procedira, lai apstiprinatu droSumu un
veiktsp&ju visa ierices paredzetaja
lietosanas laika, noteikto risku pastavigu
pienemamibu un lai noteiktu potencialu
risku, pamatojoties uz faktiem.

Grozijums Nr. 332

kliniskajiem datiem. Lidzvertibas
pieradijumu saskana ar 4. iedalu parasti
neuzskata par pietickamu pamatojumu $§1
punkta pirma teikuma nozimé.

Grozijums

5a. Visi kliniskie dati, ko raZotajs ir
apkopojis pec laiSanas tirgu veiktas
kliniskas uzraudzibas ietvaros, ir jadara
pieejami veselibas apriipes specialistiem.

Grozijums

1. P&c laiSanas tirgii veikta kltniska
peckontrole, Seit turpmak — PMCEF ir
nepartraukts process, lai atjauninatu

49. panta un §1 pielikuma A dala minéto
klinisko izvertéSanu, un ir dala no razotaja
plana uzraudzibai péc laiSanas tirgii. Tadel
razotajs aktivi vac, registre 62. panta
mineétaja elektroniskaja vigilances sistema
un izverte kliniskos datus, lietojot
cilvékiem ierici, kurai atlauts piestiprinat
CE zimi, tas paredz€tajam uzdevumam, ka
minéts attiecigaja atbilstibas noveérteésanas
procedura, lai apstiprinatu droSumu un
veiktsp€ju visa ierices paredzetaja
lietoSanas laika, noteikto risku pastavigu
pienemamibu un lai noteiktu potencialu
risku, pamatojoties uz faktiem.



Regulas priekslikums
X111 pielikums — B dala — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Razotajs analize pec laiSanas tirgi
veiktas kliniskas p&ckontroles
konstatéjumus un dokumentg rezultatus
péc laiSanas tirgt veiktas kliniskas
peckontroles izvert€juma zinojuma, kas ir
tehniskas dokumentacijas dala.

Grozijums Nr. 333

Regulas priekslikums
X111 pielikums — B dala — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. P&c laiSanas tirgi veiktas kliniskas
peckontroles izvertéjuma zinojuma
ieklautos secinajumus nem véra §a
pielikuma A dalas 49. panta miné&taja
kliniskaja izveértésana un I pielikuma

2. iedala mingtaja riska parvaldiba. Ja,
veicot klisko peckontroli péc laiSanas
tirgd, tiek konstatéts, ka ir vajadzigi
koriggjosi pasakumi, razotajs tos Tsteno.

Grozijums

3. Razotajs analiz€ p&c laiSanas tirgii
veiktas klmiskas p&ckontroles
konstat&jumus un dokumente rezultatus
péc laisanas tirgt veiktas kliniskas
peckontroles izvert€juma zinojuma, kas ir
tehniskas dokumentacijas dala un ko
periodiski nosita attiecigajam
daltbvalstim.

Attiectba uz 111 klases mediciniskajam
iericem raZotaja PMCEF izvéertejuma
zinojumu parskata treSa puse vai arejs
eksperts saskana ar visaugstakas
zindtniskas kompetences un objektivitates
principiem. Novertejuma veikSanas
noliika raZotajs nodroSina tresajai pusei
vai aréjam ekspertam attiecigos datus.
RaZotaja sagatavotais novertéjuma
zinojums par klinisko uzraudzibu pec
laiSanas tirgii un neatkarigas struktiiras
veiktais mineta zinojuma parskats ir

11 klases medicinisko iericu tehniskas
dokumentacijas dala.

Grozijums

4. Péc laiSanas tirgii veiktas klmiskas
peckontroles izvertéjuma zinojuma
ieklautos secinajumus un attieciga
gadijuma 3. punkta minéto treSas puses
vai aréju ekspertu veikto $a zinojuma
parskatu nem vera §a pielikuma A dalas
49. panta minétaja kliniskaja izvertéSana
un | pielikuma 2. iedala mingtaja riska
parvaldiba. Ja, veicot klinisko p&ckontroli
pec laiSanas tirgd, tiek konstatets, ka ir
vajadzigi koriggjosi pasakumi, razotajs tos
isteno un informé attiecigas dalibvalstis.



Grozijums Nr. 334

Regulas priekslikums

X1V pielikums — I dala — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ikvienu kliniska p&tijuma posmu, sakot no
briza, kad apzinata pétijuma vajadziba un
tas pamatots, 11dz rezultatu publicéSanai,
steno atbilstosi atzitiem €tikas principiem,
pieméram, tiem, kas noteikti Pasaules
Medicinas asociacijas Helsinku deklaracija
par &tiskajiem principiem mediciniskajos
petijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, ko
1964. gada pienémusi 18. Pasaules
Medicinas asociacijas Generala asambleja
Helsinkos, Somija un kura jaunakos
grozijumus 2008. gada izdarTjusi

59. Pasaules Medicinas asociacijas
Generala asambleja Seula, Koreja.

Grozijums Nr. 335

Regulas priekslikums

X1V pielikums — I dala — 2. sadala — 2.1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2.1. Kliniskos pétijumus veic saskana ar
atbilstigu pétijumu planu, kas atspogulo
jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas un ir
formuléts ta, lai varétu apstiprinat vai
atspekot razotaja pretenzijas attieciba uz
ierici, ka ar1 50. panta 1. punkta min&tos ar
droSumu, veiktsp€ju un ieguvumu/risku
saistitos aspektus; Sie petijumi ieklauj
pietiekami daudz novérojumu, lai
secinajumiem nodro$inatu zinatnisku

Grozijums

Ikvienu kliniska pétijuma posmu, sakot no
briza, kad apzinata pétijuma vajadziba un
tas pamatots, 11dz rezultatu publicéSanai,
steno atbilstosi atzitiem &tikas principiem,
pieméram, tiem, kas noteikti Pasaules
Medicinas asociacijas Helsinku deklaracija
par &tiskajiem principiem mediciniskajos
pétijumos, kas tiek veikti ar cilvékiem, ko
1964. gada pienémusi 18. Pasaules
Medicinas asociacijas Generala asambleja
Helsinkos, Somija un kura jaunakos
grozijumus 2008. gada izdarTjusi 59.
Pasaules Medicinas asociacijas Generala
asambleja Seula, Koreja. Atbilstibu
iepriekSminétajiem principiem apstiprina
péc attiecigas étikas komitejas veiktas
parbaudes. Siki izstradati prasibu
reguléjumi attiecibd uz petamo personu
iesaistiSanu kliniskajos pétijumos ir
dalibvalstu atbildiba.

Grozijums

2.1. Kliniskos pétijumus veic saskana ar
atbilstigu pétijumu planu, kas atspogulo
jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas un ir
formuléts ta, lai varétu apstiprinat vai
atspekot ierices tehnisko veiktspéju,
ierices klinisko droSumu un efektivitati,
lietojot to iedzivotaju merka grupai
paredzetaja noliika un saskana ar
lietotaja pamdcibu, un razotaja pretenzijas
attieciba uz ierici, ka ar1 50. panta



vertibu.

Grozijums Nr. 336

Regulas priekslikums

X1V pielikums — I dala — 2. sadala — 2.3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
2.3. Kliniskos pétijumus veic apstak]os,

kas ir 11dzigi parastiem ierices lietoSanas
apstakliem.

Grozijums Nr. 337

Regulas priekslikums

X1V pielikums — I dala — 2. sadala — 2.7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2.7. Kliiska petijuma zinojuma, ko
paraksta arsts vai cita atbildiga pilnvarota
persona, ripigi izverté visus kliniska
pétijuma laika iegtitos datus, tostarp
negativus konstatejumus.

Grozijums Nr. 338

Regulas priekslikums

X1V pielikums — L.a dala (jauna) — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. punkta min&tos ar droSumu, veiktsp&ju
un ieguvumu/risku saistitos aspektus; Sie
pétijumi ieklauj pietiekami daudz
noveérojumu, lai secinajumiem nodroSinatu
zinatnisku vertibu.

Grozijums

2.3. Kliniskos pétijumus veic apstaklos,
kas ir 11dzigi parastiem ierices lietoSanas
apstakliem iedzivotdju merka grupai
paredzétaja noliika.

Grozijums

2.7. Kliniska pétijuma zinojuma, ko
paraksta arsts vai cita atbildiga pilnvarota
persona, ieklauj visus kliniska petijjuma
laika iegtitos kliniskos datus, tostarp
negativus konstatéjumus, un veic Sadu
datu rupigu izvertejumu.

Grozijums

1. Ricibnespejigi subjekti

Ja ricibnespejigi subjekti pirms
ricibnespéjas iestasSands nav devusi
informetu piekrisSanu vai nav atteikusies
tadu dot, kliniskos pétijumus var veikt
tikai tad, ja papildus visparejiem



nosacijumiem ir izpildits ari ikviens no
Sadiem nosacijumiem:

- N0 juridiska parstavja ir iegiita
informeta piekriSana; piekriSana izsaka
prezumeto pétamas personas gribu, un to
var atsaukt jebkura bridt bez jebkadam
nelabveligam sekam attiectba uz petamo
personu,

- ricibnespejiga petama persona ir
sanemusi savai spriestspeéjai pietickamu
informadciju par izmeégindjumu, riskiem
un ieguvumiem no pétnieka vai ta
parstavja saskand ar attiecigas dalibvalsts
tiestbu aktiem;

- pétnieks ievéro tadas rictbnespéjigas
peéetamas personas, kas ir spéjiga veidot
viedokli un izvertet So informaciju,
jebkura bridi skaidri izteiktu gribu
atteikties piedalities kliniska
izmeginajumd vai izstaties no ta, neminot
iemeslu un péetamajai personai vai tas
Jjuridiskajam parstavim par to nenesot
atbildibu un neciesot nekadu kaitejumu;

- iznemot kompensaciju par dalibu
kliniskaja izmeginajuma, netiek sniegti
nekadi stimuli vai materiali
pamudinajumi;

- $ada izpéte ir nepiecieSama, lai
apstiprinatu datus, kas iegiti kliniskaja
petijumd par personam, kuras spéj dot
informetu piekriSanu, vai iegiiti ar citam
peétniecibas metodem;

- Sada izpete tiesi attiecas uz medicinisku
stavokli, no kura cies iesaistita persona;

- kliniskais pétijums ir izplanots ta, lai lidz
minimumam samazindatu sapes, neértibas,
bailes un jebkadu citu paredzamu risku,
kas saistits ar slimibu un attistibas posmu,
un gan riska slieksnis, gan neertibu
pakape ir konkréti noteikti un tiek
pastavigi ieveroti;

- pétijums ir nepiecieSams, lai uzlabotu
izmegindjumad iesaistitas populacijas
veseltbu, un to nav iespejams veikt ar
ricibspejigam pétamam personam;



Grozijums Nr. 339

Regulas priekslikums
X1V pielikums — L.a dala (jauna) — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

- ir pamats domat, ka lidzdaliba kliniskaja
izmegindjuma ricibnespéjigajai pétamajai
personai dos ieguvumu, kas parsnied;
risku, vai art radis tikai minimalu risku;

- etikas komiteja ar ipaSam zinasanam par
attiecigo slimibu un attiecigo pacientu
grupu vai pec padoma sanemsanas
kliniskas, étiskas un psihologiskas
problemas attiecigas slimibas un
attiecigds pacientu grupas jomd ir
indoséjusi protokolu.

Pétijuma subjekts piedalas piekriSanas
doSanas procediira, ciktal iespéjams.

Grozijums

2. Nepilngadigie

Klinisko petijumu var veikt tikai tad, ja
papildus visparejiem nosactjumiem ir
izpildits ari ikviens no Sadiem
nosacijumiem:

- no juridiska parstavja vai parstavjiem
rakstveida ir iegiita tada informéta
piekriSana, kas izsaka prezumeto
nepilngadigas personas gribu;

- Sanemta informeta un izteikta
piekrisana no nepilngadiga, ja
nepilngadigie var dodt piekriSanu saskana
ar valsts tiesibu aktiem;

- nepilngadiga persona no arsta (pétnieka
vai izmeginajuma grupas locekla), kas ir
apmadcits darbam ar bérniem vai kam ir
attieciga pieredze, savam vecumam un
briedumam pielagota veida ir sanemusi
visu biitisko informaciju par
izmeginajumu, riskiem un ieguvumiem;

- neskarot otro ievilkumu, pétnieks
piendcigi nem vera nepilngadigas
personas, kas ir spéjiga veidot viedokli un
izvertet So informaciju, skaidri izteiktu



gribu jebkura bridr atteikties piedalities
kliniska izméeginajuma vai izstaties no ta;
- iznemot kompensaciju par dalibu
kliniskaja izmegindjuma, netiek sniegti
nekadi stimuli vai materiali
pamudina@jumi;

— $ada izpete tiesi attiecas uz medicinisku
stavokli, no kura cies$ attieciga
nepilngadiga persona, vai art tas raksturs
nosaka, ka to iespéjams veikt tikai
nepilngadigai personai;

- kliniskais petijums ir izplanots ta, lai lidz
minimumam samazindatu sapes, neeértibas,
bailes un jebkadu citu paredzamu risku,
kas saistits ar slimtbu un attistibas posmu,
un gan riska slieksnis, gan neértibu
pakape ir konkreti noteikti un tiek
pastavigi ieveroti;

- ir pamats uzskatit, ka no kliniska
peétijuma varetu giit kadu tieSu labumu
izmegindjumad iesaistita pacientu
kategorija;

- ir ieverotas EMA attiecigas zinatniskas
pamatnostadnes;

- pacienta intereses vienmeér ir svarigakas
par zindtnes un sabiedribas interesém;

- kliniskais pétijums neatkarto citus
petijumus, kas balstas uz to pasu hipotezi,
un tiek izmantota vecumam piemérota
tehnologija

- etikas komiteja ar zinasanam pediatrija
vai pec padoma sanemsSanas kliniskas,
etiskas un psihologiskas problemas
pediatrijas jomd ir apstiprin@jusi
protokolu.

Nepilngadiga persona piekriSanas
doSanas procediira piedalas tada veida,
kas ir pielagots tas vecumam un
briedumam. Nepilngadigie, kas var dot
piekriSanu saskanda ar valsts tiesibu
aktiem, art dod informetu un izteiktu
priekriSanu piedalities petijuma.

Ja kliniska izméginajuma laika
nepilngadiga persona sasniedz attiecigas
daltbvalsts tiestbu aktos noteikto



Grozijums Nr. 340

Regulas priekslikums

pilngadibas vecumu, pirms izméginajuma
turpindSanas no attiecigds personas
sanem skaidri izteiktu informetu
piekriSanu.

X1V pielikums — II dala — 1. punkts — 1.11. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.11. kliniska p&tijuma plana kopsavilkums
(kliniska petijuma meérkis(-1), petamo
personu skaits un dzimte, krit€riji personu
atlasei, personas, kas jaunakas par 18
gadiem, p&tijuma projekts, piemeéram,
kontrol&ti petijumi un/vai petijumi izlases
veida, planotais kltniska p&tijuma sakuma
un beigu datums);

Grozijums Nr. 343

Regulas priekslikums

Grozijums

1.11. klniska p&tijuma plana kopsavilkums
(kliniska petijuma meérkis(-1), petamo
personu skaits un dzimte, kritériji personu
atlasei, personas, kas jaunakas par 18
gadiem, p&tijuma projekts, pieméram,
kontrol&ti petijumi un/vai petijumi izlases
veida, planotais kltniska petijuma sakuma
un beigu datums); Nemot véra, ka nejausi
kontroleti petijumi parasti nodroSina
augstaka limena pieradijumu kliniskajai
efektivitatei un droSumam, ir japamato
jebkura cita plana vai péetijuma
izmantoSana. Pamato art kontroles
intervences izveli. Minétos pamatojumus
iesniedz neatkarigi eksperti, kuriem ir
vajadziga kvalifikacija un zinasanas;

X1V pielikums — II dala — 3. sadala — 3.1. punkts — 3.1.3. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.1.3. Informacija par galveno pétnieku,
koordinétaju pétnieku, tostarp vinu
kvalifikaciju, un zinas par pétijuma vietu(-
am).

Grozijums

3.1.3. Informacija par galveno pétnieku,
koordinétaju pétnieku, tostarp vinu
kvalifikaciju, un zinas par pétijuma vietu(-
am), informacija par ligumu starp
sponsoru un pétniecibas iestadi, ka art
informdcija par finanséjumu.



Grozijums Nr. 344

Regulas priekslikums

X1V pielikums —II dala — 3. sadala — 3.1. punkts — 3.1.4. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.1.4. Kliniska pétijuma visparéejs
kopsavilkums.

Grozijums Nr. 347

Regulas priekslikums

Grozijums

3.1.4. Kliniska pétijuma visparejs
kopsavilkums attiecigas valsts valoda.

X1V pielikums —II dala — 3. sadala — 3.15.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums

3.15a. Plans pétamo personu arstesSanai
pec kliniska petijuma beigam.



