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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745
(2017. gada 5. aprilis),

kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002
un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakspunktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ('),

péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru (3,

ta ka:

(1) Padomes Direktiva 90/385/EEK (*) un Padomes Direktiva 93[/42/EEK (*) ir Savienibas tiesiskais reguléjums
attieciba uz mediciniskam iericém, kas nav in vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Tomér minétas direktivas ir
bitiski japarskata, lai attieciba uz mediciniskam iericém nodro$inatu noturigu, parredzamu, prognozéjamu un
ilgtspéjigu tiesisko reguléjumu, kas garanté augstu dro§uma un veselibas limeni, vienlaikus atbalstot inovaciju.

(2)  Sis regulas mérkis ir nodroginat raitu ieksga tirgus darbibu medicinisko ieri¢u joma, pamatojoties uz pacientu un
lietotaju veselibas aizsardzibu augsta limeni un pemot véra mazos un vidgjos uzpémumus, kas darbojas Saja
nozaré. Ar $o regulu ari tiek noteikti augsti kvalitates un dro$uma standarti mediciniskam iericém, lai tiktu
ieveroti kopigie drosibas apsvérumi attieciba uz $adiem izstradajumiem. Abi Sie mérki tiek Istenoti vienlaikus, tie
ir nesaraujami saistiti un vienlidz svarigi. Attieciba uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pantu
ar 3o regulu saskano noteikumus par medicinisko iericu un to piederumu laiSanu tirgi un nodoanu ekspluatacija

() 2013. gada 14. februara atzinums (OV C 133, 9.5.2013., 52.Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2017. gada 7. marta nostdja pirmaja
lasijuma (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta).

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

(*) Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. 1pp.).
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Savienibas tirg, tadéjadi dodot iespé&ju tam piemérot brivas precu aprites principu. Attieciba uz LESD 168. panta
4. punkta c) apak$punktu 31 regula nosaka augstus kvalitates un dro$uma standartus attieciba uz mediciniskam
iericém, cita starpa nodrosinot, ka kliniskajos pétijumos iegitie dati ir ticami un noturigi un ka tiek aizsargata
kliniskaja pétfjjuma iesaistito pétamo personu drosiba.

(3)  Ar 30 regulu netiecas saskanot noteikumus par to, ka mediciniskas ierices tiek turpmak daritas pieejamas tirgii
péc tam, kad tas jau ir nodotas ekspluatacija, pieméram, saistiba ar lietotu precu tirdzniecibu.

(4)  Lai uzlabotu veselibu un drosibu, batu batiski japastiprina tadi svarigakie eso$as regulativas pieejas elementi ka
pazinoto struktiru uzraudziba, atbilstibas novértéSanas procediras, kliniskie pétjjumi un kliniska izvértéana,
vigilance un tirgus uzraudziba, vienlaikus ievieSot noteikumus, kas attieciba uz mediciniskdm iericeém nodrosina
parredzamibu un izsekojamibu.

(5)  Lai veicinatu noteikumu tuvina$anu pasaules méroga — jo ipasi attieciba uz ierices unikalo identifikatoru,
visparigam dro§uma un veiktspéjas prasibam, tehnisko dokumentaciju, klasifikacijas noteikumiem, atbilstibas
novértéSanas procediiram un kliniskajiem pétjjumiem —, kas palidz visa pasaulé nodrosinat augstu drosibas
aizsardzibas limeni un atvieglot tirdzniecibu, iespéu robezas batu janem véra starptautiska limeni izstradati
noradijumi attieciba uz mediciniskam iericém, jo Ipasi saistiba ar Visparéjas saskanosanas darba grupu (VSDG) un
Starptautisko medicinisko ieri¢u regulatoru forumu (SMIRF), kas ir minétas darba grupas papildu iniciativa.

(6)  Vésturiski izveidojusos iemeslu dé] aktivas implantéjamas mediciniskas ierices, uz kuram attiecas
Direktiva 90/385/EEK, un citas mediciniskas ierices, uz kuram attiecas Direktiva 93[42[EEK, reglamentéja divi
dazadi tiesibu instrumenti. Vienkar§o$anas noliika abas direktivas, kas vairakas reizes grozitas, baitu jaaizstdj ar
vienu tiesibu aktu, kur§ piemérojams visam mediciniskam iericém, kas nav in vitro diagnostikas mediciniskas
ferices.

(7)  Sis regulas piemérosanas joma biitu skaidri janodala no citiem Savienibas saskanosanas tiesibu aktiem, kas
attiecas uz tadiem izstradajumiem ka in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, zales, kosmétikas lidzekli un
partika. Tapéc Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (') batu jagroza, lai no tas darbibas
jomas tiktu izslégtas mediciniskas ierices.

(8)  Tas, vai izstradajums ir 3is regulas darbibas joma, biitu jalemj dalibvalstim, izvértéjot katru gadijumu atseviski. Lai
$aja sakara nodrosinatu saskanotus kvalifikacijas lemumus visas dalibvalstis, jo Ipasi attieciba uz robezgadijumiem,
bitu jalauj Komisijai péc savas iniciativas vai péc pienacigi pamatota kadas dalibvalsts pieprasijuma un péc
apspriefanas ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG), izskatot katru gadijumu atseviski, izlemt, vai
konkréts izstradajums vai izstradajumu kategorija vai grupa ietilpst $is regulas darbibas joma. Apspriezot
izstradajumu regulativo statusu robezgadijumos, kuros ir iesaistitas zales, cilvéka audi un $inas, biocidi vai
partikas produkti, Komisijai bfitu janodroSina pienacigs apspriezu limenis attiecigi ar Eiropas Zalu agentiru
(EMA), Eiropas Kimikaliju agentiiru un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi.

(9)  Ta ka atseviskos gadijumos ir griiti noskirt mediciniskas ierices un kosmétikas lidzeklus, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 () batu japaredz ari iesp&a pienemt Savienibas méroga lémumu par
izstradajuma regulativo statusu.

(10)  Izstradajumus, kuros apvienotas zales vai arstnieciska viela un mediciniska ierice, reglamenté vai nu saskana ar $o
regulu, vai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (). Siem abiem legislativajiem
aktiem biitu janodrosina atbilstoSa mijiedarbiba, kas izpaustos ka apspriefanas, veicot novértgjumu pirms
izstradajuma laiSanas tirgli, un ka informacijas apmaina saistiba ar vigilances pasakumiem, kas attiecas uz $adiem
kombinétiem izstradajumiem. Attieciba uz zalém, kuras ir ieklauta mediciniska ierice, saistiba ar tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu $adam zalém batu piendcigi janovérté to atbilstiba 3aja regula paredzétajam visparigajam
dro$uma un veiktspgjas prasibam. Tapéc butu jagroza Direktiva 2001/83/EK.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. 1pp.).

() Eiropas Parlalggnta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas lidzekliem (OV L 342,
22.12.2009., 59. Ipp.).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OVL 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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(11) Savienibas tiesibu akti, jo ipasi Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (') un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (3, ir nepilnigi attieciba uz atseviskiem izstradajumiem, kuru
razo$ana izmantoti tadi cilvéka izcelsmes audu vai $tnu atvasinjumi, kas ir dzivotnespgjigi vai kas ir padariti
dzivotnespéjigi. Sadiem izstradajumiem vajadzétu biit $is regulas darbibas joma, ar noteikumu, ka tie atbilst
mediciniskas ierices definicijai vai uz tiem attiecas 31 regula.

(12)  Si regula biitu japieméro konkrétdm izstradajumu grupam, kuri saskana ar razotdja sniegto informaciju ir
izmantojami tikai estétiskam vai citam ar medicinu nesaistitam noltikam, bet kuri darbibas un riska profila zipa ir
pielidzinami mediciniskam iericem. Lai razotaji varétu pieradit $adu izstradajumu atbilstibu, Komisijai batu
japienem kopigas specifikacijas vismaz par to, ka piemérojama riska parvaldiba un attieciga gadjjuma kliniska
izvértésana attieciba uz drosibu. Sadas kopigas specifikacijas biitu jaizstrada ipasi tadu izstradajumu grupai, kas
nav paredzeéti mediciniskam noltikam, un tas nevajadzétu izmantot analogu ieri¢u, kas paredzétas mediciniskam
nolikam, atbilstibas novérte$anai. lericem, kas paredzétas gan mediciniskam nolikam, gan ar medicinu
nesaistitam nolikam, batu jaatbilst gan prasibam, kas piemérojamas iericem ar medicinisku noliku, gan
prasibam, kas piemérojamas iericém bez tada noluka. lericém, kas paredzétas gan mediciniskam nolikam, gan ar
medicinu nesaistitam nolikam, batu jaatbilst gan prasibam, kas piemérojamas iericém ar medicinisku noliku,
gan prasibam, kas piemérojamas iericém bez tada nolika.

(13) Batu japaskaidro, ka tapat ka $i regula neattiecas uz izstradajumiem, kas satur dzivotspéjigus cilveka izcelsmes vai
dzivnieka izcelsmes audus vai S$inas un kas neparprotami izslégti no Direktivas 90/385/EEK un
Direktivas 93/42/EEK darbibas jomas, $1 regula neattiecas ari uz izstradajumiem, kuri satur vai sastav no dzivot-
spéjigas biologiskas vielas vai dzivotspéjigiem organismiem ar citu izcelsmi, lai sasniegtu vai atbalstitu minétajiem
izstradajumiem paredzéto nolaku.

(14) Batu jaturpina piemérot prasibas, kas paredzétas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK ().

(15) Zinatniski joprojam nav noteikts, kadi ir iericés izmantoto nanomaterialu raditie riski un ieguvumi. Lai
nodrodinatu augstu veselibas aizsardzibas limeni, brivu precu apriti un juridisko noteiktibu raZotajiem,
pamatojoties uz Komisijas leteikumu 2011/696/ES (*), ir jaizstrada vienota nanomateridlu definicija ar
nepiecieSamo elastigumu, lai minéto definiciju varétu pielagot, nemot véra zinatnes un tehnikas attistibu un
turpmakas regulativas izmainas Savienibas un starptautiska [imeni. RaZotajiem bitu jaievéro ipasa piesardziba, ja,
projektgjot un razojot ierices, tiek izmantotas nanodalinas, attieciba uz kuram pastav liela vai vidéja iek3gjas
apstaroSanas iesp&jamiba. Attieciba uz $adam iericem bitu japieméro visstingrakas atbilstibas novértésanas
procediiras. Gatavojot Istenosanas aktus, ar kuriem regulé 3aja regula paredzéto attiecigo prasibu praktisku un
vienadu piemérosanu, biitu janem veéra attiecigie zinatniskie atzinumi, ar ko nakusas klaja nozimigas zinatniskas
komitejas.

(16) Drosuma aspekti, kas apskatiti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/30[ES (), ir iericu visparigo
drofuma un veiktspgjas prasibu, kas paredzétas $aja regula, neatnemama sastavdala. Lidz ar to $i regula bitu
uzskatama par lex specialis attieciba uz minéto direktivu.

(17)  Saja regula biitu jaieklauj prasibas attieciba uz tadu iericu projektdSanu un razoSanu, kuras izstaro jonizgjosu
starojumu, neskarot to, ka tiek piemérota Padomes Direktiva 2013/59/Euratom (°), kura ir izvirziti citi mérki.

(18) Saja regula biitu jaieklauj tadas prasibas attieciba uz iericu konstrukcijas, drosuma un veiktspgjas raksturlie-
lumiem, kuras ir izstradatas ta, lai novérstu darba traumas, tostarp aizsargatu pret radiaciju.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121.1pp.).

(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drogibas standartu noteiksanu cilveka
audu un $tinu ziedosanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisanai (OV L 102, 7.4.2004, 48. Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 33/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba
uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatisanu (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

(*) Komisijas leteikums 2011/696/ES (2011. gada 18. oktobris) par nanomaterialu definiciju (OV L 275, 20.10.2011., 38.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/30/ES (2014. gada 26. februaris) par dalibvalstu tiesibu aktu saskanosanu attieciba uz

elektromagnétisko savietojamibu (OV L 96, 29.3.2014., 79. Ipp.).

(°) Padomes Direktiva 2013 / 59/Euratom (2013. gada 5. decembris), ar ko nosaka drosibas pamatstandartus aizsardzibai pret joniz&josa
starojuma raditajiem draudiem un atce] Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu 90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom,
Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu 2003/122[Euratom (OVL 13,17.1.2014., 1. Ipp.).
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(19) Ir japrecizé, ka programmatiira pati par sevi, ja raZotdjs to ir konkréti paredzgjis izmantot vienam vai vairakiem
mediciniskiem noliikiem, kas izklastiti mediciniskas ierices definicija, kvalificéjas ka mediciniska ierice, savukart
visparigam lietojumam paredzéta programmatiira, pat ja to lieto veselibas apriipes apstaklos, vai programmatiira,
kas paredzéta dzivesveida un labjutibas uzlabo$anas mérkiem, nav mediciniska ierice. Programmatiiras klasifi-
kacija — kad ta tiek klasificéta vai nu ka ierice, vai ka ierices piederums, — ir neatkariga no programmatiras
atrasanas vietas vai no programmatiiras un ierices starpsavienojuma tipa.

(20)  Lai uzlabotu juridisko noteiktibu, $is regulas definicijas attieciba uz pasam iericém, ieriCu pieejamibas nodrosi-
nasanu, uzpéméjiem, lietotajiem un konkrétiem procesiem, atbilstibas novértéSanu, kliniskajiem pétjjumiem un
klinisko izvérté$anu, péctirgus uzraudzibu, vigilanci un tirgus uzraudzibu, standartiem un citam tehniskajam
specifikacijam baitu jasaskano ar iedibinato praksi $aja joma Savienibas un starptautiska limeni.

(21) Batu skaidri janosaka, ka ir batiski, lai ierices, ko personam Savieniba piedava, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2015/1535 (') nozimg, un ierices, ko
izmanto komercdarbiba, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas pakalpojumus personam Savieniba, atbilstu §is
regulas prasibam, kad attiecigo izstradajumu laiz tirgt vai attiecigais pakalpojums tiek sniegts Savieniba.

(22)  Lai atzitu standartizacijas batisko nozimi medicinisko ieri¢u joma, razotajiem batu janodrosina atbilstiba saskano-
tajiem standartiem, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1025/2012 (%), tadgjadi pieradot
atbilstibu $aja regula paredzetajam visparigajam drosuma un veiktspgjas prasibam un citam juridiskam prasibam,
pieméram, prasibam attieciba uz kvalitates un riska parvaldibu.

(23)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK (°) Komisija var pienemt kopigas tehniskas specifi-
kacijas attieciba uz konkrétam in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u kategorijam. Jomas, kur nav saskapotu
standartu vai kur tie nav pietiekami, Komisijai vajadzétu bit pilnvarotai noteikt kopigas specifikacijas, ar kuras
palidzibu var nodrosinat atbilstibu $aja regula paredzétajam visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam un
prasibam attieciba uz kliniskiem pétjjumiem un klinisko izvértésanu un/vai péctirgus klinisko péckontroli.

(24)  Kopigas specifikacijas (KS) bitu jaizstrada péc apsprieSands ar attiecigajam ieinteresétajam personam un pemot
véra Eiropas un starptautiskos standartus.

(25) Noteikumi, kas piemérojami iericém, attiecigd gadjjuma bitu jasaskano ar jauno tiesisko reguléumu par
izstradajumu tirdzniecibu, kuru veido Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (*) un Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 768/2008/EK ().

(26) Regula (EK) Nr. 765/2008 paredzétos noteikumus par Savienibas tirgus uzraudzibu un kontroli attieciba uz
produktiem, ko ieved Savienibas tirgli, pieméro iericém, uz kuram attiecas 31 regula, kas neliedz dalibvalstim
izvéleties kompetentas iestades minéto uzdevumu veiksanai.

(27)  Ir lietderigi skaidri noteikt visparigos pienakumus, kas japilda dazadajiem uznéméjiem, tostarp importétajiem un
izplatitajiem, balstoties uz jauno tiesisko regulgjumu par izstradajumu tirdzniecibu, neskarot konkrétos
pienakumus, kuri paredzéti dazadajas §is regulas dalas, lai veicinatu izpratni par $aja regula paredzétajam
prasibam un tadéjadi uzlabotu attiecigo uznémeéju regulativo atbilstibu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka informacijas sniegsanas kartibu
tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015, 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1025/2012 (2012. gada 25. oktobris) 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, 2007/23EK, 2009/23/EK un 2009/105/EK, un ar ko atce] Padomes Lémumu 87/95/EEK un Eiropas Parlamenta
un Padomes Lémumu Nr. 1673/2006/EK (OJ L 316, 14.11.2012., 12. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericm, ko lieto in vitro diagnostika
(OVL331,7.12.1998., 1.Ipp)).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. jilijs) ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas
attieciba uz produktu tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (OV L 218, 13.8.2008., 30.Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 768/2008 (2008. gada 9. jlijs) ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas
attieciba uz produktu tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 465/93 (OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.).
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(28)  Batu jauzskata, ka $aja regula izplatitaju darbibas ietver iericu iegadi, glabasanu un piegadi.

(29) Lai atvieglotu 3is regulas pieméroSanu, vairaki razotaju pienakumi — pieméram, kliniska izvértéSana vai vigilances
zinojumi —, kas bija izklastiti tikai Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK pielikumos, bitu jaiestrada $is
regulas normativaja dala.

(30) Veselibas iestadem vajadzétu bt iesp&jai, nepiemérojot visas $is regulas prasibas, uz vietas — ne ripnieciska
méroga — razot, modificét un izmantot ierices un tadéjadi apmierinat mérka pacientu grupas specifiskas
vajadzibas, kuras atbilstosa veiktspéjas limeni nevar apmierinat ar lidzveértigu tirgli pieejamu ierici. Saja sakara ir
lietderigi paredzét, ka dazi $is regulas noteikumi par mediciniskam iericém, kuras raZo un izmanto tikai veselibas
iestadés, tostarp slimnicas, ka ari tadas iestadés ka laboratorijas un sabiedribas veselibas institiiti, kas atbalsta
veselibas apriipes sistému un/vai apmierina pacientu vajadzibas, bet kuras nearsté vai neapriipé pacientus tiesi,
nebiitu japieméro, jo §is regulas meérki tapat tiktu sasniegti samériga veida. Batu janem véra, ka veselibas iestazu
koncepts neattiecas uz iestadém, kas galvenokart pretendé uz to, ka tas sekmé veselibas intereses vai veseligus
dzivesveidus, pieméram, uz sporta zalém, spa, labsajiitas uzlabosanas un fitnesa centriem. Tapéc veselibas
iestadém piemérojamais iznémums neattiecas uz §adam iestadém.

(31) Nemot véra to, ka fiziskas vai juridiskas personas saskana ar piemérojamiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem
var pieprasit kompensaciju par defektivas ierices raditu kaitgjumu, ir lietderigi pieprasit, lai raZotajs biitu ieviesis
pasakumus, ar kuriem nodrosina pietiekamu finansialu segumu saistiba ar to iespéjamo atbildibu saskana ar
Padomes Direktivu 85/374/EEK (!). Sadiem pasikumiem vajadzétu biit samérigiem ar ierices riska klasi un tipu
un uznémuma lielumu. Saja sakara ir ari lietderigi paredzét noteikumus par to, ka kompetenta iestade atvieglo
informacijas sniegSanu personam, kuras var bit ievainotas ar defektivu ierici.

(32) Lai nodrosinatu, ka sérijveida razotas ierices turpina atbilst $is regulas prasibam un ka razoSanas procesa tiek
nemta vera pieredze, kas gfita, izmantojot vinu raZotas ierices, visiem raZotdjiem batu jaievie$ kvalitates
parvaldibas sistéma un péctirgus uzraudzibas sistéma, kuram vajadzétu biit samérigam ar attiecigas ierices riska
klasi un tipu. Turklat, lai lidz minimumam samazinatu risku vai novérstu ar iericém saistitus negadijumus,
razotajiem biitu jaizveido riska parvaldibas sistéma un sistéma zinoSanai par negadjjumiem un operativam
korigéjosam drosuma darbibam.

(33) Riska parvaldibas sistéma butu ripigi jasaskano ar ierices kliniskas izvértéSanas procesu, un tai biitu $aja procesa
jaatspogulojas, tostarp tai biitu jaietver kliniskie riski, kuriem japievér§ uzmaniba kliniskajos pétijumos, kliniskaja
izvérté$ana un péctirgus kliniskaja peckontrolé. Riska parvaldibas un kliniskas izvérté$anas procesiem vajadzétu
biit savstarpéji atkarigiem, un tie biitu regulari jaatjaunina.

(34) Batu janodrosina, lai razotaja organizacija iericu razosanas parraudzibu un kontroli, ka ari peéctirgus uzraudzibu
un vigilances pasakumus attieciba uz tam veiktu persona, kas ir atbildiga par regulativo atbilstibu un kas atbilst
minimalajiem kvalifikacijas nosacfjumiem.

(35) Ja razotaji neveic uzpemejdarbibu Savieniba, biitiska loma $adu razotaju razoto iericu atbilstibas nodrosinasana ir
pilnvarotajam parstavim, kur§ darbojas ari ka to kontaktpersona, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba. Nemot véra
$o bitisko lomu, izpildes noliikos ir lietderigi pilnvaroto parstavi darit juridiski atbildigu par defektivam iericém,
ja razotajs, kas veic uzpéméjdarbibu arpus Savienibas, nav izpildijis savus visparigos pienakumus. Pilnvarota
parstavja atbildiba, kas paredzéta Saja regula, neskar noteikumus, kas paredzéti Direktiva 85/374/EEK, un attiecigi
pilnvarotajam parstavim kopa ar importétaju un raZotaju vajadzétu bit solidari atbildigiem. Pilnvarota parstavja
pienakumi batu janosaka rakstiska pilnvara. Nemot véra pilnvaroto parstavju lomu, bitu skaidri janosaka
minimalas prasibas, kas tiem biitu jaizpilda, tostarp prasiba par to, ka jabiit pieejamai personai, kas atbilst
minimalajiem kvalifikacijas nosacijumiem, kuriem vajadzétu bt tadiem paSiem ka tiem, kas noteikti attieciba uz
razotdja personu, kas ir atbildiga par regulativo atbilstibu.

(") Padomes Direktiva 85/374/EEK (1985. gada 25. jalijs) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvina$anu attiecibd uz
atbildibu par produktiem ar trikumiem (OV L 210, 7.8.1985., 29. Ipp.).
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(36)  Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu attieciba uz uznéméju pienakumiem, ir japrecizé, kad izplatitajs, importétajs
vai cita persona ir uzskatami par ierices razotaju.

(37)  Tirg jau laistu izstradajumu paraléla tirdznieciba ir likumigs tirdzniecibas veids iek$gja tirgi, pamatojoties uz
LESD 34. pantu, tomer uz to attiecas ierobeZzojumi, kas izriet no vajadzibas péc veselibas un drosibas aizsardzibas
un no vajadzibas péc intelektuala ipa§uma tiesibu aizsardzibas, kas paredzéta saskana ar LESD 36. pantu. Tomér
paralélas tirdzniecibas principa piemérosana dalibvalstis tiek interpretéta dazadi. Tapéc 3aja regula btu japaredz
nosacijumi, jo Ipasi prasibas attieciba uz markéSanu no jauna un parpakosanu, nemot véra Tiesas judikatiru (!)
citas bitiskas nozarés un esosos labas prakses piemérus medicinisko iericu joma.

(38) Vienreiz lietojamu iericu parstradei un turpmakai izmanto$anai batu janotiek tikai tad, ja to atlauj valsts tiesibu
akti un ievérojot 3aja regula paredzétos noteikumus. Vienreiz lietojamas ierices parstradatajs baitu jauzskata par
parstradatas ierices raZotdju, un tam bitu jauzpemas pienakumi, kuri saskana ar $o regulu noteikti raZotajiem.
Tomér dalibvalstim vajadzétu bt iespgjai nolemt, ka pienakumi attieciba uz vienreiz lietojamas ierices parstradi
un atkartotu izmantoSanu veselibas iestade vai ja to veic argjs parstradatajs veselibas iestades varda, var atskirties
no 3aja regula aprakstitajiem razotaja pienakumiem. Principa $ada at3kiriba butu jaatlayj tikai tad, ja vienreiz
lietojamu ieri¢u parstrade un atkartota izmanto3ana veselibas iestadé vai parstrade un atkartota izmanto$ana, ko
veic argjs parstradatajs, atbilst pienemtajai KS vai — ja KS nav — attiecigajiem saskanotajiem standartiem un valsts
tiesibu normam. Parstradajot $adas ierices, batu janodroSina attiecigajai sakotngjai vienreiz lietojamai iericei
lidzvertigs drosuma un veiktspéjas limenis.

(39)  Pacientiem, kuriem ir implanteta kada ierice, biitu jasanem skaidra un viegli pieejama pamatinformacija, kas Jauj
implantéto ierici identificét, ka ari cita batiska informacija par ierici, tostarp jebkadi nepiecieSamie bridindjumi
par draudiem veselibai vai informacija par veicamajiem piesardzibas pasakumiem, pieméram, noradjjumi par to,
vai attieciga ierice ir saderiga ar noteiktam diagnostikas iericem un drosibas kontrolé izmantotiem skeneriem.

(40)  Parasti uz iericém vajadzétu bat CE zimei, kas apliecina to atbilstibu §is regulas noteikumiem, lai §is ierices varétu
brivi parvietot Savieniba un nodot ekspluatacija saskana ar to paredzéto noliku. Dalibvalstim nebitu jarada
skersli tadu iericu laiSanai tirgli vai nodoSanai ekspluatacija, kas atbilst $aja regula noteiktajam prasibam. Tomer
dalibvalstim vajadzétu bt atlautam lemt par to, vai ierobezot kada konkréta ierices tipa izmantosanu attieciba uz
aspektiem, uz kuriem $I regula neattiecas.

(41)  Ilericu izsekojamibai, izmantojot ierices unikalo identifikacijas sistému (UDI sistému), kuras pamata ir starptautiski
noradijumi, vajadzétu butiski uzlabot péctirgus ar dro§umu saistitu tadu pasakumu efektivitati, kuri attiecas uz
iericém, jo tiktu pilnveidota zinoSana par negadjjumiem, veiktas mérktiecigas operativas korig&josas dro§uma
darbibas un uzlabota kompetento iestazu istenota parraudziba. Tapat ar tas palidzibu vajadzétu spét samazinat
medicina pielautas kladas un apkarot viltotu iericu izmantoSanu. UDI sistémas izmantoSanai bitu jauzlabo ari
veselibas iestazu un citu uzpéméju iepirkumu un atkritumu likvidéSanas politika un krajumu parvaldiba un, ja
iespgjams, tai vajadzétu bit saderigai ar citam autentiskuma noteikSanas sistémam, kas jau pastav $adas iestades.

(42) UDI sistéma biitu japieméro visam tirgd laistajam iericém, iznemot péc pasiitijuma izgatavotas ierices, un tai blitu
jabalstas uz starptautiski atzitiem principiem, tostarp definicijam, kas ir savietojamas ar tam, kuras izmanto
galvenie tirdzniecibas partneri. Lai §is regulas piemérosanas nolika UDI sistéma saktu funkcionét savlaicigi, Saja
regula bitu janosaka detalizéti noteikumi.

(43) Paredzétajam lietotajam atbilstigi sniegtas informacijas parredzamibai un pienacigai pieejamibai ir biitiska nozime
sabiedribas interesés, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, sekmétu pacientu un veselibas apriipes specialistu tiesibu
nostiprinaanu un dotu tiem iesp&ju piepemt apzinatus lémumus, nodrosinatu stabilu pamatu regulativu lémumu
pienemsanai un palielinatu uzticibu reglamentgjosai sistémai.

(44) Lai sasniegtu $is regulas merkus, viens no galvenajiem aspektiem ir Eiropas medicinisko ieri¢u datubazes
(Eudamed) izveide, kura batu jaapvieno dazadas elektroniskas sistémas, lai varétu apkopot un apstradat
informaciju par tirgin eso$am iericém un attiecigajiem uzpéméjiem, konkrétiem atbilstibas novertéSanas

() Tiesas 2011. gada 28. jilija spriedums apvienotajas lietas C-400/09 un C-207/10 Orifarm un Paranova, ECLLEU:C:2011:519.
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aspektiem, pazinotajam struktiram, sertifikatiem, kliniskajiem pétjjumiem, vigilanci un tirgus uzraudzibu.
Datubazes mérki ir: uzlabot visparéo parredzamibu, tostarp nodro$inot labaku informacijas pieejamibu
sabiedribai un veselibas apriipes specialistiem, izvairities no vairakkartéjas zino$anas prasibam, uzlabot
koordinaciju starp dalibvalstim un optimizét un vienkarot informacijas plismu starp uznéméjiem, pazinotajam
struktiram vai sponsoriem un dalibvalstim, ka arT starp dalibvalstim un starp dalibvalstim un Komisiju. Iek3gja
tirgdi to var efektivi nodrosinat tikai Savienibas limeni, un tapéc Komisijai bitu jaturpina attistit un parvaldit
Eiropas Medicinisko ieri¢u datubanku, kas izveidota ar Komisijas Lémumu 2010/227[ES ().

(45) Lai veicinatu Eudamed darbibu, starptautiski atzitai medicinisko iericu nomenklatiirai vajadzétu biit bez maksas
pieejamai razotajiem un citam fiziskam vai juridiskam personam, kuram saskana ar $o regulu ir jaiizmanto minéta
nomenklatiira. Turklat minéta nomenklatiira, ja tas ir praktiski iesp&jams, bez maksas bitu jadara pieejama ari
citam ieinteres€tajam personam.

(46)  Eudamed elektroniskajam sistémam, kas attiecas uz tirgli eso§am iericém, attiecigajiem uznéméjiem un sertifi-
katiem, bitu janodrosina, lai sabiedriba biitu pienacigi informéta par Savienibas tirgii eso$ajam iericém. Klinisko
pétijumu elektroniska sistéma biitu jaizmanto ka riks, lai nodrosinatu sadarbibu starp dalibvalstim un lai sponsori
varétu brivpratigi iesniegt vienotu pieteikumu par vairakam dalibvalstim un zinot par nopietniem nevélamiem
notikumiem, iericu nepilnibam un saistitiem atjaunindgjumiem. Vigilances elektroniskajai sistémai bitu
janodrosina razotajiem iesp&ja zinot par nopietniem negadjjumiem un citiem notikumiem, par kuriem jazino, ka
arl palidzét kompetentajam iestadém koordinét $adu negadijumu un notikumu noveértéumu. Tirgus uzraudzibas
elektroniskajai sistémai vajadzétu bat rikam, ar ko nodroSina informacijas apmainu starp kompetentajam
iestadém.

(47)  Attieciba uz datiem, kas apkopoti un apstradati Eudamed elektroniskajas sistémas, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 95/46/EK () attiecas uz personas datu apstradi, ko dalibvalstis veic dalibvalstu kompetento iestazu, jo
ipasi dalibvalstu izraudzitu neatkarigu valsts iestazu, parraudziba. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 45/2001 (°) attiecas uz personas datu apstradi, ko saskana ar $o regulu Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja
parraudziba veic Komisija. Saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 par Eudamed un tas elektronisko sistému datu
apstrades atbildigo personu biitu jaiece] Komisija.

(48) Implantgjamu ieri¢u un III klases ieri¢u raZotajiem galvenie $adas ierices drosuma un veiktspgjas aspekti un
kliniskas izvértesanas rezultati bitu jaapkopo dokumenta, kuram vajadzétu bit publiski pieejamam.

(49) lerices drosuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkuma batu jaietver jo Ipasi ierices nozime saistiba ar diagnostikas
vai terapijas iespgjam, nemot véra ierices klinisko izvértéSanu salidzindgjuma ar diagnostikas vai terapijas
alternativam un konkrétos nosacjjumus, kados minéto ierici un tas alternativas var apspriest.

(50)  Pienaciga pazinoto struktiiru darbiba ir izskirigi svariga, lai nodroinatu augstu veselibas un drosibas aizsardzibas
limeni, ka ari iedzivotaju uzticé$anos sistémai. Tapéc attieciba uz pazinoto struktiiru iecelSanu un uzraudzibu, ko
saskana ar detalizéti izstradatiem un stingriem kritérijiem veic dalibvalstis, biitu javeic kontroles Savienibas limen.

(51)  Par pazinotajam struktfiram atbildigai iestadei bitu kritiski jaizvérté pazinotas struktiras veiktie novértéjumi par
razotdja tehnisko dokumentaciju, jo Ipasi dokumentaciju par klinisko izvérteSanu. Minétajai izvértésanai vajadzétu
bat dalai no pieejas, kas balstita uz riska analizi un ko izmanto pazinoto struktiiru darbibu parraudzibai un
uzraudzibai, un §1 izvértéSana batu jabalsta uz attiecigas dokumentacijas paraugiem.

(52) Butu jastiprina pazinoto struktiiru pozicija attieciba pret raZotajiem, tostarp saistiba ar $o struktiru tiesibam un
pienakumiem Istenot nepieteiktas revizijas uz vietas un veikt iericu fiziskas parbaudes vai laboratoriskus testus, lai
nodrosinatu, ka razotaji péc sakotngjas sertifikacijas sanemsanas pastavigi nodrosina atbilstibu.

(") Komisijas Lémums 2010/227/ES (2010. gada 19. aprilis) par Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku (OV L 102, 23.4.2010., 45.1pp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995, 31.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.).
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(53) Lai palielinatu parredzamibu saistiba ar to, ka valsts iestades uzrauga pazinotas struktiiras, par pazinotam
struktiiram atbildigajam iestadém batu japublicé informacija par valsts pasakumiem, kas regulé to, ka tas novérte,
iece] un uzrauga pazinotas struktiras. Saskana ar labu administrativo praksi minétajam iestadém 3i informacija
batu jaatjaunina, jo ipasi, lai atspogulotu atbilstigas, nozimigas vai apjomigas izmainas attiecigajas procediiras.

(54) Dalibvalstij, kura pazinota struktiira veic uznémgjdarbibu, vajadzétu bit atbildigai par to, lai tiktu izpilditas Saja
regula paredzétas prasibas attieciba uz minéto pazinoto struktiru.

(55) Jo ipasi pemot véra dalibvalstu atbildibu par veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizé$anu un
nodrosinasanu, tam bitu jaatlauj pazinotajam struktiram, kas ieceltas ieri¢u atbilstibas novertésanai un kas to
teritorija veic uznéméjdarbibu, noteikt papildu prasibas attieciba uz jautdgjumiem, kas nav reglamentéti $aja regula.
Nevienai §adai noteiktai papildu prasibai nebiitu jaietekmé konkrétaki horizontala limena Savienibas tiesibu akti
par pazinotajam struktiiram un vienlidzigu attieksmi pret pazinotajam struktfiram.

(56)  Attieciba uz III klases implantéjamam iericém un IIb klases aktivam iericém, kuras paredzétas zalu ievadiSanai un/
vai izvadiSanai, pazinotajam struktiram, izpemot atseviskus gadijumus, biitu janosaka pienakums lagt ekspertu
grupas riipigi parbaudit vinu sagatavotos kliniskas izvérté$anas novértéjuma zinojumus. Kompetentas iestades
biitu jainformé par iericém, kuram péc atbilstibas novértésanas procediras, kas ietver ekspertu grupu, ir pieskirts
sertifikats. Konsultaciju ar ekspertu grupam attieciba uz klinisko izvértéSanu rezultata vajadzétu notikt saskanotai
augsta riska medicinisko iericu izvertéSanai, daloties ar specialam zinaSanam par kliniskajiem aspektiem un
izstradajot KS attieciba uz to iericu kategorijam, uz kuram attiecas minétais konsultaciju process.

(57) Attieciba uz III klases iericém un dazam IIb klases iericém razotdjam bitu jadod iespéja — pirms minétais raZotajs
veic klinisko izvértésanu un/vai pétijumu — brivpratigi konsultéties ar ekspertu grupu par savu kliniskas attistibas
stratégiju un priekslikumiem kliniskiem pétijumiem.

(58) Ir nepiecieSsams — jo Ipasi atbilstibas novértéSanas procediru vajadzibam — saglabat ieri¢u daljjumu Cetras
izstradajumu klasés atbilstosi starptautiskajai praksei. Klasifikacijas noteikumos, kas pamatojas uz to, ka cilvéka
kermenis ir viegli ievainojams, biitu janem véra iesp&amais apdraud@jums, kur§ saistits ar iericu tehnisko
konstrukeiju un razosanu. Lai saglabatu tadu pasu droSuma limeni, kads noteikts Direktiva 90/385/EEK, aktivas
implantgjamas ierices butu jaklasificé augstakaja riska klase.

(59) Veca rezima noteikumos, kurus pieméro invazivam iericém, netiek pietieckami nemts véra dazu iericu, kuras
ievada cilvéka kermeni, invazivitates un iespéjama toksiskuma limenis. Lai panaktu piemérotu uz risku balstitu
klasifikaciju iericém, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas uzsiicas vai vietgji izkliedéjas
cilveka kerment, ir nepiecieSams ieviest Ipasus klasifikacijas noteikumus $adam iericém. Klasifikacijas noteikumos
biitu janem véra vieta, kura ierice veic savu darbibu — cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermena — vieta, kura ta ir
ievadita vai uzlikta, un vai notiek vielu, no kuram ierice sastav, vai minéto vielu vielmainas produktu sistémiska
uzsiikanas cilvéka kermen.

(60) Nemot véra ar [ klases iericem saistito zemo ievainojamibas limeni, atbilstibas novértéSanas procedira $adam
iericém parasti biitu javeic raZotdjiem uz savu atbildibu. Attieciba uz Ila, IIb un III klases iericém ka obligata
prasiba biitu janosaka pazinotas struktiiras iesaistiSana piemerota limeni.

(61) leri¢u atbilstibas novértésanas procediras batu japadara vél stingrakas un vél vairak jaracionalizé, savukart
prasibam par to, kd pazinotajam struktiram javeic novértéjumi, vajadzétu bat skaidri noteiktam, lai garantétu
vienlidzigus konkurences apstaklus.

(62) Ir lietderigi brivas tirdzniecibas sertifikatos ieklaut informaciju, kas lauj izmantot Eudamed, lai varétu iegiit
informaciju par ierici, jo ipasi par to, vai ta ir pieejama tirgd, iznemta no tirgus vai atsaukta, un par tai pieskir-
tajiem atbilstibas sertifikatiem.

(63) Lai nodrosinatu augstu dro$uma un veiktspé&jas limeni, atbilstiba $aja regula paredzétajam visparigam dro§uma un
veiktspéjas prasibam batu japierada, pamatojoties uz kliniskiem datiem, kas attieciba uz IIT klases iericm un
implantéjamam iericém parasti btu jaiegist no kliniskiem pétjjumiem, par kuru veikSanu atbild sponsors. Gan
razotdjam, gan citai fiziskai vai juridiskai personai vajadzétu biit iesp&jai biit par sponsoru, kas uznemas atbildibu
par attiecigo klinisko pétijjumu.
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(64) Noteikumiem par kliniskajiem pétjjumiem vajadzétu atbilst labi iedibinatiem starptautiskiem noradijumiem $aja
joma, pieméram, starptautiskajam standartam ISO 14155:2011 par labu klinisko praksi cilvékiem paredzéto
medicinisko ieri¢u kliniskaja izpéte, lai atvieglinatu to, ka Savieniba veiktu klinisko pétjjumu rezultati ka
dokumentacija tiek atziti arpus Savienibas, un lai atvieglinatu to, ka tadu klinisko pétfjumu rezultati, kuri veikti
arpus Savienibas saskana ar starptautiskiem noradjjumiem, tiek atziti Savieniba. Turklat minétajiem noteikumiem
biitu jaatbilst Pasaules Medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas par &tiskajiem principiem mediciniskajos
pétijumos, kas tiek veikti ar cilvekiem, jaunakajai redakcijai.

(65) Tas dalibvalsts zina, kura kliniskais pétijums ir veicams, butu noteikt to attiecigo iestadi, kas jaiesaista pieteikuma
par kliniska pétjjuma veik§anu novértéSana, un noteiktajos terminos organizét &tikas komiteju iesaisti§anos
noliika sniegt atlauju minétajam kliniskajam pétijumam, ka izklastits $aja regula. Sadi lemumi katrai dalibvalstij ir
ieksgjas organizacijas jautajums. Saja sakara dalibvalstim biitu janodrosina ari neprofesionalu, jo ipasi pacientu vai
pacientu organizaciju iesaistiSanas. Turklat tam bitu janodrosina, lai bhtu pieejamas vajadzigas specialas
zina$anas.

(66) Ja kliniska pétijuma laika pétamajai personai nodarita kaitgjuma rezultata pétniekam vai sponsoram iestdjas
civiltiesiska atbildiba vai kriminalatbildiba, $ados gadijumos atbildibas nosacijumi, tostarp jautajumi par célopsa-
karibu, ka ar1 kait€juma un sankciju limeni, arT turpmak baitu jareglamenté ar valstu tiesibu aktiem.

(67) Savienibas limeni biitu jaizveido elektroniska sistéma, lai nodrosinatu, ka katrs kliniskais pétijums tiek registréts
un pazinots publiski pieejama datubazé. Lai aizsargatu Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (‘Harta”) 8. panta
atzitas tiesibas uz personas datu aizsardzibu, minétaja elektroniskaja sistéma nebitu jaievada nekadi kliniskaja
pétijuma iesaistito pétamo personu personas dati. Lai nodro$inatu sinergiju ar zalu klinisko parbauzu jomu,
klinisko pétijumu elektroniskajai sistémai vajadzétu but sadarbspéjigai ar ES datubazi, ko paredzets izveidot
saistiba ar cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém.

(68) Ja kliniskais pétijums ir veicams vairak neka viena dalibvalsti, sponsoram vajadzétu but iespéjai iesniegt vienotu
pieteikumu, lai samazinatu administrativo slogu. Lai Jautu kopigi izmantot resursus un nodrosinatu konsekvenci
attieciba uz pétamas ierices ar veselibu un drosumu saistito aspektu novértéSanu un minéta kliniska pétjjuma
zinatniskd planojuma noveértéSanu, $ada vienota pieteikuma novértéSanas procediira bitu jakoordiné starp
dalibvalstim koordinétajas dalibvalsts vadiba. Sada koordinétaja novértéjuma nebiitu jaieklauj tadu kliniska
pétijuma aspektu novértéjums, kas péc biitibas ir nacionali, lokali un &tiskas dabas, tostarp informétas piekriSanas
novértgjums. Sakotnéja laikposma — septinus gadus no §is regulas piemérosanas dienas — dalibvalstim vajadzétu
bat iesp&jai brivpratigi piedalities koordinétaja novértésana. Péc minéta laikposma visam dalibvalstim batu
pienakums piedalities koordinétaja noveértésana. Komisijai, balstoties uz pieredzi, kas giita no brivpratigas koordi-
nésanas starp dalibvalstim, biitu jaizstrada zinojums par to, ka tiek piemeéroti attiecigie noteikumi par koordinéto
novértéSanas procediiru. Ja zinojuma izdaritie konstat&jumi ir negativi, Komisijai biitu jaiesniedz priekslikums, lai
pagarinatu laikposmu, kura koordinétaja noveértésanas procediira piedalas uz brivpratibas pamata.

(69) Sponsoriem par konkrétiem nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam, kas konstatéti klinisko pétjjumu laika,
batu jazino dalibvalstim, kuras minétie kliniskie pétijumi tiek veikti. Dalibvalstim vajadzétu bit iespéjai uz laiku
apturét pétijumus vai atcelt minéto pétjjumu atlauju, ja tas uzskata, ka tas ir nepiecieSams, lai kliniskaja pétjjuma
iesaistitajgm pétdmajaim personam nodrosinatu augstu aizsardzibas limeni. Sada informicija biitu japazino
paréjam dalibvalstim.

(70)  Attieciga gadijuma kliniska pétfjuma sponsoram 3aja regula noteiktajos terminos biitu jaiesniedz paredzétajam
lietotajam viegli saprotams kliniska pétijuma rezultatu kopsavilkums kopa ar kliniska pétijjuma zinojumu. Ja
zinatnisku iemeslu dé| noteiktajos terminos rezultatu kopsavilkumu iesniegt nav iespgjams, sponsoram tas batu
japamato un precizi janorada, kad tiks iesniegti rezultati.

(71)  Sai regulai biitu jaattiecas uz kliniskajiem pétijumiem, kuros ir paredzéts ievakt kliniskos pieradfjumus noliika
demonstrét ieri¢u atbilstibu, un taja batu japaredz ari pamatprasibas attieciba uz étiskiem un zinatniskiem
novértéumiem citiem medicinisko ieri¢u klinisko pétijumu veidiem.
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(72)  Ricibnespgjigam personam, nepilngadigam personam, griitniecém un sievietém, kuras baro ar kriti, ir vajadzigi
ipasi aizsardzibas pasakumi. Tacu ricibnespgjigu personu un nepilngadigu personu likumigi iecelto parstavju
noteik$ana biitu jaatstdj dalibvalstu zina.

(73) Joma, kas attiecas uz izmégindjumiem ar dzivniekiem, biitu jaievéro aizstaanas, samazinaSanas un pilnveides
principi, kas paredzéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (). Jo ipasi bitu jaizvairas no
nevajadzigas izméginajumu un pétijumu atkartosanas.

(74) Razotajiem butu aktivi jaiesaistas péctirgus posma, sistematiski un aktivi ievacot informaciju par pieredzi ar
jericem péc to laiSanas tirgd, lai atjauninatu to tehnisko dokumentaciju un sadarbotos ar valsts kompetentajam
iestadém, kuras ir atbildigas par vigilances un tirgus uzraudzibas darbtbam. Saja noliika razotajiem biitu jaievies
visaptverosa péctirgus uzraudzibas sistéma, kas izveidota saskapa ar vinu kvalitates parvaldibas sistému un
balstita uz péctirgus uzraudzibas planu. Batiskie dati un informacija, kas ievakta, veicot péctirgus uzraudzibu, ka
arl pieredze, kas gita no Istenotajam preventivajam un/vai korigéjoSajam darbibam, batu jaizmanto, lai
atjauninatu tehniskas dokumentacijas attiecigas dalas, pieméram, tas, kas attiecas uz riska novértéSanu un klinisko
izvértéSanu, un ari lai nodro$inatu parredzamibu.

(75) Lai labak aizsargatu veselibu un drosibu attieciba uz tirgii eso$ajam iericém, iericu elektroniska vigilances sistéma
bitu japadara efektivaka, Savienibas limeni izveidojot centralu portalu zinosanai par nopietniem negadjjumiem
un operativam korigéjosam drosuma darbibam.

(76) Dalibvalstim biitu javeic pienacigi pasikumi, lai uzlabotu veselibas apriipes specialistu, lietotaju un pacientu
informeétibu par to, cik svarigi ir zinot par negadijumiem. Veselibas apriipes specialisti, lietotaji un pacienti biitu
jamudina un biitu jadod viniem iespéja zinot par varbiitéjiem nopietniem negadjjumiem valsts limeni, izmantojot
saskanotus formatus. Valstu kompetentajam iestadém batu jainformé raZotdji par jebkuru varbhtéju nopietnu
negadijumu un, ja raZotdjs apliecina, ka $ads negadijums ir noticis, attiecigajam iestadém biitu janodrosina, ka
tiek veikta atbilstiga turpmaka darbiba, lai lidz minimumam mazinatu iesp&amibu, ka $adi negadijjumi varétu
atkartoties.

(77)  Pazinotu nopietnu negadjjumu izvért&§jums un operativas korig&josas drosuma darbibas batu javeic valsts limen,
tacu gadjjumos, kad ir notikusi lidzigi negadijjumi vai operativas korigéjosas drofuma darbibas ir javeic vairak
neka viena dalibvalst, batu janodrosina koordinacija, lai varétu kopigi izmantot resursus un nodrosinat konkrétas
koriggjosas darbibas konsekvenci.

(78) Negadijumu izmekléSanas sakara kompetentajam iestadém attieciga gadfjuma bitu janem véra attiecigo
ieintereséto personu— tostarp pacientu un veselibas apriipes specialistu organizaciju un raZotaju apvienibu -
sniegta informacija un to viedokli.

(79) Lai izvairitos no zinojumu dublé$anas, batu skaidri janoskir zinoSana par nopietniem nevélamiem notikumiem
vai ieri¢u nepilnibam klinisko pétijumu laika un zinoSana par nopietniem negadijumiem, kas notikusi péc ierices
laianas tirgi.

(80) Noliika pastiprinat valsts kompetento iestazu tiesibas un pienakumus 3aja regula batu jaieklauj noteikumi par
tirgus uzraudzibu, lai nodrosinatu o iestazu tirgus uzraudzibas pasakumu efektivu koordiné$anu un precizétu
piemeérojamas procediiras.

(81)  Par jebkuru statistiski nozimigu tadu negadjjumu skaita vai nopietnibas pakapes palielina§anos, kas nav nopietni,
vai statistiski nozimigu gaidamo blakusiedarbibu palielinasanos, kura varétu batiski ietekmét ieguvumu un riska
analizi un kas varétu izraisit nepienemamu risku, bitu jazino kompetentajam iestadeém, lai tas varétu veikt
izveértgjumu un piepemt pienacigus pasakumus.

(82)  Bitu jaizveido ekspertu komiteja — Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG) —, kura darbotos dalibvalstu
ieceltas personas, kas izraudzitas, nemot véra to lomu un specialas zinaanas medicinisko ieri¢u, tostarp in vitro
diagnostikas medicinisko iericu joma, lai ta pilditu uzdevumus, kas tai noteikti saskana ar $o regulu un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746 (), lai sniegtu padomus Komisijai un lai palidzétu Komisijai un
dalibvalstim nodrosinat 3is regulas saskanotu Istenosanu. MDCG biitu javar izveidot apaksgrupas, lai tai batu
pieeja vajadzigajam padzilinatajam tehniskajam zinaSanam medicinisko iericu, tostarp in vitro diagnostikas

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227ES (skatit $a Oficiala Vestnesa 176. lpp.).
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medicinisko ieri¢u joma. Izveidojot apaksgrupas, pienaciga vériba bitu japieskir iespgjai iesaistit esodas Savienibas
limena grupas medicinisko iericu joma.

(83) Ekspertu grupas un ekspertu laboratorijas bfitu jaiece] Komisijai, balstoties uz to aktualam, zinatniskam vai
tehniskam zinaSanam, ar noliiku sniegt zinatnisku, tehnisku un klinisku palidzibu Komisijai, MDCG, raZotajiem
un pazinotajam struktiram saistiba ar $Is regulas istenoSanu. Turklat ekspertu grupam batu japilda uzdevums
sniegt atzinumu par klinisko izvértéSanu novértgjuma zinojumiem noteiktu augsta riska iericu gadjjuma.

(84)  Lai nodrosinatu vienlidz augstu veselibas un drosibas aizsardzibas limeni iek3gja tirgd, jo ipasi klinisko pétijumu
un vigilances jomas, bitiska nozime ir valsts kompetento iestazu cie$akai koordinacijai, izmantojot informacijas
apmainu un koordinétus novért§jumus koordinétajas iestades vadiba. Koordinétas apmainas un novértésanas
princips butu japieméro arl citam $aja regula izklastitajam iestazu darbibam, pieméram, pazinoto struktiru
iecel§anai, un batu javeicina iericu tirgus uzraudzibas joma. Kopiga darba, koordinacijas un pazinoSanas par
darbibam rezultata bitu japanak ari resursu un specialo zinasanu efektivaks izmantojums valsts [iment.

(85) Komisijai batu jasniedz zinatnisks, tehnisks un atbilsto$s logistisks atbalsts koordinétajam valsts iestadém un
janodrogina, lai Savienibas limeni tiktu efektivi un vienadi ieviesta uz drosiem zinatniskiem pieradijumiem balstita
iericu reglamentgjosa sistéma.

(86) Savienibai un attieciga gadijuma dalibvalstim batu aktivi japiedalas starptautiskaja sadarbiba attieciba uz
regulégjumu medicinisko iericu joma, lai veicinatu ar medicinisko iericu dro§umu saistitas informacijas apmainu
un sekmétu, ka tiek talak pilnveidoti starptautiskie reglament&josie noradjjumi, kas veicina tadu noteikumu
pienemsanu citas jurisdikcijas, ar kuriem nodrosina veselibas un drosibas aizsardzibas limeni, kas ir lidzvértigs
$aja regula noteiktajam.

(87) Dalibvalstim batu javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodrosinatu 3is regulas noteikumu istenoSanu, tostarp
paredzot iedarbigas, samérigas un atturoas sankcijas par to parkapsanu.

(88) Lai gan 3ai regulai nebitu jaietekmé dalibvalstu tiesibas iekasét maksu par valsts [imeni veiktiem pasakumiem,
dalibvalstim, pirms tas piepem lémumu par $adu maksu apmeéru un struktiiru, bitu jaiinformé Komisija un
paréjas dalibvalstis, lai nodrosinatu parredzamibu. Lai nodrosinatu lielaku parredzamibu, informacijai par maksu
struktfiru un apméru vajadzétu bt péc pieprasijuma publiski pieejamai.

(89) Saja regula tiek ievérotas jo ipasi Harta atzitds pamattiesibas un principi, galvenokart cilvéka ciena, personas
neaizskaramiba, personas datu aizsardziba, humanitaro un eksakto zinatpu briviba, darjjumdarbibas briviba un
tiesibas uz Ipa§umu. S1 regula dalibvalstim bitu japieméro saskana ar minétajam tiesibam un principiem.

(90) Komisija biitu japilnvaro pienemt delegétos aktus saskana ar LESD 290. pantu, lai grozitu dazus nebitiskus $is
regulas noteikumus. Ir Ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada
13. aprila lestaZu noliguma par labaku likumdoSanas procesu (). Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavoSana
nodroginatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu
ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras
notiek delegéto aktu sagatavosana.

(91) Lai nodro$inatu vienadus nosacijumus §is regulas istenoSanai, biitu japieskir istenoSanas pilnvaras Komisijai.
Minétas pilnvaras batu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (3.

() OVL123,12.5.2016., 1.1pp.
(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmanto$anu. (OV L 55, 28.2.2011., 13.Ipp.).
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(92) Konsultésanas procediira biitu jaizmanto attieciba uz IstenoSanas aktiem, ar kuriem nosaka, kada forma razotaju
drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumos ieklauj un ka izklasta datu elementus, un ar kuriem izveido
brivas tirdzniecibas sertifikatu paraugu — nemot véra, ka $adi istenoSanas akti ir procesuala rakstura un tiesi
neietekmé veselibu un dro§ibu Savienibas limeni.

(93) Komisijai biitu japienem Isteno$anas akti, kas japieméro nekavgjoties, ja pienacigi pamatotos gadijumos saistiba ar
to, ka valsts atkape no piemérojamajam atbilstibas novértésanas procediiram tiek attiecinata uz Savienibas
teritoriju, tas vajadzigs nenovérsamu un steidzamu iemeslu dél.

(94) Lai ta varétu iecelt izdev€jas organizacijas, ekspertu grupas un ekspertu laboratorijas, biitu japieskir Istenoanas
pilnvaras Komisijai.

(95)  Lai uznémeéji, jo ipasi MVU, pazinotas struktiiras, dalibvalstis un Komisija varétu pielagoties $is regulas ieviestajam
parmainam un nodro$inat tas pienacigu piemeérodanu, ir lietderigi paredzét pietickamu parejas periodu $im
pielagosanas procesam un veicamajiem organizatoriskajiem pasakumiem. Tomér atseviskas $is regulas dalas, kas
tiesi skar dalibvalstis un Komisiju, biitu jaisteno péc iespéjas driz. Lai izvairitos no medicinisko ieri¢u iztrikuma
tirgdi, ir ari Ipasi svarigi, lai lidz $is regulas piemérosanas dienai saskana ar jaunajam prasibam tiktu iecelts
pietickams skaits pazinoto struktiiru. Tomeér ir nepiecie$ams, lai jebkura pazinotas struktiiras iecelsana saskana ar
§is regulas noteikumiem pirms tas pieméroSanas dienas neskar minéto pazinoto struktiiru iecel§anas terminu
saskana ar Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42[EEK, ka arT to sp&u turpinat izdot derigus sertifikatus
saskana ar abam minétajam direktivam lidz §is regulas piepemsanas dienai.

(96) Lai nodrosinatu raitu pareju uz ieri€u un sertifikatu registracijas jaunajiem noteikumiem, pienakumam attiecigo
informaciju iesniegt saskana ar $o regulu Savienibas limeni izveidotajas elektroniskajas sistémas, pilniba bitu
jastajas spéka — ja attiecigas IT sistémas tiek izstradatas atbilstigi planam — tikai 18 meéneSus péc $is regulas
piemérosanas dienas. Saja parejas perioda daziem Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK noteikumiem
biitu japaliek spéka. Tomér, lai izvairitos no daudzkartéjas registracijas, bitu jauzskata, ka uznéméji un pazinotas
struktiiras, kas registréjas saskana ar $o regulu Savienibas limeni izveidotajas attiecigajas elektroniskajas sistémas,
atbilst registracijas prasibam, kuras dalibvalstis pienémusas, ievérojot minétos noteikumus.

(97) Lai nodrosinatu UDI sistémas raitu ievieanu, terminam, kad batu jasak piemérot pienakumu izvietot UDI datu
neséju uz ierices etiketes, vajadzétu bt no viena lidz pieciem gadiem péc §is regulas pieméroSanas dienas atkariba
no attiecigas ierices klases.

(98) Lai nodrosinatu, ka uz medicinisko ieri¢u laiSanu tirgdi un ar to saistitiem aspektiem, kas ietverti Saja regula,
attiecas tikai viens noteikumu kopums, bitu jaatce] Direktiva 90/385/EEK un Direktiva 93/42/EEK. Tomer
razotaju pienakumi attieciba uz to dokumentu pieejamibas nodrosinasanu, kas attiecas uz iericém, kuras tie
laidusi tirgdi, un razotaju un dalibvalstu pienakumi attieciba uz vigilances pasakumiem tadam iericém, kas laistas
tirgli ievérojot minétas direktivas, biitu japieméro ari turpmak. Lai arl lémums par to, ka organizét vigilances
pasakumus, biitu jaatstaj dalibvalstu zina, ir velams, lai tam bitu iespéja zinot par negadjjumiem saistiba ar
iericém, kas laistas tirgdi, ievérojot direktivas, izmantojot tos paSus instrumentus, kadi izmantoti zinoSanai par
iericém, kas laistas tirgdi, ievérojot $o regulu. Turklat, lai nodro$inatu raitu pareju no veca rezima uz jauno
reZimu, ir lietderigi paredzét, ka Komisijas Regulai (ES) Nr. 207/2012 () un Komisijas Regulai (ES)
Nr. 722/2012 (%) batu japaliek spéka un tas batu jaturpina piemérot lidz bridim, kad tas tiek atceltas ar
istenoanas aktiem, ko Komisija pienémusi atbilstigi $ai regulai.

(") Komisijas Regula (ES) Nr. 207/2012 (2012. gada 9. marts) par medicinas iericu elektroniskajam lietosanas pamacibam (OV L 72,
10.3.2012., 28. Ipp.).

(*) Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012 (2012. gada 8. augusts) par Ipa§dm prasibam attieciba uz prasibam, kas noteiktas Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK attieciba uz aktivim implanté§jamam medicinas iericém un medicinas iericém, kas raZotas,
izmantojot dzivnieku izcelsmes audus (OV L 212, 9.8.2012., 3. Ipp.).
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Lémumam 2010/227/ES, kas pienemts minéto direktivu isteno$anai, un Direktivai 98/79/EK ari biitu japaliek
spéka un tos butu jaturpina piemérot lidz bridim, kad pilniba sak darboties Eudamed. Turpretim $ada saglabasana
speka nav nepiecieSsama Komisijas direktivam 2003/12/EK (') un 2005/50/EK () un Komisijas IstenoSanas
regulai (ES) Nr. 920/2013 ().

(99) Sis regulas prasibas biitu japieméro visam iericém, kas laistas tirgli vai nodotas ekspluatacija no sis regulas
pieméroSanas dienas. Tomér, lai nodro$inatu raitu pareju, vajadzétu biit iesp€jai ierobezotu laikposmu péc
minétas dienas laist tirgl vai nodot ekspluatacija ierices,, pamatojoties uz sertifikatu, kas izdots ievérojot
Direktivu 90/385/EEK vai ievérojot Direktivu 93/42/EEK.

(100) Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdjs ir sniedzis atzinumu (*) atbilstigi Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punktam.

(101) Nemot véra to, ka 3is regulas mérkus, proti, nodrosinat raitu iek$gja tirgus darbibu medicinisko ieri¢u joma un
nodrosinat augstus kvalitates un drofuma standartus mediciniskam iericém, tadéjadi nodrosinot augstu veselibas
un dro§ibas aizsardzibas limeni pacientiem, lietotdjiem un citdim personam, nevar pietiekami labi sasniegt
atseviskas dalibvalstis, bet to méroga un iedarbibas dé] tos var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var
pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana
ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasikumus, kas vajadzigi
minéto mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI $O REGULU.
I NODALA

DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS
1. pants
PriekSmets un darbibas joma

1. Saja regula ir paredzéti noteikumi par to, ka Savieniba laiz tirgli, dara pieejamas tirgli vai nodod ekspluatacija
cilvekiem paredzétas mediciniskas ierices un $adu iericu piederumus. ST regula attiecas arl uz kliniskiem pétijjumiem, ko
Savieniba veic par $adam mediciniskam iericém un piederumiem.

2. No dienas, kad sak piemérot kopigas specifikacijas, kas pienemtas, ievérojot 9. pantu, So regulu piemeéro ari tadu
izstradajumu grupam, kas nav paredzéti mediciniskam nolikam un kas uzskaititi XVI pielikuma, nemot véra visaugstako
aktualo attistibas limeni un jo Ipasi esodos saskanotos standartus analogam iericém, kuras ir paredzétas mediciniskam
nolikam un kuru pamata ir lidziga tehnologija. Kopigas specifikacijas, kas attiecas uz katru XVI pielikuma uzskaitito
izstradagjumu grupu, ietver vismaz I pielikuma noteikto riska parvaldibas piemérosanu attieciba uz konkréto
izstradajumu grupu un vajadzibas gadijuma — klinisko izvérteSanu attieciba uz drosibu.

Vajadzigas kopigas specifikacijas piepem lidz 2020. gada 26. maijam. Tas pieméro no dienas, kad ir pagajusi sesi ménesi
péc to stadanas spéka, vai no 2020. gada 26. maija, izvéloties vélako no Siem datumiem.

Neatkarigi no 122. panta — dalibvalstu pasakumi attieciba uz to izstradajumu kvalifikaciju par mediciniskam iericém, uz
kuriem attiecas XVI pielikums, saskana ar Direktivu 93/42/EEK paliek spéka lidz pirmaja dala minétajai dienai, kad sak
piemérot attiecigas kopigas specifikacijas mingétajai izstradajumu grupai.

So regulu pieméro ari kliniskiem pétijumiem, ko Savieniba veic attieciba uz pirmaja dala minétajiem izstradajumiem.

3. Terices, kas paredzétas gan mediciniskam, gan citam, ar medicinu nesaistitam nolikam, kumulativi atbilst gan
prasibam, kas piemérojamas mediciniskam nolikam paredzétam iericém, gan arl prasibam, kas piemérojamas iericém,
kuras nav paredzétas mediciniskam nolikam.

(") Komisijas Direktiva 2003/12/EK (2003. gada 3. februaris) par krisu implantu parklasificéSanu saistiba ar Direktivu 93/42/EEK par
medicinas fericém (OV L 28, 4.2.2003., 43. 1pp.).

(*) Komisijas Direktiva 2005/50/EK (2005. gada 11. augusts) par giizu, celu un plecu locitavu protézu parkvalificé$anu saistiba ar Padomes
Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém (OV L 210, 12.8.2005., 41.1pp.).

(*) Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 920/2013 (2013. gada 24. septembris) par pilnvaroto iestazu iecel§anu un uzraudzibu saskana ar
Padomes Direktivu 90/385/EEK par aktivam implant&jamam medicinas iericém un Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém
(OVL253,25.9.2013,, 8.1pp.).

() OV C 358,7.12.2013, 10. Ipp.
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4. Saja regula mediciniskas ierices, medicinisko ieri¢u piederumi, un XVI pielikuma uzskaititie izstradajumi, uz ko $
regula attiecas saskana ar 2. punktu turpmak dévéti par “iericém”.

5. Ja tas ir pamatoti, nemot veéra lidzibu, kas pastav starp tirgh laistas mediciniskam nolikam paredzétas ierices un
mediciniskam nolikam neparedzéta izstraddjuma Ipasibam un riskiem, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus
saskana ar 115. pantu, lai grozitu XVI pielikuma ieklauto sarakstu, tam pievienojot jaunas izstradajumu grupas, lai
aizsargatu lietotdju vai citu personu veselibu un drosibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus.

6.  Siregula neattiecas uz:
a) in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, uz kuram attiecas Regula (ES) 2017/746;

b) zalém, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta. Lemjot, vai uz izstraddjumu attiecas
Direktiva 2001/83/EK vai I regula, jo Ipasi nem veéra izstradajuma galveno iedarbibas veidu;

¢) uzlabotas terapijas zalém, uz ko attiecas Regula (EK) Nr. 1394/2007;

d) cilvéku asinim, asins pagatavojumiem, cilvéka izcelsmes plazmu vai asins $inam vai iericém, kuras, kad tas laiz tirg
vai nodod ekspluatacija, ir iestradati $adi asins pagatavojumi, plazma vai §@inas, to neattiecinot uz $a panta 8. punkta
minétajam iericém;

e) kosmetikas lidzekliem, uz ko attiecas Regula (EK) Nr. 1223/2009;

f) dzivnieka izcelsmes transplantiem, audiem vai §iinam vai to atvasindjumiem vai izstradajumiem, kas tos satur vai no
tiem sastav; $1 regula tomér attiecas uz iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieka izcelsmes audus vai $finas vai to
atvasinajumus, kuri ir dzivotnespéjigi vai kuri ir padariti dzivotnespéjigi;

g) cilvéka izcelsmes transplantiem, audiem vai $inam vai to atvasinajumiem, uz kuriem attiecas Direktiva 2004/23/EK,
vai izstradajumiem, kas tos satur vai no tiem sastav; §I regula tomeér attiecas uz iericém, kas raZotas, izmantojot
cilvéka izcelsmes audu vai $inu atvasinajumus, kuri ir dzivotnespé&jigi vai kuri ir padariti dzivotnespéjigi;

h) izstradajumiem, kas nav d), f) un g) apak$punkta minétie izstradajumi un kas satur vai sastav no dzivotspgjigas
biologiskas vielas vai dzivotspéjigiem organismiem, tostarp dziviem mikroorganismiem, baktérijam, séném vai
virusiem, lai sasniegtu vai atbalstitu izstradajumam paredzéto noliku;

i) partiku, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 178/2002.

7. Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiz tirgh vai nodod ekspluatacija, ka neatnemama sastavdala ietilpst Regulas (ES)
2017/746 2. panta 2. punktd definéta in vitro diagnostikas mediciniska ierice, reglamenté 31 regula. Regulas (ES)
2017/746 prasibas attiecas uz to ierices dalu, kura ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice.

8.  Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiZ tirgh vai nodod ekspluatacija, ka neatnemama sastavdala ietilpst viela, kura
atseviska lietojuma atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta definicijai batu uzskatama par zalém, tostarp
zales, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka asins plazmas, ka definéts minétas direktivas 1. panta 10. punkta un
kuras iedarbiba ir pakartota ierices darbibai, novérté un atlauj saskana ar $o regulu.

Tomeér, ja minétas vielas iedarbiba ir primara un nav pakartota ierices darbibai, nedalamo izstradajumu reglamente
attiecigi Direktiva 2001/83/EK vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 ('). Tada gadijuma
attiecigas visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas $is regulas I pielikuma, ir speka tikai attieciba uz
ierices dro§umu un veiktspéju.

9.  Jebkuru ierici, kura ir paredzéta, lai ievaditu zales, ka tas definétas Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta,
reglamenté 1 regula, neskarot minétas direktivas un Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumus par zalém.

Talu, ja zalu ievadiSanai paredzétu ierici un paSas zales laiZ tirgh tada veida, ka ierice un zales veido vienu nedalamu
izstradajumu, ko paredzéts lietot vienigi $ada konkréta kombinacija un kas nav lietojams atkartoti, minéto vienu
nedalamo izstradajumu reglamenté attiecigi Direktiva 2001/83/EK vai Regula (EK) Nr. 726/2004. Tada gadijuma
attiecigas visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas §is regulas I pielikuma, ir spéka tikai attieciba uz tas
viena nedalama izstradajuma dalas droSumu un veiktspgju, kura ir ierice.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).
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10.  Jebkuru ierici, kura bridi, kad to laiz tirgd vai nodod ekspluatacija, ki neatnemama sastavdala ietilpst cilveka
izcelsmes dzivotnespgjigi audi vai $tinas vai to atvasindjumi, kuru iedarbiba ir pakartota ierices darbibai, novérté un
atlauj saskana ar $o regulu. Tada gadijuma pieméro Direktiva 2004/23/EK izklastitos noteikumus par ziedosanu, ieguvi
un testéSanu.

Tomeér, ja minéto audu vai $inu vai to atvasindjumu iedarbiba ir primara un nav pakartota ierices darbibai, un ja
izstradajumu nereglamenté Regula (EK) Nr. 13942007, izstradajumu reglamenté Direktiva 2004/23/EK. Tada gadijuma
attiecigas visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas $is regulas I pielikuma, ir speka tikai attieciba uz
ierices dro§umu un veiktspéju.

11.  Siregula ir konkretizéjoss Savienibas tiesibu akts Direktivas 2014/30/ES 2. panta 3. punkta nozimé.

12, lerices, kas ir ari masinas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2006/42/EK (') 2. panta otras dalas
a) punkta nozimé, gadjjuma, ja pastav apdraudéums, uz kuru ir attiecinama minéta direktiva, atbilst ari minétas
direktivas I pielikuma noteiktajam bitiskajam veselibas un dro$ibas prasibam tik liela méra, cik minétas prasibas ir
konkrétakas par $is regulas I pielikuma II nodala noteiktajam visparigajam drosuma un veiktspgjas prasibam.

13.  Siregula neskar Direktivas 2013/59/Euratom piemérosanu.

14.  Si regula neskar dalibvalstu tiesibas ierobezot kada konkréta ierices tipa izmanto3anu saistiba ar aspektiem, uz
kuriem $ regula neattiecas.

15. S regula neskar valstu tiesibu aktus par veselibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizésanu, sniegsanu
vai finanséSanu, pieméram, prasibu, ka noteiktas ierices var piegadat tikai pamatojoties uz recepti, prasibu, ka noteiktas
ierices var izsniegt vai izmantot tikai noteikti veselibas apriipes specialisti vai veselibas apriipes iestades vai ka tas ir
izmantojamas kopa ar konkrétam profesionalam konsultacijam.

16.  Ar 3o regulu nekadi netiek ierobeZota preses briviba vai varda briviba plassazinas lidzeklos, ciktal minétas
brivibas ir garantétas Savieniba un dalibvalstis, jo ipasi saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 11. pantu.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “mediciniska ierice” ir jebkur§ instruments, aparats, ierice, programmatira, implants, reagents, materials vai cits
priekSmets, kuru razotajs paredz€jis atseviskai vai kombingétai izmantosanai cilvékiem viena vai vairakos $ados
konkrétos mediciniskos nolikos:

— slimibu diagnostikai, profilaksei, kontrolei, paredzésanai, prognozéSanai, arsté$anai vai atvieglosanai,
— levainojumu vai nespgjas diagnostikai, kontrolei, arstésanai, atvieglosanai vai kompensésanai,
— kermena anatomijas vai fiziologiska vai patologiska procesa vai stavokla pétiSanai, aizstasanai vai modificéSanai,

— informacijas gisanai, in vitro izmekl&jot no cilvéka kermena iegiitus paraugus, tostarp organu, asins un audu
ziedojumus,

un kur§ paredzéto pamatiedarbibu cilvéka kermeni vai uz cilvéka kermeni nepanak ar farmakologiskiem, imunolo-
giskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kura darbibai $adi lidzekli var palidzét.

Par mediciniskam iericém uzskata arf $adus izstradajumus:
— ierices apauglosanas kontrolei vai apaugloSanas procesa atbalstam,

— izstradajumus, kas Ipasi paredzéti, lai tiritu, dezinficétu vai sterilizétu ierices, kas minétas 1. panta 4. punkta, un
ierices, kas minétas §a punkta pirmaja dala;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42[EK ( 2006. gada 17. maijs ) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK
(OVL157,9.6.2006., 24. Ipp.).
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2) “mediciniskas ierices piederums” ir prieksmets, kas pats par sevi nav mediciniska ierice, bet ko razotdjs ir paredzgjis
izmantosanai kopa ar vienu vai vairakam konkrétam mediciniskam iericém, lai pasi daritu iespéjamu mediciniskas
(-o) ierices(-¢u) izmantoSanu saskana ar taiftam paredzéto(-iem) noltku(-iem) vai lai Tpasi un tie$a veida atbalstitu
mediciniskas(-o) ierices(-¢u) darbibu, attieciba uz tas/to paredzéto(-ajiem) noliku(-iem);

)
~

“péc pasiitijuma izgatavota ierice” ir jebkura ierice, kas ir ipasi izgatavota ar konkrétiem konstrukcijas raksturlie-
lumiem, un ir paredzéta tikai konkréta pacienta lietoSanai, lai atbilstu ta individualajam stavoklim un vajadzibam,
atbilstosi tas personas rakstveida noradjjumiem, kura pamatojoties uz tas profesionalo kvalifikaciju ir attiecigi
pilnvarota saskana ar valsts tiesibu aktiem, minétajai personai uznemoties atbildibu.

Tomér par iericém, kas izgatavotas péc pasitijuma, neuzskata masveida raZotas ierices, kuras nepiecieSams pielagot
atbilstosi jebkura profesionala lictotdja ipasajam prasibam, un ierices, kuras masveida riipnieciski raZotas péc
jebkuras pilnvarotas personas rakstveida noradjjumiem;

4) “aktiva ierice” ir jebkura ierice, kuras darbiba ir atkariga no tadas energijas avota, ko $aja noltika nerada cilveka
kermenis vai smaguma spéks, un kura darbojas, mainot minétas energijas blivumu vai minéto energiju parveidojot.
Par aktivam iericem nav uzskatamas ierices, kuras paredzétas energijas, vielu vai citu elementu parvadiSanai starp
aktivo ierici un pacientu bez jebkadam bitiskam izmainam.

Par aktivu ierici uzskata arl programmatiiru;
5) “implant&jama ierice” ir jebkura, arl pilnigi vai daléji uzsiicosa, ierice, kas paredzéta
— pilnigai ievadiSanai cilveka kermeni vai
— epitelialas virsmas vai acs virsmas aizstasanai
kliniskas iejauksanas ce]a un kam péc procediiras paredzéts palikt sava vieta.

Par implantgjamu ierici uzskatama ari jebkura ierice, ko kliniskas iejauk3anas cela paredzéts dalgji ievadit cilveka
kermeni un kas péc procediiras paliek sava vieta vismaz 30 dienas;

6) “invaziva ierice” ir jebkura ierice, kas pa kermena atveri vai caur ta virsmu pilnigi vai dalgji iekltst kermena ieksieng;

“

generiska ieri¢u grupa” ir tadu ieri¢u kopa, kuram ir vienadi vai lidzigi paredzétie noltki vai kopiga tehnologija, kas
dod iespé€ju tas klasificét visparigi, nenoradot konkrétas pasibas;

~
~

(&)
=

“vienreiz lietojama ierice” ir ierice, ko paredzéts izmantot vienai personai vienas procediiras laika;

=)
—~

“viltota ierice” ir jebkura ierice, kuras uzradita identitate un/vai tas izcelsmes avots, un/vai tas CE zimes sertifikati vai
dokumenti, kas saistiti ar CE markéSanas procediiram, ir viltoti. SI definicija neietver nejausu neatbilstibu un neskar
intelektuala ipaguma tiesibu parkapumus;

10

~

“procediiras komplekts” ir kopa iesainotu izstradagjumu kombinacija, kurus laiz tirgd, lai tos izmantotu konkrétam
mediciniskam nolikam;

11) “sistéma” ir izstradagjumu kombinacija, kuri vai nu ir, vai nav iesainoti kopa un kuri paredz&ti savstarpgjai
savienosanai vai kombiné$anai, lai panaktu konkrétu medicinisku mérki;

12

—

“paredzétais noliiks” ir lietojums, kuram ierice paredzéta saskana ar datiem, ko raZotajs ir sniedzis etikete, lietosanas
pamaciba vai reklamas vai tirdzniecibas materialos vai pazinojumos un ko razotajs noradijis kliniska izvértesana;

13

~

“etikete” ir rakstiska, drukata vai grafiska informacija uz pasas ierices vai uz katras vienibas iepakojuma, vai uz
vairaku ieri¢u iepakojuma;

14

=

“lietoSanas pamaciba” ir informacija, ko razotajs sniedzis, lai lietotaju informétu par iericei paredzéto noliku un
pareizu lietoanu, un jebkadiem veicamiem piesardzibas pasakumiem;

15

—~

“ierices unikalais identifikators” (UDI) ir ciparu vai burtciparu zimju sérija, kas izstradata ar starptautiski akceptétu
iericu identificéSanas un kodéSanas standartu palidzibu un kas dod iesp&u neparprotami identificét konkrétas tirgh
esosas ierices;
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16) “dzivotnespgjigs” ir tads, kas nav spéjigs uz vielmainu vai vairosanos;

17) “atvasinajums” ir “bez$tnu viela”, ko raZoSanas procesa iegiist no cilveku vai dzivnieku audiem vai $Gnam. Galiga
viela, ko $aja gadijuma izmanto ierices razo$anai, nekadas $unas vai audus nesatur;

18

=~

“nanomaterials” ir dabisks — ka blakusprodukts radies vai riipnieciski razots — materials, kas satur dalinas nesaistita
stavokli vai sakopojumos vai ka aglomeratus un kam skaita sadaljjuma péc lieluma vismaz 50 procentiem dalinu
viens vai vairaki argjie izmeri ir

1-100 nm robezas. Par nanomaterialiem tiek uzskatiti arT fulleréni, graféna parslas un oglekla viensienas nanocau-
rulites, kam viens vai vairaki argjie izméri ir mazaks par 1 nm;

19) “dalina”, piemérojot nanomateriala definiciju 18. punkta, ir vielas mikroskopiska vieniba ar noteiktam fiziskam

robezam;

20) “aglomerats”, piemérojot nanomateriala definiciju 18. punkta, ir vaji saistitu dalinu vai sakopojumu savienojums,
kura argjas virsmas laukums ir lidzigs atsevisko sastavdalu virsmas laukumu summai;

21) “sakopojums”, piemérojot nanomateriala definiciju 18. punkta, ir dalina, ko veido citas ciesi saistitas vai salipuas
dalinas;

22) “veiktspéja” ir ierices spéja sasniegt tai paredzéto noliku, ka noradijis razotajs;

23) “risks” ir kaitéjuma rasanas varbitibas un minéta kait§juma smaguma kombinacija;

24) “jeguvumu un riska noteikSana” ir visu tadu ieguvumu un riska novértgjumu analize, kuriem varétu bit nozime
attieciba uz ierices izmantoSanu paredzétajam noltikkam, kad to izmanto saskapa ar razotdja noradito paredzéto
nolakuy;

25) “saderiba” ir ierices, tostarp programmatiiras, spéja, kad to lieto kopa ar vienu vai vairakam citdm iericém, atbilstigi

tas paredzétajam noltikam:
a) darboties, nezaudgjot vai negativi neietekméjot sp&ju darboties ta, ka paredzéts; un/vai
b) integrét un/vai darbinat — bez nepiecieSamibas modificét vai pielagot kombinéto ieri¢u jebkuru dalu; un/vai
¢) tikt lietotai kopa, neizraisot savstarp&ju pretdarbibu/traucéjumus vai nevélamu reakciju;
26) “sadarbspgja” ir divu vai vairaku ta paSa vai dazadu razotaju iericu, tostarp programmatiiras, spéja:

a) apmainities ar informaciju un izmantot apmainas rezultata iegiito informaciju, lai pareizi izpilditu konkrétu
funkciju, nemainot datu saturu; un/vai

b) sazinaties sava starpa; un/vai
¢) darboties kopa, ka paredzéts;

27) “darit pieejamu tirgd” nozimé, ka ierici, kas nav pétama ierice, veicot komercdarbibu, par samaksu vai par brivu
jebkada veida piegada izplatiSanai, patérinam vai lietosanai Savienibas tirg;

=

28) “laidana tirgd” ir pirma reize, kad Savienibas tirgii dara pieejamu ierici, kas nav pétama ierice;

29) “nodosana ekspluatacija” ir posms, kura ierice, kas nav pétama ierice, ir darita pieejama galalietotajam ka tada, kas ir
gatava izmanto$anai Savienibas tirgli pirmoreiz tai paredzétaja nolaka;

30) “razotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas razo vai pilnigi atjauno ierici vai nodrosina ierices izstradi, razosanu
vai pilnigu atjaunosanu un 3o ierici tirgo ar savu vardu/nosaukumu vai pre¢u zimi;

31) “pilniga atjaunosana”, piemeérojot razotaja definiciju, ir jau tirga laistas vai ekspluatacija nodotas ierices pilniga
parbiive vai jaunas ierices izgatavosana no lietotam iericém, lai nodro$inatu ierices atbilstibu $ai regulai, kopa ar
jauna dzives laika noteikSanu atjaunotajai iericei;



L117/18 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 5.5.2017.

32) “pilnvarotais parstavis” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémgjdarbibu Savieniba un kas ir
sanémusi un akceptéjusi arpus Savienibas esosa razotdja rakstisku pilnvaru rikoties raZotdja varda attieciba uz
konkrétiem uzdevumiem, kuri saistiti ar razotdja piendkumiem saskana ar $o regulu;

33) “importétajs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas veic uznémejdarbibu Savieniba un kas Savienibas tirgh laiz
ierici no kadas tresas valsts;

34) “izplatitdjs” ir jebkura fiziska vai juridiska persona piegades kéde, kas nav razotdjs vai importétajs un kas dara ierici
pieejamu tirgd lidz tam bridim, kad to nodod ekspluatacija;

35) “uznémgjs” ir razotajs, pilnvarotais parstavis, importétajs, izplatitajs vai 22. panta 1. un 3. punkta minéta persona;

36) “veselibas iestade” ir organizacija, kuras galvenais uzdevums ir pacientu apripe vai arstéSana vai sabiedribas
veselibas veicinasana;

37) “lietotajs” ir jebkur§ veselibas apriipes specialists vai neprofesionalis, kas lieto ierici;

38) “neprofesionalis” ir persona, kam nav oficialas izglitibas attieciga veselibas apriipes joma vai medicinas disciplina;

39) “parstrade” ir ar lietotu ierici veikts process, kura mérkis ir darit iesp&jamu tas drosu atkartotu lietoSanu un kura
ietilpst tiri§ana, dezinficéSana, sterilizéSana un saistitas procediiras, ka ari lietotas ierices tehniska un funkcionala
drosuma testé$ana un atjaunosana;

40) “atbilstibas novértésana” ir process, kura pierada, vai attieciba uz kadu ierici ir izpilditas §is regulas prasibas;

41) “atbilstibas novértésanas struktiira” ir struktiira, kas ka tresa persona veic atbilstibas novértésanas darbibas, tostarp
kalibrésanu, testésanu, sertificésanu un inspekciju;

42) “pazinota struktira” ir saskana ar 3o regulu iecelta atbilstibas novértésanas struktiira;

43) “CE atbilstibas zime” jeb “CE zime” ir zime, ar ko raZotajs norada, ka ierice atbilst attiecigajam prasibam, kas
noteiktas $aja regula un citos piemérojamos Savienibas saskanosanas tiesibu aktos, kuri reglamenté tas piestipri-
nasanu;

44) “kliniska izvértéSana” ir sistematisks un planots process, kura pastavigi rada, vac, analizé un noveérté ar ierici
saistitus kliniskus datus, lai parbauditu ierices drosumu un veiktspéju, tostarp kliniskos ieguvumus, to lietojot, ka
paredzgjis raZotdjs;

45) “klinisks petijums” ir jebkads sistematisks peétijums, kura ieklauta viena vai vairakas pétamas personas un ko veic, lai

novértétu ierices drosumu vai veiktspgju;

46) “pétama ierice” ir ierice, kura tiek novertéta kliniska petjjuma;

47) “kliniska pétijuma plans” ir dokuments, kura aprakstits kliniska pétjjuma pamatojums, mérki, planojums, metodika,
parraudziba, statistiskie apsvérumi, organizésana un veik3ana;
48) “kliniskie dati” ir tada ierices lietodana iegiita informacija par tas dro§umu vai veiktsp&ju, kuras avots ir:

— attiecigas ierices klinisks(-i) pétijums(-i),

— kiinisks(-i) pétjjums(-i) vai citi zinatniskaja literattira publicéti pétfjumi par ierici, kuras lidzvértibu konkrétajai
iericei var uzskatami pieradi,

— zinojumi, kas publicéti recenzéta zinatniska literatfira, par citu klinisko pieredzi, kas iegiita darba ar attiecigo
ferici vai ierici, kuras lidzvértibu konkrétajai iericei var uzskatami pieradit,

— klniski batiska informacija, kas iegiita veicot péctirgus uzraudzibu, jo Ipasi péctirgus klinisko peéckontroli;

49) “sponsors” ir jebkura persona, uzpémums, iestade vai organizacija, kas uznemas atbildibu par kliniska pétijjuma
ierosinasanu, parvaldibu un ta finansésanas izveidosanu;

50) “pétama persona” ir persona, kas piedalas kliniskaja pétijuma;
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51) “kliniskie pieradijumi” ir kliniskie dati un kliniskas izvértéSanas rezultati, kuri attiecinami uz ierici un kuru apjoms
un kvalitate ir pietiekami, lai lautu kvalificéti novértét, vai ierice ir droSa un sasniedz paredzéto(-os) klinisko(-os)
ieguvumu(-us), ja to lieto ta, ka paredz€jis razotajs;

52) “kliniska veiktspeja” ir ierices sp€ja, ko rada jebkada tieSa vai netieSa mediciniska iedarbiba, kuras pamata ir tas
tehniskas vai funkcionalas ipasibas, tostarp diagnostiskas ipasibas, istenot tai paredzéto noliiku, ka noradijis raZotajs,
tadgjadi radot klinisko ieguvumu pacientiem, ja to lieto, ka paredzgjis raZotajs;

53) “kliniskais ieguvums” ir ierices pozitiva ietekme uz personas veselibu, kas izpauZas ka nozimigs(-i), izmérams(-i), ar
pacientiem saistits(-i) klinisks(-i) iznakums(-i), tostarp ar diagnozi saistits(-i) iznakums(-i), vai pozitiva ietekme uz
pacientu parvaldibu vai sabiedribas veselibu;

54) “pétnieks” ir persona, kas kliniska pétijuma norises vieta ir atbildiga par kliniska pétjuma veikSanu;

55) “informéta piekri§ana” ir pétamas personas gataviba piedalities konkréta kliniska peétjjuma, kas ir labpratigi un
brivpratigi pausta péc tam, kad $T persona ir sanémusi informaciju par visiem kliniska pétjjuma aspektiem, kuri ir
batiski pétamas personas lémumam taja piedalities, vai — nepilngadigu un ricibnespgjigu pétamo personu
gadijuma — vinu likumigi iecelta parstavja atlauja vai piekriSana vinus ieklaut kliniskaja petjjuma;

56) “tikas komiteja” ir neatkariga struktiira, kas dalibvalsti izveidota saskana ar minétas dalibvalsts tiesibu aktiem un ir
pilnvarota sniegt atzinumus $is regulas nolikos, nemot véra neprofesionalu, jo Ipasi pacientu vai pacientu
organizaciju, viedoklus;

57) “nevelams notikums” ir jebkurs tads nelabveligs medicinisks gadijums, nejausa slimiba vai ievainojums vai jebkada
nelabvéliga kliniska pazime, ari anomala laboratoriska atradne, kas sakara ar klinisku pétijumu notikusi vai
konstatéti pétamam personam, lietotajiem vai citam personam neatkarigi no ta, vai tie ir saistiti ar pétamo ierici;

58) “nopietns nevélams notikums” ir jebkur§ nevélams notikums, kas novedis pie kadam no $adam sekam:
a) nave;
b) pétamas personas veselibas biitiska pasliktinasanas, kuras dé| bijusas jebkadas no sadam sekam:
i) tada slimiba vai ievainojums, kas apdraud dzivibu;
ii) pastavo$s organisma struktiiras bojajums vai pavajinasanas;

iii) hospitalizacija vai pacienta hospitalizacijas laika pagarinasanas;

iv) mediciniska vai kirurgiska iejaukSanas, kuras noliks ir novérst dzivibu apdraudo$u slimibu vai ievainojumu

v) hroniska slimiba;
¢) augla distress, augla bojaeja vai iedzimts fizisks vai garigs traucéjums vai iedzimts defekts;

59) “ierices nepilniba” ir jebkura pétamas ierices identitates, kvalitates, ilgizturibas, uzticamibas, dro§uma vai veiktspgjas
neatbilstiba, tostarp nepareiza darbiba, lietosanas klimes vai raZotaja sniegtas informacijas neatbilstiba;

60) “péctirgus uzraudziba” ir visas darbibas, ko veic razotaji sadarbiba ar citiem uzpéméjiem, lai ieviestu un pastavigi
atjauninatu sistematisku procediiru, ar kuru proaktivi apkopo un parskata pieredzi, kas giita no iericém, kuras tie
laiz tirgl, dara pieejamas tirgli vai nodod ekspluatacija, nolaka apzinat jebkadu nepiecieSamibu nekavéjoties
piemérot jebkadas vajadzigas korig€josas vai preventivas darbibas;

61) “tirgus uzraudziba” ir darbibas un pasakumi, ko veic kompetentas iestades, lai parbauditu un nodrosinatu iericu
atbilstibu prasibam, kas izklastitas attiecigos Savienibas saskanosanas tiesibu aktos, un lai nepielautu, ka tas apdraud
veselibu, drosibu vai jebkuru citu sabiedribas interesu aizsardzibas aspektu;

62) “atsauk$ana” ir jebkads pasakums ar mérki veikt ierices, kas jau darita pieejama galalietotajam, atgrieSanu;
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63) “iznemsana” ir jebkads pasakums, kura mérkis ir novérst, ka ierice piegades kédé tiek turpmak darita pieejama tirg(;

64) “negadijums” ir jebkada nepareiza darbiba vai ipasibu vai veiktspgjas pasliktinasanas tadai iericei, kas darita pieejama
tirgdi, tostarp ergonomisko ipasibu izraisita lietoSanas kliida, ka ar jebkada neatbilstiba razotaja sniegtaja informacija
vai jebkads nevélams blakusefekts;

65) “nopietns negadijums” ir jebkur§ negadijums, kas tie$i vai netiesi ir novedis, varétu biit novedis vai varétu novest pie
kadam no $adam sekam:

a) pacienta, lietotdja vai citas personas nave;
b) pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla islaiciga vai pastaviga nopietna pasliktinasanas;
¢) nopietns sabiedribas veselibas apdraudgjums;

66) “nopietns sabiedribas veselibas apdraudéjums” ir notikums, kas varétu radit tadu tdlitgju risku ka nave, personas
veselibas stavokla nopietna pasliktinaSanas vai smaga slimiba, kurai var biit nepiecieSama steidzama korektiva riciba,
un kas var izraisit cilvéku mirstibas vai saslimstibas gadijumu ievérojami lielu skaitu vai kas ir neparasts vai
negaidits attiecigaja vieta un laika;

67) “korig€josa darbiba” ir darbiba, ko veic, lai novérstu iesp&jamas vai faktiskas neatbilstibas vai citas nevélamas
situacijas céloni;

68) “operativa koriggjosa drosuma darbiba” ir koriggjosa darbiba, ko tehnisku vai medicinisku iemeslu dél veic razotajs,
lai novérstu vai samazinatu nopietna negadijuma risku sakara ar ierici, kura darita pieejama tirgi;

69) “operativs drofuma pazinojums” ir pazinojums, ko razotajs lietotajiem vai klientiem nosiita sakara ar operativu
korig€josu drosuma darbibu;

70) “saskanotais standarts” ir Eiropas standarts, ka definéts Regulas (ES) Nr. 1025/2012 2. panta 1. punkta
¢) apak$punktd;

71) “kopigas specifikacijas” (KS) ir pie standartiem nepiedeross tehnisko unfvai klinisko prasibu kopums, ar kura
palidzibu tiek nodrosinata uz ierici, procesu vai sistému attiecinato juridisko pienakumu izpilde.

3. pants
Grozijumi konkrétas definicijas

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu 2. panta 18. punkta izklastito
nanomateriala definiciju un ar to saistitas definicijas minéta panta 19., 20. un 21. punkta atbilstigi tehnikas un zinatnes
attistibai un nemot véra Savieniba un starptautiska limeni saskanotas definicijas.

4. pants
Izstradajumu regulativais statuss

1. Neskarot Direktivas 2001/83/EK 2. panta 2. punktu, péc kadas dalibvalsts pienacigi pamatota pieprasijuma
Komisija, apspriedusies ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG), kas izveidota saskana ar $is regulas
103. pantu, ar istenoSanas aktiem nosaka, vai konkréts izstradajums vai izstradajumu kategorija vai grupa atbilst
“mediciniskas ierices” definicijai vai “mediciniskas ierices piederuma” definicijai. Minétos IstenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediru, kas minéta $is regulas 114. panta 3. punkta.

2. Komisija var arl péc savas iniciativas, apspriedusies ar MDCG, ar isteno$anas aktiem lemt par $a panta 1. punkta
minétajiem jautdgjumiem. Minétos Isteno$anas aktus piepem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta
3. punkta.

3. Komisija nodrosina, ka dalibvalstis, lai noteiktu izstradajuma vai izstradajumu kategorijas vai grupas attiecigo
regulativo statusu, apmainds ar specialajam zinasanam tadas jomas ka mediciniskas ierices, in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, zales, cilveka audi un $tnas, kosmétikas lidzekli, biocidi, partika un, ja vajadzigs, citi izstradajumi.

4. Apspriezot iespéjamo ierices regulativo statusu tadiem izstradajumiem, kuri ietver zales, cilvéka audus un $inas,
biocidus vai partikas produktus, Komisija nodro§ina pienacigu apspriezu limeni attiecigi ar Eiropas Zalu agentiru
(EMA), Eiropas Kimikaliju agentiiru (ECHA) un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA).
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1l NODALA

KA IERICES TIEK DARITAS PIEEJAMAS TIRGU UN NODOTAS EKSPLUATACIJA, UZNEMEJU PIENAKUMI,
PARSTRADE, MARKESANA AR CE ZIMI, BRIVA APRITE

5. pants
LaiSana tirgi un nodoSana ekspluaticija

1. lerici laist tirgl vai nodot ekspluatacija var tikai tad, ja, pienacigi piegadata un pareizi uzstadita, uzturéta un
izmantota saskana ar paredzéto noliku, ta atbilst 3ai regulai.

2. lerice, nemot veéra tai paredz&to noliku, atbilst I pielikuma izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktspgjas
prasibam, kas uz to attiecas.

3. Pieradjjuma par atbilstibu visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam ietver klinisko izvértéSanu saskapa ar
61. pantu.

4. Veselibas iestadés razotas un izmantotas ierices uzskata par ekspluatacija nodotam iericém.

5. Izpemot attiecigas visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas I pielikuma, $is regulas prasibas
neattiecas uz iericém, ko razo un izmanto tikai veselibas iestadés, kuras veic uznéméjdarbibu Savieniba, ja ir izpilditi visi
$adi nosacijumi:

a) ierices netiek nodotas citai juridiskai personai;

b) ierices razo un izmanto saskana ar atbilstigam kvalitates parvaldibas sisttmam;

c) veselibas iestade sava dokumentacija pamato, ka mérka pacientu grupas konkrétas vajadzibas nevar apmierinat vai
nevar apmierinat atbilstiga veiktspéjas limen ar lidzvértigu ierici, kas ir pieejama tirgd;

d) veselibas iestade péc pieprasijuma savai kompetentajai iestadei sniedz informaciju par $adu iericu izmantoSanu,
tostarp ietverot to raZoSanas, modificésanas un lietoanas pamatojumu;

e) veselibas iestade izstrada pazinojumu, kuru ta dara publiski pieejamu un kura tostarp norada $adas zinas:
i) razojosas veselibas iestades nosaukums un adrese;
i) detalizéta informacija, kas nepiecie$ama ieri¢u identificésanai;

iii) pazinojums, ka ierices atbilst §is regulas I pielikuma izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktspgjas prasibam,
un attieciga gadijuma informacija par to, kuras prasibas nav pilniba izpilditas, to argumentéti pamatojot;

f) veselibas iestade izstrada tadu dokumentaciju, kas Jauj saprast, kadas ir iericu raZoSanas telpas, raZoSanas process,
konstrukcija un veiktspéjas dati, tostarp paredzétais noliiks, un kas ir pietickami detalizéta, lai kompetenta iestade
varétu parliecinaties, ka ir ievérotas §is regulas I pielikuma izklastitas visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas;

g) veselibas iestade veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka visas ierices tiek raZotas saskana ar
f) apak$punkta minéto dokumentaciju; un

h) veselibas iestade parskata iericu kliniska lietoSana gaito pieredzi un veic visas vajadzigas korigéjosas darbibas.

Dalibvalstis var pieprasit, lai $adas veselibas iestades kompetentajai iestadei iesniegtu jebkadu attiecigu papildu
informaciju par $adam iericém, kas ir raZotas un izmantotas to teritorija. Dalibvalstis patur tiesibas ierobezot jebkada

konkréta 3adu ieri¢u tipa razo$anu un izmantoSanu, un tam ir atlauts pieklat veselibas iestadém, lai parbauditu to
darbibas.

Sis punkts neattiecas uz iericém, ko razo rapnieciska méroga.

6.  Lai nodro$inatu I pielikuma vienadu piemérosanu, Komisija var pienemt istenoSanas aktus, ciktal tas nepiecie$ams,
lai atrisinatu atkirigas interpretacijas un praktiskas piemérosanas jautajumus. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.



L117/22 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 5.5.2017.

6. pants
Talpardosana

1. lerice, kas fiziskai vai juridiskai personai, kura veic uznéméjdarbibu Savieniba, tiek piedavata, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, ka tas definéts Direktivas (ES) 2015/1535 1. panta 1. punkta b) apak$punkta,
atbilst §is regulas prasibam.

2. Neskarot valstu tiesibu aktus par darbibu medika profesija, ierice, kas nav laista tirgdi, tacu saistiba ar komerc-
darbibu vai nu par samaksu, vai par brivu tiek izmantota tada diagnostikas vai terapijas pakalpojuma sniegSanai, ko
fiziskai vai juridiskai personai, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, tie$i vai ar starpnieku palidzibu piedava, izmantojot
Direktivas (ES) 2015/1535 1. panta 1. punkta b) apak$punkta definétos informacijas sabiedribas pakalpojumus vai citus
sazinas lidzek]us, atbilst $is regulas prasibam.

3. Péc kompetentas iestades pieprasijuma jebkura fiziska vai juridiska persona, kas piedava ierici saskana ar 1. punktu
vai sniedz pakalpojumu saskana ar 2. punktu, dara pieejamu attiecigas ierices ES atbilstibas deklaracijas kopiju.

4. Dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibu, var pieprasit, lai Direktivas (ES) 2015/1535 1. panta
1. punkta b) apak$punkta definéto informacijas sabiedribas pakalpojumu sniedzgjs partrauktu savu darbibu.

7. pants
Apgalvojumi

Etiketé, lietoSanas pamaciba, darot ierices pieejamas, nododot tas ekspluatacija un reklamgjot tas, ir aizliegts izmantot
tadu tekstu, nosaukumus, precu zimes, att€lus un figuralas vai citas zimes, kas var lietotaju vai pacientu maldinat
attieciba uz iericei paredzéto noliku, drosumu un veiktspéju, jo:

a) lericei tiek piedévétas tadas funkcijas un ipasibas, kadu tai nav;
b) tiek radits nepareizs prieksstats par arstéSanu vai diagnozi, funkcijam vai ipasibam, kadu iericei nav;

c) lietotdjs vai pacients netiek informéts par iesp&amo risku, kas saistits ar ierices lietoSanu saskana ar tai paredzéto
noliku;

d) tiek ieteikts ierici lietot veidos, kas nebija minéti ka dala no paredzéta nolika, kuram tika veikta atbilstibas
novertésana.

8. pants
Saskanoto standartu izmantosana

1. Tiek piepemts, ka ierices, kuras atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai minéto standartu attiecigajam
dalam, uz ko atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes, atbilst 3is regulas prasibam, uz kuram attiecas
minétie standarti vai to dalas.

Pirma dala attiecas ari uz sistémai vai procesam izvirzitajam prasibam, kas uznémeéjiem vai sponsoriem ir japilda saskana
ar S0 regulu, tostarp uz prasibam, kuras attiecas uz kvalitates parvaldibas sistemam, riska parvaldibu, péctirgus
uzraudzibas sistémam, kliniskajiem pétijumiem, klinisko izvértéSanu vai péctirgus klinisko péckontroli (PTKP).

Saja regula atsauces uz saskanotajiem standartiem nozimé atsauces uz saskanotajiem standartiem, kuras publicétas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

2. Saja regula atsauces uz saskanotajiem standartiem ietver ari Eiropas farmakopejas monografijas, kas pienemtas
saskana ar Konvenciju par Eiropas farmakopejas izveidi, jo Ipasi attieciba uz kirurgiskajiem diegiem un mijiedarbibu
starp zalém un materialiem, kuri izmantoti 3adas zales saturo$as iericés, ar noteikumu, ka Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest ir publicétas atsauces uz minétajam monografijam.
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9. pants
Kopigas specifikacijas

1. Neskarot 1. panta 2. punktu un 17. panta 5. punktu un minétajos punktos noteikto terminu, ja saskanotu
standartu nav vai ja attiecigie saskapotie standarti nav pietiekami, vai ja ir jarisina ar sabiedribas veselibu saistiti
jautajumi, Komisija péc apsprieSanas ar MDCG var ar IstenoSanas aktiem pienemt kopigas specifikacijas (KS) attieciba uz
I pielikuma izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktsp&jas prasibam, II un III pielikuma izklastito tehnisko dokumen-
taciju, XIV pielikuma izklastito klinisko izvértéSanu un péctirgus klinisko péckontroli vai XV pielikuma izklastitajam
prasibam attieciba uz klinisko pétijumu. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

2. Tiek pienemts, ka ierices, kas atbilst 1. punktd minétajai KS, atbilst $is regulas prasibam, uz kuram attiecas minéta
KS vai minétas KS attiecigas dalas.

3. Razotdji ievéro 1. punkta minéto KS, iznemot gadijumus, kad tie var pienacigi pamatot, ka ir piepémusi
risindjumus, kas nodrosina kopigajam specifikacijam vismaz lidzvértigu dro§uma un veiktspéjas limeni.

4. Neatkarigi no 3. punkta to izstradajumu razot3ji, kas uzskaititi XVI pielikuma, ievero minétajiem izstradajumiem
atbilstigo KS.
10. pants
RazZotaju visparigie pienakumi

1.  LaiZot savas ierices tirgQi vai nododot tas ekspluatacija, razotaji nodrosina, ka tas ir izstradatas un raZotas saskana
ar §is regulas prasibam.

2. Razotdji izstrada, dokumenté, isteno un uztur riska parvaldibas sistému, ka aprakstits I pielikuma 3. iedala.
3. Razotaji veic klinisko izvérteSanu saskana ar prasibam, kas izklastitas 61. panta un XIV pielikuma, tostarp PTKP.

4. Tadu ieri¢u razotdji, kuras nav péc pasiitjuma izgatavotas ierices, izstrdda un pastavigi atjaunina minéto iericu
tehnisko dokumentaciju. Tehniska dokumentacija ir tada, kas dod iespé&ju novértét ierices atbilstibu §is regulas prasibam.
Tehniskaja dokumentacija ietilpst II un III pielikuma izklastitie elementi.

Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza
Il un I pielikumu.

5. Péc pasitijuma izgatavotu ieriCu razotdji dokumentaciju izstrada, pastavigi atjaunina un dara pieejamu
kompetentajam iestadém saskana ar XIII pielikuma 2. iedalu.

6. Ja atbilstiba piemérojamam prasibam ir pieradita, ievérojot piemeérojamo atbilstibas novértésanas procediiru, tadu
iericu razotaji, kas nav péc pasatijuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices, saskana ar 19. pantu izstrada ES atbilstibas
deklaraciju un saskana ar 20. pantu piestiprina CE atbilstibas zimi.

7. Razotdji izpilda pienakumus, kas saistiti ar 27. panta minéto UDI sisttmu, un 29. un 31. pantd minétos
registracijas pienakumus.

8.  Tehnisko dokumentaciju, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga gadjjuma jebkadu saskana ar 56. pantu izdoto
attiecigo sertifikatu kopijas kopa ar jebkadiem grozijumiem un papildindjumiem raZotaji glaba pieejamus kompetentajam
iestadém vismaz desmit gadus no briza, kad tirgh laista pédgja ierice, uz kuru attiecas attieciga ES atbilstibas deklaracija.
Attieciba uz implantéjamam iericém laikposms ir vismaz 15 gadi no pédgjas ierices tirghi lai§anas briza.

Péc kompetentas iestades pieprasijuma raZotdjs iesniedz pilnu minéto tehnisko dokumentaciju vai tas kopsavilkumu, ka
noradits pieprasjjuma.

Lai pilnvarotais parstavis varétu izpildit 11. panta 3. punkta minétos uzdevumus, razotajs, kura juridiska adrese ir arpus
Savienibas, nodrosina, ka pilnvarotajam parstavim ir pastavigi pieejama nepiecieSama dokumentacija.
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9.  Razotdji nodrosina, lai biitu ieviestas procediiras, kas nodrosina sérijveida razosanas atbilstibu §is regulas prasibam.
Laikus un pienacigi nem véra ierices konstrukcijas vai Ipasibu mainu un to saskanoto standartu vai KS grozjjumus, uz
kuriem atsaucoties ir deklaréta ierices atbilstiba. Tadu iericu razotaji, kas nav pétamas ierices, izveido, dokumentg, isteno,
uztur, pastavigi atjaunina un pastavigi uzlabo kvalitates parvaldibas sistému, kas visefektivakaja veida un tada veida, kas
ir samerigs ar ierices riska klasi un tipu, nodrosina atbilstibu $ai regulai.

Kvalitates parvaldibas sistéma attiecas uz visam tam razotaja organizacijas dalam un elementiem, kas nodarbojas ar
procesu, procediiru un ieri¢u kvalitati. Ta reglamenté strukttiru, atbildibu, procediiras, procesus un vadibas resursus, kas
nepiecieSami to principu un darbibu isteno$anai, kas vajadzigi, lai panaktu atbilstibu §is regulas noteikumiem.

Kvalitates parvaldibas sistéma aptver vismaz $adus aspektus:

a) regulativas atbilstibas nodrosinasanas stratégija, tostarp atbilstiba atbilstibas noveértéanas procediram un sistéma
ietverto iericu modificéSanas parvaldibas procediram;

b) piemérojamu visparigo drosuma un veiktspéjas prasibu identifikacija un iespéju izskatiSana saistiba ar minéto

prasibu izpildi;
¢) vadibas atbildiba;
d) resursu parvaldiba, tostarp piegadataju un apak$uznéméju izraudzisanas un kontrole;
e) riska parvaldiba, ka izklastits I pielikuma 3. iedala;
f) kliniska izvérteSana saskana ar 61. pantu un XIV pielikumu, tostarp PTKP;
g) izstradajumu realizé$ana, tostarp plano$ana, projektésana, izstrade, raZoSana un pakalpojumu sniegSana;

h) UDI pieskirSanas visam attiecigajam iericém, kas veikta saskana ar 27. panta 3. punktu, parbaude un saskana ar
29. pantu sniegtas informacijas konsekvences un spéka esamibas nodrosinasana;

i) péctirgus uzraudzibas sistémas izveide, isteno$ana un uzturéSana saskana ar 83. pantu;

j) sazinas uzturéSana ar kompetentajam iestadem, pazinotajam struktiram, citiem uzpémejiem, klientiem un/vai citam
ieinteres€tajam personam;

k) procesi zino3anai par nopietniem negadijumiem un operativaim korigéjosam drosuma darbibam saistiba ar vigilanci;
1) korigéjosu un preventivu darbibu parvaldiba un to efektivitates parbaude;
m) izlaides mériSanas un parraudzibas procesi, datu analize un izstradajuma pilnveidosana.

10.  Ileri¢u razotaji isteno un pastavigi atjaunina péctirgus uzraudzibas sistému saskana ar 83. pantu.

11.  Razot3ji nodroSina, lai iericei tiktu pievienota informacija, kas izklastita 1 pielikuma 23. iedala, kada no
oficialajam Savienibas valodam, kuru nosaka ta dalibvalsts, kura ierici dara piecjamu lietotajam vai pacientam. Uzraksti
uz etiketes ir neizdzéSami, viegli salasami un skaidri saprotami paredzétajam lietotajam vai pacientam.

12.  Razotdji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir laidusi tirgl vai nodevusi ekspluatacija,
nav atbilstiga $ai regulai, nekavéjoties péc vajadzibas veic nepiecie$amas koriggjosas darbibas, lai attiecigi panaktu
minétas ierices atbilstibu, ierici iznemtu vai atsauktu. Tie informé konkrétas ierices izplatitdgjus un attieciga gadijuma
attiecigi pilnvaroto parstavi un importétajus.

Ja ierice rada nopietnu risku, razotaji nekavéjoties informé to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tie ierici darfjusi
pieejamu, un attieciga gadijuma — pazinoto struktiru, kas saskana ar 56. pantu iericei izdevusi sertifikatu, jo Ipasi
informéjot par neatbilstibu un jebkadam veiktajam korigéjosam darbibam.

13.  Razot3jiem ir sistéma, lai, kd aprakstits 87. un 88. pantd, registrétu negadijjumus un operativas koriggjosas
dro$uma darbibas un zinotu par tam.
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14.  Péc kompetentas iestades pieprasjuma razotaji sniedz tai visu ierices atbilstibas pieradiSanai nepieciesamo
informaciju un dokumentaciju kada no oficidlajam Savienibas valodam, kuru noteikusi attieciga dalibvalsts. Tas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir raZot3ja juridiska adrese, var pieprasit, lai raZotajs bez maksas nodrosinatu ierices
paraugus vai, ja tas nav iespgjams, pieskirtu piekluvi iericei. Razotaji sadarbojas ar kompetento iestadi péc tas
pieprasjuma attieciba uz jebkadam korigéjosam darbibam, kas tiek veiktas, lai novérstu vai, ja tas nav iesp&jams,
mazinatu riskus, ko rada ierices, kuras tie laidusi tirghi vai nodevusi ekspluatacija.

Ja razotdjs nesadarbojas vai ja sniegta informacija un dokumentacija ir nepilniga vai nepareiza, kompetenta iestade, lai
nodrosinatu sabiedribas veselibas un pacienta drosibas aizsardzibu, var veikt visus pienacigos pasakumus, lai aizliegtu vai
ierobeZotu to, ka ierice tiek darita pieejama tas valsts tirgd, lai ierici no minéta tirgus iznemtu vai atsauktu lidz bridim,
kad razotajs sak sadarboties vai sniedz pilnigu un pareizu informaciju.

Ja kompetenta iestade uzskata vai ja tai ir iemesls uzskatit, ka ierice ir radjjusi kaitéjumu, ta péc pieprasijuma atvieglo
pirmaja dala minétas informacijas un dokumentacijas sniegSanu potenciali ievainotajam pacientam vai lietotdgjam un
attieciga gadijuma pacienta vai lietotaja tiesibu parnémeéjam, pacienta vai lietotaja veselibas apdrosinasanas sabiedribai vai
citam tresam personam, kuras ietekméjis pacientam vai lietotdgjam nodaritais kaitéjums, neskarot datu aizsardzibas
noteikumus un — ja vien atklaSanu neattaisno svarigakas sabiedribas intereses — neskarot intelektuald Ipaguma tiesibu
aizsardzibu.

Kompetentajai iestadei nav jaievéro tresaja dala noteiktais pienakums, ja pirmaja dala minétas informacijas un dokumen-
tacijas atklasana tiek risinata parasta kartiba tiesvedibas ietvaros.

15.  Ja raZotdja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas jaiesniedz saskana ar
30. panta 1. punktu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.

16.  Fiziskas vai juridiskas personas saskana ar piemeérojamiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem var pieprasit
kompensaciju par defektivas ierices raditu kaitéjumu.

Razotaji — veida, kas ir samérigs ar riska klasi, ierices tipu un uzpémuma lielumu, — ir ieviesu$i pasakumus, lai
nodro$inatu pietickamu finansialu segumu saistiba ar savu iesp&amo atbildibu saskana ar Direktivu 85/374/EEK,
neskarot pasakumus, kas nodrosina lielaku aizsardzibu saskana ar valsts tiesibu aktiem.

11. pants
Pilnvarotais parstavis

1. Ja ierices razotajs neveic uznéméjdarbibu dalibvalsti, So ierici drikst laist Savienibas tirga tikai tad, ja razotajs iece]
vienigu pilnvarotu parstavi.

2. Sada iecelsana ir pilnvarota parstavja pilnvarojums; tas ir spéka tikai tad, ja pilnvarotais parstavis to ir rakstiski
akceptgjis, un tas ir spéka vismaz attieciba uz visam vienas un tas paSas generiskas ieri¢u grupas iericém.

3. Pilnvarotais parstavis veic uzdevumus, kas precizéti pilnvarojuma, par kuru tas un raZotdjs ir vienojusies.
Pilnvarotais parstavis péc pieprasijuma iesniedz kompetentajai iestadei pilnvarojuma kopiju.

Ar pilnvarojumu pilnvarotajam parstavim tiek pieprasits, un raZzotajs pilnvarotajam parstavim nodrosina iesp&ju attieciba
uz iericém, uz kuram minétais pilnvarojums attiecas, veikt vismaz $adus uzdevumus:

a) parbaudit, vai ir izstradata ES atbilstibas deklaracija un tehniska dokumentacija, un attieciga gadijuma parbaudit, vai
raZotdjs ir veicis pienacigu atbilstibas novértésanas procediiru;

b) glabat pieejamu kompetentajam iestadém tehniskas dokumentacijas eksemplaru, ES atbilstibas deklaraciju un attieciga
gadijuma saskana ar 56. pantu izdota attieciga sertifikata kopiju kopa ar jebkadiem grozijjumiem un papildinajumiem
10. panta 8. punkta minétaja laikposma;

c) ievérot 31. panta noteiktos registréSanas pienakumus un parbaudit, vai raZotajs ir ievérojis 27. un 29. panta noteiktos
registréSanas pienakumus;
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d) péc kompetentas iestades pieprasijuma sniegt minétajai kompetentajai iestadei visu ierices atbilstibas pieradisanai
nepiecieamo informaciju un dokumentaciju kada no Savienibas oficialajam valodam, ko noteikusi attieciga
dalibvalsts;

e) parsitit razotajam jebkadu tas dalibvalsts, kura ir pilnvarota parstavja juridiska adrese, kompetentas iestades
pieprasijumu nodrosinat paraugus vai piekluvi iericei, un parbaudit, vai kompetentd iestade sanem paraugus vai
iegtist piekluvi iericei;

f) sadarboties ar kompetentajam iestadém jebkadas preventivas vai korigéjosas darbibas, kas tiek veiktas, lai novérstu
vai, ja tas nav iesp€jams, mazinatu iericu raditus riskus;

g) nekavgjoties informét raZzotaju par veselibas apriipes specialistu, pacientu un lietotaju siidzibam un zinojumiem par
varbutgjiem negadijumiem, kas ir saistiti ar ierici, attieciba uz kuru pilnvarotais parstavis ir iecelts;

h) izbeigt pilnvarojumu, ja raZotajs nepilda savus $aja regula noteiktos pienakumus.

4. Ar $a panta 3. punkta minéto pilnvarojumu netiek delegéti razotaja pienakumi, kas noteikti 10. panta 1., 2., 3., 4.,
6.,7., 9., 10., 11. un 12. punkta.

5. Neskarot $a panta 4. punktu, ja raZotajs neveic uzpémejdarbibu dalibvalsti un nav izpildijis 10. panta noteiktos
pienakumus, pilnvarotais parstavis kopa ar razotaju ir solidari juridiski atbildigs par defektivam iericém.

6.  Pilnvarotais parstavis, kas izbeidz savu pilnvarojumu, balstoties uz 3. punkta h) apak$punkta minéto pamatojumu,
par pilnvarojuma izbeig§anu un tas pamatojumu nekavéjoties informé tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura tas veic
uzpémejdarbibu, un attieciga gadijuma pazinoto struktaru, kas bijusi iesaistita attiecigas ierices atbilstibas novértesana.

7. Saja regula jebkura atsauce uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura razotajam ir juridiska adrese, nozimé atsauci
uz tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura juridiska adrese ir pilnvarotajam parstavim, ko ir iecélis 1. punkta minétais
razotajs.

12. pants
Pilnvarota parstavja nomaina

Pilnvarota parstavia nomainas detalizétu kartibu skaidri nosaka liguma starp razotaju, ja tas iesp&ams — pilnvaroto
parstavi, kas tiek atcelts, un pilnvaroto parstavi, kas tiek iecelts. Minétais ligums aptver vismaz $adus aspektus:

a) datums, kad beidzas ta pilnvarota parstavja pilnvarojums, kas tiek atcelts, un datums, kad sakas ta pilnvarota
parstavja pilnvarojums, kas tiek iecelts;

b) datums, lidz kuram pilnvarotais parstavis, kas tiek atcelts, var tikt noradits raZotaja sniegtaja informacija, tostarp
jebkados reklamas materialos;

¢) dokumentu nodosana, tostarp konfidencialitates aspekti un ipasumtiesibas;
d) ta pilnvarota parstavja, kur§ tiek atcelts, pienakums péc pilnvarojuma beigam raZotdjam vai tam pilnvarotajam

parstavim, kas tiek iecelts, parsitit veselibas apriipes specialistu, pacientu vai lietotdju stidzibas vai zinojumus par
varbiitgjiem negadijumiem, kuri saistiti ar ierici, attieciba uz kuru vin$ bija iecelts ka pilnvarotais parstavis.

13. pants
Importétaju visparigie pienakumi
1. Importétaji Savienibas tirgt laiz tikai Sai regulai atbilstigas ierices.
2. Lai ierici laistu tirgd, importétaji parbauda, vai:
a) ierice ir markéta ar CE zimi un vai ir izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija;
b) ir identificéts razotajs un vai razotajs saskana ar 11. pantu ir iecélis pilnvaroto parstavi;
c) iericei ir Sai regulai atbilstosa etikete un vai iericei ir pievienota prasita lietosanas pamaciba;

d) razotdjs attieciga gadijuma saskana ar 27. pantu iericei ir pieskiris UDI.
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Ja importétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka ierice §is regulas prasibam neatbilst, vins to tirgai nelaiz, kamér nav
panakta tas atbilstiba, un informé razotaju un razotaja pilnvaroto parstavi. Ja importétajs uzskata vai vinam ir iemesls
uzskatit, ka ierice rada nopietnu risku vai ka ierice ir viltota, vin$ informé ari tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
importétajs veic uznéméjdarbibu.

3. Importétaji uz ierices vai uz tas iepakojuma, vai ierices pavaddokumenta norada savu vardu/nosaukumu, registréto
tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi, savu juridisko adresi un adresi, kura ar tiem var sazinaties, ta, lai
varétu noskaidrot to atralanas vietu. Tie nodro$ina, lai nekada papildu etikete nepadaritu neskaidru informaciju, ko uz
etiketes noradijis razotajs.

4. Importetaji parbauda, vai jerice ir registréta elektroniskaja sistéma saskana ar 29. pantu. Importétaji Sos registracijas
datus papildina ar savu informaciju saskana ar 31. pantu.

5. Importétaji nodrosina, ka laika, kad tie ir atbildigi par ierici, tas uzglabasanas vai parvadasanas apstakli neapdraud
tas atbilstibu I pielikuma izklastitajam visparigajam dro§uma un veiktspgjas prasibam, un attiecigos gadijumos ievéro
razotaja izvirzitos nosacijumus.

6. Importétaji uztur sudzibu, neatbilstigu ieri¢u un atsaukSanas un izpem$anas gadijumu registru un sniedz
razotajam, pilnvarotajam parstavim un izplatitajiem visu pieprasito informaciju, lai tie varétu izskatit stidzibas.

7. Importétaji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie darfjusi pieejamu tirghi, nav atbilstiga Sai
regulai, nekavgjoties par to informé raZotaju un ta pilnvaroto parstavi. Importétaji sadarbojas ar razotaju, raZotaja
pilnvaroto parstavi un kompetentajam iestadém, lai nodrosinatu, ka tiek veiktas korig€josas darbibas, kas nepiecieSamas,
lai panaktu minétas ierices atbilstibu, ierici iznemtu vai atsauktu. Ja ierice rada nopietnu risku, tie nekavéjoties informé
arT to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras tie ierici darijusi pieejamu, un attieciga gadijuma — pazinoto struktiiru, kas
konkrétajai iericei saskana ar 56. pantu izdevusi sertifikatu, sikak informejot jo ipasi par neatbilstibu un jebkadam
veiktajam koriggjosam darbibam.

8. Importétdji, kas no veselibas apriipes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem sanémusi sidzibas vai zinojumus par

varbutgjiem negadijumiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie laidusi tirgi, $o informaciju nekavéjoties parsiita raZotdgjam un ta
pilnvarotajam parstavim.

9.  Importétaji 10. panta 8. punkta noteiktaja laikposma glaba ES atbilstibas deklaracijas kopiju un attieciga gadijuma
jebkadu saskana ar 56. pantu izdoto attiecigo sertifikatu kopijas, tostarp jebkadus grozijumus un papildinajumus.

10.  Importétaji péc kompetento iestazu pieprasijuma ar tam sadarbojas jebkados pasakumos, kas tiek veikti, lai
noveérstu, vai, ja tas nav iesp&jams, mazinatu riskus, ko rada ierices, kuras tie laidusi tirghi. Importétaji péc tas dalibvalsts
kompetentas iestades pieprasijuma, kura ir importétaja juridiska adrese, bez maksas nodrosina ierices paraugus vai, ja tas
nav iespgjams, pieskir piekluvi iericei.

14. pants
Izplatitaju visparigie pienakumi

1. lerici darot pieejamu tirgfli, izplatitaji savu aktivitaSu konteksta darbojas ar nepiecieSamo uzmanibu attieciba uz
piemérojamo prasibu ievéroSanu.

2. Pirms ierici dara piecjamu tirgt, izplatitaji parbauda, vai ir izpilditas visas $adas prasibas:

a) ierice ir markéta ar CE zimi, un ir izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija;

b) iericei ir pievienota informacija, kas raZotajam jasniedz saskana ar 10. panta 11. punktu;

¢) attieciba uz importétam iericém importétajs ir izpildijis 13. panta 3. punkta izklastitas prasibas;
d) razotajs attieciga gadijuma ir pieskiris UDI.

Lai izpilditu pirmas dalas a), b) un d) punkta minétas prasibas, izplatitajs var piemérot paraugoSanas metodi, kura ir
reprezentativa attieciba uz minéta izplatitdja piegadatajam iericém.
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Ja izplatitajs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice neatbilst §Is regulas prasibam, vins to nedara pieejamu tirgd,
kamér nav panakta tas atbilstiba, un par to informé raZotdju un attieciga gadijuma razotaja pilnvaroto parstavi un
importétaju. Ja izplatitajs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice rada nopietnu risku vai ka ierice ir viltota, vins
informé ari tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura vins veic uznéméjdarbibu.

3. Izplatitaji nodrosina, ka tikmér, kamér ierice ir vinu atbildiba, glabasanas vai transporté$anas nosacjjumi atbilst
razotaja noteiktajiem nosacijumiem.

4. Izplatitdji, kuri uzskata vai kuriem ir iemesls uzskatit, ka ierice, ko tie ir darjjusi pieejamu tirghi, nav atbilstiga Sai
regulai, nekavéjoties par to informé raZotdju un attieciga gadijuma razotaja pilnvaroto parstavi un importétaju. Izplatitaji
sadarbojas ar raZotdju un attieciga gadjjuma ar raZotja pilnvaroto parstavi un importétdju, un ar kompetentajam
iestadém, lai nodrosinatu, ka tiek veiktas korig&josas darbibas, ka nepieciesams, lai vajadzibas gadijuma panaktu minétas
ierices atbilstibu, ierici iznemtu vai atsauktu. Ja izplatitdjs uzskata vai vinam ir iemesls uzskatit, ka ierice rada nopietnu
risku, vin$ ari nekavéjoties informé to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras vin$ ierici darjjis pieejamu, sikak
informéjot jo ipasi par neatbilstibu un jebkadam veiktajam korigéjosam darbibam.

5. Izplatitaji, kas no veselibas apriipes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem ir sanémusi stidzibas vai zinojumus par
varbutéjiem negadjjumiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie darijusi pieejamu, $o informaciju nekavéjoties parsiita raZotdjam
un attieciga gadijuma raZotdja pilnvarotajam parstavim un importétajam. Izplatitaji uztur sidzibu, neatbilstigu ieri¢u un
atsauk3anas un iznemsanas gadijjumu registru un par $adu parraudzibu pastavigi informé raZotaju un attieciga gadijuma
pilnvaroto parstavi un importétaju un péc to pieprasijuma sniedz tiem jebkadu informaciju.

6.  Pec kompetentas iestades pieprasijuma izplatitaji tai nodrosina visu informaciju un dokumentaciju, kas ir to riciba
un ir nepiecie$ami, lai pieraditu ierices atbilstibu.

Uzskatams, ka izplatitaji ir izpildjjusi pirmaja dala minéto pienakumu, kad raZotajs vai attieciga gadijuma pilnvarotais
parstavis attieciba uz minéto ierici sniedz prasito informaciju. Izplatitaji péc kompetento iestazu pieprasijuma ar tam
sadarbojas jebkados pasakumos, ko veic, lai novérstu riskus, kurus rada ierices, ko tie darijusi pieejamas tirga. Izplatitaji
péc kompetentas iestades pieprasijuma bez maksas nodrosina ierices paraugus vai, ja tas nav iesp&jams, pieskir piekluvi
fericei.

15. pants
Par regulativo atbilstibu atbildiga persona

1. RaZotadjam sava organizacija ir pieejama vismaz viena par regulativo atbilstibu atbildiga persona, kam ir
nepiecieSamas specialas zinasanas medicinisko ieri¢u joma. NepiecieSamas specialas zinasanas pierada ar kadu no $adam
kvalifikacijam:

a) diploms, sertifikats vai citi pieradjjumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta péc universitates grada iegtianas vai
péc attiecigaja dalibvalsti par lidzvertigu atzita macibu kursa pabeigSanas tieslietas, medicina, farmacija, inZenierzi-
natnés vai cita attieciga zinatnes nozarg, un vismaz viena gada profesionala pieredze ar mediciniskam iericém saistitas
reglamenté$anas lietas vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas;

b) Cetru gadu profesionala pieredze ar mediciniskam iericém saistitas reglamentéSanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates
parvaldibas sistémas.

Neskarot valsts tiesibu normas tados jautajumos ka profesionala kvalifikacija, péc pasiitijuma izgatavotu ieri¢u razotaji
pirmaja dala minétas nepiecieSamas specialas zinaSanas var pieradit, ja tiem ir vismaz divu gadu profesionala pieredze
attiecigaja razoSanas joma.

2. Mikrouzpémumiem un mazajiem uzpémumiem Komisijas leteikuma 2003/361/EK () nozimé netiek izvirzita
prasiba, lai to organizacija blitu par regulativo atbilstibu atbildiga persona, tacu tadai personai pastavigi un nepartraukti
jabiit to riciba.

(") Komisijas leteikums 2003/361/EK (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vidéo uzpémumu definiciju (OV L 124,
20.5.2003., 36. Ipp.).
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3. Par regulativo atbilstibu atbildiga persona ir atbildiga vismaz par to, lai biitu nodrosinats, ka:

a) pirms ierices laiSanas apgroziba ieri¢u atbilstiba ir pienacigi parbaudita saskana ar kvalitates parvaldibas sistému,
saskana ar kuru ierices ir raZotas;

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

c) saskana ar 10. panta 10. punktu ir izpilditi péctirgus uzraudzibas pienakumi;

d) ir izpilditi 87.-91. panta minétie zinosanas pienakumi;

e) attieciba uz pétamajam iericém ir izdots XV pielikuma II nodalas 4.1. iedala minétais pazinojums.

4. Ja par regulativo atbilstibu saskana ar 1., 2. un 3. punktu ir kopigi atbildigas vairdkas personas, to attiecigas
atbildibas jomas nosaka rakstiski.

5. Par regulativo atbilstibu atbildigajai personai razotaja organizacija nav nekadu $keérslu attieciba uz savu pienakumu
pienacigu pildiSanu neatkarigi no t3, vai §is personas ir organizacijas darbinieki vai nav.

6.  Pilnvaroto parstavju riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena persona, kura ir atbildiga par regulativo
atbilstibu un kurai ir nepiecieSamas specialas zinasanas par reglamentéjo$am prasibam attieciba uz mediciniskajam
iericém Savieniba. NepiecieSamas specialas zinasanas pierada ar kadu no $adam kvalifikacijam:

a) diploms, sertifikats vai citi pieradjjumi par oficialu kvalifikaciju, kas pieskirta péc universitates grada iegiSanas vai
péc attiecigaja dalibvalsti par lidzvertigu atzita macibu kursa pabeigSanas tieslietas, medicina, farmacija, inZenierzi-
natnés vai cita attieciga zinatnes nozar€, un vismaz viena gada profesionala pieredze ar mediciniskam iericém saistitas
reglamentéSanas lietds vai ar tam saistitas kvalitates parvaldibas sistémas;

b) Cetru gadu profesionala pieredze ar mediciniskam iericém saistitas reglamentéanas lietas vai ar tam saistitas kvalitates
parvaldibas sistemas.

16. pants
Gadijumi, kad razotdju pienakumus pieméro importétajiem, izplatitajiem vai citim personam

1. Izplatitajs, importétajs vai cita fiziska vai juridiska persona uznemas razotajam saistodus pienakumus, ja tas veic
kadu no $im darbibam:

a) dara pieejamu tirgdi ierici ar savu vardu/nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi,
iznemot gadijumus, kad izplatitajs vai importétajs ar raZotaju noslédz vieno$anos, saskana ar kuru raZotajs ka tads
tiek identificéts uz etiketes un ir atbildigs par $aja regula raZzotajiem noteikto prasibu izpildi;

b) maina jau tirg laistai vai ekspluatacija nodotai iericei paredzéto noliku;
¢) jau tirgh laistu vai ekspluatacija nodotu ierici modificé ta, ka var tikt ietekméta atbilstiba piemérojamajam prasibam.

Punkta pirma dala neattiecas uz personam, kas, lai gan nav uzskatamas par razotajiem, kuri definéti 2. panta 30. punkta,
tirgdi jau laistu ierici samonté vai pielago individudlam pacientam, nemainot tai paredzéto noliiku.

2. Piemérojot 1. punkta c) apakSpunktu, par ierices modifikacijam, kas varétu ietekmét tas atbilstibu piemérojamajam
prasibam, neuzskata:

a) tadas informacijas sniegSanu, tostarp tulkosanu, ko raZotajs par tirgai jau laistu ierici sniedz saskana ar I pielikuma
23. iedalu, un papildu informacijas sniegSanu, kas ir nepiecie$ama, lai ierici varétu tirgot attiecigaja dalibvalsti;

b) tirgl jau laistas ierices aréja iepakojuma mainu, tostarp iepakojuma izméra mainu, ja ierice japarpako, lai ierici tirgotu
attiecigaja dalibvalsti, un ja tas tiek darits apstaklos, kas nevar ietekmet ierices sakotngjo stavokli. Attieciba uz iericém,
kuras tirgti laiz sterilas, pienem, ka ierices sakotngjais stavoklis tiek negativi ietekméts, ja iepakojums, kas
nepiecieSams sterilitates saglabasanai, parpakosana tiek atveérts, bojats vai citadi nevélami ietekméts.
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3. Izplatitajs vai importétajs, kas veic kadu no 2. punkta a) un b) apakspunkta minétajam darbibam, uz ierices vai, ja
tas nav iesp&ams, uz tas iepakojuma vai ierices pavaddokumenta norada veikto darbibu un savu vardu/nosaukumu,
registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto precu zimi, juridisko adresi un adresi, kura ar to var sazinaties, ta lai
varétu noskaidrot ta atrasanas vietu.

Izplatitaji un importétaji nodrosina, lai tiem bitu ieviesta kvalitates parvaldibas sistéma, kura ir ietvertas procediras, ar
ko nodrosina, ka tulkota informacija ir preciza un atjauninata un ka 2. punkta a) un b) apak$punkta minétas darbibas
tieck veiktas ar tadiem lidzekliem un tados apstaklos, kuros saglabajas ierices sakotnéjais stavoklis, un ka parpakotas
ierices iepakojums nav bojats, nav sliktas kvalitates vai nekartigs. Kvalitates parvaldibas sistéma cita starpa aptver
procediiras, kas nodrosina, ka izplatitajs vai importétjs ir informéts par jebkadam korigéjosam darbibam, ko saistiba ar
konkréto ierici veic razotajs, lai risinatu dro§uma jautajumus vai nodrosinatu ierices atbilstibu ai regulai.

4. Vismaz 28 dienas pirms tam, kad no jauna markéto vai parpakoto ierici dara pieejamu tirgi, izplatitdji vai
importétaji, kuri veic jebkuru no $a panta 2. punkta a) un b) apak$punkta minétajam darbibam, informé raZotdju un tas
dalibvalsts kompetento iestadi, kura vini ierici plano darit pieejamu, par nodomu darit pieejamu no jauna markéto vai
parpakoto ierici un péc pieprasjuma iesniedz raZotdjam un kompetentajai iestadei no jauna markétas vai parpakotas
ierices paraugu vai maketu, tostarp jebkadu tulkotu etiketi un lietosanas pamacibu. Saja pasa 28 dienu laikposma
izplatitajs vai importétajs kompetentajai iestadei iesniedz sertifikatu, ko izdevusi pazinota struktira, kura ir iecelta tada
tipa iericém, kam veic 2. punkta a) un b) apak$punktd minétos pasakumus, un kur§ apliecina, ka izplatitdja vai
importétaja kvalitates parvaldibas sistéma atbilst 3. punkta noteiktajam prasibam.

17. pants
Vienreiz lietojamas ierices un to parstrade

1. Vienreiz lietojamu ieri¢u parstrade un turpmaka izmantoSana var notikt tikai tad, ja tas ir atlauts valsts tiesibu
aktos, un tikai saskana ar $o pantu.

2. Ikvienu fizisku vai juridisku personu, kas parstrada vienreiz lietojamu ierici, lai to daritu piemérotu turpmakai
izmanto$anai Savieniba, uzskata par parstradatas ierices razotaju, un tas uznemas pienakumus, kuri ar o regulu noteikti
razotdjiem, tostarp pienakumus saistiba ar parstradatas ierices izsekojamibu saskapa ar §is regulas III nodalu. lerices
parstradataju uzskata par raZzotaju Direktivas 85/374/EEK 3. panta 1. punkta nolaka.

3. Atkapjoties no 2. punkta, attieciba uz vienreiz lietojamam iericém, kas ir parstradatas un ko izmanto veselibas
iestadés, dalibvalstis var nolemt nepiemérot visus noteikumus, kuri attiecas uz $aja reguld paredzétajiem razotaja
pienakumiem, ar noteikumu, ka vini nodrosina, ka:

a) parstradatas ierices droSums un veiktspéja ir lidzvértigi originalas ierices droSumam un veiktsp&jai un tiek ievérotas
5. panta 5. punkta a), b), d), e), f), g) un h) apakSpunkta paredzétas prasibas;

b) parstrade notiek saskana ar KS, kura sikak izklastitas prasibas attieciba uz:

— riska parvaldibu, tostarp konstrukcijas un materiala analizi, ierices saistitajam Ipasibam (reversd inZenierija) un
procediiram, lai atklatu izmainas originalas ierices uzb@ve, ka ari ta planotaja pieméroSana péc parstrades,

— procediiru apstiprinasanu attieciba uz visu procesu, tostarp tiriSanas posmiem,
— izstradajumu izlaiSanu un veiktspé&jas parbaudi,

— kvalitates parvaldibas sistému,

— zinoSanu par negadijumiem, kuros iesaistitas ierices, kas ir parstradatas, un

— parstradatu ieri¢u izsekojamibu.

Dalibvalstis mudina un var ligt veselibas iestades sniegt informaciju pacientiem par parstradatu ieri¢u lietoSanu veselibas
iestadé un attieciga gadijuma jebkadu citu attiecigu informaciju par parstradatajam iericém, ar kuram arsté pacientus.
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Dalibvalstis informé Komisiju un citas dalibvalstis par valsts tiestbu normam, kas ir ieviestas saskana ar $o punktu, un
par pamatojumu, ar kadu tas ir ieviestas. Komisija $o informaciju saglaba publiski pieejamu.

4. Dalibvalstis var izvéléties piemérot 3. punkta paredzétos noteikumus ari attieciba uz vienreiz lietojamam iericém,
kuras péc veselibas iestades liguma parstrada argjs parstradatajs, ar noteikumu, ka parstradata ierice pilniba tiek atgriezta
minétajai veselibas iestadei un argjais parstradatajs ievero 3. punkta a) un b) apak$punkta minétas prasibas.

5. Komisija saskana ar 9. panta 1. punktu pienem lidz 2020. gada 26. maijam 3. punkta b) apakspunkta minétas
nepiecieSamas KS. Minétas KS atbilst jaunakajiem zinatniskajiem pieradijumiem un aptver $aja regula paredzéto visparigo
drofuma un veiktsp&jas prasibu piemérosanu. Gadijuma, ja lidz 2020. gada 26. maijjam minétas KS nav pienemtas,
parstradi veic saskana ar jebkadiem attiecigajiem saskanotajiem standartiem un valsts tiesibu normam, kas nodrosina
atbilstibu 3. punkta b) apak$punkta izklastitajam prasibam. Atbilstibu KS vai — ja KS nav — jebkadiem attiecigajiem
saskanotajiem standartiem un valsts tiesibu normam sertificé pazinota struktiira.

6.  Parstradat drikst tikai tadas vienreiz lietojamas ierices, kas ir laistas tirghi saskana ar $o regulu vai pirms 2020. gada
26. maija saskana ar Direktivu 93/42/EEK.

7. Var tikt veikta tikai tada vienreiz lietojamu iericu parstrade, kas saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem pieradi-
jumiem uzskatamas par dro$am.

8. Sa panta 2. punktd minétas juridiskas vai fiziskas personas vardu/nosaukumu un adresi un citu attiecigo
informaciju, kas minéta I pielikuma 23. iedala, norada uz etiketes un attieciga gadijuma parstradatas ierices lietoSanas
pamaciba.

Sakotnéjas vienreiz lietojamas ierices raZotdja vardu/nosaukumu un adresi vairs nenorada uz etiketes, tacu tos min
parstradatas ierices lietosanas pamaciba.

9.  Dalibvalsts, kas atlauj parstradat vienreiz lietojamas ierices, var saglabat vai ieviest stingrakas valsts tiesibu normas
neka tas, kas ir noteiktas $aja reguld, un kuras tas teritorija ierobeZo vai aizliedz adas darbibas:

a) parstradat vienreiz lietojamas ierices un nosatit tas uz citu dalibvalsti vai uz treSo valsti parstrades nolaka;
b) darit pieejamas vai turpmak izmantot parstradatas vienreiz lietojamas ierices.

Dalibvalstis informé Komisiju un citas dalibvalstis par $im valsts tiesibu normam. Komisija $adu informaciju dara
publiski pieejamu.

10. Komisija lidz 2024. gada 27. maijam sagatavo zinojumu par $3 panta darbibu un iesniedz to Eiropas
Parlamentam un Padomei. Pamatojoties uz minéto zinojumu, Komisija vajadzibas gadijuma izsaka priekslikumus
grozijumiem $aja regula.

18. pants
Implanta karte un informacija, kas jasniedz pacientam ar implantétu ierici

1. Implantgjamas ierices raZotajs nodrosina, ka iericei ir pievienota $ada informacija:

a) informacija, kas dod iespéju ierici identificét, tostarp ierices nosaukums, sérijas numurs, izlaiduma numurs, UDI,
ierices modelis, ka arT razotaja vards/nosaukums, adrese un timekla vietne;

b) jebkadi bridinajumi, noradijumi par piesardzibas pasakumiem vai par pasakumiem, kas pacientam vai veselibas
apriipes specialistam jaizdara attieciba uz savstarpéju mijiedarbibu ar pamatoti paredzamam aréjam ietekmém,
mediciniskam parbaudém vai vides apstakliem;

¢) jebkada informacija par ierices paredzamo dzives laiku un jebkadu nepieciesamu péckontroli;

d) jebkada cita informacija, lai nodrosinatu, ka pacients var drosi izmantot ierici, tostarp I pielikuma 23.4 iedalas
u) punkta sniegta informacija.
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Pirmaja dala minéto informaciju sniedz, ar mérki to darit pieejamu konkrétam pacientam, kuram ir implantéta ierice,
izmantojot jebkadus lidzeklus, kas dod iespéju atri pieklat minétajai informacijai, un to norada valoda(-as), kuru(-as)
noteikusi attieciga dalibvalsts. Informacija ir rakstita ta, lai batu viegli saprotama neprofesionalim, un attieciga gadijuma
tiek atjauninata. Informacijas atjaunindjumus dara pieejamus pacientam ar pirmas dalas a) apak$punkta minétas vietnes
starpniecibu.

Turklat raZzotajs nodrosina pirmas dalas a) apak$punkta minéto informaciju par implanta karti, kas piegadata kopa ar
ierici.

2. Dalibvalstis pieprasa veselibas iestadam ar jebkadiem lidzekliem, kas lauj atri pieklat informacijai, darit pieejamu
jebkuram pacientiem, kuriem ir implantéta ierice, 1. punkta minéto informaciju kopa ar implanta karti, kura noradita to
identitate.

3. Saja panta minétie pienakumi neattiecas uz $adiem implantiem — diegiem, skavam, zobu pildmaterialiem, zobu
platém, zobu kropiem, skrivém, kiliem, platném, vadiem vai stieplém, tapam, spraudém un savienotajiem. Komisija tiek
pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu $o sarakstu, pievienojot tam citus implantu tipus
vai svitrojot implantus no tas.

19. pants
ES atbilstibas deklaracija

1. ES atbilstibas deklaracija norada, ka $aja regula aprakstitas prasibas ir izpilditas attieciba uz ierici, uz kuru ta
attiecas. RaZotajs pastavigi atjaunina ES atbilstibas deklaraciju. ES atbilstibas deklaracija ieklauj vismaz IV pielikuma
izklastito informaciju, un to iztulko Savienibas oficidlaja valoda vai valodas, ko prasa dalibvalsts(-is), kura(-as) ierice ir
darita pieejama.

2. Ja aspektos, ko $i regula neaptver, ierices ir reglamentétas ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros arf ir pieprasita
razotaja ES atbilstibas deklaracija, ar ko pierada, ka minétajos tiesibu aktos izvirzitas prasibas ir izpilditas, izstrada
vienotu ES atbilstibas deklaraciju, kura attiecas uz visiem Savienibas aktiem, ko pieméro iericei. Minéta deklaracija satur
visu informaciju, kas vajadziga, lai identificétu Savienibas tiesibu aktus, uz kuriem attiecinama deklaracija.

3. Ar ES atbilstibas deklaracijas izstradasanu razotdjs uznemas atbildibu par atbilstibu prasibam, kas izvirzitas $aja
reguld, un visos citos Savienibas tiesibu aktos, kas attiecas uz $o ierici.

4.  Komisija ir pilnvarota pienemt delegetos aktus saskana ar 115. pantu, ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu,
groza IV pielikuma izklastitas ES atbilstibas deklaracijas minimalo saturu.
20. pants
CE atbilstibas zime

1. lerices, kas nav péc pasitjjuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices un ko uzskata par atbilstigam 3is regulas
prasibam, marké ar V pielikuma aprakstito CE atbilstibas zimi.

2. Uz CE zimi attiecas visparigie principi, kas izklastiti Regulas (EK) Nr. 765/2008 30. panta.

3. CE zimi iericei vai tas sterilajam iepakojumam piestiprina ta, lai ta batu labi redzama, salasama un nebitu
izdz&Sama. Ja $ada piestiprinasana nav iesp&jama vai ierices Ipasibu dé] nav nodro$inama, CE atbilstibas zimi piestiprina
iepakojumam. CE zime ir redzama ari katra lietoSanas pamaciba un uz katra tirdzniecibas iepakojuma.

4. CE zimi piestiprina, pirms ierice tiek laista tirgl. Aiz tas var ievietot piktogrammu vai jebkadu citu zimi, kas
norada uz pasu risku vai lietojumu.

5. Attieciga gadijuma aiz CE zimes sniedz par 52. panta izklastitajam atbilstibas novértésanas procediiram atbildigas
pazinotas struktiiras identifikacijas numuru. So identifikacijas numuru norada ari visos reklamas materialos, kuros
minéts, ka ierice atbilst prasibam, kas noteiktas CE zimes markéanai.

6.  Jaierices ir reglamentétas vél ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, kas arT paredz CE zimes piestiprinasanu, CE zime
norada uz to, ka §is ierices atbilst ari So citu tiesibu aktu prasibam.
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21. pants
Ipasiem noliikiem paredzétas ierices

1. Dalibvalstis neliek skérslus:

a) pétamam iericém, ko klinisku pétijumu nolikiem piegada pétniekam, — ja tas atbilst nosacfjumiem, kas noteikti
62.— 80. panta un 82. panta, istenosanas aktos, kas pienemti atbilstigi 81. pantam, un XV pielikuma;

b) péc pasitijuma izgatavotam iericém, ko laiz tirgii, — ja ir ievérots 52. panta 7. punkts un XIII pielikums.

Pirmaja dala minétas ierices, iznemot 74. panta minétas ierices, ar CE zimi nemarke.

2. Péc pasitijuma izgatavotam iericém pievieno XIII pielikuma 1. iedald minéto pazinojumu, ko dara pieejamu
attiecigajam pacientam vai lietotajam, kuru identificé péc varda/uzvarda, akronima vai ciparkoda.

Dalibvalstis var prasit, lai péc pasitijuma izgatavotas ierices raZzotajs kompetentajai iestadei iesniedz to iericu sarakstu,
kas ir daritas pieejamas to teritorija.

3. Gadatirgos, izstadés, skatés vai lidzigos pasakumos dalibvalstis neliek skérslus tadu iericu demonstrésanai, kas nav
atbilstigas 3ai regulai, ar noteikumu, ka labi redzama zime skaidri norada, ka $adas ierices ir paredzétas tikai prezentacijai
vai demonstracijai un tas nevar darit pieejamas, pirms nav nodro$inata to atbilstiba 3ai regulai.

22. pants
Sistémas un procediiru komplekti

1.  Fiziskas vai juridiskas personas izstrada pazinojumu, ja ar CE zimi markeétas ierices kombiné ar turpmak minétajam
citam iericém vai izstradajumiem veida, kas ir savietojams ar iericém vai izstraddjumiem paredzéto noliku un to
razotaju noraditajas lietoSanas robeZas, lai tos laistu tirgni ka sistému vai ka procediiras komplektu:

a) citas ar CE zimi markeétas ierices;
b) ar CE zimi markétas mediciniskas ierices, ko lieto in vitro diagnostika un kas atbilst Regulai (ES) 2017/746;

¢) citi izstradajumi, kas atbilst tiesibu aktiem, kurus pieméro minétajiem izstradajumiem, tikai tad, ja tos lieto
arstnieciska procediira vai ja to klatbiitne sistéma vai procediiras komplekta ir citadi pamatota.

2. Pazinojuma, ko sagatavo saskana ar 1. punktu, attieciga fiziska vai juridiska persona deklare, ka:

a) vipi ir parbaudijudi ieriCu un attieciga gadijuma citu izstradajumu savstarpéjo saderibu saskana ar raZotaju
pamacibam un savas darbibas ir veikusi saskana ar §im pamacibam;

b) vini ir sisttmu vai procediiras komplektu iepakojusi un pievienojusi attiecigu informaciju lietotdjiem, ieklaujot
informaciju, kuras sniegsana ir sakomplektéto iericu vai citu izstradajumu raZzotaju pienakums;

¢) kombingjot ierices un attieciga gadijuma citus izstradajumus sistémas vai procediras komplektos, ir izmantota
piemérota ieksgjas parraudzibas, parbauzu un apstiprina$anas metodika.

3. Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas 1. punkta minétas sistémas vai procediras komplektus steriliz¢, lai tos
laistu tirgi, péc izvéles ievéro vienu no IX pielikuma vai XI pielikuma A dala minétajam procediram. Minétas
procediiras pieméro un pazinoto struktiiru iesaista tikai tajos procediiras aspektos, kas ir saistiti ar sterilitates nodrosi-
nasanu lidz bridim, kad sterilais iepakojums ir atvérts vai sabojats. Fiziska vai juridiska persona izstrada pazinojumu,
kura norada, ka sterilizacija ir veikta saskana ar razotaja instrukcijam.

4. Ja sistéma vai procediras komplekta ir ierices bez CE zimes vai ja izraudzitd iericu kombinacija nav saderiga,
nemot vera tam sakotnéji paredzéto noliku, vai ja sterilizacija nav veikta saskana ar raZotdja pamacibam, sistému vai
procediiras komplektu uzskata par atsevisku ierici un tai pieméro attiecigo atbilstibas novértéanas procediiru, kas
paredzéta 52. panta. Fiziska vai juridiska persona uznemas razotaju pienakumus.
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5. $a panta 1. punktd minétas sistémas vai procediiru komplektus atseviski ar papildu CE zimi nemarkg, tacu tas
marke€ ar §a panta 1. un 3. punkta minétas personas vardu/nosaukumu, registréto tirdzniecibas nosaukumu vai registréto
precu zimi, ka ari adresi, kur ar minéto personu iesp&jams sazinaties ta, lai varétu noskaidrot personas atra§anas vietu.
Sistémam vai procediras komplektiem pievieno I pielikuma 23. iedala minéto informaciju. Péc tam, kad sistéma vai
procediiras komplekts ir sakomplektéts, 332 panta 2. punktd minéto pazinojumu kompetento iestazu riciba glaba uz
laikposmu, ko saskana ar 10. panta 8. punktu pieméro iericém, kuras ir kombinétas. Ja Sie laikposmi ir atskirigi, pieméro
ilgako laikposmu.

23. pants
Detalas un komponenti

1. Jebkura fiziska vai juridiska persona, kas tirgli dara pieejamu priekSmetu, kur§ konkréti paredzéts, lai aizstatu
identisku vai lidzigu ierices neatpemamu sastavdalu vai komponentu, kas ir bojats vai nolietots, noliika uzturét vai
atjaunot ierices darbibu, nemainot tas veiktspéjas vai drosuma raksturlielumus vai paredzéto noliku, nodrosina, ka Sis
priek$mets nelabvéligi neietekmé ierices drosumu un veiktspéju. Apliecinosi pieradijumi tiek glabati pieejami dalibvalstu
kompetentajam iestadém.

2. Tadu priekSmetu, kas Ipasi paredzéts, lai aizstatu kadas ierices detalu vai komponentu, un kas bitiski maina ierices
veiktspéjas vai drofuma raksturlielumus vai paredzéto noliku, uzskata par ierici, un tas atbilst $aja regula noteiktajam
prasibam.

24. pants

Briva aprite

Ja vien $aja regula nav paredzéts citadi, dalibvalstis nenoraida, neaizliedz vai neierobezo, ka to teritorija tiek daritas
pieejamas tirgh vai nodotas ekspluatacija 3is regulas prasibam atbilstosas ierices.

1l NODALA

IERICU IDENTIFIKACJA UN IZSEKOJAMIBA, IERICU UN UZNEMEJU REGISTRESANA, DROSUMA UN
KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS, EIROPAS MEDICINISKO IERICU DATUBAZE

25. pants
Identifikacija piegades kede

1. Izplatitaji un importétaji sadarbojas ar razotdjiem vai pilnvarotajiem parstavjiem, lai panaktu atbilstigu iericu
izsekojamibas limeni.

2. Uznémgji 10. panta 8. punkta minétaja laikposma kompetentajai iestadei spgj identificet:
a) jebkuru uznéméju, kuram tie tie$i piegadajusi kadu ierici;
b) jebkuru uznéméju, kas tiem tiesi piegadajis kadu ierici;

c) jebkuru veselibas iestadi vai veselibas apriipes specilistu, kam tie tiesi piegadajusi kadu ierici.
26. pants

Medicinisko ieri¢u nomenklatiira

Lai veicinatu 33. pantd minétas Eiropas Medicinisko iericu datubazes (Eudamed) darbibu, Komisija nodrosina, ka
starptautiski atzita medicinisko iericu nomenklatira bez maksas ir pieejama razotajiem un citam fiziskam vai juridiskam
personam, kurdm nomenklatiira ir jalieto §is regulas pieméroSanas nolikos. Komisija ari cenSas nodrosinat, ka
nomenklatiira bez maksas ir pieejama citam ieinteresétam personam, ja tas ir praktiski iesp&jams.
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27. pants
Ierices unikala identifikacijas sistéma

1. VI pielikuma C dala aprakstita ierices unikala identifikacijas sistéma (UDI sistéma) lauj identificét un veicinat tadu
ieri¢u izsekojamibu, kas nav péc pasiitijuma izgatavotas ierices un pétamas ierices, un ta isteno $adus procesus:

a) izveido UDI, kam ir §adi elementi:

i) razotajam un iericei specifisks ierices UDI identifikators (UDI-DI), kas nodro$ina piekluvi VI pielikuma B dala
noteiktajai informacijai;

ii) UDI razosanas identifikators (UDI-PI), kas identificé ierices raZoSanas vienibu un attieciga gadijuma iepakotas
ierices, ka noradits VI pielikuma C dala;

b) izvieto UDI uz ierices etiketes vai uz tas iepakojuma;

¢) nodrosina, lai uznémgji, veselibas iestades un veselibas apripes specialisti saskana ar attiecigi $a panta 8. un 9. punkta
paredzétajiem nosacijumiem glabatu UDI;

d) ieritu unikalajiem identifikatoriem izveido elektronisku sistému (UDI datubazi) saskana ar 28. pantu.

2. Komisija ar istenoSanas aktu palidzibu iece] vienu vai vairakas organizacijas, kas nodrosina tas sistémas darbibu,
kura notiek UDI pieskirSana saskana ar o regulu (“izdevéja organizacija”). Minéta organizacija vai minétas organizacijas
atbilst visiem $adiem kritérijiem:

a) § organizacija ir organizacija ar juridiskas personas statusu;

b) tas UDI pieskirSanas sistéma ir piemérota tam, lai visa ierices izplati§anas un lieto3anas laika to identificétu saskana ar
§is regulas prasibam;

¢) tas UDI pieskirSanas sistéma atbilst attiecigajiem starptautiskajiem standartiem;

d) saskana ar iepriek$ noteiktu un parredzamu noteikumu kopumu 31 organizacija visiem ieinteresétajiem lietotajiem
dod piekluvi savai UDI pieskir§anas sistémai;

e) organizacija uznemas:
i) nodrosinat savas UDI pieskirSanas sistémas darbibu vismaz desmit gadus péc tas iecelSanas;
ii) péc pieprasijuma darit pieejamu Komisijai un dalibvalstim informaciju, kas attiecas uz UDI pieskirSanas sistému;
iii) saglabat atbilstibu iecel$anas kritérijiem un noteikumiem.

lece]ot izdevgjas organizacijas, Komisija censas nodrosinat, ka UDI datu nesgji, ka definéts VI pielikuma C dala, ir

vispargji lasami neatkarigi no sistémas, ko izmanto izdevéja organizacija, lai samazinatu finansidlo un administrativo
slogu uznéméjiem un veselibas iestadem.

3. Pirms ierices, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice, laiSanas tirgl raZotajs iericei un attieciga gadijuma visiem
virsgjiem iepakojuma slaniem pieskir UDI, kas izveidots atbilstigi tas izdevéjas organizacijas noteikumiem, kuru Komisija
iecélusi saskana ar 2. punktu.

Pirms ierice, kas nav péc pasitijuma izgatavota ierice vai pétama ierice, tiek laista tirgi raZotajs nodrosina, ka VI
pielikuma B dala minéta informacija par attiecigo ierici tiek pareizi iesniegta un nosiitita 28. panta minétajai UDI
datubazei.

4. UDI datu nesgjus izvieto uz ierices etiketes un visiem virsjiem iepakojuma slaniem. lepakojuma virsgjie slani
neietver transportéSanas konteinerus.

5. UDI izmanto, lai saskana ar 87. pantu pazinotu par nopietniem negadijumiem un operativim korig&josam
dro$uma darbibam.

6.  lerices pamata UDI-DI, ka definéts VI pielikuma C dala, tiek noradits 19. panta minétaja ES atbilstibas deklaracija.

7. Ka dalu no II pielikuma minétas tehniskas dokumentacijas raZotajs uztur atjauninatu sarakstu ar visiem UDI, ko tas
ir pieskiris.
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8. Uznémgji — vélams elektroniski — glaba un uzglaba to ieri¢cu UDI, kuras tie ir piegadajusi vai kuras tiem ir
piegadatas, ja minétas ierices pieder pie:

— III klases implantgjamam iericém,
— iericém, ieri¢u kategorijam vai grupam, kuras nosaka ar 11. punkta a) apakspunkta minéto pasakumu.

9.  Veselibas iestades — vélams elektroniski — glaba un uzglaba to ieri¢cu UDI, kuras tas ir piegadajusas vai kuras tam ir
piegadatas, ja minétas ierices pieder pie IIl klases implantéjamam iericém.

Attieciba uz iericém, kas nav III klases implantéjamas ierices, dalibvalstis mudina veselibas iestades un var tiem prasit
glabat un uzglabat — velams elektroniski — to iericu UDI, kuras tam ir piegadatas.

Dalibvalstis mudina veselibas apriipes specialistus un var tiem prasit glabat un uzglabat — vélams elektroniski — to iericu
UDI, kuras tiem ir piegadatas.

10.  Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu:
a) ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu, groza informacijas sarakstu VI pielikuma B dala; un

b) ar kuriem, nemot véra starptautiskas norises un tehnikas attistibu ierices unikala identifikatora joma, groza
VI pielikumu.

11. Komisija ar istenoSanas aktiem var konkretizét detalizétu kartibu un procesudlos aspektus attieciba uz UDI
sistému, lai nodro$inatu tas saskanotu piemérosanu saistiba ar jebkuru no turpmak minétajiem:

a) to ieriCu, iericu kategoriju vai grupu noteik$ana, kuram japieméro 8. punkta paredzétais pienakums;
b) to datu precizéana, kas jaieklauj konkrétu iericu vai iericu grupu UDI-PL

Pirmaja dala minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

12.  Pienemot 11. punkta minétos pasakumus, Komisija nem véra visus $os faktorus:
a) konfidencialitati un datu aizsardzibu, ka minéts attiecigi 109. un 110. panta;

b) uz riska analizi balstitu pieeju;

¢) pasakumu izmaksu lietderibu;

d) starptautiskaja limeni izstradato UDI sistému konvergenci;

e) nepiecieSsamibu izvairities no dubléSanas UDI sistema;

f) dalibvalstu veselibas apriipes sistému vajadzibas un, ja iespgjams, saderibu ar citam medicinisko iericu identifikacijas
sistémam, kuras izmanto ieinteresétas personas.

28. pants
UDI datubaze

1.  Komisija péc apsprieSanas ar MDCG izveido un parvalda UDI datubazi, lai apstiprinatu, salidzinatu, apstradatu un
daritu publiski pieejamu VI pielikuma B da]a minéto informaciju.

2. lzstradajot UDI datubazi, Komisija nem véra visparigos principus, ka aprakstits VI pielikuma C dalas 5. iedala. UDI
datubazi izstradajot, ipasu uzmanibu pievér§ tam, lai taja nevarétu ieklaut UDI-PI un komerciali konfidencialu
informaciju par izstradajumu.

3. Galvenie datu elementi, ko paredzéts sniegt VI pielikuma B dala minétaja UDI datubazg, ir publiski pieejami bez
maksas.

4. UDI datubazes tehniska konstrukcija nodro$ina, lai tur glabata informacija biitu maksimali pieejama un dotu
iespgju daudziem lietotajiem piekltt minétajai informacijai un to automatiski lejupieladét un augSupieladét. Komisija
sniedz tehnisko un administrativo atbalstu razotajiem un citiem UDI datubazes lietotajiem.
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29. pants
Iericu registracija

1. Pirms tirgn tiek laista ierice, kas nav péc pasitijuma izgatavota ierice, raZotajs saskana ar 27. panta 2. punkta
minétajiem izdevéjas organizacijas noteikumiem iericei pieskir pamata UDI-DI, ka definéts VI pielikuma C dala, un kopa
ar pargjiem VI pielikuma B da]a minétajiem galvenajiem datu elementiem, kas attiecas uz minéto ierici, iesniedz to UDI
datubazei.

2. Pirms tirgn tiek laista sistéma vai procediiras komplekts saskapa ar 22. panta 1. un 3. punktu, kas nav péc
pasfitjuma izgatavota ierice, atbildiga fiziska vai juridiska persona saskana ar izdev€jas organizacijas noteikumiem
pieskir sistémai vai procediru komplektam pamata UDI-DI un kopa ar pargjiem VI pielikuma B dala minétajiem
galvenajiem datu elementiem, kas attiecas uz minéto sistému vai procediiras komplektu, iesniedz to UDI datubazei.

3. lericém, uz kuram attiecas atbilstibas noveértésana, ka minéts 52. panta 3. punkta un 52. panta 4. punkta otraja un
treSaja dala, pamata UDI-DI, kas minéts $3 panta 1. punkta, pieskir, pirms raZotajs iesniedz pazinotajai struktirai
pieteikumu veikt minéto novértésanu.

Attieciba uz iericem, kas minétas pirmaja dala, pazinota struktora uz sertifikata, kas izdots atbilstigi XII pielikuma
[ iedalas 4. punkta a) apakSpunktam, ieklauj atsauci uz pamata UDI-DI un apliecina Eudamed, ka VI pielikuma A dalas
2.2 ieda]a minéta informacija ir pareiza. Péc attieciga sertifikata izdoSanas un pirms ierices laiSanas tirgli raZotajs UDI
datubazé iesniedz pamata UDI-DI kopa ar pargjiem VI pielikuma B dala minétajiem galvenajiem datu elementiem, kas
attiecas uz mineéto ierici.

4. Pirms tirga tiek laista ierice, kas nav péc pasitijuma izgatavota ierice, raZotdjs Eudamed ievada vai, ja ta jau ir
ievadita, parbauda VI pielikuma A dalas 2. iedala minéto informaciju, iznemot 2.2 iedala minéto informaciju, un péc tam
minéto informaciju pastavigi atjaunina.

30. pants
Uznémeéju registracijas elektroniska sistéma

1. Komisija péc apsprieSanas ar MDCG izveido un parvalda elektronisku sistému, lai izveidotu 31. panta 2. punkta
minéto vienoto registracijas numuru un apkopotu un apstradatu informaciju, kas ir nepiecieSama un samériga, lai
identificétu razotaju un attiecigd gadijuma pilnvaroto parstavi un importétaju. Informacija, kas uznémeéjiem jasniedz
minétaja elektroniskaja sistéma, ir sikak aprakstita VI pielikuma A dalas 1. iedala.

2. Dalibvalstis var uzturét vai ieviest valsts noteikumus par tadu ieri¢u izplatitaju registraciju, kas ir daritas pieejamas
to teritorija.

3. Divu nedélu laika no briza, kad ierice, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice, ir laista tirghi, importétaji parbauda,
vai raZotdjs vai pilnvarotais parstavis elektroniskaja sistéma ir iesniedzis 1. punkta minéto informaciju.

Ja 1. punktd minéta informacija nav ieklauta vai ir nepareiza, importétaji attieciga gadjjuma informé attiecigo pilnvaroto
parstavi vai razotdju. Importétaji attiecigo skirkli/attiecigos Skirklus papildina ar savu informaciju.

31. pants
RazZotaju, pilnvaroto parstavju un importétaju registracija

1.  Pirms tirga tiek laista ierice, kas nav péc pasiitjuma izgatavota ierice, raZotdji, pilnvarotie parstavji un importétaji,
lai registrétos, iesniedz 30. panta minétajai elektroniskajai sistémai informaciju, kas minéta VI pielikuma A dalas
1. iedala, ar noteikumu, ka vini jau nav registréjusies saskana ar So pantu. Gadijumos, kad atbilstibas novértésanas
procediira, ievérojot 52. pantu, jaiesaistas pazinotajai strukttirai, VI pielikuma A dalas 1. iedala minéto informaciju
ievada mingtaja elektroniskaja sistéma pirms pieteikuma iesnieg$anas pazinotajai struktirai.

2. Péc tam, kad kompetenta iestade ir parbaudijusi datus, kas ievaditi, ievérojot 1. punktu, ta no 30. panta minétas
elektroniskas sistémas iegiist vienotu registracijas numuru (VRN) un izdod to raZotdjam, pilnvarotajam parstavim vai
importétajam.
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3. Razotajs VRN izmanto, kad tas pazinotajai struktairai iesniedz pieteikumu atbilstibas novértésanai un lai pieklatu
Eudamed ar mérki pildit savus pienakumus saskana ar 29. pantu.

4. Nedélas laika no briza, kad attieciba uz 3@ panta 1. punkta minéto informaciju notikusas jebkadas izmainas,
uznéméjs atjaunina datus 30. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

5. Ne vélak ka vienu gadu péc informacijas iesniegSanas saskana ar 1. punktu un péc tam katru otro gadu uznémgjs
apliecina datu pareizumu. Ja se$u ménesu laika péc termina beigam tas nav izdarits, jebkura dalibvalsts sava teritorija var
veikt attiecigus korig€josus pasakumus, lidz uznémegjs izpilda So pienakumu.

6.  Neskarot uznémeéja atbildibu par datiem, kompetenta iestade parbauda apliecinatos datus, kas minéti VI pielikuma
A dalas 1. iedala.

7. Dati, kas saskana ar §a panta 1. punktu ir ievaditi 30. panta minétaja elektroniskaja sistéma, ir publiski pieejami.

8. Kompetenta iestade var izmantot Sos datus, lai uzliktu maksu raZotajam, pilnvarotajam parstavim vai
importétajam, ievérojot 111. pantu.

32. pants
Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

1. Implantgjamam iericem un III klases iericém, kas nav péc pasfitjuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices,
razotajs izstrada drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu.

Dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu raksta ta, lai tas paredzétajam lietotdgjam un — attiecigd gadijuma —
pacientam biitu saprotams, un to dara publiski pieejamu ar Eudamed starpniecibu.

Dro$uma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkuma projekts ietilpst dokumentacija, kas, ievérojot 52. pantu, jaiesniedz
atbilstibas novértéSana iesaistitajai pazinotajai struktiirai, un §1 struktira to apstiprina. P& apstiprinasanas pazinota
struktira o kopsavilkumu augsupieladé Eudamed. RaZotajs uz etiketes vai lietoSanas pamaciba norada, kur ir pieejams
kopsavilkums.

2. Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkuma ietilpst vismaz 3adi aspekti:

a) ierices un razotaja identifikacija, tostarp pamata UDI-DI un VRN, ja tas jau izdots;

b) ierices paredzétais noliks un jebkadas indikacijas, kontrindikacijas un mérkgrupas;

¢) ierices apraksts, tostarp atsauce uz ierices iepriek$€jo(-am) paaudzi(-ém) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu
apraksts, ka arT attieciga gadjjuma jebkadu piederumu, citu ieri¢u un citu tadu izstradajumu apraksts, kas paredzeti
izmantojumam kopa ar attiecigo ierici;

d) iespgjamas diagnostikas vai terapijas alternativas;

e) atsauce uz jebkadiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un KS;

f) kopsavilkums par klinisko izvértéSanu, ka minéts XIV pielikuma, un attieciga informacija par péctirgus klinisko
_Pk i p p g ja par pectirg
peckontrols;

g) ieteiktais profils un apmaciba lietotajiem;

h) informacija par jebkadiem atlikusajiem riskiem un jebkadu nevélamu ietekmi, bridinajumiem un piesardzibas
pasakumiem.

3. Komisija ar istenoSanas aktiem var noteikt, kada forma drosuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkuma ieklauj un
ka izklasta datu elementus. Minétos istenoanas aktus pienem saskana ar konsult€Sanas procediru, kas minéta
114. panta 2. punkta.

33. pants

Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze

1. Komisija péc apsprieSanas ar MDCG izveido, uztur un parvalda Eiropas medicinisko ieri¢u datubazi (“Eudamed”)
$adiem noltkiem:

a) lai sabiedriba butu pienacigi informéta par tirgni laistajam iericém, par attiecigajiem sertifikatiem, ko izdevusas
pazinotas struktiiras, un par attiecigajiem uznéméjiem;
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b) lai biitu iesp&jama ieri¢u unikala identifikacija ieksgja tirgti un lai veicinatu iericu izsekojamibu;

c) lai sabiedriba biitu pienacigi informéta par kliniskajiem pétjjumiem un lai klinisko pétijumu sponsori varétu izpildit
62.-80. panta, 82. panta un saskana ar 81. pantu pienemtajos aktos paredzétos pienakumus;

d) lai razotaji varétu izpildit 87.-90. panta un saskana ar 91. pantu pienemtajos aktos paredzétos informeéSanas
pienakumus;

e) lai dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija ar $o regulu saistitos uzdevumus varétu pildit, pamatojoties uz
kvalitativu informaciju, un lai tiktu sekméta to sadarbiba.

2. Eudamed ieklauj $adas elektroniskas sistémas:

a) 29. panta 4. punktd minéto iericu registracijas elektronisko sistému;

b) 28. panta minéto UDI datubazi;

¢) 30. panta minéto uznéméju registracijas elektronisko sistému;

d) 57. panta minéta pazinoto struktiiru un sertifikatu elektronisko sistému;

e) 73. panta minéto klinisko pétijumu elektronisko sistému;

f) 92. panta minéto vigilances un péctirgus uzraudzibas elektronisko sistemu;
g) 100. panta minéto tirgus uzraudzibas elektronisko sistému.

3. Izstradajot Eudamed, Komisija piendcigi nem vérd valstu datubdzu savietojamibu un valstu globald timekla
saskarnes, lai dotu iesp&u importét un eksportét datus.

4. Sos datus Eudamed ievada dalibvalstis, pazinotas struktiiras, uznéméji un sponsori, ka aprakstits noteikumos, kas
attiecas uz 2. punkta minétajam elektroniskajam sistémam. Komisija Eudamed lietotajiem sniedz tehnisku un adminis-
trativu atbalstu.

5. Visa Eudamed apkopota un apstradata informacija ir pieejama dalibvalstim un Komisijai. Pazinotajam struktfiram,
uzpéméjiem, sponsoriem un sabiedribai §1 informacija ir pieejama tada apjoma, ka noteikts 2. punkta minétajos
noteikumos par elektroniskajam sistémam.

Komisija nodrogina, lai publikai pieejamas dalas Eudamed datubazé tiktu sniegtas lietotagjam draudziga formata, kura
viegli veikt meklesanu.

6.  Personas dati Eudamed ietilpst tikai tada apjoma, kads $a panta 2. punktd minétajim elektroniskajam sistémam
nepiecieSams, lai apkopotu un apstradatu informaciju saskana ar So regulu. Personas datus glaba ta, lai datu subjekta
identificéSana biitu iesp&jama tikai laikposmos, kuri nav ilgaki par 10. panta 8. punkta minétajiem.

7. Komisija un dalibvalstis nodrosina, lai datu subjekti attiecigi saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001 un
Direktivu 95/46/EK varétu faktiski izmantot savas tiesibas sanemt informaciju, tai piekldt, to labot un celt pret to
iebildumus. Tas nodrosina ari to, lai datu subjekti varétu faktiski izmantot tiesibas pieklat datiem, kas uz tiem attiecas,
un tiesibas neprecizus vai nepilnigus datus labot un dzést. Ciktal tas ir Komisijas un dalibvalstu pienakums, tas
nodrogina, lai neprecizi dati un nelikumigi apstradati dati tiktu dzésti saskana ar attiecigajiem tiesibu aktiem. LaboSanu
un dzéSanu veic cik vien iespéjams driz, bet ne vélak ka 60 dienas péc tam, kad datu subjekts ir iesniedzis pieprasijumu.

8. Komisija ar istenosanas aktiem paredz detalizétu kartibu, kas nepiecieSama Eudamed izstradasanai un parvaldiSanai.
Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procedfru, kas minéta 114. panta 3. punktd. Piepemot Sos
istenoSanas aktus Komisija nodrosina, ka, ciktal tas iesp&jams, sistéma ir izstradata ta, lai izvairitos no nepiecie$amibas
divreiz ievadit to pasu informaciju taja pasa sistemas modull vai dazados modulos.

9.  Attieciba uz $aja pantd noteiktajiem Komisijas pienadkumiem un taja paredzéto personas datu apstrddi Komisiju
uzskata par Eudamed un tas elektronisko sistému datu apstrades atbildigo personu.
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34. pants
Eudamed funkcionalitate

1. Komisija sadarbiba ar MDCG izstrada Eudamed darbibas specifikaciju. Komisija izstrada $is specifikacijas isteno$anas
planu lidz 2018. gada 26. maijam. Ar 3o planu cen$as nodrosinat, lai Eudamed saktu pilniba darboties datuma, kas dod
iesp&ju Komisijai $a panta 3. punkta minéto pazinojumu publicét lidz 2020. gada 25. martam, un lai tiktu ievéroti visi
pargjie attiecigie termini, kas paredzeéti §is regulas 123. panta un Regulas (ES) 2017/746 113. panta.

2. Komisija, pamatojoties uz neatkarigu revizijas zinojumu, informé MDCG péc tam, kad ta ir parliecinajusies, ka
Eudamed ir sasniegusi pilnvertigu funkcionalitati un ka Eudamed atbilst saskana ar 1. punktu izstradatajai darbibas specifi-
kacijai.

3. Komisija péc apsprieSanas ar MDCG un péc tam, kad ta ir parliecindjusies, ka 2. punktd minétie nosacijumi ir
izpilditi, publicé par to pazinojumu Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

IV NODALA

PAZINOTAS STRUKTURAS
35. pants
Par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades

1. Jebkura dalibvalsts, kas kadu atbilstibas novértésanas struktiru paredzgjusi iecelt par tadu pazinotu struktiru vai
kas ir iecelusi tadu pazinotu struktiiru, kura saskana ar $o regulu veic atbilstibas novertésanas darbibas, nozimé iestadi
(“par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade”), ko var veidot atseviskas tas sastava esoSas vienibas saskana ar valsts
tiesibu aktiem un kas ir atbildiga par to procediiru izveido$anu un veikSanu, kuras nepiecie$amas, lai novertétu, ieceltu
un pazinotu atbilstibas novértéSanas struktiiras un parraudzitu pazinotas struktiras, tostarp minéto struktru apaksuz-
néméjus un filiales.

2. Par pazipotajam struktiiram atbildiga iestade tiek izveidota, ir organizéta un darbojas ta, lai saglabatos tas darbibas
objektivitate un neitralitate un lai tiktu noversti jebkadi interesu konflikti ar atbilstibas novértésanas struktiiram.

3. Par pazipotajam struktiram atbildiga iestade ir organizéta ta, lai attieciba uz iecel§anu vai pazinoSanu nevienu
lémumu nepienemtu tie pasi darbinieki, kas veikusi novértésanu.

4. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade neveic darbibas, ko pazinotas struktiiras veic komercidlos vai
konkurences apstak]os.

5. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade aizsarga iegitas informacijas konfidencialos aspektus. Tomeér ar
informaciju, kas attiecas uz pazinotajam struktiiram, ta apmainas ar citam dalibvalstim, Komisiju un vajadzibas gadjjuma
ar citam regulativam iestadém.

6.  Par pazinotajam struktfiram atbildigajai iestadei ir pastavigi pieejams pietiekams skaits kompetentu darbinieku savu
uzdevumu pienacigai izpildei.

Ja iestade, kas ir atbildiga par pazinotajam struktiiram, ir cita iestade, nevis valsts kompetenta iestade, kas ir atbildiga par
mediciniskajam iericém, tad ta nodrosina, ka ar valsts iestadi, kas atbildiga par mediciniskajam iericém, tiek apspriesti
attiecigi jautajumi.

7. Dalibvalstis dara publiski pieejamu visparigu informaciju par saviem pasakumiem, kas reglamenté atbilstibas
novértésanas struktiiru novérté$anu, iecel$anu un pazinosanu un pazinoto struktiiru parraudzibu, ka ari par izmainam,
kas nopietni ietekmé $adus pienakumus.

8.  Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade piedalas 48. panta paredzétajas salidzinosas izvértésanas darbibas.
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36. pants
Prasibas pazinotajam struktiiram

1. Pazipotas struktiras veic uzdevumus, kuru veik$anai tas saskana ar $o regulu ir ieceltas. Tas atbilst tadam organiza-
toriskam un vispargjam prasibam un tadam prasibam attieciba uz kvalitates parvaldibu, resursiem un procesiem, kas
vajadzigas $o uzdevumu izpildei. Jo ipasi pazinotas struktiiras ievéro VI pielikumu.

Lai izpilditu pirmaja dalda minétas prasibas, pazinotajam struktiram ir pastavigi pieejams pietickams administrativais,
tehniskais un zinatniskais personals saskana ar VI pielikuma 3.1.1. iedalu un personals ar attiecigam kliniskajam
specialajam zinasanam saskana ar VI pielikuma 3.2.4. iedalu un, ja iespéjams, Sie darbinieki ir pasas pazinotas struktiiras
darbinieki.

Darbinieki, kas minéti VI pielikuma 3.2.3. un 3.2.7. iedala, ir pasas pazinotas struktaras darbinieki un nav argjie eksperti
vai apaksuznémgji.

2. Pazipotas struktliras par pazinotajam struktiiram atbildigajai iestadei dara pieejamu un péc pieprasijuma iesniedz
visu attiecigo dokumentaciju, tostarp razotaja dokumentaciju, lai lautu tai veikt novérteanas, iecelSanas, pazinosanas,
parraudzibas un uzraudzibas darbibas un atvieglotu $aja nodala izklastitas novértéSanas procediras.

3. Lai nodrosinatu VII pielikuma izklastito prasibu vienadu piemérosanu, Komisija var pienemt istenoSanas aktus,
ciktal tas nepiecieSams, lai atrisinatu atkirigas interpretacijas un praktiskas pieméroSanas jautdjumus. Minétos
isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

37. pants
Filiales un apakSuzpémuma ligumu slégsana

1.  Ja pazinota struktira par konkrétiem ar atbilstibas novértéSanu saistitiem uzdevumiem slédz apaksuznémuma
ligumu vai konkrétiem ar atbilstibas novérté$anu saistitiem uzdevumiem izmanto filiali, ta parbauda minéta apaksuz-
néméja vai filiales atbilstibu VI pielikuma izklastitajam piemeérojamajam prasibam un attiecigi informé par pazinotajam
struktiiram atbildigo iestadi.

2. Pazinotas struktiras uznemas pilnu atbildibu par uzdevumiem, ko to varda veic apak$uznémeji vai filiales.
3. Pazipotas struktiras savu filialu sarakstu dara publiski pieejamu.

4. Slégt apakSuzpémuma ligumus par atbilstibas novértéSanas darbibam vai §is darbibas istenot filidle var ar
noteikumu, ka par to ir informéta juridiska vai fiziska persona, kas pieteikusies atbilstibas novértésanai.

5. Pazinotas struktiras par pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei glaba pieejamus visus attiecigos dokumentus,
kas attiecas uz apakSuznéméja vai filiales kvalifikacijas parbaudi un uz darbu, ko apaksuznéméjs vai filiale veic saskana
ar $o regulu.

38. pants
Atbilstibas novértésanas struktiiru pieteiksanas uz iecelSanu

1. Atbilstibas novértéSanas struktiras pieteikumus par iecelSanu iesniedz iestadei, kas ir atbildiga par pazinotajam
struktiram.

2. Pieteikuma detalizéti norada atbilstibas novértésanas darbibas, ka definéts $aja regula, un iericu tipus, attieciba uz
kuriem struktiira iesniedz pieteikumu par iecelSanu, un to pamato ar dokumentiem, kas apliecina atbilstibu
VII pielikumam.

Kas attiecas uz VII pielikuma 1. un 2. iedala izklastitajam organizatoriskajam un visparéjam prasibam un kvalitates
parvaldibas prasibam, var iesniegt derigu akreditacijas sertifikatu un atbilstoSo izveértéjuma zinojumu, ko saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 765/2008 izsniegusi valsts akreditacijas struktiira, un to nem véra 39. panta aprakstitas novértésanas
laika. Tomeér pieteikuma iesniedz&js péc pieprasjuma dara pieejamu visu pirmaja dala minéto dokumentaciju, lai
apliecinatu atbilstibu minétajam prasibam.

3. Pazinota struktira atjaunina 2. punktd minéto dokumentaciju katru reizi, kad notiek attiecigas izmainas, lai par
pazinotajam struktiram atbildiga iestade varétu parraudzit un parbaudit, vai ir nodro$inata pastaviga atbilstiba visam
VII pielikuma izklastitajam prasibam.
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39. pants
Pieteikuma novértésana

1. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade 30 dienu laika parbauda, vai 38. panta minétais pieteikums ir pilnigs,
un ladz pieteikuma iesniedz&am sniegt jebkadu triksto$u informaciju. Tiklidz pieteikums ir pilnigs, minéta iestade to
nosita Komisijai.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade parskata pieteikumu un apliecino$os dokumentus saskana ar savam
procediiram un izstrada sakotnéju novértéjuma zinojumu.

2. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade provizorisko novértéjuma zinojumu iesniedz Komisijai, kas to talit
nosiita MDCG.

3. Komisija kopa ar MDCG 14 dienu laika no $a panta 2. punkta minétas iesniegSanas briza iece] apvienoto
novértéSanas grupu, kurd ir tris eksperti, ja vien konkrétu apstaklu dé] nav nepiecieSams cits ekspertu skaits, kas
izraudziti no 40. panta 2. punkta minéta saraksta. Viens no Siem ekspertiem ir Komisijas parstavis, kur§ koordiné
apvienotas novértéSanas grupas darbibas. Pargjos divus ekspertus izraugas no dalibvalstim, iznemot to dalibvalsti, kura
uzpémejdarbibu veic atbilstibas novértésanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu.

Apvienotaja novértéSanas grupa ir eksperti, kuri ir kvalificéti novertét atbilstibas novértéSanas darbibas attieciba uz
tadiem ieri€u tipiem, kas ir pieteikuma priekSmets, vai — jo ipasi tad, ja novérteSanas procedira sakta saskapa ar
47. panta 3. punktu, — nodrosinat pienacigu konkrétas problémas noveértésanu.

4. 90 dienu laika péc tas iecelSanas apvienota novértéSanas grupa parskata dokumentaciju, kas kopa ar pieteikumu
iesniegta saskana ar 38. pantu. Apvienota novértéSanas grupa par pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei var sniegt
atsauksmes vai pieprasit tai sniegt skaidrojumu par pieteikumu un par planoto novérté§anu uz vietas.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade kopa ar apvienoto novérté$anas grupu plano un veic novért§jumu uz vietas
atbilstibas novértesanas struktiirai, kas iesniegusi pieteikumu, un attieciga gadjjuma jebkadai Savieniba vai arpus tas
esoSai filialei vai apak$uznémeéjam, kas tiks iesaistiti atbilstibas novértesanas procesa.

Par pazinotajam struktfiram atbildiga iestade vada pieteikuma iesniedzgjas struktiiras novértésanu uz vietas.

5. Konstatgjumus par to, ka kada atbilstibas novértesanas struktira, kas iesniegusi pieteikumu, neatbilst VI pielikuma
izklastitajam prasibam, norada novértéSanas procesa, un par pazinotajaim struktfiram atbildiga iestade tos apspriez ar
apvienoto novértésanas grupu, lai panaktu konsensu un atrisinatu jebkadas viedoklu atskiribas attieciba uz pieteikuma
novertgjumu.

Kad novértésana uz vietas ir pabeigta, par pazinotajam struktiram atbildiga iestade atbilstibas novértésanas struktarai,
kas iesniegusi pieteikumu, uzskaita novérteSana atrastas neatbilstibas un sniedz kopsavilkumu par apvienotas
novertésanas grupas noverteéjumu.

Atbilstibas novértéanas struktiira, kas iesniegusi pieteikumu, valsts iestadei konkréta laikposma iesniedz koriggjoso un
preventivo darbibu planu neatbilstibu novéranai.

6.  Apvienota novérteSanas grupa 30 dienu laika péc tam, kad pabeigta novértéSana uz vietas, dokumenté jebkadas
atlikusas viedok]u atskiribas attieciba uz novértéjumu un nosiita tas par pazinotajam struktiiram atbildigajai iestadei.

7. Par pazinotajam struktGram atbildiga iestade péc korig€joSo un preventivo darbibu plana sapemSanas no
pieteikuma iesniedzgjas struktiiras noverté, vai novértésana apzinatas neatbilstibas ir pienacigi novérstas. Saja plana
norada konstatéto neatbilstibu galveno iemeslu un norada laikposmu plana minéto darbibu Istenosanai.

Péc tam, kad par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade ir akcept&jusi korig&joso un preventivo darbibu planu, ta So
planu un savu atzinumu par to nosiita apvienotajai novértéSanas grupai. Apvienota novértéSanas grupa var lagt par
pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei sniegt papildu skaidrojumu un veikt izmainas.
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Par pazinotajam struktGram atbildiga iestade izstrada gala novértgjuma zinojumu, kura ieklauj:

— noveért&juma rezultatus,

— apliecinajumu par to, ka korig€josas un preventivas darbibas ir pienacigi nemtas véra un, ja nepiecie$ams, istenotas,
— jebkadas atlikusas viedoklu atskiribas ar apvienoto novérté$anas grupu un attieciga gadijuma,

— ieteikto iecel§anas tvérumu.

8.  Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade Komisijai, MDCG un apvienotajai noveértéSanas grupai iesniedz savu
galigo novértgjuma zinojumu un attieciga gadijuma iecelSanas projektu.

9.  Apvienota novértéSanas grupa galigo atzinumu par novérté§juma zinojumu, ko sagatavojusi par pazinotajam
struktiram atbildiga iestade, un attiecigd gadijuma iecelSanas projektu 21 dienas laikd péc minéto dokumentu
sanems$anas iesniedz Komisijai, kas minéto galigo atzinumu tdlit iesniedz MDCG. 42 dienu laika péc tam, kad sapemts
apvienotas novértéSanas grupas atzinums, MDCG sniedz ieteikumu par iecelSanas projektu, ko par pazinotajam
struktiiram atbildiga iestade pienacigi nem veéra sava lémuma par pazinotas struktiras iecel§anu.

10.  Komisija ar isteno$anas aktiem var pienemt pasakumus, kuros nosaka detalizétu kartibu, precizéjot procediiras un
zinojumus attieciba uz 38. pantd minéto pieteikSanos uz iecelSanu un $aja panta noteikto pieteikuma novértéSanu.
Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

40. pants

Ekspertu iecelSana kopigai pazinosanas pieteikumu novértésanai

1. Dalibvalstis un Komisija iece] ekspertus, kas ir kvalificéti novértét atbilstibas novertéSanas struktiiras medicinisko
iericu joma, lai tie piedalitos 39. panta un 48. panta minétajas darbibas.

2. Komisija uztur saskana ar $§a panta 1. punktu iecelto ekspertu sarakstu kopa ar informaciju par vinu konkréto
kompetences un specidlo zinaSanu jomu. So sarakstu dara pieejamu dalibvalstu kompetentajam iestadém, izmantojot
57. pantd minéto elektronisko sistému.

41. pants

Prasibas attieciba uz valodu

Visus saskana ar 38. un 39. pantu nepiecieSamos dokumentus izstrada valoda vai valodas, ko nosaka attieciga
dalibvalsts.

Dalibvalstis, piemérojot pirmo dalu, apsver, vai tas piekrit visa attiecigaja dokumentacija vai tas dala izmantot medicina
visparsaprotamu valodu.

Komisija nodro§ina 38. un 39. panta paredzétas dokumentacijas vai tas dalu tulkojumus kada no Savienibas oficialajam
valodam, kadi ir nepiecie$ami, lai saskana ar 39. panta 3. punktu iecelta apvienota novértésanas grupa $o dokumentaciju
varétu viegli saprast.

42. pants

IecelSanas un pazino$anas procediira

1. Dalibvalstis var iecelt tikai tadas atbilstibas novértéSanas struktiiras, attieciba uz kuram ir pabeigts noveértéjums
saskana ar 39. pantu un kuras atbilst VII pielikuma prasibam.

2. Dalibvalstis par ieceltajam atbilstibas novértéSanas struktiram pazino Komisijai un pargjam dalibvalstim,
izmantojot elektronisko pazinoSanas riku Komisijas izstradataja un parvalditaja pazinoto struktiiru datubazé (NANDO).

3. Izmantojot §a panta 13. punktd minétos kodus, pazinojuma skaidri precizé iecelSanas tvérumu, noradot atbilstibas
novértéSanas darbibas, ka definéts $aja regula, un to iericu tipus, kurus pazinota struktira ir pilnvarota novértét, un,
neskarot 44. pantu, visus nosacijumus, kas ir saistiti ar iecelSanu.
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4.  Pazinojumam pievieno par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades galigo noveért§uma zinojumu, 39. panta
9. punktd minéto apvienotas novértéanas grupas galigo atzinumu un MDCG ieteikumu. Ja pazinotaja dalibvalsts MDCG
ieteikumu nepilda, ta sniedz pienicigi attaisnotu pamatojumu.

5. Pazinotdja dalibvalsts, neskarot 44. pantu, informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkadiem nosacijumiem
saistiba ar iecelSanu un sniedz dokumentarus pieradijumus par kartibu, kas pastav, lai nodro$inatu, ka pazinota struktiira
tiks regulari parraudzita un arl turpmak atbildis VII pielikuma prasibam.

6.  Dalibvalsts vai Komisija 28 dienu laika péc 2. punkta minétas pazinosanas, izklastot argumentus, var rakstiski
iebilst vai nu pret pazinoto struktiiru vai tas parraudzi§anu, ko veic par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade. Ja
iebildumi nav izvirziti, Komisija 42 dienu laika péc 2. punkta minéta pazinojuma sapemsanas publicé pazinojumu
NANDO.

7. Ja kada dalibvalsts vai Komisija saskapa ar 6. punktu iebilst, Komisija 10 dienu laikd péc 6. punkta minéta
laikposma beigam lietu iesniedz izskati§anai MDCG. Péc apsprieSanas ar iesaistitajam personam MDCG ne vélak ka 40
dienu laika péc tam, kad lieta tai iesniegta izskatiSanai, sniedz savu atzinumu. Ja MDCG uzskata, ka pazinojumu var
akceptét, Komisija 14 dienu laika publicé pazinojumu NANDO.

8. Ja MDCG péc tam, kad ar to notikusi apspriesanas saskana ar 7. punktu, apliecina jau paustu iebildumu vai ce] citu
iebildumu, pazinotaja dalibvalsts 40 dienu laika péc MDCG atzinuma sanemsanas sniedz rakstisku atbildi uz to. Atbildé
tiek izskatiti atzinuma izvirzitie iebildumi un izklastiti iemesli pazinotajas dalibvalsts lémumam iecelt vai neiecelt
attiecigo atbilstibas novértésanas struktiru.

9. Ja pazinotaja dalibvalsts nolemj paturét speka lémumu iecelt atbilstibas novértéSanas struktiru un ir sniegusi
pamatojumu saskana ar 8. punktu, Komisija 14 dienu laika péc tam, kad tikusi par to informéta, publicé pazinojumu
NANDO.

10.  Publicgjot pazinojumu NANDO, Komisija 57. panta minétaja elektroniskaja sistéma pievieno ari informaciju par
pazinotas struktiiras pazinoSanu kopa ar §3 panta 4. punktd minétajiem dokumentiem un $a panta 7. un 8. punkta
minéto atzinumu un atbildém.

11.  lecel$ana stajas spéka nakamaja diend péc pazinojuma publicéSanas NANDO. Publicétaja pazinojuma norada
pazinotas struktiiras likumigo atbilstibas novértésanas darbibu tvérumu.

12.  Attieciga atbilstibas novértesanas struktiira var veikt pazinotas struktiiras darbibas tikai péc tam, kad iecelana ir
stajusies spéka saskana ar 11. punktu.

13.  Komisija lidz 2017. gada 26. novembrim ar IstenoSanas aktiem izstrada kodu un atbilsto$u iericu tipu sarakstu,
lai precizétu pazinoto struktiiru iecel$anas tvérumu. Minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas minéta 114. panta 3. punktd. Komisija péc apsprieSanas ar MDCG $o sarakstu var atjauninat, cita starpa
pamatojoties uz informaciju, kas izriet no 48. panta aprakstitajam koordinacijas darbibam.

43. pants
Pazinoto struktiiru identifikacijas numurs un saraksts

1. Katrai pazinotajai struktirai, par kuru saskana ar 42. panta 11. punktu ir stajies spéka pazinojums, Komisija
pieskir identifikacijas numuru. Sadu vienotu identifikacijas numuru ta pieskir pat tad, ja struktiira ir pazinota atbilstigi
vairakiem Savienibas tiesibu aktiem. Ja struktaras, kas pazinotas, ievérojot Direktivu 90/385/EEK un Direktivu
93/42[EEK, ir sekmigi ieceltas saskana ar $o regulu, tas patur identifikacijas numuru, kas tam pieskirts, ievérojot minétas
direktivas.

2. Komisija NANDO dara publiski pieejamu sarakstu, kurd noraditas saskana ar $o regulu pazinotas struktiiras,
tostarp tam pieskirtie identifikacijas numuri un atbilstibas novértéSanas darbibas, ka definéts Saja regula, un iericu tipi,
attieciba uz kuriem par tdm ir pazinots. So sarakstu ta dara pieejamu ari 57. pantd minétaja elektroniskaja sistéma.
Komisija nodrosina minéta saraksta pastavigu atjauninasanu.
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44. pants
Pazinoto struktiiru parraudziba un atkartota noveértésana

1. Pazipotas struktiras nekavéjoties un ne vélak ka 15 dienu laika par pazipotajam struktiram atbildigo iestadi
informé par attiecigam izmainam, kas var ietekmét to atbilstibu VII pielikuma minétajam prasibam vai to spéju veikt
atbilstibas novértesanas darbibas attieciba uz iericem, kuru vértésanai tas ir ieceltas.

2. Par pazipotajam struktiram atbildigas iestades parrauga tas pazinotas struktiras, kas to teritorija veic uznéméj-
darbibu, un to filiales un apaksuznémeéjus, lai nodrosinatu pastavigu atbilstibu prasibam un to pienakumu izpildi, kas
izklastiti $aja regula. Péc iestades, kas atbildiga par pazinotajam struktfiram, pieprasijjuma pazinotas struktiras sniedz
visu attiecigo informaciju un dokumentus, kadi vajadzigi, lai iestade, Komisija un citas dalibvalstis varétu parbaudit
atbilstibu.

3. Ja Komisija vai kadas dalibvalsts iestade iesniedz pieprasijumu pazinotajai struktiirai, kas veic uznémeéjdarbibu citas
dalibvalsts teritorija, saistiba ar §is pazinotas struktaras veiktu atbilstibas novértésanu, ta sava pieprasijuma kopiju nosiita
iestadei, kura ir atbildiga par pazinotajam struktiiram attiecigaja cita dalibvalsti. Attieciga pazinota struktiira nekavéjoties
un vélakais 15 dienu laika atbild uz pieprasjumu. lestade, kas ir atbildiga par tas dalibvalsts pazinotajam struktfram,
kura struktiira veic uznéméjdarbibu, nodrosina, ka kadas citas dalibvalsts iestazu vai Komisijas iesniegtos pieprasijumus
atrisina pazinota struktira, ja vien nav likumiga pamata to nedarit, un tada gadijuma lietu var nodot MDCG.

4. Par pazinotajam struktiram atbildigas iestades vismaz reizi gada atkartoti novérte, vai pazinotas struktiras, kas
veic uzpémejdarbibu to teritorija, un attieciga gadijuma minéto pazinoto struktiru atbildiba esosas filiales un apaksuz-
néméji joprojam atbilst prasibam un pilda savus pienakumus, kas izklastiti VII pielikuma. Minéta parskatiSana aptver
katras pazinotas struktiiras un, ja nepiecie$ams, tas filialu un apakSuznéméju reviziju uz vietas.

Par pazipotajam struktiram atbildiga iestade veic parraudzibas un novértéSanas darbibas saskana ar ikgadgjo
novértéSanas planu, lai nodrosinatu, ka ta spgj efektivi parraudzit pastavigu pazinotas struktiiras atbilstibu sis regulas
prasibam. Minétaja plana sniedz argumentétu grafiku tam, cik biezi notiek pazinotas struktiiras un jo Ipasi ar to saistito
filialu un apakSuzpéméju noveértéSana. lestade iesniedz MDCG un Komisijai ikgad&u planu katras tas pazinotas
struktiiras parraudzibai vai novértésanai, par kuru ta atbild.

. ar pazinotajam struktiiram atbildigas iestades veiktaja pazinoto struktiiru parraudziba ietver pazinoto struktiru
5. Par pazinotaj trukt tbildig tad ktaja pazinoto struktiru p dziba ietver pazinoto strukt
personala, tostarp vajadzibas gadjjuma filialu un apak$uznéméju personala, revizijas novérotaja klatbatné, kad minétais
personals kvalitates parvaldibas sistémas novértéjuma veikSanas procesa ir razotaja telpas.

6. Lai palidzétu virzit savas darbibas, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade, parraugot pazinotas struktiiras,
nem véra datus, kas izriet no tirgus uzraudzibas, vigilances un péctirgus uzraudzibas.

Par pazinotajam struktGram atbildiga iestade nodrosina sistematiskus turpmakus pasakumus, reagéjot uz siidzibam un
uz citu, tostarp no citam dalibvalstim sanemtu, informaciju, kura var liecinat, ka kada pazinota struktiira nepilda savus
pienakumus vai atkapjas no ierastas prakses vai paraugprakses.

7. Turklat par pazinotajam struktaram atbildiga iestade papildus regularai parraudzibai vai uz vietas veiktai
novértéSanai, var veikt péksnas, iepriek$ nepazinotas vai “célona meklésanas” parskatiSanas, ja tadas ir vajadzigas, lai
risinatu kadu konkrétu jautajumu vai lai parbauditu atbilstibu.

8.  Par pazipotajam struktiiram atbildiga iestade parskata pazinoto struktiiru veiktos razotaju tehniskas dokumen-
tacijas, jo ipasi kliniskas izvertéSanas dokumentacijas, novértéjumus, ka plasak izklastits 45. panta.

9. Par pazipotajam struktiiram atbildiga iestade dokumenté un registré visus konstat€jumus attieciba uz to, ka
pazinota struktiira neatbilst VII pielikuma izklastitajam prasibam, un parrauga, lai koriggjosas un preventivas darbibas
tiktu laikus Tstenotas.

10.  Tris gadus péc pazinotas struktiiras pazinoSanas un péc tam ik péc Cetriem gadiem par pazinotajam struktfiram
atbildiga tas dalibvalsts iestade, kura struktiira veic uznéméjdarbibu, un apvienota novérté$anas grupa, kas iecelta 38. un
39. panta aprakstitas procediiras nolaka, veic pilnigu atkartotu noveértéSanu, lai noteiktu, vai pazinota struktira
joprojam atbilst VII pielikuma prasibam.
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11.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu 10. punktu nolika mainit to,
cik bieZi ir javeic attiecigaja punkta minéta pilniga atkartota novertésana.

12.  Dalibvalstis vismaz reizi gada Komisijai un MDCG zino par savam parraudzibas un uz vietas veikto novért&jumu
darbibam, ko tas veic attieciba uz pazinotajam struktiram un attiecigd gadjuma - filialém un apakSuznéméjiem.
Minétaja zinojuma sniedz detalizétu informaciju par minéto darbibu - tostarp darbibu, kas veiktas, ievérojot
7. punktu, — rezultatiem, un MDCG un Komisija ar $o zinojumu apietas ka ar konfidencialu informaciju; tomeér taja
ieklauj kopsavilkumu, ko dara publiski pieejamu.

Zinojuma kopsavilkumu augsupieladé 57. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

45. pants

Pazinotas struktiiras veikta tehniskas dokumenticijas un klinisko izveérteSanu dokumentacijas
novértéjuma parskatiSana

1. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade, pastavigi veicot pazinoto struktiiru parraudzibu, parskata pienacigu
skaitu novertéjumu, kurus par raZotaju tehnisko dokumentaciju, jo ipasi kliniskas izvértéSanas dokumentaciju, ka minéts
II pielikuma 6.1. iedalas d) un d) punkta, sagatavojusi pazinota struktira, lai parbauditu secinajumus, ko pazinota
struktiira izstradajusi, pamatojoties uz raZzotdja sniegto informaciju. Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade parska-
tidanas veic gan neklatiené, gan uz vietas.

2. Saskanpa ar 1. punktu parskatamo lietu paraugos$anu plano, un ta ir reprezentativa attieciba uz pazinotas struktras
sertificéto iericu tipiem un risku, jo ipasi augsta riska iericém, un ta ir pienacigi pamatota un dokumentéta paraugoSanas
plana, kuru péc pieprasijuma par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade dara pieejamu MDCG.

3. Par pazinotajam struktiram atbildiga iestade parskata, vai pazinota struktra novértgjumu ir veikusi pienacigi, un
parbauda izmantotas procediiras, saistito dokumentaciju un pazinotas struktiiras izdaritos secinajumus. Sada parbaudé
ietver razotdja tehnisko dokumentaciju un kliniskas izvértésanas dokumentaciju, uz kuru pamata pazipota struktira ir
izstradajusi savu novértdjumu. Sadas parskatisanas veic, izmantojot KS.

4. Minétas parskatiSanas veido arl dalu no pazinoto struktiiru atkartotas novértéSanas saskana ar 44. panta
10. punktu un kopigajam noveértéSanas darbibam, kas minétas 47. panta 3. punkta. Sis parskatiSanas veic, izmantojot
pienacigas specialas zinaSanas.

5. Pamatojoties uz zinojumiem attieciba uz parskati§anam un novértésanam, ko veiku$as par pazinotajam struktiiram
atbildigas iestades vai apvienotas noveértéSanas grupas, uz informaciju, kas gfita VII nodala aprakstitajas tirgus
uzraudzibas, vigilances un péctirgus uzraudzibas darbibas, uz tehnikas attistibas pastavigo uzraudzibu vai uz bazu un
jaunu problému apzinasanu saistiba ar ieri¢u drosumu un veiktsp&ju, MDCG var ieteikt, lai paraugosana, ko veic saskana
ar $o pantu, tiktu aptverta lielaka vai mazaka to tehniskas dokumentacijas un kliniskas izvertéSanas dokumentacijas
procentuala dala, ko ir novért&jusi pazinota struktira.

6. Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt pasakumus, ar ko paredz detalizétu kartibu, kada notiek $aja panta
minéta tehniskas dokumentacijas un kliniskas izvérteSanas dokumentacijas novértésanas parskatiSana, kadi ir ar to
saistitie dokumenti un ka to koordiné. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

46. pants

Iecel$anu un pazinojumu grozijumi

1. Par pazipotajam struktiiram atbildiga iestade Komisijai un pargjam dalibvalstim pazino par jebkadiem batiskiem
grozijumiem, kas attiecas uz pazipotas struktiiras iecelSanu.

39. un 42. panta aprakstitas procediiras pieméro gadijumos, kad tiek paplasinats iecel§anas tvérums.

Ja tiek veikti citi grozijumi, kas attiecas uz iecelSanu, nevis iecelSanas tvéruma paplasinasana, piemeéro nakamajos
punktos noteiktas procediras.
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2. Grozito pazinojumu Komisija talit publice NANDO. Informaciju par grozijumiem, kuri attiecas uz pazinotas
struktiiras iecelSanu, Komisija tilit ievada 57. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

3. Ja pazipota struktiira nolemj partraukt savas atbilstibas novértéSanas darbibas, ta péc iespéjas driz (planotas
partraukSanas gadijuma — vienu gadu pirms savu darbibu partraukSanas) informé par pazinotajam struktiram atbildigo
iestadi un attiecigos razotajus. Sertifikatu derigums péc pazinotas struktiiras darbibu partraukSanas var saglabaties uz
devinu ménesu ilgu pagaidu laikposmu ar nosacfjumu, ka kada cita pazinota struktiira ir rakstiski apliecinajusi, ka ta
uzpemsies pienakumus attieciba uz iericém, kas sapémusas minétos sertifikatus. Jauna pazipota struktira lidz minéta
laikposma beigam pirms jaunu sertifikatu izdoSanas minétajam iericém pabeidz So ieri¢u pilnigu novérteSanu. Ja
pazinota struktiira darbibu ir partraukusi, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade iecelSanu atsauc.

4. Ja par pazinotajam struktfiram atbildiga iestade ir noskaidrojusi, ka kada no pazinotajam struktiiram vairs neatbilst
VII pielikuma prasibam vai nepilda savus pienakumus, vai nav Istenojusi vajadzigos korig&josos pasakumus, iestade —
atkariba no ta, kada mérd nav nodrosinata atbilstiba minétajam prasibam vai pilditi minétie pienakumi, — iecelSanu
aptur, ierobezo vai pilnigi vai dalgji atsauc. Apturéjums neparsniedz vienu gadu un ir atjaunojams vienu reizi uz tadu
pasu laikposmu.

Par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade nekavéjoties informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkadu iecelSanas
apturjumu, ierobezojumu vai atsauksanu.

5. Ja pazinotas struktiiras iecel$ana ir apturéta, ierobeZota vai pilnigi vai dalgji atsaukta, ta ne vélak ka 10 dienu laika
informé attiecigos raZotajus.

6. Ja iecelSana ir ierobeZota, apturéta vai atsaukta, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade attiecigi rikojas, lai
nodrodinatu, ka attiecigas pazinotas struktiiras lietas tiek glabatas un péc pieprasijuma dara tas pieejamas par
pazinotajam struktiiram atbildigajam iestadem citas dalibvalstis un par tirgus uzraudzibu atbildigajam iestadém.

7. Jaiecel$ana ir ierobeZota, apturéta vai atsaukta, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade:
a) noverté ietekmi uz sertifikatiem, kurus izdevusi pazinota struktira;

b) triju meénesu laikd péc tam, kad ta ir izzinojusi grozijumus, kuri attiecas uz iecelSanu, Komisijai un paréam
dalibvalstim iesniedz zinojumu par saviem konstat&umiem;

c) prasa pazipotajai struktiirai sapratiga laikposma, kuru nosaka iestade, apturét vai atsaukt jebkadus neatbilstigi izdotus
sertifikatus, lai nodro$inatu tirgi eso$o iericu dro§umu;

d) 57. pantd minétaja elektroniskaja sistéma ievada informaciju par sertifikatiem, kurus ta ir pieprasijusi apturét vai
atsaukt;

e) ar 57. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu informé tas dalibvalsts kompetento iestadi medicinisko ieri¢u
joma, kura atrodas razotaja juridiska adrese, par sertifikatiem, kurus ta ir pieprasjjusi apturét vai atsaukt. Minéta
kompetenta iestade vajadzibas gadijuma veic pienacigos pasakumus, lai izvairitos no potencidla riska pacientu,
lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai.

8.  Izpemot neatbilstigi izdotus sertifikatus un gadijumus, kad iecelSana ir apturéta vai ierobeZota, sertifikati paliek
derigi $ados apstaklos:

a) par pazinotajam struktiirim atbildiga iestade viena ménesa laika péc apturéSanas vai ierobezosanas ir apliecinajusi, ka
saistiba ar sertifikatiem, uz kuriem attiecas apturéana vai ierobezoSana, nepastav dro$ibas problémas, un par
pazinotajam struktiram atbildiga iestade ir izstradajusi grafiku un paredzgusi darbibas, ar kuram ieceréts labot
iemeslus, kuru dé] sertifikats ir apturéts vai ierobezots; vai

b) par pazinotajam struktiram atbildiga iestade ir apliecinajusi, ka apturéSanas vai ierobezosanas laika netiks izdoti,
groziti vai atkartoti izdoti nekadi ar apturéSanu saistiti sertifikati, un ta informe, vai pazinota struktara ir spéjiga
turpinat parraudzibu un uzturét atbildibu par spéka esosajiem izdotajiem sertifikatiem apturéSanas vai ierobezosanas
laikposma. Ja par pazinotajam struktiram atbildiga iestade nosaka, ka pazinota struktira nav sp&jiga uzturét speka
esosos izdotos sertifikatus, raZotajs tas dalibvalsts kompetentajai iestadei medicinisko ieri¢u joma, kura ir sertifikatu
sanémusas ierices razotaja juridiska adrese, tris meéne$u laikd no apturéSanas vai ierobeZzoSanas sniedz rakstisku
apliecindjumu, ka cita kvalificéta pazinota struktiira pagaidu karta uzpemas pazinotas struktiiras funkcijas, lai
parraudzitu un saglabatu atbildibu par sertifikatiem apturésanas vai ierobezosanas laikposma.
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9. Izpemot neatbilstigi izdotus sertifikatus un gadijumus, kad iecelsana ir atsaukta, sertifikati paliek derigi devinus
ménesus $ados apstaklos:

a) ja tas dalibvalsts kompetenta iestade medicinisko ieri¢u joma, kura ir sertifikatu sanémusas ierices razotaja juridiska
adrese, ir apliecinajusi, ka saistiba ar attiecigajam iericém nepastav drosibas problémas; un

b) cita pazinota struktiira ir rakstiski apliecinajusi, ka ta nekavéjoties uzpemsies pienakumus attieciba uz minétajam
iericém un ka ta divpadsmit ménesu laika no iecel3anas atsauk3anas briza biis pabeigusi to novértésanu.

Pirmaja dala minétajos apstaklos tas dalibvalsts kompetenta iestade medicinisko ieri¢u joma, kura ir sertifikatu
sanémusas ierices razotaja juridiska adrese, var pagarinat sertifikatu pagaidu derigumu uz turpmakiem tris ménesu
laikposmiem, kuri visi kopa neparsniedz divpadsmit ménesus.

lestade vai pazinota struktiira, kas uznemas tas pazinotas struktiras funkcijas, kuru ietekméjusi iecel$anas grozijumi, par
to tilit informé Komisiju, pargjas dalibvalstis un paréjas pazinotas struktiras.

47. pants
Pazinoto struktiiru kompetences apSaubisana

1. Komisija kopa ar MDCG izmeklé visus gadijumus, kad tai paustas bazas par to, vai kada pazinota struktiira, vai ari
viena vai vairakas tas filiales vai apakSuznémeéji joprojam pilda VII pielikuma prasibas vai tiem noteiktos pienakumus. Ta
nodrogina, lai tiktu informéta attieciga par pazinotajam struktiram atbildiga iestade un lai tai tiktu dota iespéja izmeklet
gadijumus, kas izraisijusi minétas bazas.

2. Pazipotaja dalibvalsts Komisijai péc pieprasijuma sniedz visu informaciju par attiecigas pazinotas struktiiras
iecelSanu.

3. Komisija kopa ar MDCG var attieciga gadijuma sakt 39. panta 3. un 4. punkta aprakstito novértéSanas procediru,
ja ir pamatotas baZas par to, vai kada no pazipotajam struktiram vai pazinotas struktiras filidle vai apakSuznéméjs
joprojam atbilst VII pielikuma prasibam, un ja par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades veikta izmeklésana nav
uzskatama par tadu, kas bitu pilniba $is bazas kliedgjusi, vai ja to ir lagusi par pazinotajam struktiram atbildiga iestade.
Minétas novértéSanas zinojuma un rezultatos ievéro 39. panta izklastitos principus. Ka alternativu — atkariba no ta, cik
konkrétais gadijums nopietns, — Komisija kopa ar MDCG var pieprasit, lai par pazinotajam struktiram atbildiga iestade
Jautu vienam vai diviem ekspertiem no saraksta, kas izstradats, ievérojot 40. pantu, piedalities novértésana uz vietas, kad
tiek veiktas planotas parraudzibas un novértésanas darbibas saskana ar 44. pantu un ta, ka izklastits 44. panta 4. punkta
aprakstitaja ikgadéja novértesanas plana.

4. Ja Komisija noskaidro, ka pazinota struktira vairs neatbilst tas iecelSanas prasibam, ta par to attiecigi informé
pazinotaju dalibvalsti un pieprasa tai veikt nepieciesamos korig&josos pasakumus, tostarp, ja vajadzigs, arl apturét,
ierobezot vai atsaukt iecel$anu.

Ja dalibvalsts neveic nepiecieSamos korig€josos pasakumus, Komisija ar istenosanas aktu palidzibu var apturét, ierobeZot
vai atsaukt iecelSanu. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta
3. punkta. Ta savu lémumu pazino attiecigajai dalibvalstij un atjaunina informaciju NANDO un 57. pantd minétaja
elektroniskaja sistéma.

5. Komisija nodrosina, lai ar visu izmekleésanas gaita iegiito konfidencialo informaciju apietos atbilstosi.

48. pants

Salidzino$a izveértéSana un pieredzes apmaina starp iestadém, kas atbildigas par pazinotajam
struktiiram

1. Komisija nodrosina, lai par pazinotajam struktiram atbildigajam iestadém tiktu organizéta pieredzes apmaina un
notiktu administrativas prakses koordinésana. Sada apmaina ietver ari $adus elementus:

a) paraugprakses dokumentu izstrade saistiba ar darbibam, ko veic par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades;
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b) norazu dokumentu izstrade pazinotajam struktiiram saistiba ar §is regulas istenoSanu;
c) $is regulas 40. panta minéto ekspertu apmaciba un kvalifikacija;

d) parraudziba attieciba uz tendencém, kas saistitas ar grozijumiem pazinotas struktiiras iecel§ana un pazinosana, un
tendencém, kas attiecas uz sertifikatu atsauk$anu un nodoSanu starp pazinotajam struktiram;

e) parraudziba attieciba uz 42. panta 13. punkta minéto tvéruma kodu piemérosanu un piemérojamibu;
f) mehanisma izveide salidzino$as izvérteSanas veikSanai starp iestadém un Komisiju;
g) metodes sabiedribas informéSanai par to, ka iestades un Komisija parrauga un uzrauga pazinotas struktiiras.

2. Par pazinotajam struktiram atbildigas iestades reizi tris gados piedalas salidzinosa izvérté$ana, izmantojot
mehanismu, kas izveidots, ievérojot $a panta 1. punktu. Sadu izvértéSanu parasti veic lidztekus 39. panta aprakstitajai
kopigajai novértéSanai uz vietas. Ka alternativu iestade var izvéléties $adu izveértéSanu ieklaut 44. panta minétajas
parraudzibas darbibas.

3. Komisija piedalas salidzinosas izvérté$anas mehanisma organizé$ana un sniedz atbalstu ta istenosana.

4. Komisija sagatavo ikgad&u kopsavilkuma zinojumu par salidzinosas izvérteSanas darbibam, kur§ tiek darits
publiski pieejams.

5. Komisija ar istenosanas aktiem var piepemt pasakumus, ar ko paredz detalizétu kartibu un saistitus dokumentus
attieciba uz §a panta 1. punktd minétajiem salidzinosas izvértéSanas mehanismiem, apmacibu un kvalifikaciju. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

49. pants

Pazinoto struktiiru koordinéSana

Komisija nodrosina, ka tiek ieviesta pienaciga pazinoto struktiiru savstarpéja koordinacija un sadarbiba, kas tiek istenota
ka pazinoto struktiru koordinacijas grupa, kuras darbojas medicinisko iericu — tostarp in vitro diagnostikas medicinisko
iericu — joma. Sis grupas sanaksmes notiek regulari un vismaz reizi gada.

Minétas grupas darba piedalas struktiiras, kas pazinotas saskana ar $o regulu.

Komisija var noteikt Ipasu kartibu, kas attiecas uz pazinoto struktiiru koordinacijas grupas darbibu.

50. pants
Standarta maksu saraksts

Pazinotas struktiiras sagatavo sarakstus, kur norada savas standarta maksas par to veiktajam atbilstibas novértésanas
darbibam, un minétos sarakstus dara publiski pieejamus.

V NODALA

KLASIFICESANA UN ATBILSTIBAS NOVERTESANA

1. [IEDALA

Klasificesana
51. pants
Ieri¢u klasificesana

1. lerices, nemot véra iericu paredzéto noliku un tam raksturigos riskus, iedala I, Ila, IIb un III klasé. Klasificg$anu
veic saskana ar VIII pielikumu.
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2. Jebkadu raZotdja un attiecigas pazinotas struktiras stridu, kas radies sakara ar VIII pielikuma piemérosanu, nosiita
izlem3anai tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd ir razotaja juridiska adrese. Ja razotdjam Savieniba nav juridiskas
adreses un tas vél nav iecélis pilnvarotu parstavi, lietu iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura juridiska
adrese ir pilnvarotajam parstavim, kas minéts IX pielikuma 2.2. iedalas otras dalas b) punkta pédéja ievilkuma. Ja
attieciga pazinota struktira uznéméjdarbibu veic cita dalibvalstl neka razotajs, kompetenta iestade piepem lémumu péc
apsprie$anas ar tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura iecélusi pazinoto strukttru.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir razotaja juridiska adrese savu lémumu pazino MDCG un Komisijai. LEmumu
péc pieprasijuma dara pieejamu.

3. Péc dalibvalsts pieprasijuma Komisija, konsultéjusies ar MDCG, ar istenoanas aktiem lemj par turpmako:

a) ka kadai konkrétai iericei vai ieri¢u kategorijai vai grupai piemeérot VIII pielikumu, lai noteiktu $adu iericu klasifi-
kaciju;

b) ka ierice vai ieri¢u kategorija vai grupa sabiedribas veselibas apsverumu dél, pamatojoties uz jauniem zinatniskiem
pieradijumiem vai pamatojoties uz jebkadu informaciju, kas klist pieejama vigilances un tirgus uzraudzibas
pasakumu gaita, tiek parklasificéta, atkapjoties no VIII pielikuma.

4. Komisija var arl péc savas iniciativas, apspriedusies ar MDCG, ar Istenodanas aktiem lemt par 3. punkta a) un
b) apak$punkta minétajiem jautdgjumiem.

5. Lai nodrosinatu VIII pielikuma vienadu pieméroSanu un pemot véra attiecigo zinatnisko komiteju attiecigos
zinatniskos atzinumus, Komisija var piepemt istenosanas aktus, ciktal tas ir vajadzigs, lai atrisinatu atskirigas interpre-
tacijas un praktiskas piemérosanas jautajumus.

6. Sa panta 3. 4. un 5. punktd minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

2. IEDALA

Atbilstibas novertesana
52. pants
Atbilstibas novértésanas procediiras

1. Pirms ierices laiSanas tirgi raZotaji novérté minétas ierices atbilstibu saskana ar IX—XI pielikuma izklastitajam
piemérojamam atbilstibas novértéSanas procediiram.

2. Pirms ekspluatacija tiek nodota tada ierice, kas nav laista tirgii, raZotaji novérté minétas ierices atbilstibu saskana ar
IX-XI pielikuma izklastitajam piemérojamam atbilstibas novértésanas procediram.

3. Uz razotajiem, kas razo III klases ierices, kuras nav péc pasiitijuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices, attiecas
atbilstibas novértésana, ka aprakstits IX pielikuma. Ka alternativu raZotajs var izvéleties izmantot atbilstibas novértésanu,
ka aprakstits X pielikuma, kopa ar atbilstibas noveértésanu, ka aprakstits XI pielikuma.

4. Uz razotajiem, kas razo IIb klases ierices, kuras nav péc pasitijuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices, attiecas
atbilstibas novértésana, ka aprakstits IX pielikuma I un IIl nodala, un tas ietver tehniskas dokumentacijas novértésanu, ka
aprakstits minéta pielikuma 4. iedala, vismaz vienai parstavosai iericei no katras generiskas ieri¢u grupas.

Tomer IIb klases implantéjamam iericém, iznemot diegus, skavas, zobu pildmaterialus, zobu plates, zobu kronus,
skrives, kilus, platnes, vadus vai stieples, tapas, spraudes un savienotajus, tehniskas dokumentacijas novérté$anu, ka
aprakstits IX pielikuma 4. iedala pieméro katrai iericei.

Ka alternativu raZotajs var izvéléties izmantot atbilstibas noveértéSanu, pamatojoties uz tipa parbaudi, ka aprakstits
X pielikuma, kopa ar atbilstibas novértéSanu, pamatojoties uz izstraddjuma atbilstibas parbaudi, ka aprakstits
XI pielikuma.
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5. Ja tas ir pamatoti, nemot véra jau sekmigi ieviestas tehnologijas, kas ir lidzigas tam, kuras izmanto $a panta
4. punkta otraja dala minétaja saraksta ieklautajas no prasibam atbrivotajas ierices, kas tiek izmantotas citas IIb klases
implantéjamas iericés, vai ja tas ir pamatoti, lai aizsargatu pacientu, lietotdju vai citu personu veselibu un drosibu vai
citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu
minéto sarakstu, pievienojot tam citus IIb klases implantéjamu iericu tipus vai ierices no ta svitrojot.

6. Uz razotajiem, kas razo Ila klases ierices, kuras nav péc pasitijuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices, attiecas
atbilstibas novértéana, kas aprakstita IX pielikuma I un III nodald, un taja ir ietverta minéta pielikuma 4. iedala
aprakstita tehniskas dokumentacijas novértésana vismaz vienai parstavosai iericei no katras iericu kategorijas.

Ka alternativu razotajs var izvéléties izstradat II un III pielikuma noteikto tehnisko dokumentaciju kopa ar atbilstibas
novértésanu, kas aprakstita XI pielikuma 10. iedala vai 18. iedala. Tehniskas dokumentacijas novérté§anu pieméro
vismaz vienai parstavosai iericei no katras iericu kategorijas.

7. Razotaji, kas razo I klases ierices, kuras nav péc pasiitjuma izgatavotas ierices vai pétamas ierices, savu
izstradajumu atbilstibu deklarg, vispirms izstradajot II un III pielikuma aprakstito tehnisko dokumentaciju un péc tam
izdodot 19. panta minéto ES atbilstibas deklaraciju. Ja minétas ierices tirgd laiZ sterilas, ja tam ir mériSanas funkcija vai
ja tas ir atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti, raZotajs pieméro procediras, kas izklastitas IX pielikuma I un
Il nodala vai XI pielikuma A dala. Tomér pazinoto struktiiru minétajas procediiras iesaista tikai:

a) attieciba uz iericém, ko laiZ tirgQi sterilas — tajos aspektos, kas saistiti ar sterilu apstaklu radiSanu, nodrosinasanu un
uzturéSanu;

b) attieciba uz iericém ar mériSanas funkciju, —tajos aspektos, kas saistiti ar iericu atbilstibu metrologiskajam prasibam;

c) attieciba uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem —tajos aspektos, kas saistiti ar ierices atkartoto
lietoSanu, jo ipasi tiriSanu, dezinficéSanu, sterilizéSanu, apkopi un funkcionalo testé$anu, un saistito lietosanas
pamacibu.

8.  Pec pasiitijuma izgatavotu ieri¢u razotaji ievéro XIII pielikuma izklastito procediru un pirms $adu iericu laiSanas
tirgd izstrada minéta pielikuma 1. iedala sniegto pazinojumu.

Papildus procedirai, ko piemero ievérojot pirmo dalu, uz raZotajiem, kas péc pasiitjuma izgatavo III klases implan-
tgjamas ierices, attiecas ari IX pielikuma I nodala aprakstita atbilstibas novértéSana. Ka alternativu raZotajs var izvéléties
izmantot atbilstibas novértésanu, kas aprakstita XI pielikuma A dala.

9.  lericém, kas minétas 1. panta 8. punkta pirmaja dala, papildus procediiram, kas piemérojamas, ievérojot §a panta
3, 4., 6. vai 7. punktu, pieméro ari attiecigi IX pielikuma 5.2. iedala vai X pielikuma 6. iedala aprakstito procediiru.

10.  lericém, uz kuram saskana ar 1. panta 6. punkta f) vai g) apak$punktu un 1. panta 10. punkta pirmo dalu
attiecas §1 regula, papildus procediram, kas piemérojamas, ievérojot $a panta 3., 4., 6. vai 7. punktu, pieméro arl
attiecigi IX pielikuma 5.3. iedala vai X pielikuma 6. iedala aprakstito procediru.

11.  Tadu ieri¢u gadijuma, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas paredzétas ievadisanai cilvéka
kermeni caur kermena atveri vai uzklajot uz adas un kas uzsiicas vai viet§ji izkliedgjas cilvéka kermeni, papildus
procediiram, kas piemérojamas, ievérojot $a panta 3, 4., 6. vai 7. punktu, pieméro ari attiecigi IX pielikuma 5.4. iedala
vai X pielikuma 6. iedala aprakstito procediru.

12.  Dalibvalsts, kura pazinota struktiira veic uzpémeéjdarbibu, var prasit, lai visi dokumenti vai dazi dokumenti,
tostarp tehniska dokumentacija, revizijas, novértéSanas un inspekcijas zinojumi, kas attiecas uz 1.-7. punktd un
9.~ 11. punkta minétajam procediiram, tiktu dariti pieejami kada(-as) no oficialajam Savienibas valodam, ko nosaka
minéta dalibvalsts. Ja $ada prasiba nav izteikta, minétos dokumentus dara pieejamus jebkura oficiala Savienibas valoda,
kas ir pienemama pazinotajai struktarai.

13. Uz pétamajam iericém attiecas 62.-81. panta izklastitas prasibas.
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14.  Komisija ar istenoSanas aktiem var konkretizét detalizétu kartibu un procesualos aspektus, lai nodrosinatu, ka
pazinotas struktiiras saskanoti pieméro atbilstibas novértésanas procediiras jebkura no $§adiem aspektiem:

a) tehniskas dokumentacijas reprezentativas novérté$anas biezums un paraugo$anas pamats, ka attieciba uz Ila un
IIb klases iericém izklastits IX pielikuma 2.3. iedalas treSaja dala un 3.5. iedala un attieciba uz Ila klases iericem -
XI pielikuma 10.2. iedala;

b) minimalais biezums, kada pazinotajam struktiram javeic nepieteiktas revizijas uz vietas un paraugu testi saskana ar
IX pielikuma 3.4. iedalu, nemot véra ierices riska klasi un tipu;

c) fiziski, laboratoriski vai cita veida testi, kas pazinotajam struktfiram javeic sakara ar paraugu testiem, tehniskas
dokumentacijas novértésanu un tipa parbaudi saskana ar IX pielikuma 3.4. un 4.3. iedalu, X pielikuma 3. iedalu un

XI pielikuma 15. iedalu.

Pirmaja dala minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

53. pants
Pazinoto struktiiru iesaiste atbilstibas novertésanas procediiras

1. Ja atbilstibas novértéSanas procedira ir jaiesaista pazinotd struktiira, raZotajs var izvéléties, kurai pazinotajai
struktfirai iesniegt pieteikumu, ar noteikumu, ka 31 izraudzita pazinotd struktiira ir iecelta, lai veiktu atbilstibas
novértésanas darbibas saistiba ar attiecigiem ieri¢u tipiem. Pieteikumu attieciba uz vienu un to paSu atbilstibas
novértéSanas procediiru raZotdjs nevar iesniegt paraleli vél citai pazinotajai struktarai.

2. Attieciga pazinota struktiira ar 57. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu informé pargjas pazinotas
struktiiras par jebkuru raZotdju, kas pirms pazinotas struktiiras lémuma par atbilstibas novérté$anu savu pieteikumu
atsauc.

3. lesniedzot pieteikumu pazinotajai struktirai saskapa ar 1. punktu, raZzotaji deklaré, vai tie pieteikumu citai
pazinotajai struktiirai ir atsaukusi pirms minétas pazinotas struktiiras léemuma, un sniedz informaciju par jebkadiem
ieprieksgjiem pieteikumiem attieciba uz to pasu atbilstibas novért&jumu, ko atteikusi cita pazinota struktiira.

4. Pazipota struktiira no raZotaja var pieprasit jebkadu informaciju vai datus, kas nepiecie$ami, lai pareizi veiktu
izraudzito atbilstibas noveértésanas procediiru.

5. Pazipotas struktiiras un pazinoto struktiru darbinieki atbilstibas novértéSanas darbibas veic ar visaugstako
profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétaja joma, bez jebkada spiediena un
stimuliem, jo Ipasi finansialiem, kas varétu ietekmét vinu lémumu vai atbilstibas novértésanas darbibu rezultatus, jo ipasi
no to personu vai grupu puses, kuras ir ieinteresétas minéto darbibu rezultatos.

54. pants
Kliniskas izvérteésanas konsultaciju procediira noteiktam III klases un IIb klases iericém

1. Papildus procediiram, kas piemérojamas, ievérojot 52. pantu, pazinota struktiira ievéro ari procediru, kas attiecas
uz kliniskas izvértéSanas konsultaciju, ka aprakstits IX pielikuma 5.1. iedala vai, attiecigi, ka minéts X pielikuma
6. iedala, kad tiek veikta $adu iericu atbilstibas novértésana:

a) III klases implantgjamas ierices; un

b) 1Ib klases aktivas ierices, kas paredzétas zalu ievadiSanai unfvai izvadiSanai, ki minéts VIII pielikuma 6.4. iedala
(12. noteikums).

2. Panta 1. punkta minéta procediira taja noraditajam iericém nav javeic:

a) ja tiek atjaunots sertifikats, kas izdots saskana ar 3o regulu;
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b) ja ierice ir izstradata, modificgjot ierici, ko tas pats raZotajs jau tirgo tam paSam paredzétajam nolikam, — ar
noteikumu, ka razotdjs ir pieradijis un ka pazinotd struktiira ir apmierinata ar pieradijumu, ka modifikacijas
neietekmé negativi ierices ieguvumu un riska attiecibu; vai

c) ja kliniskas izvértésanas principi attieciba uz minétas ierices tipu vai kategoriju ir izklastiti 9. panta minétaja KS un ja
pazinota struktiira apliecina, ka razotajs §is ierices klinisko izvértéSanu ir veicis atbilstosi attiecigajai KS par $ada veida
ierices klinisko izveértésanu.

3. Pazinota struktiira ar 57. pantd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu kompetentajam iestadem, par
pazigotajam struktiiram atbildigajai iestadei un Komisijai pazigo par to, vai ir japieméro $a panta 1. punktd minéta
procediira. Minétajam pazinojumam pievieno kliniskas izvértésanas novértgjuma zinojumu.

4. Komisija izstrada ikgadéju parskatu par tam iericém, kurdm ir piemeérota IX pielikuma 5.1. ieda]a aprakstita un
X pielikuma 6. iedala minéta procediira. lkgadéja parskata ietver pazinojumus, kas sniegti saskana ar §a panta 3. punktu
un IX pielikuma 5.1. iedalas €) punktu, un visu to gadjjumu sarakstu, kad pazinota struktiira nepéma véra ekspertu
grupas padomu. So parskatu Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam, Padomei un MDCG.

5. Komisija lidz 2025. gada 27. maijam sagatavo zinojumu par $a panta darbibu un iesniedz to Eiropas Parlamentam
un Padomei. Zinojuma nem véra ikgadgjos parskatus un visus pieejamos attiecigos MDCG ieteikumus. Pamatojoties uz
minéto zinojumu, Komisija vajadzibas gadijuma sagatavo priekslikumus §is regulas grozijumiem.

55. pants
Noteiktu III klases un IIb klases ieri¢u atbilstibas novértéjumu izskatiSanas mehanisms

1. Pazipota struktiira kompetentajam iestadém pazino par sertifikatiem, ko ta ir pieskirusi iericém, kuru atbilstiba ir
novertéta, ievérojot 54. panta 1. punktu. Sads pazinojums tiek sniegts ar 57. panta minétas elektroniskas sistémas
starpniecibu, un taja ietver drofuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, ievérojot 32. pantu, pazinotas struktiiras
sagatavoto novértéjuma zinojumu, I pielikuma 23.4. iedala minéto lietoSanas pamacibu un attieciga gadjjuma
IX pielikuma 5.1. iedala vai attiecigi X pielikuma 6. iedala minéto ekspertu grupu zinatnisko atzinumu. Ja pazinotas
struktiiras uzskati atskiras no ekspertu grupu uzskatiem tiek ietverts ari pilnigs pamatojums.

2. Kompetenta iestade un attiecigd gadijuma Komisija var, balstoties uz pamatotam bazam, piemérot turpmakas
procediiras saskana ar 44., 45., 46., 47. un 94. pantu un, ja tas atzits par vajadzigu, veikt pienacigus pasakumus saskana
ar 95. un 97. pantu.

3. MDCG un attieciga gadijuma Komisija var, balstoties uz pamatotam bazam, pieprasit, lai ekspertu grupas sniegtu
zinatniskas konsultacijas saistiba ar jebkuru ieri¢u dro§umu un veiktspéju.

56. pants
Atbilstibas sertifikati

1. Sertifikati, ko saskana ar IX, X un XI pielikumu ir izdevusas pazinotas struktiras, ir kada no oficialajam Savienibas
valodam, ko noteikusi dalibvalsts, kura pazinota struktiira veic uznéméjdarbibu, vai, ja valsts to nav noteikusi, — kada no
oficialajam Savienibas valodam, kas ir piepemama pazinotajai struktirai. Sertifikatu minimalais saturs ir tads, kads tas ir
noteikts XII pielikuma.

2. Sertifikati ir derigi tajos noraditaja laikposma, kas neparsniedz piecus gadus. Péc razotaja pieteikuma, pamatojoties
uz atkartotu novértéumu, ko veic saskana ar piemérojamam atbilstibas novérté$anas procediram, sertifikata derigumu
var pagarinat uz turpmakiem laikposmiem, kuri katrs atseviski neparsniedz piecus gadus. Jebkur§ sertifikata papildi-
najums ir derigs tikpat ilgi, cik ir derigs sertifikats, ko tas papildina.

3. Pazinotas struktiiras var noteikt ierobeZojumus iericei paredzétajam nolikam konkrétam pacientu grupam vai
prasit, lai razotaji veiktu konkrétus PTKP pétjjumus, ievérojot XIV pielikuma B dalu.
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4. Ja pazinota struktiira konstaté, ka raZotajs vairs neatbilst §is regulas prasibam, ta, nemot véra proporcionalitates
principu, izdoto sertifikatu aptur vai atsauc, vai tam nosaka ierobezojumus, ja vien atbilstiba $adam prasibam netiek
nodro$inata ar pienacigu koriggjosu darbibu, ko razotajs veicis atbilsto§a pazinotas struktiiras noteiktaja termina.
Pazinota struktiira savu lémumu pamato.

5. Pazinota struktiira 57. panta minétaja elektroniskaja sistéma ievada jebkadu informaciju par izdotajiem sertifi-
katiem, arT par to grozijumiem un papildinajumiem, un par apturétiem, atjaunotiem, atsauktiem vai atteiktiem sertifi-
katiem un par ierobezojumiem, kas sertifikatiem noteikti. Sada informacija ir publiski pieejama.

6. Nemot véra tehnikas attistibu, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, ar kuriem
groza sertifikatu minimalo saturu, kas izklastits XII pielikuma.

57. pants
Pazinoto struktiiru un atbilstibas sertifikatu elektroniska sistéma

1. Komisija, apspriedusies ar MDCG, izveido un parvalda elektronisku sistému, lai apkopotu un apstradatu $adu
informaciju:

a) 37. panta 3. punkta minéto filialu sarakstu;
b) 40. panta 2. punkta minéto ekspertu sarakstu;

¢) informaciju par 42. panta 10. punkta minétajiem pazinojumiem un 46. panta 2. punktd minétajiem grozitajiem
pazinojumiem;

d) 43. panta 2. punkta minéto pazinoto struktiiru sarakstu;

) 44. panta 12. punkta minéto zinojuma kopsavilkumu;

f) 54. panta 3. punkta un 55. panta 1. punktd minétos pazinojumus par atbilstibas novértéjumiem un sertifikatiem;

g) sertifikatu pieteikumu atsauk$anu vai noraidiSanu, ka tas minéts 53. panta 2. punkta un VII pielikuma 4.3. iedala;

h) 56. panta 5. punkta minéto informaciju par sertifikatiem;

i) 32. panta minéto dro§uma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu.

2. Elektroniskas sistémas apkopota un apstradata informacija ir pieejama dalibvalstu kompetentajam iestadém,

Komisijai, attieciga gadijjuma - pazinotajam struktGram wun, ja tas paredzéts citviet $aja regula vai
Regula (ES) 2017/746, — sabiedribai.

58. pants
Pazinotas struktiiras brivpratiga mainiSana

1. Ja attieciba uz vienas un tas paSas ierices atbilstibas novértésanu razotdjs izbeidz ligumu ar vienu pazinoto
struktiru un noslédz ligumu ar citu pazinoto struktiiru, detalizétu pazinotas struktiiras mainas kartibu skaidri nosaka
liguma, ko noslédz raZotajs, pazinota struktira, kas tiek iecelta un, ja iespgjams, pazinota struktira, kas tiek atcelta.
Minétais ligums aptver vismaz $adus aspektus:

a) datums, kura pazinotas struktiiras, kas tiek atcelta, izdotie sertifikati zaudé derigumu;

b) datums, lidz kuram raZotaja sniegtaja informacija, ari jebkados reklamas materialos, var noradit pazinotas struktiras,
kas tiek atcelta, identifikacijas numuru;

¢) dokumentu nodosana, tostarp konfidencialitates jautagjumi un IpaSumtiesibas;

d) datums, péc kura pazipotas struktiiras, kas tiek atcelta, atbilstibas novértéSanas uzdevumus uztic pazinotajai
struktiirai, kas tiek iecelta;

e) pédgjais sérijas numurs vai izlaiduma numurs, par kuru ir atbildiga pazinota struktiira, kas tiek atcelta.

2. Pazipota struktira, kas tiek atcelta, sertifikatus, ko ta izdevusi attiecigajai iericei, atsauc diena, kad beidzas
sertifikatu deriguma termins.
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59. pants
Iznémums attieciba uz atbilstibas noveértésanas procediiram

1. Atkapjoties no 52. panta, jebkura kompetenta iestade péc pienacigi pamatota pieprasjuma var atlaut attiecigas
dalibvalsts teritorija laist tirghi vai nodot ekspluatacija tadu konkrétu ierici, attieciba uz kuru nav veiktas minétaja panta
noraditas procediiras, bet kuras izmanto$ana ir sabiedribas veselibas vai pacientu drosibas vai veselibas interesés.

2. Ja 3adu atlauju pieskir izmantoSanai, kas nav izmanto$ana tikai vienam pacientam, dalibvalsts Komisiju un paréjas
dalibvalstis informé par jebkuru lémumu, ar kuru ta kadu ierici atlayj laist tirgti vai nodot ekspluatacija saskapa ar
1. punktu.

3. Sapémusi $3 panta 2. punktd minéto pazinojumu, Komisija izpémuma gadjjumos, kas ir saistiti ar sabiedribas
veselibu vai pacienta dro$ibu vai veselibu, ar Istenosanas aktiem var tadas atlaujas derigumu, ko kada dalibvalsts
pieskirusi saskapa ar 33 panta 1. punktu, uz ierobeZotu laikposmu paplasinat uz Savienibas teritoriju un paredzét

nosacjjumus, ar kadiem ierici var laist tirgl vai nodot ekspluatacija. Minétos Istenosanas aktus piepem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

Pienacigi pamatotu, ar cilvéku veselibu un drosibu saistitu, nenovérSamu un steidzamu iemeslu gadijuma Komisija
saskana ar 114. panta 4. punkta minéto procediiru pienem istenoSanas aktus, kas japieméro nekavéjoties.

60. pants
Brivas tirdzniecibas sertifikats

1. Eksportesanas nolika un péc raZotaja vai pilnvarota parstavja pieprasijuma dalibvalsts, kura atrodas raZotaja vai
pilnvarota parstavia juridiska adrese, izdod brivas tirdzniecibas sertifikatu, kur deklaréts, ka raZotaja vai attieciga
gadijuma pilnvarota parstavja juridiska adrese ir tas teritorija un ka attiecigo ierici, kura ir markéta ar CE zimi saskana ar
$o regulu, var tirgot Savieniba. Brivas tirdzniecibas sertifikata norada ierices pamata UDI-DI, kas saskana ar 29. pantu
iesniegts UDI datubazei. Ja pazipota struktiira sertifikatu ir izdevusi, ievérojot 56. pantu, brivas tirdzniecibas sertifikata
norada unikalo numuru, ar ko identifice minéto pazinotas struktiiras izdoto sertifikatu, ka minéts XII pielikuma
Il nodalas 3. iedala.

2. Komisija ar IstenoSanas aktiem var noteikt brivas tirdzniecibas sertifikdta paraugu, nemot véra brivas tirdzniecibas
sertifikatu lietoSanas starptautisko praksi. Minétos istenosanas aktus piepem saskana ar konsultéSanas procediru, kas
minéta 114. panta 2. punkta.

VI NODALA

KLINISKA IZVERTESANA UN KLINISKIE PI_ETTJUMI
61. pants
Kliniska izvértéSana

1. Apliecinajumu par atbilstibu I pielikuma izklastitajam attiecigajam visparigajam drosuma un veiktspéjas prasibam
parastos ierices paredzétas lietoSanas apstaklos un nevélamu blakusefektu un I pielikuma 1. un 8. ieda]d minétas
ieguvumu un riska attiecibas piepemamibas izvértéjumu pamato ar kliniskiem datiem, kas sniedz pietiekamus kliniskus
pieradijumus, tostarp attieciga gadijuma - attiecigiem datiem ka minéts III pielikuma.

Razotajs konkretizé un pamato, kads klinisko pieradijumu limenis ir nepiecieSams, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam
visparigajam drosuma un veiktspgjas prasibam. Minétais klinisko pieradijumu limenis ir piemérots, nemot véra ierices
ipasibas un tai paredzéto noliuku.

Saja noliika razotaji plano, veic un dokumenté klinisko izvértésanu saskana ar o pantu un XIV pielikuma A dalu.
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2. Attieciba uz visam III klases iericem un uz 54. panta 1. punkta b) apak$punkta minétajam IIb klases iericém
razotdjs pirms kliniskas izvértésanas un/vai kliniska pétjjuma var konsultéties ar 106. panta minéto ekspertu grupu, lai
parskatitu razotaja paredzéto kliniskas attistibas stratégiju un klinisko peétjjumu priekslikumus. Razotajs pienacigi apsver
ckspertu grupas paustos viedoklus. Sadu apsvérsanu dokumenté $3 panta 12. punkta minétaja kliniskas izvértésanas
zinojuma.

Razotajs nevar izvirzit nekadas pretenzijas uz ekspertu grupas paustajiem uzskatiem attieciba uz jebkadu turpmaku
atbilstibas izvértésanas procediru.

3. Kliniskaja izvértésana ievéro noteiktu un metodologiski pareizu procediiru, kuras pamata ir $ada pieeja:

a) ir kritiski izvértéta attieciga zinatniska literatiira, kas patlaban ir pieejama attieciba uz ierices dro$umu, veiktsp&ju,
konstrukcijas Ipasibam un iericei paredzéto noliiku, ja tiek ievéroti $adi nosacijumi:

— ir pieradits, ka ta ierice, kurai attieciba uz tai paredzéto noliiku tiek veikta kliniska izvértéSana, saskana ar
XIV pielikuma 3. iedalu, ir lidzvértiga tai iericei, uz kuru attiecas dati, un

— dati pietickami pierada atbilstibu attiecigajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam;

b) ir kritiski izvertéti visu pieejamo klinisko pétijumu rezultati, pienacigi nemot véra to, vai pétijumi ir veikti saskana ar
62.-80. pantu, jebkuriem aktiem, kas pienemti, ievérojot 81. pantu, un XV pielikumu; un

c) ir apsveértas pasreiz pieejamas alternativas arsté$anas iesp&jas minétajam noliikam, ja tadas pastav.
4. Implantéjamu ieri¢u un III klases ieri¢u gadijuma kliniskos pétijumus veic, iznemot tad, ja:
— ierice ir izstradata, modificgjot kadu ierici, ko tas pats razotajs jau tirgo,

— razotajs ir pieradijis, ka modificéta ierice ir lidzveértiga tirgotajai iericei, saskana ar XIV pielikuma 3. iedalu, un
pazinota struktiira o pieradjjumu ir apstiprinajusi, un

— tirgotas ierices kliniska izvértésana ir pietickama, lai pieraditu modificétas ierices atbilstibu attiecigajam dro$uma un
veiktspéjas prasibam.

Saja gadijuma pazinota struktiira parbauda PTKP plana atbilsmi un ieklauj péctirgus pétijumus, lai pieraditu ierices
dro$umu un veiktspéju.

Turklat kliniskie pétjjumi nav javeic 6. punkta minétajos gadijumos.

5. Tadas ierices razotajs, par kuru ir pieradits, ka ta ir lidzveértiga jau tirgotai iericei, kuru vin$ nav razojis, ari var
palauties uz 4. punktu nolika klinisko pétijumu neveikt, ar noteikumu, ka papildus minétaja punkta prasitajam ir
izpilditi $adi nosacijumi:

— abu raZotaju starpa ir noslégts ligums, kas otras ierices razotdjam skaidri dod pilnigu un pastavigu piekluvi
tehniskajai dokumentacijai, un

— sakotnéjais kliniskais izveért&jums ir veikts saskana ar §is regulas prasibam,
un otras ierices raZotajs sniedz par to skaidru pieradijumu pazinotajai struktarai.
6.  Prasibu veikt kliniskos pétijumus, ievérojot 4. punktu, nepieméro implantéjamam iericem un III klases iericém:

a) kuras ir likumigi laistas tirgQi vai nodotas ekspluatacija saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK un
kuram kliniska izvértéSana:

— ir balstita uz pietickamiem kliniskiem datiem un
— atbilst attiecigajai konkréta izstradajuma KS minéta veida iericu kliniskajai izvértésanai, ja $ada KS ir pieejama; vai
b) kuras ir diegi, skavas, zobu pildmateriali, zobu plates, zobu kroni, skriives, kili, platnes, vadi vai stieples, tapas,

spraudes vai savienotaji, kuru gadijuma kliniska izvértésana ir balstita uz pietickamiem kliniskiem datiem un atbilst
attiecigajai konkréta izstradajuma KS, ja $ada KS ir pieejama.
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7. Gadijumus, kad, pamatojoties uz 6. punktu, 4. punktu nepieméro, razotajs pamato kliniskas izvérté$anas zinojuma
un pazinota struktiira — kliniskas izvértéSanas novértéjuma zinojuma.

8.  Ja tas ir pamatoti, nemot véra jau sekmigi ieviestas tehnologijas, kas ir lidzigas tam, ko izmanto $a panta 6. punkta
b) apak$punkta uzskaititajas iericés, kuram pieméro izpémumu, vai ja tas ir pamatoti, lai aizsargatu pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibu un drosibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos
aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu 52. panta 4. punkta otras dalas un $a panta 6. punkta b) apakspunkta ieklauto
ieri¢u, kuram pieméro izpémumu, sarakstu, pievienojot tam citus implantgjamu iericu vai III klases iericu tipus vai
svitrojot no ta ierices.

9.  Attieciba uz XVI pielikuma uzskaititajiem izstradajumiem, kas nav paredzéti mediciniskiem noliukiem, prasibu
pieradit klinisko ieguvumu saskana ar $o nodalu un XIV un XV pielikumu saprot ka prasibu pieradit ierices veiktsp&ju.
Minéto izstradajumu klinisko izvértéSanu pamata ir attiecigie dati par drosumu, tostarp dati, kas iegiiti péctirgus
uzraudziba, PTKP un attieciga gadijuma — specifiska kliniska pétjjuma. Minétajiem izstradajumiem kliniskos peétijjumus
veic, iznemot gadijumus, kad ir pienacigs pamatojums palauties uz esodiem kliniskajiem datiem par kadu analogu
medicinisku ierici.

10.  Neskarot 4. punktu, — ja uzskata, ka pieradijumu par atbilstibu visparigam dro$uma un veiktspé&jas prasibam nav
lietderigi pamatot ar kliniskiem datiem, jebkadu $adu izpémumu pietickami pamato, balstoties uz raZotdja riska
parvaldibas rezultatiem un pemot vera ierices un cilvéka kermena mijiedarbibas ipatnibas, paredzéto klinisko veiktsp&ju
un razotdja apgalvojumus. Sada gadijuma razotajs Il pielikuma minétaja tehniskaja dokumentacija pienacigi pamato,
kapéc tas uzskata, ka atbilstibu visparigam dro$uma un veiktspgjas prasibam ir atbilstosi pieradit tikai ar neklinisku
testéSanas metozu rezultatiem, tostarp ar veiktspéjas izvérté$anu, stendparbaudém un preklinisko izvértésanu.

11.  Klinisko izvertéSanu un tas dokumentaciju visa attiecigas ierices dzives cikla laika atjaunina ar kliniskajiem
datiem, kas iegati, saskana ar XIV pielikuma B dalu istenojot razotdgja PTKP planu un 84. panta minéto péctirgus
uzraudzibas planu.

III klases iericém un implantéamam iericem PTKP izvértéSanas zinojumu un, ja noradits, 32. panta minéto dro§uma un
kliniskas veiktsp€jas kopsavilkumu ar $adiem datiem atjaunina vismaz reizi gada.

12.  Klinisko izvértéSanu, tas rezultatus un no tas gatos kliniskos pieradijumus dokumenté XIV pielikuma 4. iedala
minétaja kliniskas izvertésanas zinojuma, kas, iznemot péc pasiitijuma izgatavotas ierices, ir dala no tehniskas dokumen-
tacijas, kura minéta II pielikuma un ir saistita ar attiecigo ierici.

13.  Vajadzibas gadjjuma, lai nodro$inatu XIV pielikuma vienadu pieméro$anu, Komisija, pienacigi némusi véra
tehnikas un zinatnes attistibu, var pienemt istenoSanas aktus, ciktal tas nepiecieSams, lai atrisinatu atskirigas interpre-
tacijas un praktiskas piemérosanas jautagjumus. Minétos istenosanas aktus piepem saskana ar parbaudes procediru, kas
minéta 114. panta 3. punkta.

62. pants

Visparigas prasibas attieciba uz kliniskajiem pétijjumiem, kurus veic, lai pieraditu iericu atbilstibu

1. Kliniskos pétijumus plano, atlauj, veic, registré un par tiem zino saskana ar noteikumiem, kas paredzéti saja panta
un 63.-80. panta, aktos, kas pienemti, ievérojot 81. pantu, un XV pielikuma, ja tos veic ka dalu no kliniskas izvértésanas
atbilstibas noveértésanas vajadzibam ar vienu vai vairakiem turpmak minétajiem nolakiem:

a) konstatét un parbaudit, ka parastos lietosanas apstaklos ierice ir projektéta, raZota un iepakota ta, ka ta ir piemérota
vienam vai vairakiem konkrétajiem nolikiem, kas uzskaititi 2. panta 1. punkt, un ka tai ir paredzéta veiktspgja, ko
noradijis tas razotajs;
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b) konstatét un parbaudit ierices kliniskos ieguvumus, ko noradijis tas razotajs;

c) konstatét un parbaudit ierices klinisko drofumu un konstatét jebkadus nevélamus blakusefektus parastos ierices
lietosanas apstaklos un novértét, vai, samérojot ar ieguvumiem, kas ar So ierici jasasniedz, ar blakusefektiem saistitie
riski ir piepemami.

2. Ja kliniska pétijuma sponsors uznémejdarbibu neveic Savieniba, minétais sponsors nodrosina, lai kada fiziska vai
juridiska persona Savientba veiktu uznéméjdarbibu ka ta juridiskais parstavis. Sads juridiskais parstavis atbild par to, lai
tiktu nodrosinata atbilstiba sponsora pienakumiem, ievérojot $o regulu, un ir visas $aja regula paredzétas sazinas ar
sponsoru adresats. Jebkadu sazigu ar minéto juridisko parstavi uzskata par sazinu ar sponsoru.

Dalibvalstis var izvéléties pirmo dalu nepiemérot kliniskiem pétjjumiem, ko paredzéts veikt tikai to teritorija vai to
teritorija un tre§as valsts teritorija, ar noteikumu, ka tas nodrosina, lai sponsors attieciba uz minéto klinisko pétjjumu to
teritorija ieceltu vismaz vienu kontaktpersonu, kura sanems visus $aja regula sponsoram paredzétos pazinojumus.

3. Kliniskos pétjjumus plano un veic ta, lai kliniskaja pétijuma iesaistito pétamo personu tiesibas, droiba, ciena un
labjutiba tiktu aizsargatas un bitu svarigakas par visam paréjam interesem un lai nodro$inatu, ka iegiitie kliniskie dati ir
zinatniski derigi, uzticami un noturigi.

Kliniskos pétijumus izvérté no zinatniska un étiska aspekta. Etiskumu izvérté étikas komiteja saskana ar valsts tiesibu
aktiem. Dalibvalstis nodrosina, ka procediras, ko étikas komitejas izmanto sava izvértéSana, ir saderigas ar procediiram,
kas 3aja regula noteiktas to pieteikumu novértésanai, kas iesniegti, lai sanemtu atlauju veikt klinisko pétijumu. Etiskuma
izvertéSana piedalas vismaz viens neprofesionalis.

4. Klinisko petjjumu, kas minéts 1. punkta, var veikt tikai tad, ja ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) saskana ar $o regulu, ja vien nav noteikts citadi, klinisko pétijjumu ir atlavusi(-Sas) veikt ta(-as) dalibvalsts(-is), kura
(-as) kliniskais pétjjums ir veicams;

b) étikas komiteja, kas izveidota saskana ar valsts tiesibu aktiem, nav sniegusi negativu atzinumu par klinisko pétjjumu,
kur$ ir derigs visa minétaja dalibvalsti saskana ar tas tiesibu aktiem;

¢) sponsors vai ta juridiskais parstavis vai kontaktpersona, ievérojot 2. punktu, veic uznéméjdarbibu Savieniba;
d) neaizsargatas grupas un pétamas personas tiek atbilstigi aizsargatas saskana ar 64.-68. pantu;

¢) sagaidamie pétamo personu vai sabiedribas veselibas ieguvumi attaisno paredzamos riskus un neértibas, un $a
nosacijuma ievéro$ana tiek pastavigi parraudzita;

f) pétama persona vai — ja pétama persona nespgj sniegt informeétu piekriSanu — tas likumigi ieceltais parstavis ir
sniedzis informétu piekriSanu saskana ar 63. pantu;

g) petamajai personai vai — ja pétama persona nespgj sniegt informetu piekriSanu — tas likumigi ieceltajam parstavim ir
sniegta tas vienibas kontaktinformacija, kura vajadzibas gadijuma var sanemt papildu informaciju;

h) tiek aizsargatas pétamas personas tiesibas uz fizisku un garigu integritati, privatumu un uz tadu tas datu aizsardzibu,
kas saskana tiek nodrosinata ar Direktivu 95/46/EK;

i) kliniskais petijjums ir planots ta, lai pétamajam personam maksimali iesp&jami samazinatu sapes, neértibas, bailes un
jebkadus citus paredzamus riskus, un gan risku slieksnis, gan ciesanu pakape ir konkréti definéti kliniska pétjjuma
plana, un tiek veikta to pastaviga parraudziba;

j)  petamo personu mediciniska apripe ir atbilstosas kvalifikacijas arsta vai attiecigos gadijumos kvalificéta zobarsta, vai
jebkuras tadas citas personas pienakums, kurai saskana ar valsts tiesibu aktiem ir tiesibas nodrosinat atbilstosu
pacienta apripi saskana ar kliniska pétijuma nosacijumiem;

k) pétama persona vai attieciga gadijuma tas likumigi ieceltie parstavji netiek nekada veida neatlauti ietekméti, tostarp
ar finansialiem panémieniem, lai panaktu to iesaistiSanos kliniskaja pétjjuma;
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1) attieciga(-as) pétama(-as) ierice(-es) atbilst I pielikuma izklastitajam piemérojamajam visparigajam drosuma un
veiktspéjas prasibam, izpemot aspektus, kas ieklauti kliniskaja pétijjuma, un attieciba uz minétajiem aspektiem ir
veikti visi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pétamo personu veselibu un drosibu. Attieciga gadjjuma tas ietver
tehniskas un biologiskas drosibas parbaudes un preklinisko izvérteSanu, ka ari noteikumus darba drosibas un
negadjjumu novér$anas joma, nemot vera visaugstako aktualo tehnikas attistibas limeni;

m) ir izpilditas XV pielikuma prasibas.

5. Jebkura pétama persona vai, ja pétama persona nespéj dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltais parstavis var
jebkura laika — bez jebkadam nelabvéligam sekam un nesniedzot nekadu pamatojumu — izstaties no kliniska pétjjuma,
atsaucot savu informéto piekriSanu. Neskarot Direktivu 95/46/EK, informétas piekriSanas atsaukSana neietekmé jau
veiktus pasakumus un datu izmantosanu, kuri iegfiti, pamatojoties uz informétu piekriSanu pirms tas atsauksanas.

6.  Petnieks ir persona, kas darbojas profesija, kura attiecigaja dalibvalstl ir atzita par tadu, kas atbilst pétnieka amata
kvalifikacijai, pamatojoties uz to, ka tam ir vajadziga zinatniska sagatavotiba un pieredze pacientu apriipé. Par&jam
personalam, kas ir iesaistits kliniska pétjjuma veikSana, ir atbilstoda kvalifikacija — izglitiba, apmaciba vai pieredze —
attiecigaja medicinas nozaré un kliniskas pétniecibas metodologija, lai veiktu savus uzdevumus.

7. Telpas, kuras veicams kliniskais pétjjums, ir piemérotas kliniskajam pétjjumam un ir lidzigas telpam, kuras ierici ir
paredzets lietot.

63. pants

Informeéta piekrisana

1. Informéta piekriSana ir rakstiska, to daté un paraksta 2. punkta c) apak$punkta minéta persona, kas veic interviju,
un pétama persona vai, ja pétama persona nespéj sniegt informétu piekrianu, tas likumigi ieceltais parstavis péc tam,
kad ir pienacigi informéti saskana ar 2. punktu. Ja p&tama persona nespgj rakstit, ta var dot piekriSanu un to var
registrét ar piemérotiem alternativiem lidzekliem vismaz viena neitrala liecinieka klatbaitné. Tada gadijuma informétas
piekriSanas dokumentu paraksta un daté liecinieks. Pétamajai personai vai, ja pétama persona nespéj sniegt informétu
piekriSanu, tas likumigi ieceltajam parstavim izsniedz dokumenta vai attieciga gadjjuma ieraksta, ar kuru ir dota
informéta piekriSana, kopiju. Informéta pickriSana tiek dokumentéta. Pétamai personai vai tas likumigi ieceltajam
parstavim dod pietiekamu laiku, kura apsvert savu lémumu par dalibu kliniskaja pétjjuma.

2. Informacija, ko pétamajai personai vai, ja pétama persona nesp§ sniegt informétu piekriSanu, tas likumigi
ieceltajam parstavim sniedz, lai sanemtu tas informétu piekrisanu:

a) pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim dod iespgjas izprast:
i) kliniska pétijuma raksturu, mérkus, ieguvumus, sekas, riskus un raditas neértibas;

ii) pétamas personas tiesibas un garantijas attieciba uz tas aizsardzibu, jo Ipasi tas tiesibas atteikties piedalities
kliniskaja peétjjuma un tiesibas jebkura laika — bez jebkadam nelabvéligdm sekam un nesniedzot nekadu
pamatojumu — izstaties no kliniska pétijuma;

iif) kliniska peétijjuma veikSanas apstaklus, tostarp pétamas personas paredzamo dalibas ilgumu kliniskaja pétjjuma; un

iv) iesp&amas terapijas alternativas, tostarp pécpasakumus, gadijuma, ja pétama persona partrauc dalibu kliniskaja
pétijuma;

b) ir pilniga, kodoliga, skaidra, bitiska un saprotama pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim;

aktiem;
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d) satur zinas par 69. pantd minéto piemeérojamo kaitéjuma kompensacijas sistému; un

e) satur kliniska pétijuma unikalo Savienibas méroga vienoto identifikacijas numuru, kas minéts 70. panta 1. punkta, un
zinas par kliniska pétijuma rezultatu pieejamibu saskana ar §a panta 6. punktu.

3. Sa panta 2. punktd minéto informaciju sagatavo rakstiski, un ta ir pieejama pétdmajai personai vai, ja attieciga
pétama persona nespéj dot informétu piekrisanu, tas likumigi ieceltajam parstavim.

4. $a panta 2. punkta c) apakipunktd minétaja intervija ipasu uzmanibu pievér§ konkrétu pacientu grupu un
atsevisku pétamo personu vajadzibam sanemt informaciju, ka ari $adas informacijas sniegS$anai izmantojamajam
metodém.

5. S panta 2. punkta c) apakspunkta minétaja intervija parliecinas, ka pétama persona ir sapratusi $o informaciju.

6. Petamo personu informé par to, ka kliniska pétjjuma zinojums un kopsavilkums, kas sagatavots paredzétajam
lietotajam saprotama veida, tiks darits pieejams 73. panta minétaja klinisko pétijumu elektroniskaja sistéma, ievérojot
77. panta 5. punktu, neatkarigi no kliniska pétjjuma rezultatiem, un informé, ciktal tas iesp&ams, kad tie ir kluvusi
pieejami.

7. Si regula neskar valstu tiesibu aktos noteikto prasibu, ka tadai nepilngadigai personai, kas pati spgj izveidot
viedokli un izvertét sapemto informaciju, papildus likumigi iecelta parstavja dotajai informétai piekriSanai ari pasai
japiekrit, lai piedalitos kliniskaja pétijuma.

64. pants
Kliniskie pétjjumi ar ricibnespéjigaim pétamam personam

1. Ar ricibnespéjigam pétamajam personam, kas pirms ricibnespgjas iestaSanas nav devusas informétu piekrianu vai
nav atteikusas to dot, klinisku pétijumu var veikt tikai tad, ja papildus 62. panta 4. punkta izklastitajiem nosacijumiem ir
izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) no $o personu likumigi iecelta parstavja ir iegiita informéta piekriSana;

b) ricibnespéjigas pétamas personas ir sanémusas 63. panta 2. punkta minéto informaciju tada veida, kas ir atbilstoss $o
personu spé€jai to saprast;

c) pétnieks respekté tadas ricibnespgjigas pétamas personas, kas ir spéjiga izveidot viedokli un izvértét 63. panta
2. punkta minéto informaciju, skaidri izteiktu gribu jebkura laika atteikties piedalities kliniskaja pétijuma vai no ta

izstaties;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaudumu, kas ir tie$i saistiti ar dalibu kliniskaja pétijuma,
pétamajam personam vai to likumigi ieceltajiem parstavjiem netiek sniegti nekadi stimuli vai finansiali pamudinajumi;

e) kliniskais pétjjums ir nepiecieSams attieciba uz ricibnespéjigam personam, un kliniskajos pétijumos ar personam,
kuras sp& dot informétu piekriSanu, vai ar citam pétniecibas metodém nav iespéjams iegiit datus ar salidzinamu
derigumu;

f) kliniskais pétijums tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie§ pétama persona;

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka daliba kliniskaja pétijuma sniegs ricibnespgjigajai pétamajai personai
tieSu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgriitinajumus.

2. Pétama persona, ciktal tas iesp&jams, piedalas informetas piekrisanas procediira.

65. pants
Kliniskie pétijjumi ar nepilngadigim personam
Klinisko pétijumu ar nepilngadigam personam var veikt tikai tad, ja papildus 62. panta 4. punkta izklastitajiem
nosacijumiem ir izpildit visi $adi nosacjjumi:

a) no 3o personu likumigi iecelta parstavja ir iegiita informéta piekrisana;
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b) nepilngadigas personas no pétniekiem vai pétnieku grupas locekliem, kas ir apmaciti vai kuriem ir pieredze darba ar
bérniem, savam vecumam un garigajam briedumam pielagota veida ir sanémusas 63. panta 2. punkta minéto
informaciju;

) petnieks respekté tadas nepilngadigas personas, kas ir spéjiga izveidot viedokli un izvértét 63. panta 2. punkta minéto
informaciju, skaidri izteiktu gribu jebkura laika atteikties piedalities kliniskaja pétijuma vai no ta izstaties;

d) izpemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaudgumu, kas ir tiedi saistiti ar dalibu kliniskaja pétijuma,
pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim netiek sniegti nekadi stimuli vai finansiali pamudinajumi;

e) kliniskais pétijums ir paredzéts, lai pétitu terapijas iespjas mediciniskajam stavoklim, kas sastopams tikai nepiln-
gadigam personam, vai ari kliniskais pétijums attieciba uz nepilngadigam personam ir nepiecieSams, lai apstiprinatu
datus, kas iegfiti kliniskos pétjjumos ar personam, kuras sp& dot informétu piekriSanu, vai kas iegfiti ar citam
pétniecibas metodém;

f) kliniskais pétjjums vai nu tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie$ attieciga nepilngadiga persona, vai ari ta
raksturs nosaka, ka $adu pétjjumu iespéjams veikt tikai nepilngadigam personam;

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka daliba kliniskaja pétijuma sniegs nepilngadigajai pétamajai personai
tieu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgritinajumus;

h) nepilngadiga persona informétas piekriSanas procedira piedalas tada veida, kas ir pielagots tas vecumam un
garigajam briedumam;

i) ja kliniska pétjjuma laika nepilngadiga persona sasniedz valsts tiesibu aktos noteikto tiesiskas ricibsp&jas vecumu,

kura var sniegt informétu piekriSanu, no minétas pétamas personas, pirms ta var turpinat piedalities kliniskaja
pétijuma, sanem skaidri izteiktu informétu piekrisanu.

66. pants
Kliniskie pétjjumi ar griitniecém vai ar kriiti barojo$am sievietém
Klinisko pétijumu ar griitniecém vai ar kriti barojo$am sievietém var veikt tikai tad, ja papildus 62. panta 4. punkta iz-
klastitajiem nosacijumiem ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) ar klinisko pétijumu var sniegt tadu tie$u ieguvumu attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojosajai sievietei, vai vinas
embrijam, auglim vai bérnam péc dzimsanas, kas parsniedz ar to saistitos riskus un apgritindgjumus;

b) ja pétijumu veic ar sievieti, kas baro ar krti, pasu uzmanibu pievér§ tam, lai nepielautu nekadu nelabvéligu ietekmi
uz bérna veselibu;

¢) iznemot kompensaciju par izdevumiem un pelpas zaudgjumu, kas ir tie$i saistiti ar dalibu kliniskaja pétijuma,
pétamajai personai netiek sniegti nekadi stimuli vai finansiali pamudinajumi.

67. pants
Valsts papildu pasakumi

Dalibvalstis var saglabat papildu pasakumus attieciba uz personam, kas pilda obligato militaro dienestu, personam,
kuram atpemta briviba, personam, kuras sakara ar tiesas lémumu nevar piedalities kliniskajos pétijumos, vai personam
apriipes iestadés.

68. pants
Kliniskie pétijjumi arkartas situacijas

1. Atkapjoties no 62. panta 4. punkta f) apakSpunkta, 64. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta un 65. panta a) un
b) punkta, informétu piekrisanu dalibai kliniskaja pétijuma var sanemt un informaciju par klinisko pétijumu var sniegt
péc tam, kad ir pienemts lémums iesaistit pétamo personu kliniskaja pétijuma, ar noteikumu, ka minétais lemums ir
pienemts laika, kad attieciba uz pétamo personu tiek veikta pirma iejaukSanas, saskana ar minéta kliniska pétjjuma
kliniska pétijuma planu un ja ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) tadas situacijas steidzamibas dé], kuras celonis ir pek$ns nopietns veselibas stavoklis, kas apdraud dzivibu, vai cits
péksns nopietns mediciniskais stavoklis, pétama persona nespéj sniegt ieprieksgju informétu piekriSanu un sapemt
iepriek$€ju informaciju par klinisko pétjumu;
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b) pastav zinatniski pamatoti iemesli sagaidit, ka pétamas personas daliba kliniskaja pétjjuma pétamajai personai varés
sniegt tieSu kliniski biitisku ieguvumu, kas nodrosinas izméramus veselibas uzlabojumus, kuri atvieglos cieSanas un/
vai uzlabos pétamas personas veselibu, vai tas stavokla diagnosticésanu;

c) terapeitiska loga ietvaros nav iesp&ams sniegt visu iepriek$gju informaciju ta likumigi ieceltajam parstavim un sanemt
iepriek3€ju informétu piekrisanu no likumigi iecelta parstavja;

d) pétnieks apstiprina, ka vinam nav zinami nekadi pétamas personas ieprieks izteikti iebildumi pret dalibu kliniskaja
pétijuma;

e) kliniskais pétijums tie$i attiecas uz pétamas personas medicinisko stavokli, kura dé| terapeitiska loga ietvaros nav
iespgjams git ieprieksgju pétamas personas vai tas likumigi ieceltd parstavja informétu piekriSanu un sniegt
iepriekséju informaciju, un kliniskais pétijums ir tads, ko var veikt tikai arkartas situacijas;

f) kliniskais pétijums pétamajai personai rada minimalu risku un minimalu apgritinagjumu salidzindgjuma ar pétamas
personas stavok]a standartterapiju.

2. Péc iejaukSanas atbilstigi $a panta 1. punktam, lai petama persona turpinatu piedalities kliniskaja pétijuma, prasa
informeétu piekriSanu saskana ar 63. pantu, un informaciju par klinisko pétijumu sniedz, ievérojot §adas prasibas:

a) attieciba uz ricibnespéjigam pétamajam personam un nepilngadigam personam pétnieks informéto piekri§anu no to
likumigi iecelta parstavija prasa bez nepamatotas kavé$anas, un 63. panta 2. punktd minéto informaciju pétamajai
personai un tas likumigi ieceltajam parstavim sniedz iesp&jami driz;

b) attieciba uz citam pétamajam personam informéto piekriSanu pétnieks bez nepamatotas kavésanas prasa vai nu no
pétamas personas, vai no tas likumigi iecelta parstavja — raugoties, no kura to var iegat atrdk, — un 63. panta
2. punkta minéto informaciju iesp&jami driz sniedz attiecigi pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim.

$a punkta b) apakspunkta piemérosanas nolitkos, ja informéta piekrisana ir iegiita no likumigi iecelta parstavja, tad,
tiklidz pétama persona sp€j dot informétu piekriSanu, informéto piekriSanu turpinat dalibu kliniskaja pétijjuma iegiist no
petamas personas.

3. Ja pétama persona vai attieciga gadijuma tas likumigi ieceltais parstavis nedod piekri§anu, to informé par tiesibam
iebilst pret kliniskaja pétijuma iegiito datu izmanto$anu.
69. pants
Kaitéjuma kompensésana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka par jebkadu tadu kaitejumu pétamajai personai, kas izriet no dalibas to teritorija veikta
kliniska pétijuma, ir pieejamas kompensacijas sistémas — apdrosinasanas, garantijas vai lidziga mehanisma veida, kas ir
lidzvertigs sava mérka zina un ir atbilstigs riska veidam un apméram.

2. Sponsors un pétnieks izmanto 32 panta 1. punkta minéto sistému tada veida, kurs ir piemeérots dalibvalstij, kura
kliniskais pétijums tiek veikts.

70. pants
PieteikSanas uz kliniskiem pétijjumiem

1. Kliniska pétjjuma sponsors dalibvalstij(-im), kura(-as) kliniskais pétijjums veicams (§a panta pieméro$anas nolikos
minéta(-as) ka — “attieciga(-as) dalibvalsts(-is)”), iesniedz pieteikumu, pievienojot XV pielikuma II nodala minéto
dokumentaciju.

Pieteikumu iesniedz ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu, kura kliniskajam pétjjumam izveido
unikalu Savienibas méroga vienoto identifikacijas numuru, ko izmanto visa svariga sazina par minéto klinisko pétjjumu.
Desmit dienu laika péc pieteikuma sanemsanas attieciga dalibvalsts pazino sponsoram, vai kliniskais péjjums ir 3is
regulas darbibas joma un vai saskana ar XV pielikuma II nodalu pieteikuma dokumentacija ir pilniga.
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2. Nedélas laika no briza, kad saistiba ar XV pielikuma II nodala minéto dokumentaciju ir notikusas jebkadas
izmainas, sponsors atjaunina attiecigos datus 73. pantd minétaja elektroniskaja sisttma un padara minétas izmainas
dokumentacija skaidri identificgjamas. Ar minétas elektroniskas sistémas starpniecibu attiecigajai dalibvalstij tiek pazinots
par atjauninajumu.

3. Ja attieciga dalibvalsts konstaté, ka kliniskais pétijums, par kuru iesniegts pieteikums, nav $is regulas darbibas joma
vai ka pieteikuma dokumentacija nav pilniga, ta par to informé sponsoru un sponsoram nosaka terminu, kas
neparsniedz desmit dienas, kuru laika ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu sniegt komentaru vai
iesniegt pilnigu pieteikumu. Vajadzibas gadijuma attieciga dalibvalsts $o laikposmu var pagarinat ne vairak ka par
20 dienam.

Ja pirmaja dala minétaja termina sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikumu, tiek uzskatits, ka
pieteikums ir zaudgjis spéku. Ja sponsors uzskata, ka pieteikums ir §is regulas darbibas joma unfvai ir pilnigs, bet
attieciga dalibvalsts tam nepiekrit, pieteikumu uzskata par noraiditu. Attieciga dalibvalsts saistiba ar $adu atteikumu
paredz apstridéSanas procediru.

Piecu dienu laika no komentaru vai pieprasitas papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts sponsoram pazino
par to, vai kliniskais pétijums ir uzskatams par tadu, kas ietilpst $is regulas darbibas joma, un vai pieteikums ir pilnigs.

4. Attieciga dalibvalsts var arl pagarinat gan 1., gan 3. punkta minéto laikposmu vél par piecam dienam.

5. Par pieteikuma apstiprinasanas dienu $aja nodala uzskata dienu, kura sponsoram tiek pazinots saskana ar 1. vai
3. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par apstiprinasanas dienu uzskata attiecigi 1., 3. un 4. punktd minéto laikposmu
pédgjo dienu.

6.  Laikposma, kura pieteikums tiek izvértéts, dalibvalsts sponsoram var liigt papildu informaciju. $a panta 7. punkta
b) apak$punkta noteikta laikposma izbeig§anos aptur no pirma liguma dienas lidz papildu informacijas sanemsanas

bridim.

7. Sponsors klinisko pétijumu var sakt $ados apstaklos:

a) attieciba uz petamam I klases iericem vai attieciba uz neinvazivam Ila klases un IIb klases iericém - ja vien valsts
tiesibu aktos nav noteikts citadi — t@ilit péc pieteikuma apstiprinasanas dienas, ievérojot 5. punktu, un ar noteikumu,
ka attieciba uz klinisko pétijjumu étikas komiteja attiecigaja dalibvalsti nav sniegusi negativu atzinumu, kur§ saskana
ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalsti;

b) attieciba uz pétamam iericém, kas nav a) apak$punkta minétas ierices, tiklidz attieciga dalibvalsts sponsoram ir
pazinojusi, ka ta sniedz atlauju, un ar noteikumu, ka attieciba uz klinisko pétijumu étikas komiteja attiecigaja
dalibvalsti nav sniegusi negativu atzinumu, kur§ saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja
dalibvalsti. Par atlauju dalibvalsts pazino sponsoram 45 dienu laikd no 5. punkta minétas apstiprinasanas dienas.
Dalibvalsts 3o laikposmu var pagarinat vél par 20 dienam, lai apspriestos ar ekspertiem.

8.  Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, ar kuriem, nemot véra tehnikas attistibu
un visparéjas regulativas norises, groza XV pielikuma II nodala izklastitas prasibas.

9.  Lai nodrosinatu XV pielikuma II nodala izklastito prasibu vienadu pieméroSanu, Komisija var pienemt istenoSanas
aktus, ciktal tas nepiecie$ams, lai atrisinatu atskirigas interpretacijas un praktiskas pieméroSanas jautajumus. Minétos
isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

71. pants

Dalibvalstu veikta novértésana

1.  Dalibvalstis nodrosina, lai personam, kas apstiprina un noveérté pieteikumu vai pienem lémumu par to, nebitu
intereSu konfliktu, lai tas nebatu atkarigas no sponsora, no iesaistitajiem pétniekiem un fiziskam vai juridiskam
personam, kas finansé klinisko pétijumu, ka arf lai tas batu brivas no jebkadas citas neatlautas ietekmes.
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2. Dalibvalstis nodroina, ka novértéSanu kopigi veic piemérots skaits tadu personu, kuram visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze.

3. Dalibvalstis noveérte, vai kliniskais pétjjums ir izstradats ta, lai péc riska samazinasanas iespgjamie atlikusie riski
pétamajam personam vai tre$am personam, riskus samérojot ar gaidamajiem kliniskajiem ieguvumiem, batu pamatoti.
Tas, nemot véra piemérojamas KS vai saskanotos standartus, jo Ipasi izskata:

a) pieradijumus par pétamas(-o) ierices(-Cu) atbilstibu piemérojamajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam,
iznemot aspektus, kas ieklauti kliniskaja pétijuma, un to, vai attiecibd uz minétajiem aspektiem ir veikti visi
piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu pétamo personu veselibu un drosibu. Vajadzibas gadijuma tas ietver tehniskas
un biologiskas drosibas parbaudes un prekliniska izvértésanas nodrosinasanu;

b) vai sponsora izmantotie risindgjumi, ka mazinat risku lidz minimumam, ir aprakstiti saskapotajos standartos, un —
gadijumos, kad sponsors neizmanto saskanotus standartus — vai risindgjumi, ka mazinat risku lidz minimumam,
nodrosina tadu aizsardzibas limeni, kas ir lidzvértigs saskanoto standartu nodrosinatajam limeni;

¢) vai pasakumi, kas planoti pétamas ierices dro$ai uzstadisanai, nodosanai ekspluatacija un uzturéSanai, ir pieméroti;

d) kliniskaja pétijuma iegiito datu ticamibu un noturibu, nemot véra statistisko pieeju, pétjjuma planojumu un metodo-
logijas aspektus, tostarp parauga lielumu, salidzinamu ierici un mérkparametrus;

e) vai ir izpilditas XV pielikuma prasibas;

f) ja ierici paredzéts izmantot sterilos apstaklos, pieradijumus par razotaja sterilizacijas procedfiru apstiprinasanu vai
informaciju par atjaunosanas un sterilizacijas procediiram, kas javeic pétniecibas norises vieta;

pieradijumus par jebkuru dzivnieku vai cilvéku izcelsmes sastavdalu vai tadu vielu, kuras var uzskatit par zalém
saskana ar Direktivu 2001/83/EK, drosumu, kvalitati un lietderibu.

©

4. Dalibvalstis atsakas atlaut klinisko pétijjumu, ja:

a) pieteikuma dokumentacija, kas iesniegta ievérojot 70. panta 1. punktu, joprojam ir nepilniga;

b) ierice vai iesniegtie dokumenti, jo ipasi pétijuma plans un pétnieka bro$iira, neatbilst pareizéjam zinatnes atzinam,
un jo ipasi kliniskais pétijjums nav piemerots pieradijumu sniegsanai par ierices dro§umu, veiktspéjas raksturlielumiem
vai pétamajam personam vai pacientiem sniegto ieguvumu;

¢) nav izpilditas 62. panta minétas prasibas; vai

d) saskana ar 3. punktu veiktais noveértéjums ir negativs.

Dalibvalstis paredz apstridéanas procediiru attieciba uz atteikumu, ievérojot pirmo dalu.

72. pants

Kliniska pétijuma veikSana

1. Sponsors un pétnieks nodrosina, lai kliniskais pétijums tiktu veikts saskana ar apstiprinato kliniska pétijjuma planu.

2. Sponsors kliniska pétijuma veik$anai nodrosina pienacigu parraudzibu, lai parbauditu, vai tiek aizsargatas pétamo
personu tiesibas, droiba un labjutiba, vai sniegtie dati ir ticami un noturigi un vai kliniska pétjjuma veikSana atbilst $is
regulas prasibam. Parraudzibas apjomu un raksturu sponsors nosaka, pamatojoties uz novértéjumu, kura nemtas vera
visas kliniska pétijuma ipasibas, tostarp $adas:

a) kliniska peétjjuma merkis un metodes; un

b) cik liela méra iejaukSanas novirzas no parastas kliniskas prakses.
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3. Sponsors vai attieciga gadijuma pétnieks visu kliniska pétijuma informaciju registré, apstrada, ar to rikojas un to
uzglaba tada veida, lai ta batu precizi pazinojama, interpretéjama un parbaudama, turklat ierakstu konfidencialitati un
pétamo personu datu aizsardzibu nodrosina saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu.

4.  Tiek istenoti atbilstigi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai apstradatd informacija un personas dati batu
aizsargati pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi, izpauSanu, izplatiSanu, groziSanu vai iznicinaSanu, vai nejausu
nozaud@anu, jo Ipasi, ja to apstrade ietver parsatiSanu kada tikla.

5. Dalibvalstis pienaciga limeni parbauda pétniecibas norises vietu(-as), lai parbauditu, vai kliniskie pétijumi tiek veikti
saskana ar §is regulas prasibam un ar apstiprinato pétijjuma planu.

6. Sponsors izstrada procediru arkartas gadijumiem, ar ko lauj nekavéjoties identificét un vajadzibas gadijuma
nekavéjoties atsaukt ierices, ko izmanto pétijuma.

73. pants
Klinisko pétjjumu elektroniska sistéma

1.  Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido, parvalda un uztur elektronisku sistemu:
a) lai izveidotu kliniskajiem pétijumiem paredzétus vienotos identifikacijas numurus, kas minéti 70. panta 1. punkta;

b) lai to ka ievades punktu izmantotu visu to klinisko pétijumu pieteikumu vai pazinojumu iesniegsanai, kas minéti 70.,
74.,75. un 78. panta, un visiem citiem datu iesnieg§anas gadijumiem vai datu apstradei $aja saistiba;

¢) lai starp dalibvalstim un starp dalibvalstim un Komisiju saskana ar $o regulu apmainitos ar informaciju, kas saistita ar
kliniskiem pétijumiem, ietverot 70. un 76. panta minéto informacijas apmainu;

d) lai sponsors varétu sniegt informaciju saskana ar 77. pantu, tostarp kliniska pétjjuma zinojumu un ta kopsavilkkumu,
ka to paredz minéta panta 5. punkts;

e) lai zinotu par nopietniem nevélamiem notikumiem un iericu nepilnibam, un saistitiem atjauninajumiem, ka minéts
80. panta.

2. Veidojot $a panta 1. punktd minéto elektronisko sistému, Komisija tai nodrosina sadarbspéju ar ES datubazi, ko
izmanto cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un kas izveidota saskana ar 81. pantu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (') attieciba uz kombinétiem iericu kliniskiem pétjjumiem ar klinisku parbaudi, kas
notiek saskana ar minéto regulu.

3. $apanta 1. punkta c) apakspunkta minéta informacija ir pieejama vienigi dalibvalstim un Komisijai. Minéta punkta
pargjos apakspunktos noradita informacija ir publiski pieejama, ja vien attieciba uz visu minéto informaciju vai tas
dalam nav pamata ievérot konfidencialitati, balstoties uz kadu no $adiem pamatojumiem:

a) personas datu aizsardziba saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

b) konfidencialas komercinformacijas aizsardziba — jo ipasi pétnieka brosiira —, jo ipasi nemot véra ierices atbilstibas
noveértéjuma statusu, ja vien tas atklaganu neattaisno svarigakas sabiedribas intereses;

¢) efektiva klinisko pétijumu veikSanas uzraudzisana, ko veic attieciga(-as) dalibvalsts(-is).

4. Nekadus pétamo personu personas datus nedara publiski pieejamus.

5. $a panta 1. punkta minétas elektroniskas sistémas lietotaja saskarne ir pieejama visas Savienibas oficialajas valodas.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém
un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
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74. pants
Kliniski pétijumi attieciba uz iericém, ko marke ar CE zimi

1. Ja kliniskais petijums javeic, lai turpinatu izvértét ierici, ko jau marké ar CE zimi saskana ar 20. panta 1. punktu,
atbilstigi tas paredzétajam nolikam (‘PTKP pétijums”), un ja pétjjums ietvertu pétamo personu iesaisti procediras, kas
istenojamas papildus tam, ko veic parastos ierices lietosanas apstaklos, un minétas papildu procediiras ir invazivas vai
apgrutinosas, sponsors ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino par to attiecigajam dalibvalstim
vismaz 30 dienas pirms pétijuma sakSanas. Sponsors pievieno XV pielikuma Il nodala minéto dokumentaciju, kas ir dala
no pazinojuma. PTKP pétijumiem pieméro 62. panta 4. punkta b)-k) un m) apakSpunktu, 75. pantu, 76. pantu,
77. pantu, 80. panta 5. punktu un attiecigos XV pielikuma noteikumus.

2. Ja kliniskais peétijums javeic, lai ierici, ko jau marké ar CE zimi saskana ar 20. panta 1. punktu, izvértétu tveruma,
kas neietilpst tas paredzétaja noltika, pieméro 62.—81. pantu.

75. pants
Biitiskas izmainas kliniskos pétijumos

1. Ja sponsors plano kliniska pétijjuma izdarit izmainas, kuras, loti iespé&jams, varétu batiski ietekmét pétamo personu
drosibu, veselibu vai tiesibas vai pétijuma iegito klinisko datu noturibu vai ticamibu, tas vienas nedélas laika ar
73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino dalibvalstij(-im), kura(-as) kliniskais pétijums tiek veikts vai
tiks veikts, par minéto izmainu iemesliem un batibu. Sponsors pievieno XV pielikuma II nodala minétas attiecigas
dokumentacijas atjauninatu versiju, kas ir dala no pazinojuma. Grozijumi attiecigaja dokumentacija ir skaidri identifi-
c€jami.

2. Dalibvalsts novérté jebkuru kliniska pétjjuma batisku izmainu saskana ar 71. panta noteikto procediru.

3. Izmainas, kas minétas 1. punkta, sponsors var istenot ne agrak ka 38 dienas péc minétaja punkta minétas
pazinosanas, ja vien:

a) dalibvalsts, kura kliniskais pétijums tiek veikts vai tiks veikts, sponsoram nav pazinojusi par savu atteikumu,
balstoties uz 71. panta 4. punktd minétajiem pamatojumiem vai uz apsvérumiem saistiba ar sabiedribas veselibu,

pétamas personas un lietotaja drosibu vai veselibu vai sabiedribas politiku; vai

b) eétikas komiteja minétaja dalibvalsti par kliniska pétijjuma bitisko izmainu nav sniegusi negativu atzinumu, kur$
saskana ar valsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalsti.

4. Attieciga(-as) dalibvalsts(-is) 3. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par septipam dienam, lai apspriestos ar
ekspertiem.

76. pants
Korigejosi pasakumi, kas veicami dalibvalstim, un informacijas apmaina starp dalibvalstim

1. Ja dalibvalstij, kura tiek veikts kliniskais pétfjums vai kura to paredzéts veikt, ir pamats uzskatit, ka 3aja regula
noteiktas prasibas netiek pilditas, ta sava teritorija var veikt vismaz kadu no $adiem pasakumiem:

a) atcelt kliniska pétijjuma atlauju;

b) apturét vai izbeigt klinisko pétijumu;

¢) pieprasit sponsoram izmainit jebkuru no kliniska pétijjuma aspektiem.

2. Pirms attiecigd dalibvalsts veic jebkuru no 1. punkta minétajiem pasakumiem, t3, izpemot gadjjumus, kad

nepiecieSama talitéja riciba, lidz atzinumu sponsoram vai pétniekam, vai abiem. Minéto atzinumu sniedz septinu dienu
laika.
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3. Ja dalibvalsts ir veikusi kadu no $a panta 1. punkta minétajiem pasakumiem vai klinisku pétijumu ir atteikusi, vai
ja sponsors tai pazinojis, ka klinisks pétjjums tiek priekslaicigi izbeigts dro$ibas apsverumu de], minéta dalibvalsts
atbilstofo lémumu un ta pamatojumu ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino visam
dalibvalstim un Komisijai.

4. Ja pirms kadas dalibvalsts léemuma sponsors kadu pieteikumu atsauc, minéto informaciju ar 73. panta minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu dara pieejamu visam dalibvalstim un Komisijai.

77. pants

Informicija, ko sponsors sniedz kliniska pétijuma beigas vai gadijuma, ja klinisku pétijumu uz laiku
aptur vai priekslaicigi izbeidz

1. Ja sponsors klinisku pétfjumu ir apturgjis uz laiku vai klinisku pétfjumu izbeidzis priekslaicigi, tas 15 dienu laika ar
73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par apturéSanu uz laiku vai priekslaicigu izbeig$anu informe
dalibvalsti, kura minétais kliniskais pétjjums apturéts uz laiku vai izbeigts priekslaicigi, un sniedz pamatojumu. Ja
sponsors klinisku pétijumu uz laiku apturgjis vai priekslaicigi izbeidzis drosibas apsvérumu dél, tas 24 stundu laika
informeé par to visas dalibvalstis, kuras tiek veikts minétais kliniskais pétjjums.

2. Uzskata, ka kliniska pétjjuma pabeigSana sakrit ar pédéjas pétamas personas peédgjo apmeklgjumu, ja vien kliniska
pétijuma plana nav noradits cits laiks $adai pabeigsanai.

3. Sponsors katrai dalibvalstij, kura minétais kliniskais pétijums tika veikts, pazino par minéta kliniska pétjjuma
pabeigSanu minétaja dalibvalstl. Minéto pazinojumu sniedz 15 dienu laika péc tam, kad attieciba uz minéto dalibvalsti ir
pabeigts kliniskais pétjjums.

4. Ja petijums tiek veikts vairak neka viena dalibvalsti, sponsors pazino visam dalibvalstim, kuras minétais kliniskais
petijums tika veikts, par kliniska pétijuma pabeig§anu visas dalibvalstis. Minéto pazinojumu sniedz 15 dienu laika péc
minétas kliniska pétijuma pabeigsanas.

5. Neatkarigi no ta, kads ir kliniska pétijuma rezultats, viena gada laika péc kliniska pétijuma pabeigSanas vai tris
meénesu laika péc priekslaicigas izbeigSanas vai pagaidu apturéSanas sponsors dalibvalstim, kuras kliniskais pétijums tika
veikts, iesniedz kliniska pétijuma zinojumu, ki minéts XV pielikuma I nodalas 2.8. iedala un IIl nodalas 7. iedala.

Kliniska pétijuma zinojumam pievieno kopsavilkumu, kas sagatavots paredzétajam lietotdjam viegli saprotama valoda.
Sponsors gan zinojumu, gan kopsavilkumu iesniedz ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu.

Ja gada laika péc pétfjuma pabeigSanas zinatnisku iemeslu dé] nav iesp&ams iesniegt kliniska pétjuma zinojumu, to
iesniedz, tiklidz tas kluvis pieejams. Saja gadijuma XV pielikuma II nodalas 3. iedala minétaja kliniska pétijuma plana
kopa ar pamatojumu norada laiku, kad kliniska pétjjuma rezultati bis pieejami.

6.  Komisija izdod noradijumus par kliniska pétjjuma zinojuma kopsavilkuma saturu un struktiru.

Turklat Komisija var izdot noradijumus par jéldatu formatéSanu un daliSanos ar tiem tajos gadijumos, kad sponsors
nolemj brivpratigi dalities ar jéldatiem. Minétos noradijumus var nemt par pamatu, un, ja iespéjams, var pielagot esoSos
noradijumus par dali$anos ar jéldatiem klinisko pétijumu joma.

7. $a panta 5. punkta minétais kopsavilkums un kliniska pétfjuma zinojums tiek dariti publiski pieejami ar 73. panta
minétas elektroniskas sistémas starpniecibu vélakais tad, kad ierice ir registréta saskana ar 29. pantu un pirms ta ir laista
tirgdi. Priekslaicigas izbeigSanas vai pagaidu apturéSanas gadijuma kopsavilkums un zinojums tiek dariti publiski pieejami
talit péc to iesniegsanas.

Ja viena gada laika péc tam, kad kopsavilkums un zinojums ir ievaditi elektroniskaja sistéma, ievérojot $a panta
5. punktu, ierice saskana ar 29. pantu nav registréta, kopsavilkums un zinojums minétaja bridi tiek dariti publiski
pieejami.
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78. pants
Klinisko pétjjumu koordinéta novértésanas procediira

1. Izmantojot 73. panta minéto elektronisko sistému, tada kliniska pétijuma sponsors, kurs veicams vairak neka viena
dalibvalsti, 70. panta nolikos var iesniegt vienotu pieteikumu, kuru péc sapemsanas elektroniski nosiita visam
dalibvalstim, kuras veicams kliniskais pétjjums.

2. Sponsors 1. punkta minétaja vienotaja pieteikuma ierosina vienu no dalibvalstim, kura veicams kliniskais pétijums,
iecelt par koordinétdju dalibvalsti. Dalibvalstis, kuras veicams Kkliniskais pétjjums, se$u dienu laika péc pieteikuma
iesniegSanas vienojas par to, ka viena no tam pilda koordinétajas dalibvalsts pienakumus. Ja tas nevienojas par
koordinétaju dalibvalsti, $o pienakumu uznemas sponsora ierosinita koordinétaja dalibvalsts.

3. Sa panta 2. punktd minétds koordinétajas dalibvalsts vadiba attiecigs dalibvalstis koordiné pieteikuma
novértésanu, jo Ipasi attieciba uz dokumentaciju, kas minéta XV pielikuma II nodala.

Tomér to, vai XV pielikuma Il nodalas 1.13., 3.1.3., 4.2,, 4.3. un 4.4. ieda]d minéta dokumentacija ir pilniga, atseviski
noverté katra attieciga dalibvalsts saskana ar 70. panta 1.-5. punktu.

4. Attieciba uz dokumentaciju, kas nav minéta 3. punkta otraja dala, koordinétaja dalibvalsts:

a) seu dienu laika péc vienota pieteikuma sanemsanas sponsoram pazino, ka ta ir koordinétaja dalibvalsts (“pazinoSanas
diena”);

=3

pieteikuma apstiprina$anas noliika nem véra visus apsvérumus, kas septinu dienu laika no pazinosanas dienas
sanemti no jebkuras attiecigas dalibvalsts;

¢) 10 dienu laika péc pazinoSanas dienas noveérte, vai kliniskais pétjjums ir §is regulas darbibas joma un vai pieteikums
ir pilnigs, un par to pazino sponsoram. Attieciba uz minéto novértéSanu koordinétajai dalibvalstij pieméro 3is regulas
70. panta 1. un 3.-5. punktu;

d) sava novértéjuma rezultatus izklasta novértgjuma zinojuma projekta, kur§ 26 dienu laika no apstiprinasanas dienas
janosita attiecigajam dalibvalstim. Lidz 38. dienai no apstiprinasanas dienas paréjas attiecigas dalibvalstis savus
komentarus un priekslikumus par novértéjuma zinojuma projektu un ar to saistito pieteikumu nosiita koordinétajai
dalibvalstij, kas minétos komentarus un priekslikumus pienacigi nem véra, pabeidzot galigo novértéjuma zigojumu,
kurs 45 dienu laika no apstiprinasanas dienas janosiita sponsoram un pargjam attiecigajam dalibvalstim.

Visas attiecigas dalibvalstis galigo novértéjuma zinojumu nem véra, lemjot par sponsora pieteikumu saskana ar 70. panta
7. punktu.

5. Attieciba uz dokumentacijas novértéSanu, kas minéta 3. punkta otraja dala, katra attieciga dalibvalsts tikai vienu
reizi var pieprasit papildu informaciju no sponsora. Sponsors sniedz pieprasito papildu informaciju attiecigas dalibvalsts
noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no pieprasijuma sanemsanas. PEédéja termina izbeigSanos, ievérojot
4. punkta d) apak$punktu, aptur no pieprasijuma dienas lidz papildu informacijas sanemsanas bridim.

6.  Attieciba uz IIb un III klases iericém koordinétaja dalibvalsts 4. punkta minétos laikposmus var pagarinat vél par
50 dienam, lai apspriestos ar ekspertiem.

7. Komisija ar istenoSanas aktiem var sikak precizét procediras un grafikus koordinétam novértgjumam, kas
attiecigam dalibvalstim janem véra, lemjot par sponsora pieteikumu. Sados Tstenosanas aktos var noteikt arf procediiras
un grafikus koordinétam novértéumam gadijuma, ja tiek veiktas bitiskas izmainas, ievérojot $a panta 12. punktu,
gadijuma, ja tiek zinots par nevélamiem notikumiem, ievérojot 80. panta 4. punktu, un gadjjuma, ja tiek veikti
medicinisku ieri¢u un zalu kombinétu izstradajumu kliniski pétfumi — ja attieciba uz zalém vienlaicigi tiek veikts
koordinéts kliniskas parbaudes noveért&ums saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014. Minétos Istenosanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

8. Ja attieciba uz koordinéta novértéjuma darbibas jomu koordinétaja dalibvalsts secina, ka kliniska pétijjuma veiksana
ir pienemama vai biis pienemama, ja tiks ievéroti konkréti nosacijumi, minéto secinajumu uzskata par visu attiecigo
dalibvalstu secindjumu.
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Neatkarigi no §a punkta pirmas dalas attieciga dalibvalsts var nepiekrist koordinétajas dalibvalsts secinajumam attieciba
uz koordinéta novértéjuma darbibas jomu tikai ar $a3du pamatojumu:

a) ja ta uzskata, daliba kliniskaja pétijuma novestu pie ta, ka pétama persona sanemtu sliktaku arstésanu neka to, ko ta
sanemtu parastas kliniskas prakses gadijuma minétaja attiecigaja dalibvalsti;

b) tiek parkapti valsts tiesibu akti; vai

) apsvérumi attieciba uz pétamas personas drosibu un tadu datu ticamibu un noturibu, kas iesniegti saskapa ar
4. punkta b) apak$punktu.

Ja viena no attiecigajam dalibvalstim, pamatojoties uz $a punkta otro dalu, secindjumam nepickrit, ta par $o
nepiekri§anu, pievienojot detalizétu pamatojumu, ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino
Komisijai, visam pargjam attiecigajam dalibvalstim un sponsoram.

9. Ja attieciba uz koordinéta novértéjuma darbibas jomu koordinétdja dalibvalsts secina, ka kliniskais pétjjums nav
pienemams, minéto secinajumu uzskata par visu attiecigo dalibvalstu secindjumu.

10.  Attieciga dalibvalsts atsakas atlaut klinisku pétjjumu, ja ta nepiekrit koordinétajas dalibvalsts secindgjumam
attieciba uz jebkuru no 8. punkta otraja dala minétajiem pamatojumiem vai ja td pamatoti konstaté, ka nav ievéroti
XV pielikuma II nodalas 1.13., 3.1.3,, 4.2., 4.3. un 4.4. iedala minétie aspekti, vai ja &tikas komiteja par minéto klinisko
pétijumu ir sniegusi negativu atzinumu, kur§ saskana ar valsts tiesibu aktiem ir derigs visa minétaja dalibvalstl. Minéta
dalibvalsts attieciba uz $adu atteikumu paredz apstridésanas procediiru.

11.  Katra attieciga dalibvalsts ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu pazino sponsoram, vai
kliniskais pétijums ir atlauts, vai tas ir atlauts, izvirzot nosacijumus, vai arT atlauja ir atteikta. Pazinosana notiek ar vienu
vienotu lémumu piecu dienu laika péc tam, kad koordinétaja dalibvalsts, ievérojot 4. punkta d) apakSpunktu, ir
nositijusi galigo noveértéjuma zigojumu. Ja kliniskajam pétijumam tiek sniegta atlauja, izvirzot nosacjjumus, tad minétie
nosacijumi var bit tikai tadi, kas minétas atlaujas snieg8anas laika savas batibas dé] nav izpildami.

12.  Jebkadas $is regulas 75. pantd minétas bitiskas izmainas attiecigajam dalibvalstim pazino ar 73. panta minétas
elektroniskas sistémas starpniecibu. Jebkadu novértéSanu par to, vai pastav §a panta 8. punkta otraja dalda minéts
pamatojums nepiekriSanai, veic koordinétdjas dalibvalsts vadiba, iznemot batiskas izmainas, kas attiecas uz
XV pielikuma II nodalas 1.13., 3.1.3., 4.2., 4.3. un 4.4. iedalu, ko katra attieciga dalibvalsts noveérte atseviski.

13.  Komisija koordinétajai dalibvalstij sniedz administrativu atbalstu $aja nodala paredzéto uzdevumu veiksanai.
14.  Lidz 2027. gada 27. maijam $aja panta izklastito procediiru pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras veicams kliniskais
pétijums, kuras ir piekritusas to piemérot. Péc 2027. gada 27. maija visam dalibvalstim ir japieméro minéta procediira.
79. pants
Koordinétas novértésanas procediiras parskatisana

Lidz 2026. gada 27. maijam Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par pieredzi, kas giita
78. panta piemérosana, un vajadzibas gadijuma ierosina 78. panta 14. punkta un 123. panta 3. punkta h) apakSpunkta
parskatisanu.

80. pants

Klinisko pétjjumu laika notikusu nevelamu notikumu registrésana un zinosana par tiem

1. Sponsors pilnigi registré visus sadus apstaklus:

a) jebkadu tada veida nevélamu notikumu, kas kliniska pétijuma plana ir identificéts ka izskirosi svarigs minéta kliniska
pétijuma rezultatu izvértésana;

b) jebkuru nopietnu nevélamu notikumu;
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c) jebkuru ierices nepilnibu, kas bez piemeérotiem pasakumiem, iejaukSanas vai labvéligiem apstakliem batu vargjusi
izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

d) jebkadus jaunus konstatéjumus attieciba uz jebkuru a)—c) apak$punkta minéto gadijumu.

2. Sponsors ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu visam dalibvalstim, kuras tiek veikts kliniskais
pétijums, nekavgjoties zino par:

a) jebkuru nopietnu nevélamu notikumu, kam ir célonsakariba ar pétamo ierici, salidzinamo ierici vai pétijjuma
procediiru, vai ari $ada célonsakariba ir pamatoti iespéjama;

b) jebkuru ierices nepilnibu, kas bez piemérotiem pasikumiem, iejaukSands vai labvéligiem apstakliem batu vargjusi
izraisit nopietnu nevélamu notikumu;

¢) jebkadiem jauniem konstat&jumiem attieciba uz jebkuru a) un b) apakspunkta minéto gadijumu.

Nosakot zinosanas laikposma ilgumu, nem véra to, cik smags ir notikums. Ja tas ir nepiecie$ams, lai nodrosinatu, ka
zino$ana ir savlaiciga, sponsors var iesniegt sakotnéju zinojumu, kur§ ir nepilnigs, péc tam iesniedzot pilnigu zinojumu.

Péc jebkuras dalibvalsts, kura tiek veikts kliniskais pétjjums, pieprasijjuma sponsors sniedz visu 1. punkta minéto
informaciju.

3. Sponsors ar 73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu dalibvalstim, kuras tiek veikts kliniskais
pétijums, pazino arl par jebkuru no §a panta 2. punkta minétajiem gadijumiem, kas notikusi tresas valstis, kuras kads
klinisks pétijjums tiek veikts saskana ar to pasu kliniska pétjjuma planu, ko izmanto kadam kliniskam pétjjumam, uz
kuru attiecas 31 regula.

4. Attieciba uz klinisku pétijumu, kuram sponsors ir izmantojis 78. panta minéto vienoto pieteikumu, sponsors ar
73. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu zino par jebkuru no §a panta 2. punktd minétajiem gadijumiem.
Péc sanemsanas 3o zinojumu elektroniski nosita visam dalibvalstim, kuras tiek veikts kliniskais pétjjums.

Sis regulas 78. panta 2. punktd minétas koordinétdjas dalibvalsts vadiba dalibvalstis koordiné nopietnu nevélamu
notikumu un iericu nepilnibu novértésanu, lai noteiktu, vai mainit, apturét vai izbeigt klinisko pétijumu vai atcelt minéta
kliniska pétjjuma atlauju.

Sis punkts neskar pargjo dalibvalstu tiesibas veikt savu izvértéSanu un pienemt pasakumus saskana ar 3o regulu, lai
nodro$inatu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibu. Koordinétdju dalibvalsti un Komisiju informé par
jebkadas $adas izvertéanas iznakumu un par jebkadu $adu pasakumu pienemsanu.

5. Sis regulas 74. panta 1. punkta minéto PTKP pétijumu gadijuma $a panta vieta pieméro noteikumus par vigilanci,
kas izklastiti 87.-90. panta un aktos, kas pienemti, ievérojot 91. pantu.

6.  Neatkarigi no 5. punkta o pantu pieméro, ja tiek konstatéta célopsakariba starp nopietno nevélamo notikumu un
ieprieks veikto pétniecibas procediru.

81. pants
Istenosanas akti

Komisija ar istenosanas aktiem var noteikt $is nodalas isteno$anai nepiecieSamo detalizéto kartibu un procesualos
aspektus attieciba uz:

a) saskanotam elektroniskam veidlapam, kuras paredzétas 70. un 78. panta minétajiem pieteikumiem uz kliniskiem
pétjjumiem un to noveértésanu un kuras ir pemtas véra konkrétas ieri¢u kategorijas vai grupas;

b) 73. panta minétas elektroniskas sistémas darbibu;

c) saskapotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas, lai pazinotu par 74. panta 1. punkta minétajiem PTKP
pétijumiem un par 75. panta minétajam batiskam izmainam;

d) 76. panta minéto informacijas apmainu starp dalibvalstim;
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e) saskapotam elektroniskajam veidlapam, kuras paredzétas, lai zinotu par 80. pantd minétajiem nopietniem
nevélamiem notikumiem un ieri¢u nepilnibam;

f) terminiem zino$anai par nopietniem nevélamiem notikumiem un iericu nepilnibam, pemot véra zinojama notikuma
smagumu, ka minéts 80. panta;

g) vienadu to prasibu piemérosanu, kuras attiecas uz kliniskiem pieradijumiem vai datiem, kas vajadzigi, lai pieraditu
atbilstibu I pielikuma izklastitajam visparigajam dro§uma un veiktspgjas prasibam.

Pirmaja dala minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

82. pants
Prasibas attieciba uz citiem kliniskajiem pétjjumiem

1. Uz kliniskajiem pétjjumiem, kuri nav veikti atbilsto$i kadam no 62. panta 1. punkta uzskaititajiem nolikiem,
attiecas 62. panta 2. un 3. punkta, 62. panta 4. punkta b), ), d), f), h) un 1) apak$punkta un 62. panta 6. punkta
noteikumi.

2. Lai aizsargatu pétamo personu tiesibas, drosibu, cienu un labjutibu un tadu klinisko pétjjumu zinatnisko un étisko
integritati, kuri netiek veikti kada no 62. panta 1. punkta uzskaititajiem noltkiem, katra dalibvalsts nosaka katrai
attiecigajai dalibvalstij atbilstigas papildu prasibas $adiem pétjjumiem.

VII NODALA

PECTIRGUS UZRAUDZIBA, VIGILANCE UN TIRGUS UZRAUDZIBA

1. IEDALA

Pectirgus uzraudziba
83. pants
RazZotaja péctirgus uzraudzibas sistéma

1. Par katru ierici raZotaji samérigi ierices riska klasei un atbilstosi tas tipam plano, izveido, dokumentg, isteno, uztur
un atjaunina péctirgus uzraudzibas sistému. Minéta sistéma ir 10. panta 9. punkta minétas razotaja kvalitates parvaldibas
sistémas neatnemama sastavdala.

2. Péctirgus uzraudzibas sistéma ir piemérota tam, lai aktivi un sistematiski vaktu, registrétu un analizétu attiecigus
datus par jerices kvalitati, veiktsp&ju un dro§umu visa tas dzives laika, lai izdaritu vajadzigos secinajumus un lai noteiktu,
istenotu un parraudzitu jebkadas preventivas un korigéjosas darbibas.

3. Datus, ko savakusi razotaja pectirgus uzraudzibas sistéma, jo Ipasi izmanto, lai:

a) atjauninatu ieguvumu un riska noteik§anu un uzlabotu riska parvaldibu, ki minéts I pielikuma I nodala;
b) atjauninatu planojuma un razoanas informaciju, lieto§anas pamacibu un etiketi;

¢) atjauninatu klinisko izvertésanu;

d) atjauninatu drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, kas minéts 32. panta;

€) apzinatu, vai ir vajadziga preventiva, korig€josa vai operativa korigéjosa drojuma darbiba;

f) apzinatu iespgjas uzlabot ierices lietojamibu, veiktspéju un drosumu;

g) attieciga gadijuma dotu ieguldijumu citu ieri¢u péctirgus uzraudziba; un

h) konstatétu tendences un zinotu par tam saskana ar 88. pantu.

Attiecigi atjaunina tehnisko dokumentaciju.
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4. Ja, veicot péctirgus uzraudzibu, ir konstatéta nepiecieSamiba veikt preventivu vai korig&osu darbibu vai abas,
raZotdjs isteno pienacigos pasikumus un informé attiecigas kompetentas iestades un — attieciga gadijuma — pazinoto
struktfiru. Kad ir identificéts nopietns negadijums vai kad tiek istenota operativa korigéjosa drosuma darbiba, par to
pazino saskana ar 87. pantu.

84. pants
Péctirgus uzraudzibas plans

Sis regulas 83. panta minéta péctirgus uzraudzibas sistéma balstas uz péctirgus uzraudzibas planu, kura prasibas ir
noteiktas III pielikuma 1.1. iedala. Péctirgus uzraudzibas plans attieciba uz iericém, kas nav izgatavotas péc pasitijuma,
ir tehniskas dokumentacijas dala, ka noradits II pielikuma.

85. pants
Péctirgus uzraudzibas zinojums

[ klases ieri¢u raZotaji sagatavo pectirgus uzraudzibas zinojumu, kurd apkopoti rezultati un secinajumi, kas gati,
izanalizgjot péctirgus uzraudzibas datus, kas savakti 84. panta minéta péctirgus uzraudzibas plana rezultata, Saja
zinojuma ieklaujot visu veikto preventivo un korigéjoso darbibu pamatojumu un aprakstu. Zinojumu atjaunina péc
nepiecieSamibas, un péc pieprasijjuma dara pieejamu kompetentajai iestadei.

86. pants
Periodiskie atjauninatie dro§uma zinojumi

1. Ia klases, IIb klases un III klases ieri¢u razotaji par katru ierici un attieciga gadijuma par katru iericu kategoriju vai
grupu sagatavo periodisku atjauninatu drofuma zinojumu (PADZ), kura apkopoti rezultati un secinajumi, kas gati,
analizgjot péctirgus uzraudzibas datus, kas savakti 84. panta minéta péctirgus uzraudzibas plana rezultata, $aja zinojuma
ieklaujot visu veikto preventivo un korigéjoso darbibu pamatojumu un aprakstu. Visa attiecigas ierices dzives laika 3aja
PADZ izklasta:

a) ieguvumu un riska noteikSanas secinajumus;
b) galvenos PTKP iegiitos datus; un

¢) ierices tirdzniecibas apjomu un apléses par tas populacijas apméru un citam tas iezimém, kas izmanto ierici, un, ja
tas ir iesp&jams, ierices lietosanas biezumu.

b klases un III klases ieri¢u razotaji PADZ atjaunina vismaz reizi gada. Minétais PADZ, iznemot péc pasitijuma
izgatavotu ieri¢u gadijuma, ir tehniskas dokumentacijas dala, ka noradits II un III pielikuma.

Ia klases iericu raZotdji PADZ atjaunina, kad tas vajadzigs un vismaz reizi divos gados; Minétais PADZ, iznemot péc
pasiitijuma izgatavotu iericu gadjjuma, ir tehniskas dokumentacijas dala, ka noradits IT un III pielikuma.

Péc pasitijuma izgatavoto ieri¢u gadijjuma PADZ ir daJa no XIII pielikuma 2. iedala minétas dokumentacijas.

2. I klases iericu vai implant&jamu ieri¢u razotaji, izmantojot 92. panta minéto elektronisko sistému, iesniedz PADZ
pazinotajai struktiirai, kas iesaistita atbilstibas izvértéSana saskana ar 52. pantu. Pazinota struktiira zinojumu parskata un
ta izvértgjumu pievieno minétajai elektroniskajai sistémai, noradot sikas zinas par visam veiktajam darbibam. Sadi PADZ
un pazinotas struktiras sagatavots izvertéums ar minétas elektroniskas sistémas starpniecibu tiek dariti pieejami
kompetentajam iestadem.

3. Tadu iericu, kas nav 2. punktd minétas ierices, razotdji PADZ dara pieejamus atbilstibas novértésana iesaistitajai
pazinotajai struktiirai un — péc pieprasijuma — kompetentajam iestadém.
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2. [EDALA

Vigilance

87. pants

v

Zino$ana par nopietniem negadijumiem un operativam korigéjosaim drosuma darbibam

1. Tadu iericu, kas daritas pieejamas Savienibas tirgh, bet kas nav pétamas ierices, raZotaji saskana ar 92. panta 5. un
7. punktu zino attiecigajam kompetentajam iestadém par:

a) jebkuru nopietnu negadijumu, kura iesaistitas ierices, kas daritas pieejamas Savienibas tirgh, izpemot par
sagaidamiem blakusefektiem, kuri ir skaidri dokumentéti izstradajuma apraksta, to skaits noradits tehniskaja
dokumentacija un uz tiem attiecas zinosana par tendencém, ievérojot 88. pantu;

b) jebkuru operativu korigéjosu drosuma darbibu attieciba uz iericém, kas ir daritas pieejamas Savienibas tirgd, tostarp
par jebkuru operativu korigéjosu dro§uma darbibu, kura kada tresa valsti veikta attieciba uz ierici, kas ir likumigi
darita pieejama ari Savienibas tirgi, ja operativas korig€josas drosuma darbibas iemesls neattiecas tikai uz ierici, kas ir
darita pieejama tresa valsti.

Pirmaja dala minétos zinojumus iesniedz ar 92. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu.
2. Parasti, nosakot 1. punkta minéto zinoSanas laikposmu, nem véra to, cik smags ir nopietnais negadijums.

3. RaZotdji zino par visiem nopietniem negadijumiem, ka minéts 1. punkta a) apakSpunkta, nekavéjoties péc tam, kad
tie ir noteikusi célopsakaribu starp minéto negadijumu un savu ierici vai kad $ada célonsakariba ir pamatoti iesp&jama,
un ne velak ka 15 dienas péc tam, kad tie par minéto negadijumu ir uzzinajusi.

4. Neatkarigi no 3. punkta, ja pastav nopietns sabiedribas veselibas apdraudéjums, 1. punkta minéto zinojumu sniedz
nekavéjoties un ne vélak ka 2 dienas péc tam, kad razotajs par minéto apdraudéjumu ir uzzinajis.

5. Neatkarigi no 3. punkta, ja iestajusies nave vai personas veselibas stavokla negaidita nopietna pasliktinasanas,
zinojumu sniedz nekavéjoties péc tam, kad raZotdjs ir noteicis célonsakaribu vai tiklidz tam ir radies pienémums par
varbutgju celonsakaribu starp ierici un minéto nopietno negadijumu, bet ne vélak ka tad, kad pagajusas 10 dienas péc
dienas, kad razotajs uzzinajis par $o nopietno negadjjumu.

6. Ja tas ir nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka zinosana ir savlaiciga, raZotajs var iesniegt sakotnéju zinojumu, kurs ir
nepilnigs, péc tam iesniedzot pilnigu zinojumu.

7. Ja péc tam, kad ir uzzinats par negadijumu, par kuru, iesp&jams, ir jazino, razotajam parliecibas par to, ka par
minéto negadjjumu ir jazino, tas tomér iesniedz zinojumu laikposma, kads noteikts saskana ar 2.-5. punktu.

8.  Izpemot steidzamus gadijumus, kad razotajam operativa korig€josa dro§uma darbiba ir javeic nekavgjoties, razotajs
bez nepamatotas kavéSanas par 1. punkta b) apak$punkta minéto operativo korigéjoso drosuma darbibu zino ieprieks,
pirms operativa koriggjosa drosuma darbiba tiek veikta.

9.  Par lidzigiem nopietniem negadijumiem, kuri notikusi ar vienu un to pasu ierici vai ierices tipu un attieciba uz
kuriem ir identificéts pamatcélonis vai Istenota operativa korigéjosa drosuma darbiba, vai gadijuma, ja negadjjumi ir
ierasti un izsmelo$i dokumentéti, raZotajs atsevisku nopietna negadijuma zinojumu vieta var iesniegt periodiskus
apkopojosus zinojumus ar nosacijumu, ka 89. panta 9. punkta minéta koordinétaja kompetenta iestade, apspriedusies ar
92. panta 8. punkta a) apak$punkta minétajam kompetentajam iestadém, ir ar raZotdju vienojusies par periodisko
apkopojo$o zinojumu sniegSanas formatu, saturu un bieZumu. Ja 92. panta 8. punkta a) un b) apak$punkta ir minéta
viena kompetenta iestade, raZotajs var sniegt periodiskus apkopojosus zinojumus péc vienosanas ar minéto kompetento
iestadi.

10.  Dalibvalstis veic pienacigus pasakumus, pieméram, organizé mérktiecigas informéSanas kampanas, lai mudinatu
veselibas apriipes specialistus, lietotagjus un pacientus un nodrosinatu tiem iespéju zinot kompetentajam iestadém par
varbiitéjiem nopietniem negadijumiem, kas minéti 1. punkta a) apak$punkta.

Kompetentas iestades centralizéti valsts limeni registré zinojumus, ko tas sanem no veselibas apriipes specialistiem,
lietotajiem un pacientiem.
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11.  Ja kadas dalibvalsts kompetenta iestade no veselibas apriipes specialistiem, lietotajiem vai pacientiem iegast $adus
zinojumus par varbitgjiem nopietniem negadijumiem, kas minéti 1. punkta a) apak$punktd, ta veic nepiecieSamos
pasakumus, lai nodroginatu, ka par varbiitgjo nopietno negadijumu nekavéjoties tiek informéts attiecigas ierices razotajs.

Ja attiecigas ierices razotajs uzskata, ka negadijums ir nopietns negadijums, tas saskana ar $a panta 1.-5. punktu sniedz
zinojumu par minéto nopietno negadjjumu tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura noticis minétais nopietnais
negadijums, un veic attiecigu turpmaku darbibu saskana ar 89. pantu.

Ja attiecigas ierices razotajs uzskata, ka negadijums nav nopietns negadijums vai ir sagaidims nevélams blakusefekts, uz
kuru attieksies zinosana par tendencém saskana ar 88. pantu, tas sniedz paskaidrojumu. Ja kompetenta iestade nepiekrit
paskaidrojuma izdaritajam secindjumam, ta var pieprasit, lai raZotajs sniegtu zinojumu saskana ar $a panta 1.-5. punktu,
un pieprasit tam nodrosinat, lai tiktu veikta attieciga turpmaka darbiba saskana ar 89. pantu.

88. pants
Zino$ana par tendencém

1. RaZotdji ar 92. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu zino par jebkadu statistiski batisku tadu
negadijumu bieZuma vai smaguma pieaugumu, kas nav nopietni negadijumi vai kas ir sagaidami nevélami blakusefekti,
kuri varétu nozimigi ietekmét I pielikuma 1. un 5. ieda]d minéto ieguvumu un riska analizi, un kas ir radijusi vai var
radit riskus, kuri ir nepienemami pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai, samérojot to ar paredza-
majiem ieguvumiem. So biitisko palielinasanos konstaté salidzinajuma ar to, cik biezi vai cik smagi $adi ar attiecigo ierici
vai ieri¢u kategoriju vai grupu saistiti negadijumi batu gaidami konkréta laikposma, ka noradits tehniskaja dokumentacija
un izstradajuma apraksta.

Regulas 84. panta minétaja péctirgus uzraudzibas plana razotajs precizé, ka punkta pirmaja dala minétie negadijumi ir
risinami, un metodes, ko izmanto, lai konstatétu jebkadu statistiski nozimigu $adu negadjjumu biezuma vai smaguma
palielinajumu, ka ari nosaka novérosanas laikposmu.

2. Kompetentas iestades var veikt savu novértgjumu 1. punktd minétajiem zinojumiem par tendencém un pieprasit
razotajam pienemt pienacigus pasakumus saskana ar $o regulu, lai nodrosinatu sabiedribas veselibas un pacientu
drosibas aizsardzibu. Katra kompetenta iestade informé Komisiju, paréjas kompetentas iestades un pazinoto struktiiru,
kas izdevusi sertifikatu, par $ada novértgjuma rezultatiem un $adu pasakumu pienemsanu.

89. pants
Nopietnu negadijumu un operativu korigéjosu drosuma darbibu analize

1. Péc tam, kad raZotdjs, ievérojot 87. panta 1. punktu, ir zinojis par nopietnu negadijumu, tas nekavéjoties veic
vajadzigo izmekléSanu saistiba ar $o nopietno negadijumu un attiecigajam iericém. Taja ietilpst negadijjuma riska
novertéjums un operativa korigéjosa drofuma darbiba, attiecigi nemot véra kritérijus, ka minéts §3 panta 3. punkta.

Veicot punkta pirmaja dala minéto izmekléSanu, razotajs sadarbojas ar kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma ar
attiecigo pazinoto struktiiru un neveic nekadu tadu izmekléSanu, kuras gaita ierice vai attiecigas partijas paraugs tiek
mainits tada veida, kas var ietekmét $3 negadjjuma célonu turpmaku izveértésanu, ja par $adu ricibu tas ieprieks nav
informé&jis kompetentas iestades.

2. Dalibvalsts veic nepieciesamos pasakumus, lai nodro§inatu, ka tas kompetenta iestade centralizéti valsts limeni un,
ja iespgjams, kopa ar raZotdju un - attieciga gadijuma — kopa ar attiecigo pazinoto struktiru izveérté jebkadu
informaciju, kura tai darita zindma saskana ar 87. pantu, par nopietnu negadijumu, kas noticis tas teritorija, vai par
operativu koriggjosu drofuma darbibu, kas ir veikta vai tiks veikta tas teritorija.
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3. Saistiba ar 2. punkta minéto izvértéSanu kompetenta iestade izvérté riskus, kas izriet no nopietnajiem
negadijumiem, par kuriem ir zinots, un izvérté jebkadas ar tiem saistitas operativas korig&josas drosuma darbibas, nemot
véra sabiedribas veselibas aizsardzibu un tadus kritérijus ka problémas céloniba, konstatéjamiba un tas atkarto$anas
varbiitiba, ierices lietoSanas bieZums, tieSa vai netiesa kait€juma raSanas varbitiba, minéta kaitéjuma smagums, ierices
sniegtais kliniskais ieguvums, paredzétie un iespé&jamie lietotaji un skartie iedzivotaji. Kompetenta iestade izvérté ari to,
cik piemérota ir raZotdja paredzéta vai veikta operativa koriggjosa drosuma darbiba un cik nepiecie$ama ir jebkada cita
koriggjosa darbiba un kadai tai jabat, jo Ipasi nemot véra I pielikuma ietverto neatnemama drosuma principu.

Péc valsts kompetentas iestades pieprasijuma raZotaji nodrosina visus dokumentus, kas vajadzigi riska noveértésanai.

4. Kompetenta iestade parrauga nopietna negadijuma izmeklésanu, ko veic raZotdjs. Vajadzibas gadijuma kompetenta
iestade var iesaistities razotdja veikta izmekléSana vai uzsakt neatkarigu izmeklésanu.

5. Razotajs kompetentajai iestadei ar 92. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu iesniedz gala zinojumu,
kura izklastiti ta konstatgjumi, kas giiti izmekléSana. Saja zinojuma izklasta secindgjumus un attieciga gadjjuma norada
veicamas korigéjosas darbibas.

6.  Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta 8. punkta pirmaja dala, un, ja nopietnais negadijums vai operativa
korig€josa dro§uma darbiba var bat saistita ar vielu, kura, ja to lietotu atseviski, bitu uzskatama par zalem —, vert&josa
kompetenta iestade vai §3 panta 9. punkta minéta koordinétdja kompetenta iestade par minéto nopietno negadijumu vai
operativo korigéjoso drosuma darbibu informé valsts kompetento iestadi vai EMA — atkariba no ta, kura no tam saskana
ar 52. panta 9. punktu ir sniegusi zinatnisko atzinumu par minéto vielu.

Attieciba uz iericém, uz kuram §I regula attiecas saskana ar 1. panta 6. punkta g) apakSpunktu, — ja nopietnais
negadijums vai operativa korig&josa drosuma darbiba var bt saistita ar ierices raZoSanai izmantotiem cilvéka izcelsmes
audu vai $tinu atvasindgjumiem, un attieciba uz iericém, uz kuram, ievérojot 1. panta 10. punktu, attiecas §T regula,
kompetenta iestade vai $3a panta 9. punkta minéta koordinétaja kompetenta iestade informé par cilvéku audiem un
$unam kompetento iestadi, ar kuru pazinota struktiira ir apspriedusies saskana ar 52. panta 10. punktu.

7. Kad izvértéSana saskana ar §a panta 3. punktu ir veikta, vértétaja kompetenta iestade ar 92. panta minétas elektro-
niskas sistémas starpniecibu, sniedzot informaciju ari par sakotnéjiem notikumiem un savas izvértéSanas iznakumu,
nekavéjoties informé pargjas kompetentas iestades par korig&joso darbibu, ko razotajs veicis vai paredzgjis, vai ko tam
prasija veikt, lai nopietna negadjjuma atkarto$anas risku samazinatu lidz minimumam.

8. Razotdjs nodrosina, ka informacija par veikto operativo korig&joso drosuma darbibu tiek ar operativa dro§uma
pazinojuma starpniecibu nekavéjoties darita zinama attiecigas ierices lietotajiem. Operativo dro$uma pazinojumu
sagatavo kada no Savienibas oficialajam valodam vai valodas, ko noteikusi dalibvalsts, kura tiek veikta operativa
koriggjosa drosuma darbiba. Iznemot steidzamus gadijumus, operativa droSuma pazinojuma projekta saturu iesniedz
vértétajai kompetentajai iestadei vai — 9. punkta minétajos gadijumos — koordinétajai kompetentajai iestadei, lai ta varétu
sniegt komentarus. Ja vien netick pamatots ar situaciju atseviska dalibvalsti, visas dalibvalstis operativa dro$uma
pazinojuma saturs ir vienads.

Operativais dro§uma pazinojums lauj pareizi identificét iesaistito ierici vai ierices, jo ipasi, ietverot attiecigo UDI, un
pareizi identificét raZotdju, jo Ipasi, ietverot VRN, ja tas jau izdots, kas ir veicis operativo korig&joso drosuma darbibu.
Operativaja drofuma pazinojuma saprotami un nenovértgjot par zemu riska pakapi, izskaidro operativas koriggjosas
dro$uma darbibas veik3anas iemeslus, atsaucoties uz ierices nepareizu darbibu un ar to saistitajiem riskiem, kas tiek
raditi pacientiem, lietotajiem vai citam personam, un skaidri norada visas darbibas, kas javeic lietotajiem.

Operativo drofuma pazinojumu raZotdjs ievada 92. panta minétaja elektroniskaja sistéma, kurd to dara publiski
pieejamu.

9.  Kompetentas iestades aktivi piedalas procediird, lai koordinétu to 3. punkta minéto izvértéSanu $ados gadijumos:

a) ja pastav baZas par konkrétu nopietnu negadijumu vai nopietnu negadijumu kopumu, kas saistiti ar viena un ta pasa
razotaja vienu un to pa$u ierici vai ierices tipu vairak neka viena dalibvalsti;
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b) ja razotaja ierosinatas operativas koriggjosas drosuma darbibas piemérotiba tiek apSaubita vairak neka viena
dalibvalsti.

Minéta koordinéta procedira aptver:
— koordinétajas kompetentas iestades iecelsanu katra atseviska gadijuma, kad tas ir vajadzigs,

— koordinéta izvérteSanas procesa, tostarp koordinétajas kompetentas iestades uzdevumu un piendkumu un citu
kompetentu iestazu iesaistes definéSanu.

Ja vien kompetentas iestades nav vienojusas citadi, koordinétaja kompetenta iestade ir tas dalibvalsts kompetenta iestade,
kura atrodas razotaja juridiska adrese.

Koordinétdja kompetenta iestade ar 92. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu informé razotdju, pargjas
kompetentas iestades un Komisiju, ka ta ir uznémusies koordinétajas iestades lomu.

10.  Koordinétdjas kompetentas iestades iecelSana neietekmé paréjo kompetento iestazu tiesibas veikt savu izvértéSanu
un pienemt pasakumus saskana ar $o regulu, lai nodrosinatu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibu.
Koordinétaju kompetento iestadi un Komisiju informé par jebkadas $adas izvertéSanas iznakumu un par jebkadu $adu
pasakumu pienemsanu.

11.  Komisija koordinétajai kompetentajai iestadei sniedz administrativu atbalstu $aja nodala paredzéto uzdevumu
veikSanai.

90. pants
Vigilances datu analize

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim ievie§ sistémas un procesus, lai aktivi parraudzitu 92. panta minétaja elektroniskaja
sistéma pieejamos datus ar meérki $ajos datos apzinat tendences, shémas vai signalus, kas var atklat jaunus riskus vai ar
drogibu saistitas baZas.

Ja tiek identificéts iepriek$ nezinams risks vai ja gaidama riska biezums bitiski un nelabveligi maina ieguvumu un riska
noteikSanu, kompetenta iestade vai — attieciga gadjjuma — koordingjosa kompetenta iestade informé razotaju vai -
attieciga gadijuma — pilnvaroto parstavi, kas tad veic nepiecieSamas korig€josas darbibas.

91. pants
Istenosanas akti

Komisija ar IstenoSanas aktiem un péc apsprieSanas ar MDCG var pienemt 85.-90. panta un 92. panta Isteno$anai
nepiecieSsamo detalizéto kartibu un procesualos aspektus attieciba uz:

a) nopietnu negadijumu un operativu korigéjosu drosuma darbibu tipologiju attieciba uz konkrétam iericém vai iericu
kategorijam vai grupam;

b) zinosanu par nopietniem negadjjumiem un operativam koriggjosam dro§uma darbibam un operativiem droSuma
pazinojumiem, un raZotaju sniegtiem periodiskiem apkopojosiem zinojumiem, péctirgus uzraudzibas zinojumiem,
PADZ un zigojumiem par tendencém, ka minéts attiecigi 85., 86., 87., 88. un 89. panta;

¢) strukturétam standartveidlapam elektroniskai un neelektroniskai zino$anai, tostarp minimalo datu kopumu, kad
veselibas apriipes specialisti, lietotaji un pacienti zino par varbitéjiem nopietniem negadijumiem;

d) laika grafikiem, kas attiecas uz zinoSanu par operativam koriggjosam dro§uma darbibam un raZzotaju sniegtajiem
periodiskajiem apkopojodajiem zinojumiem un zipojumiem par tendencém, pemot véra zinojama negadijuma
smagumu, ka minéts 87. pant3;

e) saskanotam veidlapam informacijas apmainai starp kompetentajam iestadém, ka minéts 89. pant3;

f) procediram koordingjosas kompetentas iestades iecel§anai; koordinéto izvértéSanas procesu, tostarp koordin€josas
kompetentas iestades uzdevumiem un pienakumiem un citu kompetentu iestazu iesaisti $aja procesa.

Pirmaja dala minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.
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92. pants
Elektroniska vigilances un péctirgus uzraudzibas sistéma

1. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, lai apkopotu un apstradatu turpmak
izklastito informaciju:

a) 3is regulas 87. panta 1. punkta un 89. panta 5. punkta minétie raZotdju zinojumi par nopietniem negadjjumiem un
operativam koriggjosam drosuma darbibam;

b) 87. panta 9. punkta minétie raZotaju periodiskie apkopojosie zinojumi;
c) 88. panta minétie raZotaju zinojumi par tendencém;

d) 86. panta minétie PADZ;

e) 89. panta 8. punkta minétie raZotaju operativie drouma pazinojumi;

f) informacija, ar kuru saskana ar 89. panta 7. un 9. punktu dalibvalstu kompetentajam iestadém jaapmainas sava
starpa un ar Komisiju.

Minéta elektroniska sistéma ietver attiecigas saites uz UDI datubazi.

2. Sa panta 1. punktd minéto informaciju dara pieejamu dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisijai,
izmantojot elektronisko sistému. Ari pazinotajam struktiiram ir piekluve minétajai informacijai tiktal, ciktal ta attiecas uz
iericém, kuram tas saskana ar 53. pantu ir izdevusas sertifikatu.

3. Komisija nodroina, lai veselibas apriipes specialistiem un sabiedribai batu attieciga limena piekluve 1. punkta
minétajai elektroniskajai sistémai.

4. Pamatojoties uz vienosanos starp Komisiju un treo valstu kompetentajam iestadém vai starptautiskam organi-
zacijam, Komisija minétajam kompetentajam iestadém vai starptautiskajam organizacijam var pieskirt attieciga limena
piekluvi 1. punktd minétajai elektroniskajai sistémai. Minétas vienosanas ir balstitas uz savstarpibu, un tajas paredz
noteikumus par konfidencialitati un datu aizsardzibu, kas ir lidzvértigi tiem, ko pieméro Savieniba.

5. Regulas 87. panta 1. punkta a) apak$punkta minétos zinojumus par nopietniem negadijumiem péc to sanemsanas
automatiski ar 33 panta 1. punktd minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosita tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura notika negadijums.

6. Regulas 88. panta 1. punkta minétos zinojumus par tendencém péc to sanems$anas automatiski ar 1. punkta
minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosita tas dalibvalsts kompetentajam iestadém, kura notika negadijumi.

7. Regulas 87. panta 1. punkta b) apak$punkta minétos zinojumus par operativam korig&josam drosuma darbibam
péc to sanemsanas automatiski ar $2 panta 1. punkta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosiita $adu dalibvalstu
kompetentajam iestadem:

a) dalibvalstis, kuras tiek vai tiks istenota operativa korigéjosa drojuma darbiba;
b) dalibvalsts, kura ir razot3ja juridiska adrese.

8. Regulas 87. panta 9. punkta minétos periodiskos apkopojosos zinojumus péc to sanemsanas automatiski ar 3a
panta 1. punkta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu nosiita kompetentajam iestadém:

a) taja dalibvalsti vai dalibvalstis, kas piedalas koordinésanas procedira saskana ar 89. panta 9. punktu un kas
piekritusas periodiskajam apkopojosajam zinojumam;

b) dalibvalsti, kura ir raZotaja juridiska adrese.

9.  $a panta 5.-8. punkta minéto informaciju péc tas sanemsanas automatiski ar §a panta 1. punkta minétas elektro-
niskas sistémas starpniecibu nosiita pazinotajai struktirai, kas attiecigajai iericei saskana ar 56. pantu izdevusi sertifikatu.
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3. [EDALA

Tirgus uzraudziba
93. pants
Tirgus uzraudzibas pasakumi

1. Kompetentas iestades veic attiecigas ieri¢u atbilstibas raksturlielumu un veiktspgjas parbaudes, tostarp attieciga
gadijuma parskatot ari dokumentaciju un veicot fiziskas parbaudes vai parbaudes laboratorija uz piemérotu paraugu
pamata. Kompetentas iestades jo ipasi nem véra iedibinatos principus attieciba uz riska novérté$anu un riska parvaldibu,
vigilances datiem un stidzibam.

2. Kompetentas iestades sagatavo ikgad&jus uzraudzibas pasakumu planus un minéto pasakumu veikSanai pieskir
pietickama apjoma materialos resursus un kompetentus cilvékresursus, nemot véra Eiropas tirgus uzraudzibas
programmu, ko, ievérojot 105. pantu, ir izstradajusi MDCG, un apstaklus uz vietas.

3. Lai izpilditu 1. punkta noteiktos pienakumus, kompetentas iestades:

a) var cita starpa uznéméjiem pieprasit darit pieejamu dokumentaciju un informaciju, kas nepiecieSamas, lai $is iestades
varétu veikt savus pasakumus, un, ja tas ir pamatoti, bez maksas nodro$inat vajadzigos iericu paraugus vai piekluvi
iericém; un

b) veic gan pieteiktas, gan — ja tas nepieciesams — nepieteiktas inspekcijas uznéméju telpas, ka ari piegadataju un/vai
apakSuznéméju un — vajadzibas gadijuma — profesionalu lietotaju telpas.

4. Kompetentas iestades sagatavo to uzraudzibas pasakumu rezultatu ikgadéu kopsavilkumu un ar 100. panta
minétas elektroniskas sistémas starpniecibu dara to pieejamu citam kompetentajam iestadém.

5. Kompetentas iestades var konfiscét, iznicinat vai citadi padarit neizmantojamas ierices, kas rada nepienemamu
risku, vai viltotas ierices, ja kompetentas iestades uzskata, ka tas nepieciesams sabiedribas veselibas aizsardzibai.

6.  Péc katras 1. punkta nolikos veiktas inspekcijas kompetenta iestade sagatavo zinojumu par inspekcijas konstate-
jumiem attieciba uz atbilstibu juridiskajam un tehniskajam prasibam, kas piemérojamas saskana ar $o regulu. Zinojuma
izklasta jebkadas nepieciesamas korigéjosas darbibas.

7. Kompetenta iestade, kas veikusi inspekciju, 33 panta 6. punkta minéta zinojuma saturu dara zinimu uzpéméjam,
par kuru veikta inspekcija. Pirms galiga zinojuma pienemsanas kompetenta iestade minétajam uznémeéjam dod iesp&ju
iesniegt komentarus. Minéto galigo inspekcijas zinojumu ievada 100. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

8.  Dalibvalstis parskata un novérté, ki darbojas to tirgus uzraudzibas pasakumi. Sadu parskatisanu un novértésanu
veic vismaz reizi Cetros gados, un tas rezultatus pazino pargjam dalibvalstim un Komisijai. Katra dalibvalsts rezultatu
kopsavilkumu ar 100. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu dara publiski pieejamu.

9.  Dalibvalstu kompetentas iestades koordiné savus tirgus uzraudzibas pasakumus, cita ar citu sadarbojas un gan sava
starpa, gan ar Komisiju apmainas ar $o pasakumu rezultatiem, lai visas dalibvalstis nodro$inatu saskanotu un augsta
limena tirgus uzraudzibu.

Attieciga gadjjuma dalibvalstu kompetentas iestades vienojas par darba dalifanu, kopigiem tirgus uzraudzibas
pasakumiem un specializaciju.

10.  Ja dalibvalsti par tirgus uzraudzibu un aréjas robezas kontroles pasakumiem ir atbildiga vairak neka viena iestade,
§is iestades sadarbojas, apmainoties ar informaciju, kas attiecas uz to lomu un funkcijam.

11.  Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar treSo valstu kompetentajam iestadém, lai
apmainitos ar informaciju un tehnisko atbalstu un veicinatu ar tirgus uzraudzibu saistitos pasakumus.
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94. pants

Tadu ierifu izvértéSana, par kuram pastav aizdomas, ka tas rada nepienemamu risku vai ir citadi
neatbilstigas

Ja kadas dalibvalsts kompetentajam iestadém, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti ar vigilances procediiru vai tirgus
uzraudzibas pasakumiem, vai uz citu informaciju, ir pamats uzskatit, ka kada ierice:

a) var radit nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas
aizsardzibas aspektiem; vai

b) ka citadi neatbilst $aja regula noteiktajam prasibam,

tas attiecigo ierici izverte, aptverot visas $aja regula noteiktas prasibas, kas attiecas uz $is ierices radito risku vai jebkadu
citu ierices neatbilstibu.

Attiecigie uznémeéji sadarbojas ar kompetentajam iestadém.

95. pants
Procediira, kas veicama attieciba uz iericém, kuras rada nepienemamu risku veselibai un drosibai

1. Ja péc izvertéSanas, kas veikta, ieverojot 94. pantu, kompetentas iestades konstaté, ka ierice rada nepienemamu
risku pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem, tas
nekavéjoties pieprasa attiecigo ieri¢u raZotdjam, ta pilnvarotajam parstavim un visiem citiem attiecigajiem
uzpémejiem sapratiga laikposma, kas ir skaidri definéts un pazinots attiecigajam uzpémeéjam, veikt visas atbilstigas un
pienacigi pamatotas koriggjosas darbibas, lai panaktu §is ierices atbilstibu $is regulas prasibam, kuras attiecas uz $is
ierices radito risku un lai samerigi ierices riska biitibai ierobeZotu to, ka 31 ierice tiek darita pieejama tirgii, lai uz to, ka i
ierice tiek darita pieejama tirgii, attiecinatu konkrétas prasibas, lai So ierici iznemtu no tirgus vai lai to atsauktu.

2. Kompetentas iestades ar 100. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu Komisijai, paréjam dalibvalstim un,
ja attiecigajai iericei saskana ar 56. pantu ir izdots sertifikats, tai pazinotajai struktiirai, kas izsniegusi minéto sertifikatu,
nekavéjoties pazino par izvértéSanas rezultatiem un par darbibam, ko tas pieprasijusas veikt uznémejiem.

3. Uzpémégji, ka minéts 1. punkta, nekavéjoties nodrosina, lai attieciba uz visam attiecigajam iericém, ko tie darijusi
pieejamas tirgd, visa Savieniba tiktu veiktas visas attiecigas korigéjosas darbibas.

4. Ja 1. punkta minétais uznémégs 1. punktd noteiktaja laikposma neveic pienacigas korig€josas darbibas,
kompetentas iestades veic visus pienacigos pasakumus, lai aizliegtu vai ierobeZotu to, ka ierice tiek darita pieejama to
valsts tirgd, lai ierici no minéta tirgus iznemtu vai lai to atsauktu.

Kompetentas iestades ar 100. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu Komisijai, pargjam dalibvalstim un
pazinotajai struktirai, ka minéts 2. punkta, nekavéjoties pazino par minétajiem pasakumiem.

5. Sa panta 4. punktd minétaja pazinojuma ietver visas pieejamas zinas, jo Ipasi neatbilstigas ierices identificésanai un
izsekoSanai nepiecieSamos datus, datus par ierices izcelsmi, varbiitéjas neatbilstibas veidu un iemeslus un ar to saistito
risku, veikto valsts pasakumu veidu un ilgumu, un attieciga uznémeja sniegtos argumentus.

6.  Dalibvalstis, kas nav dalibvalsts, kura ir procedaras sacgja, izmantojot 100. panta minéto elektronisko sistemu,
nekavéjoties informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkadu to riciba esoSu attiecigu papildu informaciju, kas ir
saistita ar attiecigas ierices neatbilstibu, un par jebkadiem pasakumiem, ko tas pienémusas attiecigas ierices sakara.

Ja tam pret pazinoto valsts pasikumu ir iebildumi, tas ar 100. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par
saviem iebildumiem nekavéjoties informé Komisiju un parejas dalibvalstis.

7. Ja divu ménesu laika péc 4. punkta minéta pazinojuma sanemsanas nedz kada dalibvalsts, nedz Komisija nav célusi
iebildumus ne pret vienu no dalibvalsts veiktajiem pasakumiem, minétos pasakumus uzskata par pamatotiem.
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Minétaja gadijuma visas dalibvalstis nodrosina, lai saistiba ar attiecigo ierici nekavéjoties tiktu veikti attiecigie atbilstigie
ierobezojosie vai aizliedzosie pasakumi, taja skaita §is ierices izpemsana no valsts tirgus vai atsaukSana vai tas
pieejamibas ierobezo$ana valsts tirgd.

96. pants
Procediira valsts pasakumu izvertésanai Savienibas limeni

1. Ja divu ménesu laika péc 95. panta 4. punkta minétd pazinojuma sanemsanas kada dalibvalsts iebilst pret kadas
citas dalibvalsts veiktu pasakumu vai ja Komisija uzskata, ka $is pasakums ir pretruna Savienibas tiesibu aktiem,
Komisija, apspriedusies ar attiecigajam kompetentajam iestadém un vajadzibas gadjjuma ar attiecigajiem uznémeéjiem,
izverté So valsts pasakumu. Pamatojoties uz minétas izvértéSanas rezultatiem, Komisija ar istenoSanas aktiem var lemt,
vai valsts pasakums ir pamatots. Minétos istenosanas aktus pienem saskand ar parbaudes procedirru, kas minéta
114. panta 3. punkta.

2. Ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir pamatots, ka minéts §a panta 1. punkta, piemeéro 95. panta 7. punkta
otro dalu. Ja Komisija uzskata, ka valsts pasakums ir nepamatots, attieciga dalibvalsts $o pasakumu atsauc.

Ja astonu méne$u laika péc 95. panta 4. punkta minéta pazigojuma sanemsanas Komisija nepienem lémumu, ievérojot
§a panta 1. punktu, valsts pasakumu uzskata par pamatotu.

3. Ja kada dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka ierices radito veselibas un drosibas risku ar attiecigas dalibvalsts vai
dalibvalstu veiktajiem pasakumiem pietickami mazinat nav iesp&ams, Komisija péc kadas dalibvalsts pieprasijuma vai
péc savas iniciativas var ar istenoSanas aktiem veikt nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus, lai nodrosinatu
veselibas un drosibas aizsardzibu, tostarp pasakumus, ar kuriem ierobezo vai liedz attiecigo ierici laist tirg@i un nodot
ekspluatacija. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

97. pants
Cita neatbilstiba

1. Ja péc izvérteSanas, kas veikta, ievérojot 94. pantu, kadas dalibvalsts kompetentas iestades konstaté, ka ierice
neatbilst $aja regula noteiktajam prasibam, tomér ta nerada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai dro$ibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem, tas pieprasa, lai attiecigais uzpéméjs
attiecigo neatbilstibu novérstu sapratiga laikposma, kas ir skaidri noteikts un pazinots uznéméjam un ir samérigs neatbil-
stibai.

2. Ja uzpémgjs $a panta 1. punkta minétaja laikposma nenovér§ neatbilstibu, attieciga dalibvalsts nekavéjoties veic
visus pienacigos pasakumus, lai ierobeZotu vai aizliegtu to, ka izstradajums tiek darits pieejams tirgii, vai lai nodro$inatu,
ka izstradajums tiek no tirgus atsaukts vai izpemts. Minéta dalibvalsts ar 100. pantd minétas elektroniskas sistémas
starpniecibu par Siem pasakumiem nekavéjoties informé Komisiju un paréjas dalibvalstis.

3. Lai nodroSinatu 33 panta vienadu pieméro$anu, Komisija ar istenoSanas aktiem var precizét pienacigus pasakumus,
kas kompetentajam iestadeém javeic, lai risinatu konkrétus neatbilstibas veidus. Minétos istenosanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

98. pants
Preventivi veselibas aizsardzibas pasikumi

1. Ja dalibvalsts, veikusi izvértéSanu, kas norada, ka ar kadu ierici vai konkrétu ieri¢u kategoriju vai grupu ir saistits
iespéjams risks, uzskata, ka pacientu, lietotdju vai citu personu veselibas vai drogibas, vai citu sabiedribas veselibas
aspektu aizsardzibas noliika kadu ierici vai kadu konkrétu ieri¢u kategoriju vai grupu darit pieejamu tirgdi vai nodot
ekspluatacija batu jaaizliedz, jaierobezo vai ka uz to biitu jaattiecina ipaSas prasibas, vai ka $ada ierice vai ieri¢u
kategorija, vai grupa no tirgus biitu jaiznem vai jaatsauc, ta var veikt jebkadus nepiecieSamus un pamatotus pasakumus.
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2. $a panta 1. punktd minéta dalibvalsts ar 100. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu, noradot sava
lémuma pamatojumu, nekavéjoties par to pazino Komisijai un visam paréjam dalibvalstim.

3. Komisija, apspriezoties ar MDCG un — vajadzibas gadjjuma — ar attiecigajiem uznéméjiem, novérté veiktos valsts
pasakumus. Komisija ar Isteno$anas aktiem var lemt, vai valsts pasakumi ir pamatoti. Ja Komisija léemumu nav pienémusi
seSu méne$u laika péc valsts pasakumu pazinosanas, tos uzskata par pamatotiem. Minétos istenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

4. Ja §a panta 3. punktd minétais noveértéjums pierada, ka ierici, konkrétu ieri¢u kategoriju vai grupu darit pieejamu
tirgti vai nodot ekspluatacija butu jaaizliedz, jaierobezo vai ka uz to butu jaattiecina specifiskas prasibas, vai ka $ada
ierice vai iericu kategorija vai grupa biitu jaiznem no tirgus vai jaatsauc visas dalibvalstis, lai aizsargatu pacientu, lietotaju
vai citu personu veselibu vai droibu vai citus sabiedribas veselibas aspektus, Komisija var pienemt istenoSanas aktus, lai
veiktu nepiecieSamos un pienacigi pamatotos pasakumus. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

99. pants
Laba administrativa prakse

1. Jebkuram pasakumam, ko dalibvalstu kompetentas iestades ir pienémusas, ievérojot 95.-98. pantu, norada precizu
pamatojumu. Ja 3ads pasakums ir adreséts konkrétam uznéméjam, kompetentd iestade attiecigajam uzpéméjam par
minéto pasakumu nekavéjoties pazino un vienlaikus informé minéto uznéméju par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kadi
tam ir pieejami attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos vai administrativaja praksé, un par terminiem, kas uz Siem lidzekliem
attiecas. Ja pasakumam ir vispariga piemérojamiba, to attiecigi publisko.

2. Ja vien cilvéku veselibai vai drosibai nepiepemama riska dé] nav nepiecieSama tilitéja riciba, attiecigajam
uznpéméjam dod iespéju pienaciga, skaidri noteikta laikposma pirms jebkada pasakuma pienemsanas iesniegt informaciju
kompetentajai iestadei.

Ja pasakumi ir veikti, uzpémeéjam nedodot iespéju iesniegt informaciju saskana ar punkta pirmo dalu, tam dod iespéju
sniegt informaciju, tiklidz tas ir iespéjams, un $os pasakumus péc tam tilit parskata.

3. lkvienu piepemto pasakumu nekavéjoties atsauc vai groza, ja uznéméjs pierada, ka ir veicis iedarbigu koriggjosu
darbibu un ka ierice atbilst §is regulas prasibam.

4. Ja pasakums, kas pienemts, ievérojot 95.-98. pantu, attiecas uz ierici, kuras atbilstibas novérteSana ir bijusi
iesaistita pazinota struktiira, kompetentas iestades ar 100. panta minétas elektroniskas sistémas starpniecibu par veikto
pasakumu informeé attiecigo pazinoto strukttiru un iestadi, kura par So pazinoto struktiiru ir atbildiga.

100. pants
Elektroniska tirgus uzraudzibas sistéma

1. Komisija sadarbiba ar dalibvalstim izveido un parvalda elektronisku sistému, lai apkopotu un apstradatu $adu
informaciju:

a) 93. panta 4. punkta minétie uzraudzibas pasakumu rezultatu kopsavilkumi;

b) 93. panta 7. punkta minétais galigais inspekcijas zinojums;

¢) 95. panta 2., 4. un 6. punkta minéta informacija par iericém, kas rada nepienemamu risku veselibai un drosibai;
d) 97. panta 2. punkta minéta informacija par izstradajumu neatbilstibu;

e) 98. panta 2. punkta minéta informacija par preventiviem veselibas aizsardzibas pasakumiem;

f) 93. panta 8. punkta minétie tadu rezultatu kopsavilkumi, kas iegaiti parskatos un novértéjumos par dalibvalstu tirgus
uzraudzibas pasakumiem.
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2. Informaciju, kas minéta §2 panta 1. punktd, ar elektroniskas sistémas starpniecibu nekavéjoties nosiita visam
attiecigajam kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma pazinotajai struktirai, kura attiecigajai iericei saskana ar
56. pantu izdevusi sertifikatu, un to dara pieejamu dalibvalstim un Komisijai.

3. Informaciju, ar ko dalibvalstis apmainas, nepublisko gadijumos, kad tas var kaitét tirgus uzraudzibas pasakumiem
un dalibvalstu sadarbibai.

VIII NODALA

DALIBVALSTU SADARBIBA, MEDICINISKO IERICU KOORDII‘_&:&CI}AS GRUPA, EKSPERTU LABORA-
TORIJAS, EKSPERTU GRUPAS UN IERICU REGISTRI

101. pants
Kompetentas iestades

Dalibvalstis iece] kompetento iestadi vai kompetentas iestades, kas atbild par §is regulas isteno$anu. Tas iestadém uztic
pilnvaras, resursus, aprikojumu un zinaSanas, kas tam nepiecieSami, lai pienacigi pilditu savus uzdevumus, ievérojot $o
regulu. Dalibvalstis kompetento iestaZu nosaukumus un kontaktinformaciju pazino Komisijai, kas publicé kompetento
iestazu sarakstu.

102. pants
Sadarbiba

1. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas sava starpa un ar Komisiju. Komisija nodrosina tas informacijas
apmainas organizéanu, kura nepiecie$ama, lai $o regulu piemérotu vienadi.

2. Dalibvalstis ar Komisijas atbalstu attiecigos gadjjumos piedalas starptautiska limeni izstradatas iniciativas ar mérki
nodroginat regulativo iestaZzu sadarbibu medicinisko iericu joma.

103. pants
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa
1. Ar o izveido Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG).

2. Katra dalibvalsts uz tris gadu terminu, ko var atjaunot, iece] MDCG vienu locekli un vienu aizstajéju, kuriem
katram ir specialas zinaSanas medicinisko ieri¢u joma, un vienu locekli un vienu aizstajéju, kuriem ir specialas zinasanas
in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma. Dalibvalsts var izveléties iecelt tikai vienu locekli un vienu aizstajéju,
kuriem abiem ir specialas zinaSanas abas jomas.

MDCG loceklus izvélas, nemot vérd to kompetenci un pieredzi medicinisko ieri¢u joma un in vitro diagnostikas
medicinisko ieriu joma. Tie parstav dalibvalstu kompetentas iestades. Komisija publisko loceklu vardus un to parstavétas
iestades.

3. MDCG tiekas regulari, un, ja situacija prasa, péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma. Sanaksmes attiecigi
piedalas vai nu locekli, kuri ir iecelti sakara ar vigu lomu un specialajam zinaSanam medicinisko iericu joma, vai locekli,
kuri ir iecelti sakard ar vinu specialajam zinasanam in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma, vai arl locekli, kuri ir

iecelti sakara ar vinu specialajam zinaSanam abas jomas, vai vinu aizstajéji.

4.  MDCG dara visu iesp&amo, lai panaktu konsensu. Ja konsenss nav panakams, MDCG pienem lémumu ar savu
loceklu balsu vairakumu. Locekli, kuru nostaja ir at3kiriga, var pieprasit savu nostaju un tas pamatojumu atspogulot
MDCG nostaja.

5. MDCG priekssédétajs ir Komisijas parstavis. Priek$sédétajs MDCG balsoSana nepiedalas.
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6. MDCG atseviskos gadjjumos var pieaicinat ekspertus un citas tre§as personas piedalities sanaksmés vai sniegt
viedokli rakstiski.

7. MDCG var izveidot pastavigas vai pagaidu apak3grupas. Attieciga gadijuma apaks$grupas novérotaju statusa
pieaicina organizacijas, kas Savienibas limeni parstav medicinisko iericu nozari, veselibas apripes specialistus, labora-
torijas, pacientus un patérétajus.

8. MDCG piepem reglamentu, kura konkrétak paredzétas $adas procediras:

— ka piegem atzinumus vai ieteikumus, vai citas nostajas, tostarp steidzamibas gadijumos,
— ka uzdevumi tiek delegéti locekliem, kas ir zinotaji un lidzzinotaji,

— Kka tiek Istenots 107. pants par interesu konfliktu,

— ka darbojas apaksgrupas.

9.  MDCG uzdevumi ir izklastiti §is regulas 105. panta un Regulas (ES) 2017746 99. panta.

104. pants
Komisijas atbalsts

Komisija atbalsta valsts kompetento iestazu sadarbibas norisi. Ta jo ipaSi organizé pieredzes apmainu starp
kompetentajam iestadém un sniedz MDCG un tas apak$grupam tehnisku, zinatnisku un logistisku atbalstu. Ta organize
MDCG un tas apak$grupu sanaksmes, $ajas sanaksmés piedalas un nodrosina attiecigu péckontroli.

105. pants
MDCG uzdevumi

Saskana ar $o regulu MDCG ir $adi uzdevumi:

a) palidzét novertét atbilstibas novértesanas struktiras un pazinotas struktiiras, kas iesnieguSas pieteikumu, ievérojot
IV nodala izklastitos noteikumus;

b) péc Komisijas pieprasijuma to konsultét par jautajumiem, kuri attiecas uz pazigoto struktiiru koordinacijas grupu,
kas izveidota, ieverojot 49. pantu;

c) palidzét izstradat norades, kuru mérkis ir nodrosinat §is regulas efektivu un saskanotu Isteno$anu, jo Ipasi attieciba uz
pazinoto struktiru iecelSanu un parraudzibu, uz raZotdju veikto visparigo drofuma un veiktspgjas prasibu
pieméroSanu un klinisko izvértéanu un pétijumiem, uz pazinoto struktiru veikto izvértéSanu un uz vigilances
pasakumiem;

d) palidzét pastavigi parraudzit tehnikas attistbu un palidzét novertét, vai Saja reguld un Regula (ES) 2017/746
noteiktas visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas ir piemeérotas, lai nodrosinatu iericu drosumu un veiktspéju, un
tadgjadi veicinatu konstatéSanu, vai vajag grozit §is regulas I pielikumu;

e) veicinat to, ka tiek izstradati iericu standarti, kopigas specifikacijas un zinatniskas norades — tostarp specifiskas
norades konkrétiem izstradajumiem — par konkrétu iericu, jo ipasi implantéjamu un II klases iericu, kliniskajiem
pétijumiem;

f) palidzét dalibvalstu kompetentajam iestadém koordinacijas pasakumos, jo ipasi tadas jomas ka ieri¢u klasifikacija un
regulativa statusa noteiksana, kliniskie pétjjumi, vigilance un tirgus uzraudziba, tostarp Eiropas tirgus uzraudzibas
programmas satvara izstrade un uzturéSana, lai panaktu tirgus uzraudzibas efektivitati un saskanotibu Savieniba
saskana ar 93. pantuy;

g) vai nu péc savas iniciativas, vai péc Komisijas pieprasijuma konsultét to jebkadu ar $is regulas isteno$anu saistitu
jautajumu novertésana;

h) palidzét attieciba uz iericém dalibvalstis veidot saskanotu administrativu praksi.
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106. pants
Zinatnisku, tehnisku un klinisku atzinumu un konsultaciju sniegSana

1. Komisija ar istenodanas aktiem un apspriezoties ar MDCG, ievérojot visaugstakas zinatniskas kompetences, neitra-
litates, neatkaribas un parredzamibas principus, paredz ekspertu grupu iecelSanu kliniskas izvertéSanas noveértéSanai
attiecigas medicinas nozarés, ki minéts $a panta 9. punkta, un atzinumu sniegSanai saskana ar 48. panta 6. punktu
Regula (ES) 2017/746 par konkrétu in vitro diagnostikas medicinisko iericu veiktspgjas izvértéSanu un — vajadzibas
gadijuma — attieciba uz ieri¢u kategorijam vai grupam vai konkrétiem apdraudéjumiem saistiba ar ieri¢u kategorijam vai
grupam. Pieméro tos paSus principus, ja Komisija lemj par to, lai ieceltu ekspertu laboratorijas saskana ar $a panta
7. punktu.

2. Ekspertu grupas un ekspertu laboratorijas var iecelt tajas jomas, kur Komisija, konsultgjoties ar MDCG, ir
konstatgjusi nepiecieSamibu saistiba ar §is regulas Isteno$anu sniegt saskanigas zinatniskas, tehniskus un/vai kliniskus
padomus vai laboratorijas ekspertizes. Var iecelt pastavigas vai pagaidu ekspertu grupas un ekspertu laboratorijas.

3. Ekspertu grupas sastav no padomniekiem, ko iecelusi Komisija, pamatojoties uz jaunakajam kliniskajam, zinatni-
skajam vai tehniskajam specialajam zinaSanam nozaré un uz geografisko sadalijumu, kas atspogulo zinatnisko un
klinisko pieeju dazadibu Savieniba. Komisija nosaka loceklu skaitu katra ekspertu grupa atbilstigi attieciga briza
vajadzibam.

Ekspertu grupu locekli veic savus uzdevumus neitrali un objektivi. Vini neprasa un nepienem noradjjumus no
pazinotajam struktiram vai razotajiem. Katrs loceklis sastada intere$u deklaraciju, kuru dara publiski pieejamu.

Komisija izstrada sistémas un procediiras, lai aktivi parvalditu un noveérstu iespéjamus interesu konfliktus.

4. Ekspertu grupas, sagatavojot zinatniskos atzinumus, nem véra ieintereséto personu — tostarp pacientu un veselibas
apriipes specialistu organizaciju— sniegto attiecigo informaciju.

5. Komisija péc apspriesanas ar MDCG, var iecelt padomniekus ekspertu grupam, iepriek$ Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest un Komisijas timekla vietné publicgjot uzaicindjumu izteikt ieinteresétibu. Atkariba no uzdevuma veida un
vajadzibas péc konkrétam specialajam zina§anam padomniekus ekspertu grupas var iecelt uz laikposmu, kas neparsniedz
tris gadus, un vinus var iecelt atkartoti.

6. Komisija péc apsprieSanas ar MDCG, var ieklaut padomniekus pieejamo ekspertu centralaja saraksta, kuri, lai gan
nav oficiali ieklauti grupa, var vajadzibas gadijuma sniegt padomus un atbalstu ekspertu grupas darbam. Minéto sarakstu
publicé Komisijas timekla vietné.

7. Komisija var ar istenoSanas aktiem péc apsprie$anas ar MDCG iecelt ekspertu laboratorijas, pamatojoties uz to
specialajam zinaganam:

— fiziski kimiska raksturojuma veidoSana vai

— mikrobiologisko, biologiskas saderibas, mehanisko, elektrisko, elektronisko vai nekliniski biologisko un toksiko-
logisko parbauzu veikana

attieciba uz konkrétam iericém, iericu kategorijam vai grupam.

Komisija iece] tikai tadas ekspertu laboratorijas, par kuram kada dalibvalsts vai Kopigais pétniecibas centrs ir iesniegusi
pieteikumu par iecelSanu.

8.  Ekspertu laboratorijas atbilst $adiem kritérijiem:

a) tam ir atbilstigi un pienacigi kvalificeti darbinieki ar atbilstigam zina$anam un pieredzi to ieri¢u joma, attieciba uz
kuram laboratorija ir iecelta;

b) tam ir uzticéto uzdevumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums;
) tam ir nepiecieSamas zinaSanas par starptautiskajiem standartiem un paraugpraksi;
d) tam ir pienaciga administrativa organizacija un struktiira;

e) tas nodrosina, ka to darbinieki attieciba uz uzdevumu izpildes procesa iegiito informaciju un datiem ievéro konfiden-
cialitati.
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9.  Ekspertu grupas, kas ieceltas kliniskai izvértésanai attiecigas medicinas nozarés, izpilda uzdevumus, kas paredzeti
54. panta 1. punkta un 61. panta 2. punktd un IX pielikuma 5.1. iedala vai X pielikuma 6. iedala — atkariba no ta, kuru
piemeéro.

10.  Ekspertu grupam un ekspertu laboratorijam atkariba no nepiecieSamibas var bt $adi turpmak noraditie
uzdevumi:

a) sniegt zinatnisku, tehnisku un klinisku palidzibu Komisijai un MDCG saistiba ar §is regulas istenoSanu;
b) sniegt ieguldijumu atbilsto$u norazu un KS izstradé un uzturésana attieciba uz:

— kliniskiem pétjjumiem,

— klinisko izvertésanu un PTKP,

— veiktspéjas pétjjumiem,

— veiktspéjas izvértesanu un péctirgus veiktspéjas péckontroli,

— fiziski kimisko raksturojumu un

— mikrobiologisko, biologiskas saderibas, mehanisko, elektrisko, elektronisko vai nekliniski toksikologisko parbauzu
veiksanu

attieciba uz konkrétam iericem vai ieri¢u kategoriju vai grupu, vai attieciba uz konkrétiem apdraudéjumiem, kas
saistiti ar iericu kategoriju vai grupu;

c) izstradat un parskatit kliniskas izvérteSanas norades un veiktspgjas izvértéSanas norades par to, ka atbilstosi visaug-
stakajam aktualajam attistibas [imenim veikt atbilstibas novértéSanu attieciba uz klinisko izvértésanu, veiktspéjas
izvértesanu, fiziski kimisko raksturojumu un mikrobialo, biologisko saderibu, mehanisko, elektrisko, elektronisko vai
nekliniski toksikologisko parbauzu veiksanu;

d) sniegt ieguldijumu standartu izstradé starptautiska limeni, nodrosinot, ka 3adi standarti atbilst visaugstakajam
aktualajam attistibas limenim;

e) sniegt atzinumus, atbildot uz konsultacijam, ko prasijusi razotaji saskana ar 61. panta 2. punktu, pazinotas struktiras
un dalibvalstis saskana ar §3 panta 11.-13. punktu;

f) palidzét apzinat bazas un raduSos jautajumus saistiba ar medicinisko iericu drofumu un veiktspéju;

g) sniegt atzinumus saskana ar 48. panta 4. punktu Regula (ES) 2017/746 par konkrétu in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u veiktspéjas izvértesanu.

11.  Komisija atvieglina dalibvalstim, pazinotajam struktGram un raZotdjiem piekluvi ekspertu grupu un ekspertu
laboratoriju sniegtajiem padomiem, kas attiecas cita starpa uz kritérijiem par piemérotu datu kopumu ierices atbilstibas
novértéSanai, jo Ipasi attieciba uz kliniskajiem datiem, kas vajadzigi kliniskai izvérteSanai, attieciba uz fiziski kimisko
raksturojumu un attieciba uz mikrobiologisko, biologiskas saderibas, mehanisko, elektrisko, elektronisko un nekliniski
toksikologisko parbauzu veikanu.

12.  Piepemot savus zinatniskos atzinumus saskana ar 9. punktu, ekspertu grupu locekli dara visu iespgjamo, lai
panaktu konsensu. Ja konsenss nav panakams, ekspertu grupa lemj ar savu loceklu balsu vairakumu un zinatniskaja
atzinuma norada atskirigos viedoklus un to pamatojumu.

Komisija publicé zinatniskos atzinumus un padomus, kas sniegti saskana ar §a panta 9. un 11. punktu, nodrosinot to, ka
tiek nemti véra konfidencialitates aspekti, ka izklastits 109. panta. Kliniskas izvértéSanas norades, kas minétas 10. punkta
c) apak$punkta, publicé péc apspriesanas ar MDCG.

13.  Komisija var prasit raZotdjiem un pazinotajam struktiiram maksat maksas par padomiem, ko sniedz ekspertu
grupas un ekspertu laboratorijas. Lémumu par maksu struktiru un limeni, ka ari atgiistamo izmaksu apméru un
struktiru piepem Komisija, izmantojot IstenoSanas aktus, nemot véra mérkus adekvati istenot o regulu, aizsargat
vesellbu un drosibu, atbalstit inovaciju un izmaksu lietderibu un vajadzibu panakt aktivu dalibu ekspertu grupas.
Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.
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14.  Maksas, kas tiek maksatas Komisijai atbilstosi procediirai saskana ar §a panta 13. punktu, nosaka parredzami un
pamatojoties uz sniegto pakalpojumu izmaksam. Maksajamas maksas samazina tadas kliniskas izvértésanas konsultacijas
procediiras gadijuma, kura sakta saskana ar IX pielikuma 5.1. iedalas ¢) punktu un kura ir iesaistits razotdjs, kas ir
mikrouznémums, mazs vai vidéjs uznémums leteikuma 2003/361/EK nozimé.

15.  Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 115. pantu, lai grozitu §a panta 10. punktd minéto
ekspertu grupu un ekspertu laboratoriju uzdevumus.

107. pants
Interesu konflikti

1. MDCG un tas apaksgrupu locekliem un ekspertu grupu un ekspertu laboratoriju locekliem nav tadu finansialu
intere$u vai citu intereSu medicinisko ieri¢u nozaré, kas varétu skart to neitralitati. Tie apnemas rikoties sabiedribas
interesés un neatkarigi. Tie deklaré jebkadas tiesas vai netieSas intereses, kas tiem varétu bt medicinisko ieri¢u nozaré
un, stavoklim attiecigi mainoties, minéto deklaraciju atjaunina. Intere$u deklaraciju dara publiski pieejamu Komisijas
timekla vietné. Sis pants neattiecas uz to ieintereséto personu organizaciju parstavjiem, kas piedalas MDCG apaksgrupas.

2. Eksperti un citas tresas personas, ko MDCG pieaicina atseviskos gadijumos, deklaré jebkadas intereses, kas viniem
varétu biit attiecigaja jautajuma.

108. pants
Ieri¢u registri un datu bazes

Komisija un dalibvalstis veic visus pienacigos pasakumus, kas rosinatu izveidot konkrétu tipu ieriu registrus un datu
bazes, nosakot kopigus principus, lai apkopotu salidzinamu informaciju. Sadi registri un datu bazes palidz neatkarigi
izvertét iericu droSumu un veiktspgju ilgtermina vai implantgjamo iericu izsekojamibu, vai ar visas §adas Ipasibas.

IX NODALA

KONFIDENCIALITATE, DATU AIZSARDZIBA, FINANSESANA UN SANKCIJAS
109. pants
Konfidencialitate

1. Ja vien $aja regula nav paredzéts citadi, neskarot dalibvalstu spéka eso3os noteikumus un praksi attieciba uz
konfidencialitati, attieciba uz informaciju un datiem, kas iegati, pildot savus uzdevumus, visas §is regulas piemérosana
iesaistitas personas ievéro konfidencialitati, lai aizsargatu:

a) personas datus saskana ar 110. pantu;

b) fizisku vai juridisku personu konfidencialu komercinformaciju un uznéméjdarbibas noslépumus, tostarp intelektuala
ipasuma tiesibas; ja vien $adas informacijas atklasana nav vajadziga sabiedribas interesés;

c) §is regulas efektivu IstenoSanu, jo ipasi attieciba uz inspekcijam, pétjjumiem vai revizijam.

2. Neskarot 1. punktu, to informaciju, ar ko konfidenciali savstarpéji apmainas kompetentas iestades un kompetentas
iestades un Komisija, neizpauz bez ieprieksgjas vienoSanas ar informacijas izcelsmes iestadi.

3. Sapanta 1. un 2. punkts neskar Komisijas, dalibvalstu un pazinoto struktiiru tiesibas un pienakumus attieciba uz
informacijas apmainu un bridindjumu izplatiSanu, ne arT attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar
kriminaltiesibam.
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4. Komisija un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu informaciju ar treSo valstu regulativajam iestadém, ar
kuram tam ir noslégti divpuséji vai daudzpusgji noligumi par konfidencialitati.
110. pants
Datu aizsardziba
1. Personas datu apstradei, ko, ievérojot So regulu, veic dalibvalstis, pieméro Direktivu 95/46EK.

2. Personas datu apstradei, ko, ievérojot $o regulu, veic Komisija, piemeéro Regulu (EK) Nr. 45/2001.

111. pants
Maksu iekasesana

1. Siregula neskar iespéju, ka dalibvalstis par regula izklastitajam darbibam iekasé maksu, ar noteikumu, ka maksas
apmérs ir noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atga$anas princips.

2. Dalibvalstis Komisiju un paréjas dalibvalstis informé vismaz tris méneSus pirms maksu struktiras un apmeéra
pienemsanas. Informaciju par maksu struktiiru un apméru padara publiski pieejamu péc pieprasijuma.
112. pants
Ar pazinoto struktiiru iecelSanu un parraudzibu saistito darbibu finansésana

Izmaksas, kas saistitas ar kopigas novérteSanas darbibam, sedz Komisija. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka
atglistamo izmaksu apméru un struktfiru un citus vajadzigus isteno$anas noteikumus. Minétos istenosanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 114. panta 3. punkta.

113. pants

Sankcijas

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, ko pieméro par §is regulas noteikumu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka tas tiek Istenotas. Paredzétas sankcijas ir iedarbigas, samérigas un atturoSas.
Dalibvalstis par minétajiem noteikumiem un minétajiem pasakumiem Komisiju informe lidz 2020. gada 25. februarim
un nekavéjoties tai pazino par jebkuriem turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.

X NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI
114. pants
Komiteju procediira
1. Komisijai palidz Medicinisko ieri¢u komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.
2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
3. Jair atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepienem istenoSanas akta projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011
5. panta 4. punkta tre$o dalu.

4. Jair atsauce uz o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba attiecigi ar tas 4. vai 5. pantu.
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115. pants
Delegésanas istenosana
1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 1. panta 5. punktd, 3. panta, 10. panta 4. punktd, 18. panta 3. punktd, 19. panta 4. punkta,
27. panta 10. punkta, 44. panta 11. punkta, 52. panta 5. punktd, 56. panta 6. punktd, 61. panta 8. punktd, 70. panta
8. punktd un 106. panta 15. punktd minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2017. gada
25. maija. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegésanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai
Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu velakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. FEiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 1. panta 5. punktd, 3. pantd, 10. panta 4. punkta,
18. panta 3. punkta, 19. panta 4. punkta, 27. panta 10. punkta, 44. panta 11. punkta, 52. panta 5. punkta, 56. panta
6. punkta, 61. panta 8. punkta, 70. panta 8. punkta un 106. panta 15. punkta minéto pilnvaru delegé$anu. Ar lemumu
par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stdjas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra dalibvalsts iecélusi saskapa ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 1. panta 5. punktu, 3. pantu, 10. panta 4. punktu, 18. panta 3. punktu, 19. panta 4. punktu, 27. panta
10. punktu, 44. panta 11. punktu, 52. panta 5. punktu, 56. panta 6. punktu, 61. panta 8. punktu, 70. panta 8. punktu
un 106. panta 15. punktu pienemts delegétais akts stajas spéka tikai tad, ja tris méneSos no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms
minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par trim ménesiem.

116. pants
Atseviski delegetie akti dazadam delegétajam pilnvaram

Komisija pienem atsevisku delegéto aktu attieciba uz katram pilnvaram, kas tai delegétas, ievérojot $o regulu.

117. pants
Direktivas 2001/83/EK grozijums

Direktivas 2001/83/EK I pielikuma 3.2. iedalas 12. punktu aizst3j ar $adu:

“12. Ja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (*) 1. panta 8. punkta otro dalu vai
1. panta 9. punkta otro daJu kadu izstradajumu reglamenté $i direktiva, tirdzniecibas atlaujas dokumentacija
ieklauj, ja tadi pieejami, vai nu rezultatus ierices atbilstibas novértéjumam attiecigajam minétas regulas
I pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam, kas ietilpst razotaja ES atbilstibas
deklaracija, vai arl attiecigo sertifikatu, ko izdevusi pilnvarota iestade un kas razotdjam lauj mediciniskajai
iericei piestiprinat CE zimi.

Ja pirmaja dald minctie atbilstibas novértéjuma rezultdti dokumentacija neietilpst un ja saskana ar
Regulu (ES) 2017/745 attieciba uz atseviski izmantotas ierices atbilstibas novértésanu ir prasits iesaistit
pilnvaroto iestadi, iestade pieprasa, lai pieteikuma iesniedzéjs par ierices dalas atbilstibu attiecigajam minétas
regulas I pielikuma izklastitajam visparigajam dro§uma un veiktsp&jas prasibam iesniegtu atzinumu, ko devusi
pilnvarota iestade, kura saskana ar minéto regulu ir iecelta attiecigajam ierices tipam.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce]
Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).”
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118. pants
Regulas (EK) Nr. 178/2002 grozijums

Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. panta tresaja dala pievieno $adu punktu:
“) mediciniskas ierices Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (¥) nozime.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce]
Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).”

119. pants
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 grozijums

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 2. panta pievieno $adu punktu:

“4.  Komisija péc dalibvalsts pieprasijuma vai péc savas iniciativas var pienemt pasakumus, kas nepieciesami, lai
konstatétu, vai konkréts izstradajums vai izstradajumu grupa atbilst “kosmétikas lidzekla” definicijai. Minétos
pasakumus pienem saskana ar 32. panta 2. punktd minéto regulativo procediiru.”

120. pants
Parejas noteikumi

1.  No 2020. gada 26. maija spéku zaudé jebkur§ pazinojuma par pazinotu struktiru publicéjums saskapa ar
Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK.

2. Sertifikati, kurus pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK izdevusas pirms
2017. gada 25. maija, joprojam ir spéka lidz sertifikata noradita laikposma beigam, iznemot sertifikatus, kas izdoti
saskana ar Direktivas 90/385/EEK 4. pielikumu vai Direktivas 93/42/EEK IV pielikumu un kas klast nederigi vélakais
2022. gada 27. maija.

Sertifikati, ko pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42/EEK izdevus$as no 2017. gada
25. maija, joprojam ir spéka lidz sertifikata noradita laikposma beigam, kas neparsniedz piecus gadus no ta izdoanas.
Tomer tie klast nederigi vélakais 2024. gada 27. maija.

3. Atkapjoties no $is regulas 5. panta, ierici, kurai ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK un kas ir derigs saskana ar $a panta 2.punktu, drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija tikai ar
noteikumu, ka sakot ar §is regulas piemérosanas dienu ta arl turpmak atbilst kadai no minétajam direktivaim, un ar
noteikumu, ka nav batisku izmainu konstrukcija un paredzétaja nolika. Tomér attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus
uzraudzibu, vigilanci, uznémeéju un ieri¢u registraciju pieméro §is regulas prasibas nevis attiecigas prasibas minétajas
direktivas.

Neskarot IV nodalu un 32 panta 1. punktu, pazinota struktiira, kas izdeva pirmaja dala minéto sertifikatu, turpina bat
atbildiga par pienacigu uzraudzibu attieciba uz visam piemeérojamajam prasibam attieciba uz iericém, ko ta ir sertific&jusi

4. lerices, kuras, ievérojot Direktivu 90/385/EEK un Direktivu 93/42[EEK, likumigi laistas tirgi pirms 2020. gada
26. maija, un ierices, kuras laistas tirgii no 2020. gada 26. maija, var turpinat darit pieejamas tirgli vai nodot eksplua-
tacija lidz 2025. gada 27. maijam, pamatojoties uz sertifikatu, ka minéts $a panta 2. punkta.

5. Atkapjoties no Direktivam 90/385/EEK un 93[42[EEK, 3ai regulai atbilstigas ierices drikst laist tirgli pirms
2020. gada 26. maija.

6.  Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42[EEK, 3ai regulai atbilstigas atbilstibas novértésanas
struktiras var iecelt un pazinot pirms 2020. gada 26. maija. Pazinotas struktras, kas ieceltas un pazinotas saskana ar $o
regulu, var veikt 3aja regula noteiktas atbilstibas novértésanas procediiras un izdot sertifikatus saskana ar So regulu pirms
2020. gada 26. maija.
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7. lericém, uz kuram attiecas 54. panta paredzéta konsultaciju procediira, §a panta 5. punktu pieméro ar nosacijumu,
ka MDCG un ekspertu grupas ir veiktas vajadzigas iecel$anas.

8.  Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK 10.a panta un 10.b panta 1. punkta a) apak§punkta un Direktivas 93/42/EEK
14. panta 1. un 2. punkta un 14.a panta 1. punkta a) un b) apak$punkta, raZotdjus, pilnvarotos parstavjus, importétajus
un pazinotas struktiiras, kas laikposma, kur§ sakas vélakaja no 123. panta 3. punkta d) apak$punktd minétajam dienam,
un beidzas 18 ménesus velak, ievéro §is regulas 29. panta 4. punktu un 56. panta 5. punktu, uzskata par tadiem, kas
ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusas saskapa ar, attiecigi, Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu vai
Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu un, attiecigi, saskana ar Direktivas 90/385/EEK 10.b panta 1. punkta
a) apakSpunktu vai Direktivas 93/42/EEK 14.a panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu, ka noradits
Lémuma 2010/227/ES.

9.  Atlaujam, ko kompetentas dalibvalstu iestades pieskirusas saskana ar Direktivas 90/385/EEK 9. panta 9. punktu vai
Direktivas 93/42/EEK 11. panta 13. punktu, saglabajas atlauja noraditais derigums.

10.  [lerices, kas saskana ar 1. panta 6. punkta f) un g) apakSpunktu ir §is regulas darbibas joma un kas ir likumigi
laistas tirgti vai nodotas ekspluatacija saskana ar noteikumiem, kuri bijusi speka dalibvalstis pirms 2020. gada 26. maija,
var atlaut ari turpmak laist tirgl un nodot ekspluatacija attiecigajas dalibvalstis.

11.  Kliniskos pétjjumus, kurus pirms 2020. gada 26. maija sakts veikt saskana ar Direktivas 90/385/EEK 10. pantu
vai Direktivas 93/42/EEK 15. pantu, var turpinat. No 2020. gada 26. maija par nopietniem nevélamiem notikumiem un
iericu nepilnibam tomer zino saskana ar $o regulu.

12.  Kamér Komisija, ievérojot 27. panta 2. punktu, nav iecélusi izdevéjas organizicijas, par ieceltim izdevéjam organi-
zacijam uzskata GS1, HIBCC un ICCBBA.

121. pants
Izvértésana

Lidz 2027. gada 27. majjam Komisija novérté §is regulas pieméroSanu un izstrada izvértgjuma zinojumu par
panakumiem taja ietverto mérku sasniegana, ieklaujot ari novértéjumu par $is regulas istenoSanai nepiecie$amajiem
resursiem. Ipasu véribu velta medicinisko iericu izsekojamibai ar UDI uzglabasanu atbilstosi 27. pantam, ko nodrosina
uzpémgéji, veselibas iestades un veselibas apriipes specialisti.

122. pants
AtcelSana

Neskarot §is regulas 120. panta 3. un 4. punktu, un neskarot dalibvalstu un raZotdju pienakumus attieciba uz vigilanci
un razotdju piendkumus attieciba uz dokumentu pieejamibas nodro$inasanu saskapa ar Direktivu 90/385/EEK un
Direktivu 93/42/EEK, minétas direktivas atce] no 2020. gada 26. maija, iznemot:

— Direktivas 90/385/EEK 8. pantu un 10. pantu, 10.b panta 1. punkta b) un c) apakspunktu, 10.b panta 2. punktu un
10.b panta 3. punktu, un pienakumus, kas attiecas uz vigilanci un kliniskiem pétjjumiem, kas noteikti attiecigajos
pielikumos, kurus atce] no tas dienas, kura ir vélaka no $is regulas 123. panta 3. punkta d) apak$punkta minétajam
dienam,

— Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu un 10.b panta 1. punkta a) apak$punktu, un pienakumus, kas attiecas uz iericu
un uznéméju registraciju un sertifikatu pazinojumiem, kuri noteikti attiecigajos pielikumos, kurus atcel no dienas,
kas ir 18 meénesus péc tas dienas, kura ir velaka no $is regulas 123. panta 3. punkta d) apak$punkta minétajam
dienam,

— Direktivas 93/42[EEK 10. pantu, 14.a panta 1. punkta ¢) un d) apakSpunktu, 14.a panta 2. punktu, 14.a panta
3. punktu un 15. pantu, un pienakumus, kas attiecas uz vigilanci un kliniskiem pétfjumiem, kas noteikti attiecigajos
pielikumos, kurus atce] no tas dienas, kura ir vélaka no §is regulas 123. panta 3. punkta d) apak$punktd minétajam
dienam, un
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— Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu un 14.a panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, un pienakumus, kas
attiecas uz ieriu un uzpéméju registraciju un sertifikatu pazinojumiem, kuri noteikti attiecigajos pielikumos, kurus
atce] no dienas, kas ir 18 ménesus péc tas dienas, kura ir vélaka no $is regulas 123. panta 3. punkta d) apak§punkta
minétajam dienam.

Kas attiecas uz $§is regulas 120. panta 3. un 4. punktd minétajam iericém, pirmaja dala minétas direktivas turpina
piemérot lidz 2025. gada 27. maijam tiktal, ciktal tas nepiecieSams minéto punktu piemérosanai.

Neatkarigi no pirmas dalas Regulas (ES) Nr. 207/2012 un (ES) Nr. 722/2012 paliek spéka un tas turpina piemérot lidz
bridim, kad tas tiek atceltas ar istenoanas aktiem, ko Komisija pienem, ievérojot $o regulu.

Atsauces uz atceltajam direktivam uzskata par atsaucém uz $o regulu, un tas lasa saskana ar §is regulas XVII pielikuma
ieklauto atbilstibas tabulu.

123. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
1. Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
2. To pieméro no 2020. gada 26. maija.

3. Atkapjoties no 2. punkta:

a) regulas 35.-50. pantu pieméro no 2017. gada 26. novembra. Tomér no minétas dienas lidz 2020. gada 26. maijam
pienakumus attieciba uz pazipotajam struktiiram, ievérojot 35.-50. pantu, pieméro tikai tdam struktGram, kuras
iesniedz iecel$anas pieteikumu saskana ar 38. pantu;

b) regulas 101. un 103. pantu pieméro no 2017. gada 26. novembra;
¢) regulas 102. pantu pieméro no 2018. gada 26. maija;

d) neskarot Komisijas pienakumus, ievérojot 34. pantu — ja sakara ar apstakliem, kurus nevargja sapratigi prognozét,
izstradajot planu, kas minéts 34. panta 1. punktd, Eudamed nav pilniba darbotiesspéjiga 2020. gada 26. maija,
pienakumus un prasibas, kas attiecas uz Eudamed, pieméro no dienas, kas atbilst seiem méneSiem péc 34. panta
3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas dienas:

— 29. pants,

— 31. pants,

— 32. pants,

— 33. panta 4. punkts,

— 40. panta 2. punkta otrais teikums,
— 42. panta 10. punkts,

— 43. panta 2. punkts,

— 44. panta 12. punkta otra dala,

— 46. panta 7. punkta d) un e) apak$punkts,
— 53. panta 2. punkts,

— 54. panta 3. punkts,

— 55. panta 1. punkts,

— 70.~77. pants,

— 78. panta 1.-13. punkts,

— 79.-82. pants,

— 86. panta 2. punkts,

— &87. un 88. pants,

— 89. panta 5. un 7. punkts un 89. panta 8. punkta tresa dala,
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— 90. pants,

— 93. panta 4., 7. un 8. punkts,

— 95. panta 2. un 4. punkts,

— 97. panta 2. punkta pédgjais teikums,

— 99. panta 4. punkts,

— 120. panta 3. punkta pirmas dalas otrais teikums.

Lidz Eudamed sik pilniba darboties attiecigos Direktivu 90/385/EEK un 93/42/EEK noteikumus turpina piemérot, lai
izpilditu pienakumus, kas izklastiti $3 punkta pirmaja dala uzskaititajos noteikumos attieciba uz informacijas
apmainu, tostarp un jo ipasi attieciba uz informaciju par vigilances zinojumiem, kliniskiem pétjjumiem, iericu un

uznéméju registraciju, un sertifikatu pazinojumiem;

e) regulas 29. panta 4. punktu un 56. panta 5. punktu pieméro no dienas, kas ir 18 meénesus péc vélakas no
d) apak$punkta minétajam dienam;

f) implant§jamam iericem un III klases iericém 27. panta 4. punktu pieméro no 2021. gada 26. maija. Ila un IIb klases
iericém 27. panta 4. punktu pieméro no 2023. gada 26. maija. I klases iericem 27. panta 4. punktu pieméro no
2025. gada 26. maija;

g) atkartoti lietojamam iericém, kam ir pievienots UDI datu neséjs, 27. panta 4. punktu pieméro divus gadus péc
dienas, kas minéta $a punkta f) apakspunkta attiecigajai iericu klasei, ka noteikts minétaja apak$punkta;

h) procediru, kas izklastita 78. panta, pieméro no 2027. gada 26. maija, neskarot 78. panta 14. punktu.

i) §is regulas 120. panta 12. punktu pieméro no 2019. gada 26. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2017. gada 5. aprill
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
A. TAJANI I. BORG
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I PIELIKUMS

VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

1 NODALA

VISPARIGAS PRASIBAS

1. lerices darbojas ar razotaja paredzéto veiktsp&ju un ir izstradatas un raZzotas ta, lai tas parastos lictoSanas
apstaklos biitu piemérotas tam paredzétajam nolikam. Tam jabat dro$am un efektivam, un tam nav
nelabvéligas ietekmes uz pacientu klinisko stavokli vai drosibu vai lietotaju vai attieciga gadijuma citu personu
drosibu un veselibu, ar noteikumu, ka jebkadi riski, kas var bat saistiti ar to lieto$anu, samérojot tos ar pacienta
ieguvumiem, ir pienemami un ir savienojami ar augsta limena veselibas un drosibas aizsardzibu, nemot véra
visaugstako aktualo attistibas limeni.

2. $a pielikuma prasiba iesp&ju robezas samazinat riskus nozimé samazinat riskus, ciktal iesp&jams bez negativas
ietekmes uz ieguvumu un riska attiecibu.

3. Razotaji izstrada, isteno, dokumenté un uztur riska parvaldibas sistému.

Riska parvaldiba ir jasaprot ka pastavigi atkartojams process visa ierices dzives cikla laika, kas regulari un
sistematiski jaatjaunina. Veicot riska parvaldibu, razotaji:

a) izstrada un dokumenté riska parvaldibas planu attieciba uz katru ierici;
b) konstaté un analizé zinamos un paredzamos apdraud&jumus, kas saistiti ar katru ierici;

¢) aprékina un izvérté riskus, kas saistiti ar un kas rodas paredzétas lietoSanas laika un pamatoti paredzamas
nepareizas lieto$anas laika;

d) novérs vai kontrolé c) apak$punkta minétos riskus saskana ar 4. iedalas prasibam;
e) izvérté tas informacijas ietekmi, kas nak no razosanas posma un, jo Ipasi no péctirgus uzraudzibas sistémas,
attieciba uz apdraudéumiem un to bieZumu, ar tiem saistito risku novértéjumiem un attieciba uz kopégjo

risku, feguvumu un riska attiecibu un riska pienemamibu; un

f) balstoties uz izvértgjumu par e) apakSpunkta minétas informacijas ietekmi, vajadzibas gadijuma groza
kontroles pasakumus atbilstigi 4. iedalas prasibam.

4. Razotaju pienemtie riska kontroles pasakumi attiecibd uz iericu izstradi un razoSanu atbilst droibas
principiem, un tajos ir janem véra visaugstakais aktualais attistibas limenis. Lai riskus samazinatu, razotaji
riskus parvalda ta, ka ar katru apdraudéumu saistitais atlikuSais risks, ka ari kopégjais atlikusais risks tiek
novértéts ka pienemams. Izvéloties vispiemérotakos risinajumus, razotaji noraditaja prioritaraja seciba:

a) iesp&ju robezas noveér§ vai samazina riskus, izmantojot drodu izstradi un razosanu;

b) attieciga gadijuma veic piemérotus aizsardzibas pasakumus, tostarp, ja vajadzigs, izmantojot trauksmes
mehanismus attieciba uz riskiem, kas nav novérsami; un

¢) nodrosina informaciju par drosibu (bridindjumus/piesardzibas pasakumus/kontrindikacijas) un vajadzibas
gadijuma lietotaju apmacibu.

Razotaji informé lietotaju par jebkadiem atlikuSajiem riskiem.

5. NovérSot vai samazinot ar lietoSanas klamém saistitus riskus, razotajs:

a) iespéju robezas samazina ar ierices ergonomiskajam Ipasibam un vidi, kura paredzéts ierici lietot, saistitos
riskus (pacientam drosa konstrukcija); un

b) attieciga gadfjuma nem véra paredzéto lietotdju tehniskas zinasanas, pieredzi, izglitibu, apmacibu un
lietosanas vidi un medicinisko un fizisko stavokli (konstrukcija neprofesionaliem lietotajiem, profesionaliem
lietotajiem, lietotajiem ar nespgju vai citiem lietotajiem).



5.5.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L117/95

6. lerices Ipasibas un veiktspgja nedrikst tikt negativi ietekmétas tada pakapé, ka pacienta vai lietotdja un attieciga
gadijuma citu personu veseliba vai drosiba tiktu apdraudéta ierices dzives laika, ka noradijis razotajs, kad ierice
ir paklauta spriedzém, kas var rasties parastos lietoSanas apstaklos, un ir pareizi uzturéta saskana ar razotaja
instrukcijam.

7. lerices ir izstradatas, raZotas un iepakotas ta, lai to ipasibas un veiktspéja paredzétas lietoSanas laika, nemot
véra razotaja instrukcijas un sniegto informaciju, netiktu nelabvéligi ietekmétas parvadasanas un glabasanas
laika (pieméram, paklaujot tas temperatiiras un mitruma svarstibam).

8. Visi zinamie un paredzamie riski un jebkadi nevélami blakusefekti ir samazinati lidz minimumam un ir
pienemami, tos samérojot ar tiem ieguvumiem pacientam unjvai lietotajam, kas izvértéti nemot veéra ierices
sasniegto veiktsp&u parastos lietosanas apstak]os.

9. Attieciba uz XVI pielikuma minétajam iericém, 1. un 8. iedalas visparigas droSuma prasibas interpreté ta, ka
ierice, ko izmanto paredzétajos apstaklos un paredzétajiem nolikiem, nerada nekadu risku vai rada risku, kas
nav lielaks par tadu ar izstradajuma lietoSanu saistitu maksimalu pienemamu risku, kurs ir saskanigs ar augsta
limena aizsardzibu personu drosibai un veselibai.

11 NODALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ I1ZSTRADI UN RAZOSANU

10. Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas

10.1.  Terices tiek izstradatas un razotas ta, lai nodrosinatu, ka tiek izpilditas I nodala minétas raksturlielumu un
veiktsp&jas prasibas. Ipasu uzmanibu pievers:

a) izmantoto materialu un vielu izvélei, jo ipasi attieciba uz toksiskumu un — attieciga gadijuma — uzliesmo-
jamibuy;

b) izmantoto materialu un vielu, biologisko audu, $tinu un kermenpa skidrumu saderibai, nemot vera iericei
paredzéto noliiku un — attieciga gadijuma — uzsiiksanos, izplatibu, vielmainu un izdalisanos;

¢) saderibai starp dazadam tadas ierices dalam, kura sastav no vairak neka vienas implantéamas dalas;
d) procesu ietekmei uz materialu ipasibam;
e) attieciga gadjjuma biofizikalo vai modelgjoso pétijumu rezultatiem, kuru ticamiba ir ieprieks pieradita;

f) izmantoto materialu mehaniskajam ipasibam, attieciga gadijuma atspogulojot tadus aspektus ka stipriba,
elastigums, izturiba pret lasanu, dilumizturiba un nogurumizturiba;

g) virsmas Ipasibam; un
h) apliecinajumam, ka ierice atbilst jebkadam definétam kimiskajam un/vai fizikalajam specifikacijam.

10.2.  Ilerices tiek izstradatas, raZotas un iepakotas ta, lai, nemot véra iericei paredzéto noliku, lidz minimumam
samazinatu risku, ko piesarpotaji un atliekas rada pacientiem un ieri¢u parvadasana, uzglabasana un
izmanto$ana iesaistitajam personam. Ipasu uzmanibu pievéer§ audiem, kas nonak saskaré ar minétajiem piesar-
potajiem un atliekam, un tam, cik ilga un bieza ir 31 saskare.

10.3.  Ierices tiek izstradatas un raZotas ta, lai tas varétu drosi lietot kopa ar tadiem materialiem un vielam, ari gazém,
ar ko tas nonak saskaré to paredzetas lietoSanas laika; ja ierices ir paredzétas zalu ievadiSanai, tas ir izstradatas
un raZotas ta, lai tas batu saderigas ar attiecigajam zalém atbilstigi noteikumiem un ierobeZojumiem, kas
minétas zales reglamenté, un lai zalém saglabatos tada iedarbiba un iericém tada veiktspgja, kas atbilst
attiecigajam indikacijam un paredzétajam lietojumam.
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10.4.  Vielas
10.4.1. lericu izstrade un raZo$ana

lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai iesp&ju robezas samazinatu riskus, ko rada vielas vai dalinas, tostarp
nodiluma produkti, nolieto§anas produkti un apstrades atlikumi, kas var izdalities no ierices.

lerices vai tas iericu dalas vai tie iericés izmantotie materiali, kas:
— ir invazivi un nonak tiesa saskaré ar cilvéka kermeni,
— tiek izmantoti zalu, kermena skidrumu vai citu vielu, arT gazu, ievadi$anai kermeni vai izvadiSanai no ta vai

— tiek izmantoti, lai transportétu vai uzglabatu $adas zales, kermena $kidrumus vai vielas, tostarp gazes, kas
paredzétas ievadiSanai kermeny,

satur tikai turpmak izklastitas vielas koncentracija, kas parsniedz 0,1 % no masas, ja tas ir pamatoti, ievérojot
10.4.2 iedalu:

a) vielas, kas saskana ar VI pielikuma 3. daJu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (') ir
kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai (‘CMR”) un kas ir klasificétas 1A vai 1B
kategorija; vai

b) vielas, kuram piemit endokrino sistému noardoSas Ipasibas un par kuram ir zinatniski pieradijumi par
iespgjamiem nopietniem efektiem uz cilvéku veselibu, un kuras ir identificétas vai nu saskana ar procediiru,
kas paredzéta 59. panta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (3, vai — péc tam, kad
Komisija ir pienémusi delegéto aktu atbilstigi 5. panta 3. punkta pirmajai dalai Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (°) — saskana ar cilvéka veselibai batiskajiem kritérijiem, to kritériju
starpa, kas noteikti delegétaja akta.

10.4.2. Pamatojums CMR vielu un/vai endokrino sistemu vielu klatbiitnei

Pamatojums $adu vielu klatbiitnei ir balstits uz:
a) analizi un aplési par iesp&jamo pacienta vai lietotaja paklauanu Sai vielai;

b) iesp&amo alternativo vielu, materialu vai konstrukciju analizi, tostarp, ja tada pieejama, informaciju par
neatkarigiem pétjjumiem, profesiondlu salidzino$i izvértétiem pétjjumiem, attiecigu zinatnisko komiteju
zinatniskiem atzinumiem un analizi par $adu alternativu pieejamibu;

konstrukeija, ja tadas ir iesp&amas, nav pieméroti, lai saglabatu izstradajuma funkcionalitati, veiktspgju un
ieguvumu un riska attiecibu; tostarp nemot véra, vai $adas ierices paredzéts lietot arT bérnu, gritniecu vai ar
krati barojoSu sievieSu arstéSanai vai tadu citu pacientu grupu arstéSanai, kuras tiek uzskatitas par ipasi
jltigam pret §$3dam vielam un/vai materialiem; un

&

attieciga gadjjuma un ja tas ir pieejamas, jaunakas attiecigas zinatniskas komitejas pamatnostadnes saskana
ar 10.4.3. un 10.4.4. iedalu.

10.4.3. Pamatnostadnes par ftalatiem

Sa pielikuma 10.4. iedalas nolitkos Komisija — péc iesp&jas driz un vélakais 2018. gada 26. maija sniedz
attiecigajai zinatniskajai komitejai pilnvaras izstradat pamatnostadnes, kuras ir gatavas pirms 2020. gada
26. maija. Komitejas pilnvaras ietilpst vismaz ieguvumu un riska novértéjums par tadu ftalatu klatbatni, kas
ietilpst viena no 10.4.1. iedalas a) un b) punkta minéto vielu grupam. leguvumu un riska novért§juma nem
véra ierices paredzéto noliku un izmantoSanas kontekstu, ka ari jebkuras pieejamas alternativas vielas un
alternativus materialus, konstrukcijas vai arstéSanas. Pamatnostadnes atjaunina, kad to uzskata par vajadzigu
saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem pieradijumiem, bet vismaz katrus piecus gadus.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisijumu klasificéSanu,
markéanu un iepako3anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006
(OVL353,31.12.2008, 1. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris) kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértesanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH) (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu tirgii un lietosanu (OV L 167,
27.6.2012., 1. Ipp.).
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10.4.4. Pamatnostadnes par citim CMR vielam un vielam, kuram ir endokrino sistému noardosas Ipasibas.

Péc tam Komisija attieciga gadijuma pieskirs pilnvaras attiecigajai zinatniskajai komitejai izstradat 10.4.3. iedala
minétas pamatnostadnes ari attieciba uz citam vielam, kas minétas 10.4.1. iedalas a) un b) punkta.

10.4.5. Markéesana

Ja ierices, to dalas vai tajas izmantotie materiali, ka minéts 10.4.1. iedala, satur 10.4.1. iedalas a) vai b) punkta
minétas vielas koncentracija, kas ir augstaka par 0,1 % no masas, minéto vielu klatbiitne tiek markéta uz pasas
ierices un/vai uz katras vienibas iepakojuma vai attieciga gadijuma uz tirdzniecibas iepakojuma ar minéto vielu
uzskaitijumu. Ja $adas ierices paredzéts lietot ari bérnu, griitnieu vai ar kriiti barojo$u sievie$u arsté$anai vai
tadu citu pacientu grupu arstéSanai, kuras tiek uzskatitas par ipasi jitigam pret $adam vielam un/vai
materialiem, lieto§anas pamaciba sniedz informaciju par atlikuajiem riskiem minétajam pacientu grupam un -
attieciga gadjjuma — par pienacigiem piesardzibas pasakumiem.

10.5.  Ilerices izstrada un razo ta, lai, nemot véra ierici un to, kada vidé to paredzéts lietot, iespéju robezas samazinatu
riskus, ko rada iericé nejausi iekluvusas vielas.

10.6.  lerices ir izstradatas un razotas ta, lai iesp&u robezas samazinatu riskus, kas saistiti ar pacienta vai lietotdja
kermeni nonakuso dalinu vai tadu dalinu, kas tur varétu nonakt, izmériem un ipasibam, ja vien ierices nav
tadas ierices, kas nonak saskaré tikai ar veselu adu. Ipasu véribu velta nanomaterialiem.

11. Infekcija un mikrobials piesarnojums

11.1.  lerices un to razoSanas procesus izstrada ta, lai novérstu vai iesp&ju robezas samazinatu pacientu, lietotaju un
attieciga gadijuma citu personu inficéSanas risku. Konstrukcija ir tada, lai:

a) ciktal iesp&jams un pienemams, samazinatu netiSu iegriezumu un darienu riskus, pieméram, injekcijas adatu
ievainojumiem,;

b) ar ierici varétu viegli un drosi rikoties;

c) iespéju robezas samazinatu jebkadu mikrobialu nopladi no ierices un/vai paklausanu jebkadai mikrobialai
iedarbibai ierices lietoSanas laika; un

d) novérstu ierices vai tas satura, pieméram, izméginajumu paraugu vai Skidrumu, mikrobialu piesarnosanos.

11.2.  Vajadzibas gadijuma ierices tiek izstradatas ta, lai atvieglotu to dro$u tiriSanu, dezinficéSanu unfvai atkartotu
sterilizé$anu.

11.3.  lerices, kuru etiketé ir noradits ipass mikrobials stavoklis, tiek izstradatas, raZotas un iepakotas ta, lai
nodrosinatu $ada stavokla saglabasanu, kad tas tiek laistas tirgdi, un paliek tadas, ievérojot razotdja noraditos
parvadasanas un uzglabasanas nosacjjumus.

11.4.  lerices, ko piegada sterilas, tiek izstradatas, raZotas un iepakotas, saskana ar piemérotam procediiram, lai
nodrosinatu, ka tas tiek laistas tirgli sterilas un — ja vien iepakojums, kuram ir jasaglaba sterilitate, nav
sabojats, paliek sterils, ievérojot razotaja noraditos parvadasanas un uzglabasanas nosacijumus, lidz aizsargajosa
iepakojuma atvérSanas bridim izmantosanas vieta. Janodrosina, lai gala patérétdgjam bitu skaidrs, ka minétais
iepakojams ir neskarts.

11.5.  lerices, kuras ir markétas ka sterilas, tiek apstradatas, razotas, iepakotas un sterilizétas, izmantojot piemérotas,
apstiprinatas metodes.

11.6.  SterilizéSanai paredzétas ierices razo un iepako piemérotos un kontrolétos apstaklos un telpas.

11.7.  Nesterilu iericu iepakoSanas sistémas saglaba izstraddjumu tiru un neskartu un, ja ierices pirms lietoSanas ir
jasterilizé, lidz minimumam samazina to mikrobialas piesarnoSanas risku; ievérojot razotdja noradito sterili-
zacijas metodi, tiek izmantota piemérota iepakojuma sistéma.
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11.8.  Identiskam vai lidzigam iericém, kas tiek laistas tirgi gan sterilas, gan nesterilas, attiecigi at3kiras ne vien
simbols, kas izmantots, lai noraditu, ka ierice ir sterila, bet arf ierices etikete.

12. lerices, kuras ietilpst viela, kas uzskatama par zalém, un ierices, kuras sastav no tadam vielam vai tadu vielu
kombinacijam, kas cilvéka kermeni uzsiicas vai vietéji izkliedéjas

12.1.  Attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta 8. punkta pirmaja dala, kvalitati, drosumu un lietderibu vielai, kas, ja
tiku lietota atseviski, Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta nozimé biitu uzskatama par zalém, parbauda
péc analogijas ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma detalizéti aprakstitajam metodém, ka noteikts piemérojama
atbilstibas novértésanas procediira saskana ar o regulu.

12.2.  lerices, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas paredzétas ievadiSanai cilvéka kermeni un
kas uzsiicas vai vietéji izkliedgjas cilveka kermeni, attieciga gadijuma un tada veida, ka tiek aptverti tikai aspekti,
kurus nereglamenté $aja regula, ir atbilstigas Direktivas 2001/83/EK I pielikuma attiecigajam prasibam, lai
noveértétu uzsiksanos, izplatibu, vielmainu, izdaliSanos, vietéjo panesamibu, toksiskumu, mijiedarbibu ar citam
iericém, zalem vai citam vielam un nevélamu reakciju iesp&amibu, ki noteikts piemérojama atbilstibas
novértésanas procediira saskana ar $o regulu.

13. lerices, kuras ietilpst biologiskas izcelsmes materiali

13.1.  lericém, kuras raZotas, izmantojot dzivotnespgjigus vai par dzivotnespéjigiem padaritus cilvéka izcelsmes audu
vai §tinu atvasindjumus, uz kuram saskana ar 1. panta 6. punkta g) apak$punktu attiecas 31 regula, pieméro
$adus nosacjjumus:

a) audu un $0nu ziedosanu, ieguvi un testéSanu veic saskana ar Direktivu 2004/23/EK;

b) minétos audus un $inas vai to atvasinajumus apstrada, saglaba un visadi citadi ar tiem rikojas ta, lai
pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citam personam nodrosinatu drosibu. Jo Ipasi drosibu attieciba
uz virusiem un citiem parnésajamiem infekcijas ierosinatajiem nodrosina, izmantojot piemérotas ieguves
metodes un razo$anas procesa Istenojot apstiprinatas iznicinaSanas vai inaktivacijas metodes;

c) izsekojamibas sistéma minétajam iericem papildina un ir saderiga ar izsekojamibas un datu aizsardzibas
prasibamas, kas noteiktas Direktiva 2004/23/EK un Direktiva 2002/98 [EK.

13.2. Uz iericém, kas razotas, izmantojot dzivotnespgjigus vai par dzivotnespéjigiem padaritus dzivnieka izcelsmes
audus vai $Ginas vai to atvasindjumus, attiecina $adus nosacjjumus:

a) ja attiecigajai dzivnieku sugai tas iesp&jams, dzivnieka izcelsmes audi un $inas vai to atvasinajumi ir no
dzivniekiem, kam veiktas veterinaras kontroles, kuras atbilst paredzétajam audu lietojumam. RaZotaji saglaba
informaciju par dzivnieku geografisko izcelsmi;

b) dzivnieka izcelsmes audus, $tinas un vielas vai to atvasinajumus ieglst, apstrada, saglaba, testé un ar tiem
rikojas ta, lai pacientiem, lietotajiem un attieciga gadijuma citam personam nodrosinatu drosibu. Jo ipasi
drosibu attieciba uz virusiem un citiem parnésdjamiem infekcijas ierosinatdjiem nodroSina, raZzo$anas
procesa istenojot apstiprinatas virusu iznicinaSanas vai inaktivacijas metodes, iznemot gadijumus, kad $adu
metozu izmanto$ana varétu izraisit nepienemamu nolietosanos, kas nelabvéligi ietekmétu ierices sniegtos
kliniskos ieguvumus;

¢) uz iericém, kas raZotas, izmantojot dzivnieka izcelsmes audus vai $iinas, vai to atvasinjumus, ki minéts
Regula (ES) Nr. 722/2012, attiecina minétaja regula paredzétas konkrétas prasibas.

13.3. Uz iericém, kas raZotas, izmantojot dzivotnespé&jigas biologiskas vielas, kas nav 13.1. un 13.2. iedala minétas
vielas, minétas vielas apstrada, saglaba, testé un ar tam rikojas ta, lai pacientiem, lietotdjiem un attieciga
gadfjuma citam personam, tostarp atkritumu likvidéSanas kéd€, nodrosinatu drosibu. Jo ipasi drosibu attieciba
uz virusiem un citiem parnésajamiem infekcijas ierosinatdjiem nodrosina, izmantojot piemeérotas ieguves
metodes un razosanas procesa istenojot apstiprinatas virusu iznicinaSanas vai inaktivacijas metodes.
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14. leri¢u izstrade un mijiedarbiba ar apkartéjo vidi

14.1.  Ja ierici paredzéts lietot kopa ar citam iericém vai aprikojumu, visai kombinacijai, tostarp savienojumu sistémai,
ir jabait drosai, un ta nedrikst pasliktinat o iericu noradito veiktspéju. Jebkadus lietoSanas ierobezojumus, kas
attiecas uz $adam kombinacijam, norada uz etiketes unfvai lietosanas pamaciba. Savienojumi, ar kuriem
lietotajam nakas rikoties, pieméram, $kidrumu vai gazu parvadi, elektriskie vai mehaniskie savienojumi, tiek
konstruéti un izstradati ta, lai lidz minimumam samazinatu visus iesp&amos riskus, pieméram, nepareizu
savienojumu.

14.2.  lerices tiek izstradatas un razotas ta, lai novérstu vai iespéju robezas samazinatu:

a) ievainojuma risku saistiba ar iericu fiziskajam ipasibam, tostarp tilpuma/spiediena attiecibu, izmériem un -
attieciga gadjjuma — ergonomiskajam ipasibam;

b) riskus, kas saistiti ar logiski paredzamam aréjam ietekmém vai vides apstakliem, pieméram, ar magnétisko
lauku, elektrisku un elektromagneétisku iedarbibu no arpuses, elektrostatisko izladi, ar diagnostiskam vai
terapeitiskam procediiram saistito starojumu, spiedienu, mitrumu, temperatiiru, spiediena un paatrinajuma
izmainam vai ar radiosignala traucgjumiem;

¢) riskus, kas ir saistiti ar ierices izmanto$anu, tai nonakot saskaré ar materialiem, skidrumiem un vielam, ari
gazém, ar ko ta médz saskarties parastos lietoSanas apstaklos;

d) riskus, kas ir saistiti ar iespéjamu negativu mijiedarbibu starp programmatiru un IT vidi, kura ta darbojas un
mijiedarbojas;

e) riskus, ka iericé nejausi ieklas kadas vielas;

f) riskus, ka radisies savstarpgji traucgjumi ar citam iericém, ko parasti lieto attiecigajos izmeklgjumos vai
arstéana; un

g) riskus, kas izmantoto materialu nolietosanas vai mériSanas vai kontroles mehanismu precizitates samazi-
nasanas dé] rodas tad, ja nav iesp&jama apkope vai kalibrésana (ka tas ir ar implantiem).

14.3.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai gan parastas lietosanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma lidz
minimumam samazinatu aizdeganas vai spradziena risku. Ipasu uzmanibu pievérs iericem, kuru lietojuma ir
paredzéta saskare vai lietoSana kopa ar viegli uzliesmojo$am vielam vai spradzienbistamam vielam, vai vielam,
kas var izraisit aizdeg$anos.

14.4.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai varétu drosi un efektivi veikt pielagosanu, kalibré$anu un apkopi.

14.5.  Tadas ierices, ko paredzéts ekspluatét kopa ar citam iericém vai izstradajumiem, tiek izstradatas un raZotas ta,
lai sadarbspéja un saderiba biitu uzticama un drosa.

14.6.  Visas mériSanas, kontroles vai displeja skalas tiek izstradatas un razotas saskana ar ergonomijas principiem,
nemot véra paredzéto noliku, lietotajus un vides nosacijumus, kuros ierices ir paredzéts izmantot.

14.7.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai sekmétu to, ka lietotdjs, pacients vai cita persona no iericém un
saistitam atkritumvielam var drosi atbrivoties. Saja noliika razotaji apzina un testé procediiras un pasakumus,
kuru rezultdtd varétu drosi atbrivoties no vinu razotajam iericém péc to izmantosanas. Sadas procediiras
apraksta lietoSanas pamaciba.

15. Diagnostiskas ierices un meérierices

15.1.  Diagnostiskas ierices un mérierices ir izstradatas un razotas ta, lai, balstoties uz atbilstosam zinatniskam un
tehniskam metodém, tam nodrosinatu pietiekamu precizitati, precizumspé&u un stabilitati paredzéta nolika
pildiSanai. Precizitates robezas norada razotdjs.

15.2.  Ar mériericém veiktos mérfjumus izsaka likumigas meérvienibas, kas atbilst noteikumiem Padomes Direktiva
80/181/EEK ().

(") Padomes Direktiva 80/181/EEK (1979. gada 20. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz mérvienibam un par
Direktivas 71/354/EEK atcelsanu (OV L 39, 15.2.1980, 40. Ipp.).
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16. Aizsardziba pret starojumu

16.1.  Visparigas prasibas

a) lerices tiek izstradatas, raZotas un iepakotas ta, lai iespéju robezas samazinatu pacientu, lietotaju un citu
personu paklausanu starojumam un veida, kas ir saderigs ar paredzéto noliiku, neierobeZojot attiecigas
noraditas devas pieméro$anu terapeitiskiem un diagnostiskiem nolikiem.

b) Bistamu vai potenciali bistamu starojumu izstarojoSu iericu ekspluaticijas instrukcijas ietver detalizétu
informaciju par starojuma raksturu, pacienta un lietotaja aizsardzibas lidzekliem, un par to, ka izvairities no
ieri€u nepareizas lietosanas un iesp&ju un pienemamibas robezas samazinat ar uzstadiSanu saistitos riskus.
Norada ari informaciju attieciba uz pienemsanas un veiktspéjas parbaudi, pienemsanas kritérijiem, ka ari
uzturéSanas procediiru.

16.2.  Paredzétais apstarojums

a) Tadas iericés, kuru konstrukcija paredzéts, ka tas bistama vai potenciali bistama limeni izstaro joniz&josu
un/vai nejonizgjosu starojumu, kas nepiecieSsams kadam noteiktam mediciniskam nolikam, par kuru
uzskata, ka ieguvums attaisno apstarojuma risku, lietotdjam ir iespgja starojumu kontrolét. Sadas ierices tiek
izstradatas un raZotas ta, lai ar piepemamu pielaidi nodro$inatu bitisko mainigo parametru atkartojamibu.

b) Bistama vai potenciali bistama, joniz€josa un/vai nejonizéjosa starojuma izstaro$anai paredzétas ierices, ja
vien iesp&jams, apriko ar §ada starojuma vizualajiem indikatoriem un/vai skanas bridinajuma sistémam.

16.3.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai, cik vien tas ir iesp&jams, samazinatu pacientu, lietotaju un citu personu
paklauanu nejausam, novirzitam vai izkliedétam starojumam. Ja tas ir iesp&jams un ir pieméroti, tiek izvéletas
metodes, ar kuram samazina pacientu, lietotaju un citu personu, kuras tas var ietekmét, paklausanu
starojumam.

16.4.  JonizgjoSais starojums

a) Joniz&josda starojuma izstaro$anai paredzétas ierices izstrada un raZo, nemot véra prasibas, kas noteiktas
Direktiva 2013/59/Euratom, ar ko nosaka drosibas pamatstandartus aizsardzibai pret joniz&josa starojuma
raditajiem draudiem.

b) Ierices, kas paredzétas jonizgjosa starojuma izstaroanai, tiek izstradatas un raZotas ta, lai nodrosinatu, ja tas
ir iesp€jams, nemot veéra iericém paredzeéto lietojumu, ka var variét un kontrolét, un, ja iespéjams, arstéSanas
laika parraudzit izstarota starojuma devu, geometriju un kvalitati.

¢) Izmantosanai diagnostiskaja radiologija paredzétas ierices, kas izstaro joniz€joSo starojumu, tiek izstradatas
un razotas ta, lai tiktu nodro$inata paredzétajam mediciniskajam nolikam piemérota attéla un/vai izlaides
kvalitate, taja pasa laika lidz minimumam samazinot pacientu un lietotdju paklauSanu starojumam.

d) Terices, kas izstaro jonizjoSo starojumu un ko izmanto terapeitiskaja radiologija, tiek izstradatas un raZotas
ta, lai nodrosinatu starojuma devas, staru kiila veida, intensitates un vajadzibas gadijuma kvalitates uzticamu
parraudzibu un kontroli.

17. Elektroniskas, programméjamas sistémas — ierices, kuras ietver sevi elektroniski programmeéjamas sistémas un
programmatiiru, kas pasas ir ierices

17.1.  [lerices, kuras ietver sevi elektroniski programméjamas sistémas ar ietvertu programmatiru, vai arl program-
matiira, kas pati ir ierice, tiek izstradatas ta, lai nodro$inatu to paredzétajam lietojumam atbilstosu atkarto-
jamibu, uzticamibu un veiktsp&ju. Atseviska bojajuma gadijuma veic piemérotus pasakumus, lai novérstu vai
iesp€ju robezas samazinatu no ta izrietosos riskus vai veiktspéjas traucéjumus.

17.2.  Tadam iericém, kuras ietver programmatiru, vai programmatdrai, kas pati ir ierice, programmatiiru izstrada un
razo atbilstosi visaugstakajam aktualajam attistibas limenim, nemot véra izstrades cikla, riska parvaldibas,
tostarp informacijas drogibas, parbaudes un apstiprinasanas principus.
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17.3.  Saja iedala minéta programmatiira, kas paredzéta izmanto3anai kombinacija ar mobilam skaitlosanas
platformam, tiek izstradata un razota ta, lai bGtu nemti véra mobilas platformas raksturlielumi (pieméram,
ekrana izmérs un kontrasta attieciba), ka ari ar to lietoSanu saistitie argjie faktori (mainiga vide attieciba uz
apgaismojuma vai trok$na limeni).

17.4. Razotaji izklasta minimalas prasibas attieciba uz aparatiru, IT tiklu raksturlielumiem un IT drosibas
pasakumiem, tostarp aizsardzibu pret neatlautu piekluvi, kas vajadzigi, lai programmatiru lietotu ta, ka
paredzéts.

18. Aktivas ierices un ar tam savienotas ierices

18.1.  Neimplantgjamam aktivam iericém atseviska bojajuma gadijuma paredz piemérotus lidzeklus, ar kuriem noverst
vai iesp&ju robezas samazinat izrieto$os riskus.

18.2.  lerices, kuras lietojot, pacienta drosiba ir atkariga no ieksgjas elektroapgades, ir aprikotas ar lidzekliem elektro-
apgades stavokla noteikSanai un piemérotu bridindgjumu vai noradi gadijuma, kad elektroapgades jauda klast
kritiska. NepiecieSamibas gadijuma $ads bridinajums vai norade tiek sniegti pirms elektroapgade kliist kritiska.

18.3.  lerices, kuras lietojot, pacienta drosiba ir atkariga no aréjas elektroapgades, ir aprikotas ar trauksmes sistému,
kas signalizé par jebkadiem elektroapgades traucgjumiem.

18.4.  Ilerices, kas paredzétas viena vai vairaku pacienta klinisko parametru uzraudziSanai, ir aprikotas ar piemérotam
trauksmes sistémam, kas lietotaju bridina par situacijam, kas var izraisit pacienta navi vai nopietnu veselibas
stavok]a pasliktinasanos.

18.5.  [lerices tiek izstradatas un raZotas t3, lai iesp&u robezas novérstu elektromagnétisko traucéjumu rasanas riskus,
kas varétu pasliktinat attiecigas ierices vai citu iericu vai aprikojuma darbibu paredzétaja vide.

oy

18.6.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai tam baitu nodrosinata iek$&a noturiba pret elektromagnétiskajiem
trauc€jumiem tada liment, lai pienacigi nodrosinatu to paredzéto darbibu.

18.7.  [lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai gan parastas lietoSanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijjuma
iespgju robezas novérstu nejausa elektriska stravas trieciena risku pacientam, lietotajam vai jebkurai citai
personai, ar noteikumu, ka ierice ir uzstadita un uzturéta atbilstosi razotaja noradjjumiem.

18.8.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai iesp&ju robezas aizsargatu pret neatlautu piekluvi, kas varétu traucet
iericei darboties ka paredzéts.

19. Konkrétas prasibas attieciba uz aktivam implant&jamam iericém

19.1.  Aktivas implantéjamas ierices tiek izstradatas un raZotas ta, lai, ciktal iesp&jams, noverstu vai lidz minimumam
samazinatu:

a) riskus, kas saistiti ar energijas avotu izmantosanu, ipasu uzmanibu — ja tiek izmantota elektriba — pievérsot
izolacijai, stravas nopliidei un ieri¢u parkarSanai;

b) riskus, kas saistiti ar arstéSanu, jo Ipasi tadu, ko rada defibrilatoru vai augstfrekvences kirurgiska aprikojuma
lietoSana; un

¢) riskus, ko var izraisit tas, ka nav iespéjama apkope un kalibréSana, tostarp:
— parmeérigu stravas noplides palielinasanos,
— izmantoto materialu nolietosanos,
— ierices raditu parmérigu karstumu,
— mériSanas vai kontroles mehanismu precizitates samazinasanos.
19.2.  Aktivas implantéjamas ierices tiek izstradatas un razotas ta, lai nodrosinatu:
— attieciga gadijuma ieric¢u saderibu ar vielam, ko ar $im iericém paredzéts ievadit, un

— energijas avota uzticamibu.
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19.3.  Aktivas implantéjamas ierices un vajadzibas gadijuma to sastavdalas ir identificgjamas, lai, atklajoties
iespgjamam riskam, ko var radit ierices vai to sastavdalas, biitu iesp&jams veikt jebkadus vajadzigos pasakumus.

19.4. Uz aktivam implantéjamam iericém ir kods, pateicoties kuram tas un to raZotajus var neparprotami identificét
(jo Ipasi attieciba uz ierices tipu un tas izgatavoSanas gadu); vajadzibas gadjjuma ir iesp&ams $o kodu nolasit
bez nepieciesamibas veikt kirurgisku operaciju.

20. Aizsardziba pret mehaniskiem un termiskiem riskiem

20.1.  [lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai pacientus un lietotajus aizsargatu pret mehaniskiem riskiem, kas saistiti,
pieméram, ar noturibu pret kustibam, nestabilitati un kustigajam dalam.

20.2.  lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai lidz iesp&ami zemakajam limenim samazinatu riskus, ko rada iericu
izraisitas vibracijas, nemot véra tehnikas attistibu un lidzeklus, kas pieejami vibraciju samazinaSanai, konkréti —
to avota, ja vien vibracijas nav dala no paredzétajam ierices darbibam.

20.3.  [lerices tiek izstradatas un raZotas ta, lai lidz iespéjami zemakajam limenim samazinatu riskus, ko rada iericu
izraisitais troksnis, nemot véra tehnikas attistibu un lidzeklus, kuri pieejami troksna samazinasanai, konkréti —
to avota, ja vien izraisitais troksnis nav viena no paredzétajam ierices darbibam.

20.4.  Elektribas, gazes vai hidrauliskas un pneimatiskas energijas pievadu izvadi un savienotajelementi, ar ko jarikojas
lietotajiem vai citam personam, tiek izstradati un baveéti ta, lai lidz minimumam samazinatu visus iesp&amos
riskus.

20.5.  Ja noteiktu dalu piestiprinasanas vai atkartotas piestiprinasanas laika ir iespgjams pielaut kltidas, kas varétu radit
risku, kladu iesp&jamibu novér§ $adu dalu izstradé un uzbhveé vai, ja tas nav iespéjams, ar tadas informacijas
palidzibu, ko norada uz pasam dalam un/vai to korpusiem.

Tadu paSu informaciju norada uz kustigajam dalam un/vai to korpusiem, ja ir jazina kustibas virziens, lai
izvairitos no riska.

20.6.  lericu pieejamas dalas (iznemot tas, kas ir siltuma piegadei vai noteiktas temperatiiras sasniegSanai paredzétas
dalas vai zonas) un to apkartne parastos lietosanas apstaklos nedrikst sasniegt potenciali bistamu temperatiiru.

21. Aizsardziba pret riskiem, ko pacientam vai lietotajam rada ierices, kas piegada energiju vai vielas

21.1.  Terices, kas paredzétas energijas vai vielu piegadaSanai pacientam, tiek konstruétas un izstradatas ta, lai
piegddajamo daudzumu biitu iespgjams iestatit un uzturét pietickami precizi, pacientam un lietotagjam
nodrosinot drosibu.

21.2.  [lerices apriko ar lidzekliem, kas novér§ un/vai bridina par jebkadas piegadatas energijas vai piegadatas vielas
daudzuma neatbilstibu, kas varétu radit apdraud&jumu. lerices apriko ar piemérotiem lidzekliem, kas iesp&ju
robezas novér$ nejausu bistama energijas vai vielas daudzuma izdaliSanos no energijas un/vai vielas avota.

21.3. Uz {ericém skaidri norada reguléSanas un indikatoru funkcijas. Ja uz ierices ir noraditas ekspluatacijas
instrukcijas vai vizualas norades par ekspluatacijas vai regulé$anas parametriem, $ada informacija ir lietotajam
un vajadzibas gadijuma ari pacientam saprotama.

22. Aizsardziba pret riskiem, ko rada mediciniskas ierices, kuras raZotajs paredzgjis neprofesionalai lietoanai

22.1.  Neprofesionaliem paredzétas ierices tiek konstruétas un izstradatas ta, lai tas darbotos atbilstosi tam
paredzétajam nolikam, nemot véra neprofesionalu prasmes un tiem pieejamos lidzeklus, ka ari paredzamu
ietekmi, ko varétu radit izmainas, kas pamatoti var tikt sagaiditas neprofesiondla metodés un vidé. Razotaja
sniegta informacija un norades ir viegli saprotamas un lietojamas neprofesionalim.
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22.2.  Neprofesionaliem paredzétas ierices tiek izstradatas un razotas ta, lai:

— nodroSinatu, ka visos procediiras posmos paredzétais lietotajs ierici var izmantot dro$i un precizi,
vajadzibas gadijuma péc piemérotas apmacibas un/vai informacijas,

— ciktal iespgjams un piepemams, lidz minimumam samazinatu netiSu iegriezumu un dirienu risku,
pieméram, injekcijas adatu ievainojumiem, un

— ciktal iespéjams samazinatu paredzéta lietotaja klidiSanas risku, lietotajam rikojoties ar ierici, un attieciga
gadjjuma rezultatu interpretéSana.

22.3.  Neprofesionaliem paredzétas iericés vajadzibas gadijuma iestrada procediru, ar kuru neprofesionalis:
— var parbaudit, vai lietosanas laika ierice darbosies, ka razotajs to paredzgjis, un

— attieciga gadijuma tiek bridinats, ka ierice nav sniegusi derigu rezultatu.

1 NODALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ INFORMACIJU, KO SNIEDZ KOPA AR IERICI

23. Etikete un lietosanas pamaciba
23.1.  Visparigas prasibas attieciba uz raZotaja sniegto informaciju

Katrai iericei ir pievienota ierices un tas razotdja identificéSanai nepiecieSama informacija, un jebkada ar
drosumu un veiktsp&ju saistita informacija, kas svariga attiecigi lietotdjam vai jebkurai citai personai. Sadu
informaciju var noradit uz pasas ierices, uz iepakojuma vai lietoanas pamaciba, un, ja raZotdjam ir timekla
vietne, to timekla vietné dara pieejamu un atjaunina, nemot véra $adus aspektus:

a) etiketes un lietosanas pamacibas veids, formats, saturs, salasimiba un novietojums ir pieméroti konkrétajai
iericei, tai paredzétajam nolikam un paredzéta(-o) lietotaja(-u) tehniskajam zinaSanam, pieredzei, izglitibai
vai apmacibai. Jo Ipasi lietoSanas pamaciba tiek rakstita ta, lai td paredzétajam lietotajam batu viegli
saprotama un vajadzibas gadjjuma papildinata ar zim&umiem un diagrammam;

b) informaciju, kas janorada uz etiketes, sniedz uz paSas ierices. Ja tas nav praktiski Istenojams vai nav
lietderigi, dalu informacijas vai to visu var noradit uz katras vienibas iepakojuma un/vai uz vairaku iericu
iepakojuma;

c) etiketes nodrosina cilvékam salasama formata, un tas var papildinat ar masinlasamu informaciju, pieméram,
ar radiofrekvencialo identifikaciju (RFID) vai svitrkodiem;

d) kopa ar iericem nodrosina lietoanas pamacibu. Iznémuma karta lietoanas pamaciba netiek prasita I klases
un Ila klases iericém, ja $adas ierices var drosi izmantot bez jebkadas pamacibas un ja vien citos $as iedalas
noteikumos nav paredzéts citadi;

e) ja vairakas ierices piegada vienam lietotajam un/vai viena vieta, lietoSanas pamacibu var piegadat viena
eksemplara, ja tam piekrit pircgjs, kur§ vienmér var bez maksas pieprasit papildu eksemplarus;

f) lietoSanas pamacibu lietotagjam var sniegt cita — ne papira — formata (pieméram, elektroniski) tada apjoma
un tikai ar tadiem nosacfjumiem, ka izklastits Regula (ES) Nr. 207/2012 vai jebkados turpmakos istenosanas
noteikumos, kas pienemti, ievérojot $o regulu;

g) atlikusos riskus, kuri, ka prasits, jadara zinami lietotdjam un/vai citai personai, razotaja sniegtaja informacija
norada ka ierobezojumus, kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus vai bridinajumus;

h) vajadzibas gadijuma raZotaja sniegto informaciju noformé izmantojot starptautiski atzitus simbolus. Jebkur§
lietotais simbols vai identifikacijas krasa atbilst saskanotajiem standartiem vai KS. Jomas, kurds nav
saskanotu standartu vai KS, simbolus un krasas apraksta iericei pievienota dokumentacija.
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23.2. Uz etiketes sniedzama informacija

Uz etiketes norada visas $adas zinas:
a) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

b) detalizéta informacija, kas lietotdgjam noteikti nepiecieSama, lai biitu iespé&jams identificét ierici, iepakojuma
saturu un, ja lietotdjam tas nav acimredzams, iericei paredzéto noliku;

¢) razotdja vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta precu zime un ta juridiska
adrese;

d) ja raZotdja juridiska adrese ir arpus Savienibas, ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums un pilnvarota
parstavja juridiska adrese;

e) attieciga gadijuma norade, ka ierice satur vai taja ir iestradata:

— arstnieciska viela, arf cilvéka asins vai plazmas atvasinajums, vai

— cilvéka izcelsmes audi vai $iinas vai to atvasindjumi, vai

— dzivnieka izcelsmes audi vai $inas vai to atvasinajumi, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012;
f) attieciga gadijuma informacija markéta saskana ar10.4.5. iedalu;

g) ierices izlaiduma numurs vai sérijas numurs, pirms kura attiecigi ir vardi IZLAIDUMA NUMURS vai
SERIJAS NUMURS vai lidzvertigs simbols;

h) 27. panta 4. punkta un VII pielikuma C dala minétais UDI datu nesgjs;

i) neparprotama norade ar datumu, lidz kuram ierice ir drosi lietojama vai implantéjama, attieciga gadijuma
noradot vismaz gadu un ménesi;

j) ja nav noradits datums, [idz kuram lietosana ir droSa — razosanas datums. Razo$anas datumu var ietvert ka
da]u no izlaiduma numura vai sérijas numura, nodrosinot, ka datumu var skaidri identificet;

k) norade par jebkadiem piemérojamiem ipasiem uzglabasanas un/vai rikoSanas nosacijumiem;

1) jaierice ir piegadata sterila, norade par tas sterilitati un sterilizacijas metodi;

m) bridindjumi vai veicami piesardzibas pasakumi, kuriem japievers ierices lietotaja vai jebkuras citas personas
talitéja uzmaniba. Sadas informacijas apjoms var biit minimals, un tada gadjjuma detalizétaku informaciju

sniedz lieto§anas pamaciba, nemot véra paredzétos lietotajus;

n) ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par So faktu. RaZotdja norade par to, ka ierice ir vienreiz lietojama,
visa Savieniba ir vienada;

0) ja ierice ir vienreiz lietojama ierice, kas tikusi parstradata, norade par 3o faktu, jau veiktu parstrades ciklu
skaits un jebkadi ierobezojumi attieciba uz parstrades ciklu skaitu;

p) ja ierice ir izgatavota péc pasiitijuma, vardi “izgatavota péc pasiitijuma”;

q) norade, ka ierice ir “mediciniska ierice”. Ja ierice ir domata tikai kliniskiem pétjjumiem, vardi “tikai
kliniskiem pétjjumiem”;

r) tadu ieri¢u gadijuma, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas paredzétas ievadiSanai
cilvéka kermeni caur kermena atveri vai uzklajot uz adas un kas uzsiicas vai vietji izkliedgjas cilveka
kermeni, ierices visparjais kvalitativais sastavs un kvantitativa informacija par galveno sastavdalu vai
sastavdalam, kas atbildiga(-as) par paredzétas pamata iedarbibas panaksanu;

s) aktivam implantéjamam iericém — sérijas numurs, un citam implantéamam iericém — sérijas numurs vai
izlaiduma numurs.

23.3.  Informacija uz iepakojuma, kas saglaba ierices sterilitati (“sterils iepakojums”)
Uz sterila iepakojuma tiek noraditas $adas zinas:
a) norade, kas lauj iepakojumu atpazit ka sterilu;

b) oficials apstiprinajums, ka ierice ir sterila;
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¢) sterilizacijas metode;

d) razotaja vards/nosaukums un adrese;

e) ierices apraksts;

f) ja ierice ir domata kliniskiem pétijjumiem, vardi “tikai kliniskiem pétjjumiem”;
g) ja ierice ir izgatavota péc pasiitijuma, vardi “izgatavota péc pasiitijuma”;

h) izgatavosanas ménesis un gads;

i) neparprotama norade ar datumu, lidz kuram ierice ir drosi lietojama vai implantéjama, noradot vismaz gadu
un menesi; un

j) noradijums parbaudit lietoSanas pamacibu par to, ko darit, ja sterilais iepakojums ir sabojats vai netisam
atvérts pirms lietosanas.

23.4.  LietoSanas pamaciba sniedzama informacija

LietoSanas pamaciba norada visas §is zinas:
a) zinas, kas minétas 23.2. iedalas a), ¢), €), f), k), 1), n) un r) punkta;

b) iericei paredzétais noliks, skaidri precizgjot indikacijas, kontrindikacijas, pacientu mérka grupu vai grupas
un attiecigi paredzétos lietotajus;

) attieciga gadijuma paredzamo klinisko ieguvumu specifikacija;
d) attieciga gadijuma saites uz dro§uma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu, ka minéts 32. panta;
e) ierices veiktspgjas raksturlielumi;

f) attieciga gadijuma informacija, kas lauj veselibas aprapes specialistam parliecinaties, vai ierice ir piemérota,
un izveléties attiecigo programmatiiru un piederumus;

g) jebkadi atlikusie riski, kontrindikacijas un jebkadi nevélami blakusefekti, tostarp informacija, kas $aja sakara
jasniedz pacientam;

h) specifikacijas, kas lietotajam vajadzigas, lai ierici lietotu pienacigi, piemeéram, ja iericei ir mériSanas funkcija,
tad ir noradita mérjjumu precizitates pakape;

i) detalizétu informaciju par jebkadu sagatavosanas apstradi vai rikoSanos ar ierici, pirms ta ir gatava
lietodanai, vai tas lietoSanas laikd, pieméram, sterilizéSana, montaza, kalibréSana u. c., tostarp par
dezinfekcijas limeni, kas nepiecieSams pacientu droibas nodrosinasanai, un par visam pieejamajam
metodém 32 dezinfekcijas limena sasniegSanai;

j)  jebkadas prasibas péc ipasa aprikojuma vai Ipasam apmacibam vai ierices lietotaja un/vai citu personu
ipasam kvalifikacijam;

k) informacija, kas nepiecieSama, lai parliecinatos, vai ierice ir pareizi uzstadita un gatava drosam darbam, ka
to paredzgjis razotajs, attieciga gadjjuma arf:

— detalizéta informacija par profilaktiskas un regulards apkopes veidu, biezumu un jebkadu tiriSanu vai
dezinficéSanu, ko veic, sagatavojot ierici lietoanai,

— norades par jebkadiem izlietojamiem komponentiem un par to, ka tos nomainit,

— informacija par jebkadu kalibrésanu, kas nepiecieSama, lai iericei tas paredzétaja dzives laika
nodrosinatu pareizu un dro$u darbibu, un

— panémieni, ar kuriem novérst riskus, ar ko saskaras personas, kuras iesaistitas iericu uzstadisana,
kalibrésana vai apkalposana;

1) ja ierici piegada sterilu, noradijumi gadijuma, ja sterilais iepakojums pirms lietoSanas ir sabojats vai netisam
atverts;
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m) ja ierici piegada nesterilu ar nodomu, ka ta pirms lietoSanas jasterilizé, piemérotas norades par sterili-
z€Sanu;

n) ja ierici var lietot atkartoti, informacija par piemérotam procediram, péc kuram iesp&jama atkartota
lietoSana, to skaitd par tirSanu, dezinficéSanu, iepakoSanu un vajadzibas gadijuma par apstiprinato
atkartotas sterilizacijas metodi, kas piemérota dalibvalstij vai dalibvalstim, kuras(-u) tirgh ierice ir laista.
Sniedz informaciju, kas palidzétu konstatét, kad ierici atkartoti lietot vairs nevajadzétu, pieméram, materiala
nolieto$anas pazimes vai atlauto lietoSanas reizu maksimalais skaits;

o) vajadzibas gadijuma norade, ka ierici var atkartoti lietot tikai tad, ja ta uz raZotdja atbildibu ir atjaunota, lai
atbilstu visparigam dro$uma un veiktspgjas prasibam;

p) ja uz ierices ir norade, ka ta ir vienreiz lietojama, informacija par raksturlielumiem un tehniskiem
faktoriem, kas zinami raZotdgjam un kas varétu radit apdraudéumu, ierici lietojot atkartoti. Minéta
informacija ir balstita uz razotaja riska parvaldibas dokumentacijas konkreétu iedalu, kura $adi raksturlielumi
un tehniskie faktori ir detalizéti izklastiti. Ja saskana ar 23.1. iedalas d) punktu lietoSanas pamaciba nav
prasita, So informaciju lietotajam dara pieejamu péc pieprasijuma;

q) attieciba uz iericém, ko paredzéts lietot kopa ar citam iericém un/vai vispariga lietojuma aprikojumu:
— $adas ierices vai aprikojumu identificéjosa informacija, lai iegfitu dro$u kombinaciju, un/vai
— informacija par jebkadiem zinamiem ieri¢u un aprikojuma savienojumu ierobezojumiem;

1) jaierice mediciniska noliika izstaro starojumu:

— detalizéta informacija par izstarota starojuma veidu, tipu un vajadzibas gadijuma izstarota starojuma
intensitati un izplatibu,

— lidzekli, kas paredzéti pacienta, lietotaja vai citas personas aizsargasanai no nejausa apstarojuma ierices
lieto3anas laika;

s) informacija, kas lauj lietotdjam unfvai pacientam bit informétam par jebkadiem bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamiem pasakumiem un lietosanas ierobeZzojumiem, kas
attiecas uz ierici. Minéta informacija attieciga gadjjuma lauj lietotajam informét pacientu par jebkadiem
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamiem pasakumiem un lietoanas ierobe-
Zojumiem, kas attiecas uz ierici. Informacija vajadzibas gadijuma aptver:

— bridindjumus, piesardzibas pasakumus unfvai pasakumus, kas veicami ierices nepareizas darbibas
gadjjuma vai, ja tas veiktspéja mainijusies ta, ka tas var ietekmét dro§umu,

— bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas veicami attieciba uz paklausanu pamatoti
un elektromagneétiskai iedarbibai, elektrostatiskai izladei, ar diagnostiskam vai terapeitiskam procediiram
saistitai radiacijai, spiedienam, mitrumam vai temperatdrai,

— bridindjumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas veicami attieciba uz traucéjumu riskiem,
ko rada pamatoti paredzama ierices klatbiitne konkrétas diagnostiskas izmekléSanas, izvértéSanas vai
terapeitiskas arstéSanas vai citu procediru laikd (piemeéram, ierices izstarotu -elektromagnétisko
traucgjumu ietekme uz citu aprikojumu),

— ja lerice ir paredzéta zalu, cilvéka izcelsmes vai dzivnieka izcelsmes audu vai $tinu vai to atvasinajumu
vai biologisku vielu ievadiSanai, jebkadus ierobezojumus vai nesaderibu attieciba uz ievadamo vielu
izveli,

— bridindjumus, piesardzibas pasakumus un/vai ierobeZojumus, kas attiecas uz arstniecisko vielu vai
biologisko materialu, kas ir ieklauti iericé ka tas neatnemama sastavdala, un

— piesardzibas pasakumus attieciba uz iericé iestradatiem materidliem, kuri satur CMR vielas vai
endokrino sistému noardosas vielas, vai kuras varétu pacientam vai lietotdgjam izraisit sensibilizaciju vai
alergisku reakciju;
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t) tadu iericu gadjjuma, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kuras ir paredzétas
ievadiSanai cilvéka kerment un kuras uzsiicas vai vietéji izkliedgjas cilvéka kermeni, vajadzibas gadijuma
bridinajumi un piesardzibas pasakumi, saistiba ar ierices un tas metabolisma produktu mijiedarbibas ar
citam iericém, zalém un citam vielam, visparigo profilu, ka ari kontrindikacijas, nevélami blakusefekti un ar
pardozesanu saistiti riski;

u) implant&jamu iericu gadijuma — visparéja kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam,
kuriem pacients var tikt paklauts;

v) bridindgjumi vai piesardzibas pasakumi, kas veicami, lai atvieglotu dro$u atbrivo$anos no ierices, tas
piederumiem un kopa ar ierici izmantotiem materialiem, ja tadi ir. ST informacija vajadzibas gadijuma
aptver:

— infekcijas vai mikrobialu apdraudgjumu, pieméram, no eksplantiem, adatam vai kirurgiska aprikojuma,
kas ir piesarpots ar varbiitéji infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un

— fizisku apdraudéjumu, piemeram, no asumiem.

Ja saskana ar 23.1. iedalas d) punktu lietoSanas pamaciba nav prasita, So informaciju lietotdgjam dara
pieejamu péc pieprasijuma;

w) attieciba uz iericém, kas paredzétas neprofesionaliem, — apstakli, kados lietotdjam batu jakonsultéjas ar
veselibas apriipes specialistu;

x) attieciba uz iericém, uz kuram attiecas $i regula, ievérojot 1. panta 2. punktu, — informacija par klinisko
ieguvumu trikumu un riskiem, kas saistiti ar §is ierices lietoSanu;

y) lietosanas pamacibas izdoSanas datums vai, ja ta ir parstradata, lietoSanas pamacibas pédéjas redakcijas
izdoSanas datums un identifikators;

z) pazinojums lietotajam unfvai pacientam, ka jebkads nopietns ar ierici saistits negadijums biitu japazino
razotdgjam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs veic uznémeéjdarbibu un/vai dzivo
pacients;

aa) informacija, kas jasniedz pacientam ar implantétu ierici saskana ar 18. pantu;

ab) attieciba uz tadam iericém, kuras ietilpst elektroniskas programméjamas sistémas, tostarp programmatiira,
vai uz programmatiiru, kas pati ir ierice — minimalas prasibas attieciba uz aparatiru, IT tiklu raksturlie-
lumiem un IT drosibas pasakumiem, tostarp aizsardzibu pret neatlautu piekluvi, kas vajadzigi, lai program-
matiru lietotu ta, ka paredzéts.
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II PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA

Razotaja izstradata tehniska dokumentacija un attieciga gadjjuma tas kopsavilkums ir uzrakstiti skaidra, organizéta,
mekl€Sanai piemérota un neparprotama veida, un taja jo ipasi tiek ieklauti 3aja pielikuma uzskaititie elementi.

1. IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIJA, TOSTARP VARIANTI UN PIEDERUMI
1.1. lerices apraksts un specifikacija

a) izstradajuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums un ierices, tostarp tai paredzétd nolika un paredzéto
lietotaju visparigs apraksts;

b) VI pielikuma C dala minétais pamata UDI-DI, ko raZotajs attiecigajai iericei pieskiris no briza, kad $is ierices
identifikacija klast balstita uz kadu UDI sistému, vai kada cita neparprotama identifikacija, kura izmantots
izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita neparprotama norade, kas dara iesp&jamu izsekojamibu;

¢) paredzéta pacientu grupa un mediciniskie stavokli, kas jadiagnosticé, jaarsté un/vai janoveéro, un citi apsvérumi,
pieméram, pacientu izraudziSanas kritériji, indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumi;

d) ierices darbibas principi un tas iedarbibas veids, kas vajadzibas gadijuma zinatniski pieradits;
¢) pamatojums izstradajuma kvalificéSanai par ierici;

f) ierices riska klase un pamatojums klasificésanas noteikumam(-iem), kads(-i) tiek piemérots(-i) saskana ar
VIII pielikumuy;

g) paskaidrojums par jebkadam jaunieviestam Ipatnibam;

h) apraksts par tadiem ierices piederumiem, citam iericém un citiem izstradajumiem, kas nav ierices, kurus ir
paredzéts izmantot kopa ar $o ierici;

i) dazado ierices konfiguraciju/variantu, kurus paredzéts darit pieejamus tirgdi, apraksts vai pilnigs saraksts;

j) visparigs apraksts par ierices galvenajiem funkcionalajiem elementiem, pieméram, dalam/sastavdalam (tostarp
vajadzibas gadijuma ieklaujot programmatiru), tas formulu, sastavu, funkcijam un — attieciga gadjjuma - tas
kvalitativo un kvantitativo sastavu. Vajadzibas gadijuma Seit ietilpst attéli uz etiketém (pieméram, diagrammas,
fotografijas un ziméjumi), kuros skaidri noraditas galvenas dalas/sastavdalas, lidz ar pietiekami skaidru paskaid-
rojumu, lai zZim&jumi un diagrammas biitu saprotami;

k) apraksts par izejmaterialiem, kas iestradati svarigakajos funkcionalajos elementos, un izejmaterialiem, kas vai nu
tieSi saskaras ar cilvéka kermeni, vai ar to saskaras netie$i, pieméram, kermena Skidrumiem cirkulgjot arpus
kermena;

1) ierices un jebkadu tas variantu/konfiguraciju un piederumu tehniskas specifikacijas, tadas ka to ipasibas, izméri

un veiktspéjas raksturlielumi, ko parasti norada lietotajam pieejamaja izstradajuma specifikacija, pieméram,
brosuras, katalogos un lidzigos izdevumos.

1.2. Atsauce uz ierices iepriek$gjam un lidzigam paaudzém

a) parskats par razotaja razotas ierices iepriek3gjo paaudzi vai paaudzém, ja tadas ierices eksisté;
b) parskats par identificétam lidzigam Savienibas tirgli vai starptautiskos tirgos pieejamam iericém, ja tadas ierices

eksisté.

2. INFORMACIJA, KURA RAZOTAJAM JANODROSINA

Pilna komplekta ietilpst:

— ctikete vai etiketes uz ierices un tas iepakojuma, pieméram, atseviSkas ierices iepakojuma, tirdzniecibas
iepakojuma, parvadasanas iepakojuma Ipasu parvaldibas nosacjumu gadijuma, valodas, kadas piepemtas
dalibvalstis, kuras ierici paredzéts pardot, un
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— lietoanas pamaciba valodas, kadas pienemtas dalibvalstis, kuras ierici paredzéts pardot.

3. IZSTRADES UN RAZOSANAS INFORMACIA

a) informacija, kas lauj izprast ierices izstrades posmus;

b) pilniga informacija un specifikacijas, tostarp par raZoSanas procesiem un to apstiprinasanu, to paliglidzekliem,
pastavigo parraudzibu un galaprodukta testé$anu. Datus tehniskaja dokumentacija ieklauj pilniba;

¢) informacija, kura noraditi visi objekti, tostarp piegadataji un apakSuzpéméji, kur notiek izstrades un razoSanas

procesi.

4. VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

Dokumentacija ietver informaciju pieradijumam par atbilstibu I pielikuma izklastitajam visparigam dro$uma un
veiktspéjas prasibam, kas piemérojamas iericei, nemot véra tai paredzéto noliku, un ietver to risinagjumu
pamatojumu, apstiprindgjumu un parbaudi, kuri ir pienemti, lai nodroinatu atbilstibu $im prasibam. Pieradjjuma
par atbilstibu ietver 3adu informaciju:

a) visparigas drouma un veiktspéjas prasibas, kas ir piemérojamas attieciba uz ierici, un paskaidrojums, kapéc nav
piemérojamas citas;

b) metode vai metodes, kas izmantotas, lai pieraditu atbilstibu katrai no piemérojamam visparigam drouma un
veiktspéjas prasibam;

¢) saskanotie standarti, KS vai citi risinajumi, kas izmantoti; un

d) tiesi kadi ir parbauditie dokumenti, kas apliecina atbilstibu katram saskanotajam standartam, KS vai citai
metodei, kas izmantota, lai pieraditu atbilstibu visparigam dro$uma un veiktspéjas prasibam. Saja punkta
minétaja informacija ietilpst mijnorades uz $adu pieradijumu atrasanas vietu pilnigaja tehniskaja dokumentacija
un attieciga gadijuma tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma.

5. IEGUVUMU UN RISKA ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA

Dokumentacija ietilpst $ada informacija:
a) I pielikuma 1. un 8. iedala minéta ieguvumu un riska analize; un

b) I pielikuma 3. ieda]a minétajai riska parvaldibai izraudzitie risinajumi un tas rezultati.
6. IZSTRADAJUMA PARBAUDE UN APSTIPRINASANA

Dokumentacija ietilpst visu parbauZu un apstiprinasanas testu un/vai tadu pétjjumu rezultati un to kritiska analize,
kuri veikti, lai pieraditu ierices atbilstibu §is regulas prasibam un jo ipa$i piemérojamam visparigam drouma un
veiktspéjas prasibam.

6.1. Prekliniskie un kliniskie dati

a) testu rezultati, kas attieciba uz ierices preklinisko drosumu un tas atbilstibu specifikacijai iegtiti, veicot tadus
testus ka inZeniertehniskie vai laboratorijas testi, simulétas lieto§anas testi vai testi ar dzivniekiem un izvértéjot
publicéto literathiru, kura attiecas uz ierici un nemot veéra tas paredzéto noliku, vai uz lidzigam iericém;

b) detalizéta informacija par testéSanas planojumu, pilnigu testu vai pétjjumu protokolu, datu analizes metodém
papildus datu kopsavilkumiem un testu secindjumiem, jo Ipasi par:

— ierices biologisko saderibu, tostarp noradot visus tos materidlus, kas nonak tie$a vai netie3a saskaré ar
pacientu vai lietotaju,

— fizikalajam, kimiskajam un mikrobiologiskajam Ipasibam,

— elektrodro$umu un elektromagnétisko saderibu,
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— programmatiiras parbaudi un apstiprinaanu (aprakstot gatavaja iericé izmantotas programmatiras proiek-
teSanas un izstrades procesus un sniedzot pieradijumus par §Is programmatiiras apstiprinasanu. Saja
informacija parasti ieklauj rezultatu kopsavilkumu par visam parbaudém, apstiprina$anuun testéSanu, kas
pirms izstradajuma galigas izlaiSanas veikta gan uz vietas, gan simuléta vai ista lietotdja vidé. Informacija
norada ari visas dazadas aparatiras konfiguracijas un attiecigd gadijuma raZotaja sniegtaja informacija
noraditas operétajsistémas),

— stabilitati, tostarp glabasanas laiku, un
— veiktsp&ju un dro§umu.

Attieciga gadjjuma pierada atbilstbu normam, kas paredzétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2004/10/EK ().

Ja jauna testéSana nav veikta, dokumentacija ietilpst $ada lémuma pamatojums. Piemérs $adam pamatojumam
bitu, ka ir veikta biologiskas saderibas testé$ana identiskiem materialiem, kad tie bija iestradati ierices iepriekséja
versija, kas ir likumigi laista tirgi vai nodota ekspluatacija;

¢) kliniskas izvertéSanas zinojums un ta atjauninajumi un kliniskas izvértéSanas plans, kas minéts 61. panta
12. punkta un XIV pielikuma A dala;

&

péctirgus kliniskas péckontroles (PTKP) plans vai péctirgus kliniskas péckontroles (PTKP) izvérté$anas zinojums,
kas minéts XIV pielikuma B dala, vai jebkads pamatojums tam, kapéc PTKP nav piemérojama.

6.2. Papildu informacija, kas prasita ipasos gadijumos

a) Ja jericé ki neatpemama sastavdala ietilpst viela, kuru atseviska lietojuma var uzskatit par zalem
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta nozimg, tostarp no cilveka asinim vai no cilvéka plazmas iegiitas
zales, ka minéts 1. panta 8. punkta pirmaja dala, — pazinojums, kas norada uz o faktu. Tada gadjjuma
dokumentacija norada minétas vielas avotu un ieklauj datus par testiem, kas veikti, lai novértétu tas drosumu,
kvalitati un lietderibu, nemot veéra iericei paredzéto noliku.

b) Ja ierice ir razota, izmantojot cilvéka izcelsmes vai dzivnieka izcelsmes audus vai $iinas vai to atvasindjumus un
uz to attiecas 31 regula saskana ar 1. panta 6. punkta f) un g) apakSpunktu, un ja iericé ki neatnemama
sastavdala ietilpst cilvéka izcelsmes audi vai $Ginas vai to atvasindjumi, kuru iedarbiba ir pakartota ierices
darbibai un uz to attiecas $1 regula saskana ar 1. panta 10. punkta pirmo dalu, — pazinojums, kas norada uz 3o
faktu. Tada gadijuma dokumentacija norada visus izmantotos cilvéka izcelsmes vai dzivnieka izcelsmes
materialus un sniedz detalizétu informaciju par atbilstibu I pielikuma attiecigi 13.1. vai 13.2. iedalai.

¢) Tadu iericu gadijuma, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas paredzétas ievadiSanai cilvéka
kermeni un kas uzsficas vai viet§ji izkliedgjas cilvéka kermeni, detalizéta informacija, tostarp testeSanas
planojums, pilnigs tests vai pétjjumu protokols, datu analizes metodes un datu kopsavilkums un testu
secinajumi, par pétjjumiem saistiba ar:

— uzstikSanos, izplatibu, vielmainu un izdalisanos,

— minéto vielu iespéjamam mijiedarbibam vai to metabolisma produktu cilveka kermeni iesp&amam
mijiedarbibam ar citam iericém, zalém vai citam vielam, pemot véra mérkgrupu un ar to saistitos
mediciniskos stavoklus,

— vietgjo panesamibu un

— toksiskumu, tostarp vienreizéjas devas toksiskumu, atkartotas devas toksiskumu, genotoksicitati, kanceroge-
nitati un reproduktivo un ontogenézes toksiskumu, attiecigi atkariba no ta, cik liela meéra un kada veida
notiek iedarbiba uz ierici.

Ja sadi pétijumi nav veikti, to pamato.

d) Tericém, kas satur CMR vielas vai endokrino sistému noardo$as vielas, ka minéts I pielikuma 10.4.1. iedala,
pamatojums, kas noradits minéta pielikuma 10.4.2. iedala.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo un administrativo aktu saskanosanu
attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméro$anu un $o principu pieméro$anas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testesanu
(OV'L 50, 20.2.2004., 44. Ipp).
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e) lericem, kuras tirgti laiz sterilas vai kada noteikta mikrobiologiska stavokli — apraksts par vides apstakliem
attiecigajos razoSanas posmos. lericém, kuras tirgti laiz sterilas — izmantoto metoZu apraksts, ietverot parbauzu
zinojumus attieciba uz iepakosanu, sterilizaciju un sterilitates uzturéSanu. Apstiprinasanas zinojuma apraksta ari
biologiska piesarnojuma, pirogenitates un attieciga gadijuma sterilizé$anas lidzekla atlieku testéSanu.

f) Attieciba uz tirgii laistam mériSanas iericem — apraksts par metodém, ko izmanto, lai nodrosinatu specifikacijas
noradito precizitati.

g) Ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredzétajam nolikam, japievieno citai iericei vai iericém — $is
kombinacijas/konfiguracijas apraksts kopa ar datiem, kas pierada, ka tad, kad ierice pievienota $adai citai iericei
vai iericém, ta, sprieZot péc razotaja noraditajiem raksturlielumiem, atbilst visparigajam dro$uma un veiktspgjas
prasibam.
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III PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA PAR PECTIRGUS UZRAUDZIBU

Tehnisko dokumentaciju par péctirgus uzraudzibu, kas raZotajam jasagatavo saskana ar 83.-86. pantu, izklasta skaidra,
organizéta, mekléSanai piemérota un neparprotama veida, un taja jo Ipasi tiek ieklauti Saja pielikuma aprakstitie

elementi.

1.1. Saskapa ar 84. pantu sagatavots péctirgus uzraudzibas plans.

Péctirgus uzraudzibas plana razotajs pierada, ka tiek izpildits 83. panta minétais pienakums.

a)

Péctirgus uzraudzibas plana pievérsas tam, lai tiktu savakta un izmantota pieejama informacija, jo ipasi $ada:

— informacija par nopietniem negadijumiem, tostarp informacija, kas iegita no PADZ, un par operativam

korigéjosam drosuma darbibam,

— {eraksti, kas attiecas uz negadijumiem, kas nav nopietni, un dati par jebkadiem nevelamiem blakusefektiem,
— informacija no zigojumiem par tendencém,

— attieciga speciala vai tehniska literatiira, datubazes un/vai registri,

— informacija, tostarp atsauksmes un siidzibas, ko sniegusi lietotaji, izplatitaji un importétaji, un

— publiski pieejama informacija par lidzigam mediciniskam iericém.

Péctirgus uzraudzibas plans aptver vismaz $adus elementus:

— proaktivs un sistematisks process jebkadas a) punkta minétas informacijas vaksanai. Sis process lauj pareizi

raksturot iericuveiktspéju, un tas Jauj ar salidzinat ierici un lidzigus tirgl pieejamus izstradajumus,

— efektivas un piemérotas metodes un procesi savakto datu novértésanai,

— pieméroti raditaji un robezvértibas, ko izmanto, lai pastavigi atkartoti noveértétu ieguvumu un riska analizi

un risku parvaldibu, ka minéts I pielikuma 3. iedala,

— efektivas un piemérotas metodes un instrumenti stdzibu izskati$anai un praksé savaktas ar tirgu saistitas

pieredzes analizéSanai,

— metodes un protokoli, ka risinat gadjjumus, uz kuriem attiecas 88. panta paredzéta zinosana par

tendencém, tostarp metodes un protokoli, kas jaizmanto, lai konstatétu jebkadu statistiski nozimigu palieli-
najumu negadijumu bieZuma vai nopietnibas pakapé, ka ari lai noteiktu novérosanas periodu,

— metodes un protokoli efektivai sazinai ar kompetentajim iestadém, pazinotajim struktiram, uznémeéjiem

un lietotajiem,

— atsauce uz procediiram, ar ko izpilda 83., 84. un 86. panta noteiktos raZzotaju pienakumus,
— sistematiskas procediras pienacigu pasakumu, tostarp korig&osu darbibu, noteiksanai un uzsaksanai,

— efektivi instrumenti, ar ko izsekot un identificét ierices, kuram varétu bat vajadzigas korigéjosas darbibas,

un

— PTKP plans, ka minéts XIV pielikuma B dala, vai pamatojums tam, kapéc PTKP nav piemérojama.

1.2. PADZ, kas minéts 86. panta, un péctirgus uzraudzibas zinojums, kas minéts 85. panta.
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IV PIELIKUMS

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

ES atbilstibas deklaracija ietilpst $ada informacija.

1. Razotdja un attiecigd gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, registréts tirdzniecibas nosaukums vai
registréta pre¢u zime un VRN ka tas minéts 31. pantd, ja tas jau izdots, un juridiska adrese, kur ar tiem var
sazinaties un kura ir izveidota to atra§anas vieta.

2. Pazinojums, ka ES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

3. Pamata UDI-DI, ka minéts VI pielikuma C dala.

4. Izstradajuma un tirdzniecibas nosaukums, izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita neparprotama norade, kas
lauj identificét un izsekot ierici, uz kuru attiecas ES atbilstibas deklaracija, pieméram, vajadzibas gadijuma
fotografija, ka arT tas paredzéto noliku. Iznemot attieciba uz izstradajuma vai tirdzniecibas nosaukumu, informaciju,
kas Jauj identificét un izsekot ierici, var sniegt, izmantojot 3. punkta minéto pamata UDI-DI.

5. Terices riska klase saskana ar VIII pielikuma izklastitajiem noteikumiem.

6. Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas §1 deklaracija, atbilst $ai regulai un attiecigd gadijuma jebkadiem citiem
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas izdoSana.

7. Atsauces uz jebkadam KS, kuras ir izmantotas un attieciba uz kuram ir apliecinata atbilstiba.

8. Attieciga gadijuma pazinotas struktiras nosaukums un identifikicijas numurs, veiktas atbilstibas novértésanas
procediiras apraksts un izdota sertifikata vai sertifikatu identifikacija.

9. Attieciga gadijuma papildu informacija.

10. Deklaracijas izdosanas vieta un datums, to parakstijusas personas vards un amats, ka ari norade par to, kam un ka
varda minéta persona to parakstijusi, paraksts.
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V PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME

1. CE zimi veido iniciali “CE” $ada forma:

300 S 0 3
1Y

'

2 |
I
T
T
if

IERLREE

I RN SN RERNAEY]

RENY N

3

2. CE zimi samazinot vai palielinot, ievéro proporcijas, kas noraditas graduétaja zimejuma ieprieks.

3. Dazado CE zimes elementu vertikalajam izméram jabiit vienadam, un tas nedrikst biit mazaks par 5 mm. So
minimalo izméru drikst neievérot, ja ierice ir maza.
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VI PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ, REGISTREJOT IERICES UN UZNEMEJUS SASKANA AR 29. PANTA
4. PUNKTU UN 31. PANTU, GALVENIE DATU ELEMENT]I, KAS JAIESNIEDZ UDI DATUBAZE KOPA AR UDI-
DI SASKANA AR 28. UN 29. PANTU, UN UDI SISTEMA

A DALA

INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ, REGISTREJOT IERICES UN UZNEMEJUS SASKANA AR 29. PANTA
4. PUNKTU UN 31. PANTU

RaZotaji vai attieciga gadijuma pilnvaroti parstavji un attieciga gadjjuma importétaji iesniedz informaciju, kas minéta
1. iedala, un nodrosina, ka 2. iedala minéta informacija par vinu iericém ir pilniga, pareiza un ka attieciga persona to ir

atjauninajusi.

1. Informacija, kas saistita ar uznémeéju

1.1.  uznpéméja veids (raZotdjs, pilnvarots parstavis vai importétajs);

1.2.  uzpéméja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

1.3.  ja informaciju iesniedz cita persona kiada no 1.1. ieda]d minéta uzpéméja varda, minétas personas vards|
nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

1.4.  regulas 15. pantd minétas par regulativo atbilstibu atbildigas personas vai atbildigo personu vards, adrese un
kontaktinformacija.

2. Informacija, kas saistita ar ierici

2.1.  pamata UDI-DI;

2.2.  pazipotas struktiras izdota sertifikdta tips, numurs un deriguma termin$ un minétas pazinotas struktiras
nosaukums vai identifikacijas numurs un saite uz informaciju, kas redzama uz sertifikata un ko pazinota
struktiira ievadijusi elektroniskaja sistéma attieciba uz pazinotajam struktiiram un sertifikatiem;

2.3, dalibvalsts, kura ierice tiks laista vai jau ir laista tirgti Savieniba;

2.4,  attieciba uz Ila klases, IIb klases vai III klases iericém — dalibvalstis, kuras ierice ir vai tiks darita pieejama;

2.5.  ierices riska klase;

2.6.  parstradata vienreiz lietojama ierice (ja/né);

2.7.  tadas vielas klatbaitne, kuru, izmantojot atseviski, var uzskatit par zalém, un minétas vielas nosaukums;

2.8.  tadas vielas klatbatne, kuru, izmantojot atseviski, var uzskatit par zalém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka
asins plazmas, un $adas vielas nosaukums;

2.9.  cilvéka izcelsmes audu vai $Gnu, vai to atvasindgjumu klatbiitne (ja/né);

2.10. dzivnieka izcelsmes audu vai §tinu, vai to atvasindjumu, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012, klatbitne (ja/ne);

2.11. attieciga gadijuma ta kliniska pétjjuma vai pétijumu vienotais identifikacijas numurs, kas veikti saistiba ar ierici,
vai saite uz klinisko pétijumu registraciju klinisko pétjjumu elektroniskaja sistema;

2.12. attieciba uz XVI pielikuma uzskaititajam iericém preciza norade par to, vai $o ierici paredzéts izmantot citam,
nevis mediciniskam noldkam;

2.13. attieciba uz iericém, kuras izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona, nevis 10. panta 15. punkta

minéta, 3is juridiskas vai fiziskas personas vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;
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2.14. attieciba uz Il klases vai implantéjamam iericém dro§uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums;

2.15. ierices statuss (laista tirg(, vairs netiek laista tirgdi, atsaukta, sakta operativa koriggjosa drosuma darbiba).

B DALA

GALVENIE DATU ELEMENTI, KAS JAIESNIEDZ UDI DATUBAZE KOPA AR UDI-DI SASKANA AR 28. UN
29. PANTU

Razotajs UDI datubazé iesniedz UDI-DI un visu $adu informaciju, kas saistita ar raZotdju un ierici:
1) daudzuma konfiguracija iepakojuma;
2) pamata UDI-DI, ka minéts 29. panta, un jebkadi papildu UDI-DIs;

3) veids, kada tiek kontroleta ierices raZoSana (deriguma termin$ vai raZoSanas datums, izlaiduma numurs, sérijas
numurs);

4) attieciga gadijuma lietoSanas vienibas UDI-DI (ja ierice nav markéta ar UDI tas lietoSanas vienibas liment, “lietosanas
vienibas” DI pieskir, lai saistitu ierices lietoSanu ar pacientu);

5) raZotaja vards/nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);
6) VRN, kas izdots saskana ar 31. panta 2. punktu;
7) attieciga gadjjuma pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);
8) mediciniskas ierices nomenklatiiras kods, ka noteikts 26. panta;
9) ierices riska klase;
10) attieciga gadijuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;
11) attieciga gadijuma ierices modela, atsauces vai kataloga numurs;
12) attieciga gadijuma kliniskais izmérs (tostarp tilpums, garums, platums, diametrs);
13) izstradajuma papildu apraksts (péc izvéles);
14) attieciga gadijuma uzglabasanas un/vai rikoSanas nosacijumi (ka noradits uz etiketes vai lietoanas pamaciba);
15) attieciga gadijuma ierices papildu tirdzniecibas nosaukumi;
16) marketa ka vienreiz lietojama ierice (ja/ne);
17) attieciga gadijuma atkartotas lietoSanas reiZzu maksimalais skaits;
18) ierice markéta ka sterila (ja/né);
19) pirms lietosanas jasterilizé (ja/né);
20) satur lateksu (ja/né);
21) attieciga gadijuma informacija uz etiketes saskana ar I pielikuma 10.4.5. iedaly;
22) URL papildu informacijai, pieméram, lietosanas pamaciba elektroniska veida (péc izvéles);
23) attieciga gadjjuma svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas;

24) ierices statuss (tirgd, vairs netiek laista tirgt, atsaukta, sakta operativa korigjosa drojuma darbiba).
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C DALA
UDI SISTEMA
1. Definicijas
Automatiska identifikacija un datu ieguve (AIDC)

AIDC ir tehnologija, ko izmanto datu automatiskai ieguvei. AIDC tehnologijas ietver svitrkodus, viedkartes,
biometriju un RFID.

Pamata UDI-DI
Pamata UDI-DI ir ierices modela primarais identifikators. Tas ir DI, kas pieskirts ierices lietoSanas vienibas

liment. Ta ir UDI datubazes ierakstu galvena atsléga, un uz to atsaucas attiecigos sertifikatos un ES atbilstibas
deklaracijas.

LietoSanas vienibas DI
Lietosanas vienibas DI meérkis ir saistit ierices lietoSanu ar pacientu gadijumos, kad UDI nav markéts uz

atseviskas ierices tas lieto§anas vienibas limeni, pieméram, gadijuma, kad vienas un tas paSas ierices vairakas
vienibas tiek iepakotas kopa.

Konfigur&jama ierice

Konfiguréjama ierice ir ierice, kas sastav no vairakiem komponentiem, kurus raZotajs var samontét vairakas
konfiguracijas. Sie atseviskie komponenti pasi par sevi var biit ierices.

Konfiguréjamas ierices ietver datortomografijas (DT) sistémas, ultraskanas sistémas, anestézijas sistémas,
fiziologisku procesu monitorésanas sistémas, radiologijas informacijas sistémas (RIS).

Konfiguracija

Konfiguracija ir aprikojuma vienibu kombinacija, ka noradijis razotajs, kura darbojas kopa ka ierice, lai sasniegtu
paredzéto noliiku. Vienibu kombinaciju var mainit, pielagot vai individualizét atbilstosi konkrétam vajadzibam.

Konfiguracijas cita starpa ietver

— platformas, caurules, galdus, konsoles un citas aprikojuma vienibas, ko var konfigurét/apvienot, lai
nodrosinatu paredzéto funkciju datortomografija,

— ventilatorus, elposanas caurules, iztvaicétajus, kas apvienoti, lai nodrosinatu paredzéto funkciju anestézijai.
UDI-DI

UDI-DI ir unikals ciparu vai burtciparu kods, kas raksturigs ierices modelim un ko lieto ar ka “piekluves
atslégu” UDI datubazé glabatajai informacijai.

Interpretacija cilvekam salasama formata (HRI)

HRI ir UDI datu neséja iekodéto zimju saprotama interpretacija.

Iepakojuma slani

lepakojuma slani ir ieri¢u iepakojumu dazadi slani, kas satur ieri¢u noteiktu daudzumu, pieméram, kaste vai
ietvars.

UDI-PI
UDI-PI ir ciparu vai burtciparu kods, kas identificé ierices razoSanas vienibu.

UDI-PI dazadi veidi ietver sérijas numuru, izlaiduma numuru, programmatiras identifikaciju un raZoSanas
datumu vai deriguma terminu vai abu veidu datumus.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Radiofrekvenciala identifikacija (RFID)

RFID ir tehnologija, kura identifikacijas noltika izmanto sazinu, lietojot radiovilpus, lai apmainitos ar datiem
starp lasitaju un priekSmetam piestiprinatu elektronisku etiketi.

TransportéSanas konteineri

TransportéSanas konteiners ir konteiners, attieciba uz kuru izsekojamiba tiek kontroleta procesa, kas raksturigs
logistikas sistémam.

lerices unikalais identifikators (UDI)

UDI ir ciparu vai burtciparu zimju sérija, kas izstradata ar starptautiski atzitu ieri¢u identificéSanas un kodésanas
standartu palidzibu. Ta lauj viennozimigi identificét konkrétu ierici tirgei. UDI sastav no UDI-DI un UDI-PL

Vards “unikals” nenozimé atsevisku razoSanas vienibu serializésanu.

UDI datu neséjs
UDI datu nesgjs ir lidzeklis UDI parne$anai, izmantojot AIDC un attieciga gadijuma HRI.

UDI datu neséji cita starpa ietver ID/linearu svitrkodu, 2D/matricas svitrkodu, RFID.

Visparigas prasibas

UDI izvietosana ir papildu prasiba — ta neaizstaj nekadas citas markesanas vai etiketéSanas prasibas, kas noteiktas
§is regulas I pielikuma.

Razotajs pieskir un uztur unikalus UDI savam iericém.
Tikai razotajs var izvietot UDI uz ierices vai tas iepakojuma.

Var izmantot tikai Komisijas, ievérojot 27. panta 2. punktu, ieceltu izdevéju organizaciju nodrosinatus kodésanas
standartus.

UDI
UDI pieskir pasai iericei vai tas iepakojumam. Augstakiem iepakojuma slaniem ir pasiem savs UDL

TransportéSanas konteineriem nosaka atbrivojumu no 3.1. iedala ieklautas prasibas. Pieméram, UDI nav jabit uz
logistikas vienibas; ja veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjs pasiita vairakas ierices, izmantojot atsevisku iericu
UDI vai modela numuru, un raZotajs minétas ierices ievieto konteinera transportéSanai vai atseviski iepakoto
iericu aizsardzibai, tad uz konteineru (logistikas vienibu) UDI prasibas neattiecas.

UDI satur divas dalas: UDI-DI un UDI-PL

UDI-DI ir unikals katra ierices iepakojuma slani.

Ja uz etiketes ir izlaiduma numurs, sérijas numurs, programmatiras identifikators vai deriguma termins, tie ir
UDI-PI dala. Ja uz etiketes ir ari raZoSanas datums, tas nav jaieklauj UDI-PL Ja uz etiketes ir tikai razoSanas
datums, to izmanto ka UDI-PL

Visiem komponentiem, kuri uzskatami par iericém un kuri tirdznieciba ir pieejami atseviski, pieskir atsevisku
UD], ja vien komponenti nav dala no konfiguréjamas ierices, kas ir markéta ar savu UDL

Sisttmam un procediiru komplektiem, ka minéts 22. panta, pieskir un tie satur atsevisku UDL

Razotdjs iericei pieskir UDI, ievérojot attiecigu kodésanas standartu prasibas.
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3.9.  Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir izmainas, kas varétu novest pie ierices nepareizas identifikacijas
un/vai radit neskaidribas saistiba ar tas izsekojamibu; jo ipasi jauns UDI-DI ir vajadzigs, ja ir notikusas jebkadas
izmainas kada no $adiem UDI datubazes elementiem:

a) nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

b) ierices versija vai modelis;

¢) markéta ka vienreiz lietojama;

d) iepakota sterila;

e) pirms lietoSanas jasterilizé;

f) iepakojuma ieklauto iericu skaits;

g) svarigi bridindjumi vai kontrindikacijas: pieméram, satur lateksu vai DEHP.

3.10. Razotdji, kas parpako ierices un/vai markeé tas no jauna ar savam etiketem, saglaba ierakstu par originala ierices
razotaja UDI

4. UDI datu neséjs

4.1.  UDI datu nesgju (UDI AIDC un HRI formata) izvieto uz etiketes vai uz paas ierices un uz visiem virséjiem
ierices iepakojuma slaniem. Virséjie slani neietver transportésanas konteinerus.

4.2.  Ja pastav batiski vietas ierobeZojumi attieciba uz lietosanas vienibas iepakojumu, UDI datu neséju var izvietot uz
nakama augstaka slana iepakojuma.

4.3, Attieciba uz vienreiz lietojamam I un Ila klases iericém, kas iepakotas un markétas atseviski, nenosaka prasibu
par UDI datu nes€ju uz iepakojuma, bet to izvieto uz augstaka slana iepakojuma, pieméram, kastes, kas satur
vairakas atseviski iepakotas ierices. Tomer, ja nevar uzskatit, ka veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgam ir
piekluve ierices augstaka slana iepakojumam, pieméram, majas veselibas apriipes struktiru gadijuma, UDI izvieto
uz atseviskas ierices iepakojuma.

4.4.  Attieciba uz iericém, kas paredzétas tikai mazumtirdzniecibas tirdzniecibas vietam, nenosaka pienakumu AIDC
ietvertus UDI-PI noradit uz tirdzniecibas vietas iepakojuma.

4.5.  Ja tadi AIDC datu nesgji, kas nav UDI datu nesgji, ir dala no izstradajuma etiketes, UDI datu nesgjs ir viegli
identificéjams.

4.6. Ja tiek izmantoti lineari svitrkodi, UDI-DI un UDI-PI var biit savienoti vai nesavienoti divos vai vairakos
svitrkodos. Visas lineara svitrkoda dalas un elementi ir izskirami un identificgjami.

4.7.  Ja pastav batiski ierobezojumi, kas uz etiketes nelauj izmantot AIDC un HRI kopa, tad nosaka pienakumu uz
etiketes noradit tikai AIDC formatu. Attieciba uz iericém, kuras paredzétas lietosanai arpus veselibas apriipes
telpam, pieméram, iericém apriipei majas, HRI uz etiketes tomér norada pat, ja ta rezultata vairs nav vietas
AIDC.

4.8.  Attieciba uz HRI formatu ievéro UDI koda izdevéjas organizacijas noteikumus.

4.9. Ja razotajs izmanto RFID tehnologiju, uz etiketes norada ari linearo vai 2D svitrkodu saskana ar izdevéju
organizaciju nodrosinato standartu.

4.10. Ja ierices ir lietojamas atkartoti, UDI datu neséju norada uz paSas ierices. Tadu atkartoti lietojamu iericu, kuras
starp izmanto$anu pacientu vajadzibam ir jatira, jadezinficg, jasterilizé vai jaatjauno, UDI datu nesgjs ir pastavigs
un salasams péc katra procesa, kas veikts, lai ierici sagatavotu turpmakai lietosanai visa iericei paredzétaja dzives
laika. Sis iedalas prasibas nepieméro iericém $ados gadijumos:

a) jebkada veida tie$s marké&ums nelabvéligi ietekmétu ierices drosumu vai veiktsp&ju;

b) ierici nevar tiesi market, jo tas nav tehnologiski iesp&jams.

4.11. UDI datu neségjs ir salasams parastas lietosanas laika un visa iericei paredzétaja dzives laika.
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4.12. Ja UDI datu nesgjs ir viegli salasams, vai gadijumos, kad AIDC var noskenét caur ierices iepakojumu, UDI datu
nes€ju uz iepakojuma izvietot nav nepiecieSams.

4.13. Ja ir atseviSkas gatavas ierices, ko veido vairakas dalas, kuras pirms to pirmas lietofanas jasamontg, ir pietiekami
UDI datu neséju izvietot tikai uz katras ierices vienas dalas.

4.14. UDI datu neséju izvieto tada veida, lai AIDC biitu pieejams normalas darbibas vai uzglabasanas laika.

4.15. Svitrkoda datu neségji, kas ietver gan UDI-DI, gan UDI-PI, var ietvert ar ierices darbibai batiskus datus vai citus
datus.

5. UDI datubazes visparigie principi
5.1.  UDI datubaze atbalsta visu $a pielikuma B daJa minéto UDI datubazes galveno elementu izmantosanu.

5.2.  Razotdji ir atbildigi par identifikacijas informacijas un citu ierices datu elementu sakotngjo iesniegsanu un atjauni-
nasanu UDI datubaze.

5.3.  Sniegto datu apstiprinaSanai isteno piemérotas metodes/procediras.

5.4.  Razotaji periodiski parbauda visu to datu pareizibu, kas attiecas uz iericém, kuras tie laidusi tirgfi, izpemot
ierices, kuras tirghi vairs nav pieejamas.

5.5.  Tas, ka ierices UDI-DI ir UDI datubazg, nedod pamatu uzskatit, ka ierice atbilst $is regulas prasibam.
5.6.  Datubaze nodrosina iesp€ju saistit visus ierices iepakojuma slanus.
5.7.  Dati jauniem UDI-DI ir pieejami ar bridi, kad ierice tiek laista tirgd.

5.8.  Razotaji attiecigo UDI datubazes ierakstu atjaunina 30 dienu laika no dienas, kad kadam elementam tiek
izdaritas tadas izmainas, péc kuram nav nepiecieams jauns UDI-DI.

5.9.  Kad vien iesp&jams, UDI datubazé izmanto starptautiski atzitus standartus datu iesnieg$anai un atjauninasanai.

5.10. UDI datubazes lietotaja saskarne ir pieejama visas Savienibas oficidlajas valodas. Tomér briva teksta lauku
izmantosanu ierobezo lidz minimumam, lai samazinatu tulkojumus.

5.11. Datus saistiba ar ericém, kuras tirgli vairs nav pieejamas, patur UDI datubaze.

6. Noteikumi konkrétiem ieri¢u tipiem

6.1.  Implant&amas ierices:

6.1.1. Implantéamas ierices — to iepakojuma zemakaja slani (“vienibu iepakojumi”) — identificé vai marké, izmantojot
AIDC, ar UDI (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2. UDI-PI ir vismaz $adas iezimes:
a) sérijas numurs aktivam implantéjamam iericém;
b) sérijas numurs vai izlaiduma numurs citam implantéamam iericém.

6.1.3. Implant&amas ierices UDI ir identificéjams pirms implantéSanas.

6.2.  Atkartoti lietojamas ierices, kuras starp lietosanas reizém ir jatira, jadezinficg, jasterilizé vai jaatjauno

6.2.1. Sadu iericu UDI izvieto uz ierices, un tas ir salasims péc katras procediiras, lai ierici sagatavotu nakamajai
lietosanai.

6.2.2. UDI-PI iezimes, pieméram, izlaiduma vai sérijas numuru, nosaka razotajs.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

Sistémas un procediru komplekti, ka minéts 22. panta

Fiziska vai juridiska persona, kas minéta 22. panta, ir atbildiga par sistémas vai procediiras komplekta identifi-
céSanu ar UDI, tostarp UDI-DI un UDI-PL

lericém, ko satur sistéma vai procediiras komplekts, ir UDI datu neséjs uz to iepakojuma vai uz pasas ierices.

Atbrivojumi:

a) UDI datu neséjam nav jabat uz tadam atseviskdm vienreiz lietojamam iericém, kuru izmantoSana ir
visparzinama personam, kuru izmantoSanai tas paredzétas, kas ir ieklautas sistéma vai procediiras komplekta

un kas nav paredzétas atseviskai izmantoanai arpus sistémas vai procediiras komplekta konteksta;

b) UDI datu nesgjam nav jabiit uz tadam iericém, kas ir atbrivotas no pienakuma izvietot UDI datu nesgju uz
iepakojuma attieciga slana, gadjjumos, kad tas ir ieklautas sistéma vai procediiras komplekta.

UDI datu neséja izvietosana uz sisttmam vai procediiru komplektiem:
a) sistémas vai procediiras komplekta UDI datu nesgju parasti piestiprina iepakojuma arpusg;

b) UDI datu nesgjs ir salasams vai — AIDC gadijuma — skenéjams neatkarigi no ta, vai tas izvietots sistémas vai
procediiras komplekta iepakojuma arpusé vai caurspidiga iepakojuma iekSpuseé.

Konfiguréjamas ierices:

UDI konfigur&jamai iericei pieskir visa tas kopuma un sauc par konfiguréjamas ierices UDL

Konfiguréjamas ierices UDI-DI pieskir konfiguraciju grupam, nevis konfiguracijai grupas ietvaros. Konfiguraciju
grupa tiek definéta ka iesp&jamo konfiguraciju apvienojums konkrétai iericei, ka aprakstits tehniskaja dokumen-
tacija.

Konfiguréjamas ierices UDI-PI pieskir katrai atseviskai konfiguréjamai iericei.

Konfiguréjamas ierices UDI datu neséju izvieto uz tas dalas, kuru sistémas dzives laika, visticamak, nenomainis,
un identificé ka konfiguréamas ierices UDL

Katram komponentam, kur§ uzskatams par ierici un kurs tirdznieciba ir pieejams atseviski, pieskir atsevisku UDIL

lerices programmatiira
UDI pieskirSanas kriteriji

UDI pieskir programmatiiras sistémas [imeni. Minéta prasiba attiecas tikai uz programmatiiru, kas tirdznieciba ir
pieejama atseviski, un programmatiru, kas pati ir ierice.

Programmatiiras identifikatoru uzskata par razotaja kontroles mehanismu un norada uz UDI-PL
Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir tadas izmainas, kas maina:

a) sakotnéjo veiktspéju;

b) programmatiiras dro§umu vai paredzéto izmantoanu;

¢) datu interpretaciju.

Sadas izmainas aptver jaunus vai mainitus algoritmus, datubazu struktiiras, darbibas platformu, struktiiru vai
jaunas lietotaja saskarnes vai jaunus sadarbspéjas kanalus.

Programmatiiras nebitiskas parskatiSanas gadijuma pieprasa jaunu UDI-PI, bet ne jaunu UDI-DI.

Programmatiiras nebiitiska parskati§ana ir kopuma saistita ar nepilnibu novérSanu, tadiem lietojamibas
uzlabojumiem, kas netiek veikti dro§uma noliikos, drosibas pilnveidosanai vai darbibas efektivitatei.

Uz programmatiiras nebiitisku parskatiSanu norada razotajam raksturiga identifikacijas veida.
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6.5.4. UDI izvietosanas kritériji programmatrai

a) ja programmatiiru piegada uz fiziska nesgja, pieméram, CD vai DVD, uz katra iepakojuma slana norada
cilvékam salasamu un AIDC formata attélotu pilnigu UDI. UDI, ko novieto uz tada fiziska nesgja, kur§ satur
programmatiiru un tas iepakojumu, ir identisks tam UDI, kas pieskirts sistémas limena programmatiirai;

b) UDI nodrosina uz lietotajam viegli pieejama ekrana viegli salasama, vienkarSa teksta formata, pieméram,
ieklauj aprakstosas datnes formata vai sakumekrana;

¢) programmatiira, kam nav lietotaja saskarnes, pieméram, starpprogrammatiiras att€lu parveidosanai, sp& UDI
parraidit ar lietojumprogrammu saskarnes (API) starpniecibu;

d) programmatiiras elektroniskajos displejos pieprasa ieklaut tikai UDI cilvékam salasamo dalu. UDI marké&umu,
kam izmanto AIDC, nepieprasa ieklaut elektroniskajos displejos, pieméram, aprakstosa izvélng, sakumekrana
utt;

) programmatiiras cilvékam salasamais UDI formats ietver izdevéju organizaciju izmantota standarta lietojuma
identifikatorus (Al), lai lietotajam palidzétu identificét UDI un noteikt, kads standarts tiek izmantots UDI
izveidei.
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VII PIELIKUMS

PRASIBAS, KAS JAIEVERO PAZINOTAJAM STRUKTURAM

1. ORGANIZATORISKAS UN VISPAREJAS PRASIBAS
1.1.  Juridiskais statuss un organizatoriska struktira

1.1.1. Katru pazigoto struktiru izveido saskana ar dalibvalsts tiesibu aktiem vai saskana ar tas tre$as valsts tiesibu
aktiem, ar kuru Savieniba saistiba ar $o ir noslégusi vienoSanos. Tas tiesibsubjektiba un juridiskais statuss ir
pilniba dokumentéti. $ada dokumentacija ietver informaciju par ipagumtiesibam un juridiskajam vai fiziskajam
personam, kuras kontrolé pazinoto struktiiru.

1.1.2. Ja pazinota struktiira ir juridiska persona, kas ir lielakas organizacijas dala, dokumentacija skaidri norada minétas
organizacijas darbibas, ka ari organizatorisko struktiiru un parvaldi, un saistibu ar pazinoto struktiiru. Sados
gadijumos 1.2. iedalas prasibas pieméro gan pazinotajai struktiirai, gan organizacijai, pie kuras ta pieder.

1.1.3. Ja pazipotai struktiirai pilniba vai dalgji pieder juridiskas personas, kas veic uznéméjdarbibu kada dalibvalsti vai
tre$a valsti, vai ja ta pieder citai juridiskajai personai, skaidri nosaka un dokumenté minéto personu darbibas un
pienakumus, ka ari to juridiskas un darbibas attiecibas ar pazinoto struktiiru. Sis regulas piemérojamas prasibas
attiecas uz to personu personalu, kuras veic atbilstibas novértésanas darbibas saskana ar $o regulu.

1.1.4. Pazinotas struktiiras organizatoriska struktiira, pienakumu noteiksana, parskatu snieganas kartiba un darbiba ir
tada, kas nodrosina parliecibu par pazinotas struktiiras sniegumu un tas veikto atbilstibas novértesanas darbibu
rezultatiem.

1.1.5. Pazinota struktfira skaidri dokumenté savu organizatorisko struktiiru un ta sava augstaka limepa vadibas un
pargja personala funkcijas, pienakumus un pilnvaras, kas var ietekmét pazinotas struktras sniegumu un tas
veikto atbilstibas novertésanas darbibu rezultatus.

1.1.6. Pazinota struktiira nosaka personas augstaka limena vadiba, kuram ir vispargjas pilnvaras un atbildiba par visu
turpmako:

— piemérotu resursu nodro$inasanu atbilstibas novértésanas darbibam,

— procedaru un politikas izstradi pazinotas struktiras darbibai,

— pazinotas struktiiras procediiru, politikas un kvalitates parvaldibas sistému isteno$anas uzraudzibu,
— pazinotas struktiras finan$u uzraudzibu,

— pazinotas struktiiras darbibam un pienemtajiem lémumiem, tostarp ligumiskajam vieno$anam,

— ja vajadzigs, pilnvaru delegésanu personalam un/vai komitejam konkrétu darbibu izpildei,

— mijiedarbibu ar iestadi, kura atbild par pazinotajam struktéiram, un pienakumiem attieciba uz sazinu ar citim
kompetentajam iestadém, Komisiju un citdim pazinotajam struktiram.

1.2. Neatkariba un neitralitate

1.2.1. Pazinota struktira ir tre§as personas struktira, kas ir neatkariga no tas ierices razotaja, saistiba ar kuru ta veic
atbilstibas novértésanas darbibas. Turklat pazinota struktiira ir neatkariga no jebkuriem citiem uznémgjiem,
kuriem ir interese par ierici, ka arT no jebkuriem raZotdja konkurentiem. Tas neliedz pazinotajai struktiirai veikt
konkurgjosu razotaju atbilstibas noveértésanas darbibas.
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1.2.2. Pazinota struktiira ir organizéta un darbojas ta, lai nodrosinatu tas darbibu neatkaribu, objektivitati un neitralitati.
Pazinota struktira dokumenté un Isteno struktiru un procediras taisniguma nodro§inasanai un neitralitates
principu veicina$anai un piemérosanai visa tas organizacija, personala un noveértéanas darbibas. Sadas procediiras
nodrosina, ka tiek identificéts, izmekléts un risinats jebkur§ gadijums, kura varétu rasties intere$u konflikts,
tostarp iesaiste konsultaciju pakalpojumos ieri¢u joma pirms stasanas darba pazinotaja struktira. Izmeklesanu,
iznakumu un tas risina§anu dokumente.

1.2.3. Pazinota struktiira, tas augstaka limepa vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas novertésanas
uzdevumu veikSanu:

a) nav to ieriCu izstradatajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircéjs, ipasnieks vai apkalpotajs, kuras tie novérte,
nedz ar kiadas minétas personas pilnvarots parstavis. Sads ierobezojums neliedz pirkt un lietot novértétas
ierices, kas vajadzigas pazinotas struktiiras darbibai, un veikt atbilstibas novérte$anu vai lietot $adas ierices
personiskam vajadzibam;

b) nav iesaistiti to iericu konstrué$ana, razoSana vai izstradg, tirdznieciba, uzstadiSand un lietoSana vai
apkalposana, attieciba uz kuram tie ir iecelti, un neparstav minétajas darbibas iesaistitas personas;

¢) neiesaistas nekadas darbibas, kas var bat pretruna vinu lémuma neatkaribai vai integritatei attieciba uz tam
noveértésanas darbibam, saistiba ar kuram tie ir iecelti;

d) nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraudét parliecibu par vigu neatkaribu, neitralitati vai objekti-
vitati. Jo Ipasi vini nepiedava vai nesniedz konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim,
piegadatajam vai tirdzniecibas konkurentam par novértg§jamo iericu vai procesu konstruéSanu, izstradi,
tirdzniecibu vai apkalposanu; un

€) nav saistiti ne ar vienu organizaciju, kura pati sniedz d) apakspunkta minétos konsultaciju pakalpojumus. Sads
ierobezojums neizslédz iespéju piedalities visparéjas macibas, kas neattiecas uz konkrétu klientu un kas ir
saistitas ar ieri¢u noteikumiem vai ar tam saistitiem standartiem.

1.2.4. Tesaisti konsultaciju pakalpojumos ieri¢u joma pirms staSanas darba pazinotaja struktiird pilniba dokumenté darba
pienemsanas bridi, un potencialos intere$u konfliktus parrauga un risina saskana ar o pielikumu. Personalam, kas
ir kada konkréta klienta bijusie darbinieki vai kas minétajam klientam sniegusi konsultaciju pakalpojumus iericu
joma pirms staSanas darba pazinotaja struktiira, atbilstibas novértéanas darbibas $im konkrétajam klientam vai
uzpémumiem, kas pieder pie tas paSas grupas, neuztic tris gadus.

1.2.5. Tiek garantéta pazinoto struktiru, to augstaka limepa vadibas un darbinieku, kuri veic novérte$anu, neitralitate.
Pazinotas struktiiras augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri veic novérte$anu, un apakSuznéméju, kuri
piedalas novértesanas darbibas, atalgojuma limenis nav atkarigs no novértéjumu rezultatiem. Pazinotas struktiras
dara publiski pieejamas savas augstaka limena vadibas interesu deklaracijas.

1.2.6. Ja pazipota struktiira pieder publiskai struktiirai vai iestadei, nodrosina un dokumenté neatkaribu un to, ka
nepastav intereSu konflikts starp iestadi, kas atbild par pazinotajam struktiiram, un/vai kompetento iestadi, no
vienas puses, un pazinoto struktiiru, no otras puses.

1.2.7. Pazinota struktiira nodro$ina un dokumentg, ka tas filialu vai apakSuznéméju vai jebkuras iesaistitas struktiiras
darbibas, tostarp tas ipasnieku darbibas, neskar tas neatkaribu, neitralitati vai tas atbilstibas novértésanas darbibu
objektivitati.

1.2.8. Pazinota struktiira darbojas saskana ar atbilstosiem, godigiem un sapratigiem noteikumiem, nemot véra mazo un
vidgjo uznémumu intereses, ka attieciba uz samaksu noteikts Ieteikuma 2003/361/EK.

1.2.9. Saja iedala noteiktas prasibas nekada veida neliedz pazinotajai struktiirai un razotajam, kur§ piesakas atbilstibas
noveértésanai, apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentgjosiem noradjjumiem.

1.3. Konfidencialitate

1.3.1. Pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétas procediiras, kas nodro$ina, ka tas personals, komitejas, filiales,
apakSuzneméji un jebkuras iesaistitas struktiiras vai ar§jo struktiru personals ievéro tas informacijas konfidencia-
litati, kas nonak tas riciba atbilstibas novértésanas darbibu veikSanas laika, iznemot gadjjumus, kad informacijas
atklasana ir prasita tiesibu aktos.
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1.3.2. Pazinotas struktiras darbinieki ievéro dienesta noslépumu, veicot savus pienakumus saskana ar o regulu vai
jebkuriem citiem valsts tiesibu aktu noteikumiem, ar kuriem to isteno, iznemot attieciba uz iestadém, kas ir
atbildigas par pazinotajam struktiram, medicinisko iericu joma kompetentajam iestadém dalibvalstis vai Komisiju.
Ipasumtiesibas tiek aizsargatas. Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procediiras attieciba uz §is iedalas
prasibam.

1.4, Atbildiba

1.4.1. Pazinota struktfira attiecigi apdrosina atbildibu attieciba uz savam atbilstibas noveértéSanas darbibam, izpemot
gadijumus, kad atbildibu uzpemas attieciga dalibvalsts saskana ar valsts tiesibu aktiem vai kad minéta dalibvalsts
ir tiesi atbildiga par atbilstibas novértésanu.

1.4.2. Atbildibas apdrosinasanas tvérums un visparéja finansiala vértiba atbilst pazinotas struktiiras darbibu limenim un
$eografiskajam tvérumam un ir samériga ar pazinotas struktiiras sertificéto iericu riska profilu. Atbildibas apdrosi-
nasana aptver visus tos gadijumus, kad pazinotajai struktiirai sertifikati var biit jaatsauc, jaierobeZo vai jaaptur.

1.5. Finan$u prasibas

Pazinotas struktiiras riciba ir finansu resursi, kas vajadzigi, lai ta atbilstigi savas iecelSanas tvérumam veiktu
atbilstibas novértésanas darbibas un ar tam saistitu darjjumdarbibu. Ta dokumenté un sniedz pieradijumus par
savam finansialajam spé&am un savu ilgtermina ekonomisko dzivotspéju, attieciga gadjjuma nemot véra jebkadus
konkrétos apstaklus sakumposma.

1.6. Piedalisanas koordinacijas darbibas

1.6.1. Pazinota struktira piedalas jebkadas attiecigajas standartizacijas darbibas un pazinotas struktiiras koordinacijas
grupas, kas minéta 49. panta, darbibas vai nodrosina, ka tas darbinieki, kuri veic noveértéSanu, ir informéti par
§im darbibam un ka tas darbinieki, kuri veic novértéSanu un piegem lémumus, ir informéti par visiem attieci-
gajiem tiesibu aktiem, norazu un paraugprakses dokumentiem, kas pienemti saistiba ar $o regulu.

1.6.2. Pazinota struktiira nem véra norazu un paraugprakses dokumentus.

2. KVALITATES PARVALDIBAS PRASIBAS

2.1. Pazipota struktiira izveido, dokumenté, ievie$, uztur un izmanto kvalitates parvaldibas sistému, kas atbilst tas
atbilstibas novértésanas darbibu batibai, jomai un tvérumam un spgj atbalstit un apliecinat pastavigu $is regulas
prasibu izpildi.

2.2.  Pazinotas struktdras kvalitates parvaldibas sistéma pievérSas vismaz $adiem aspektiem:
— parvaldibas sistémas struktiira un dokumentacija, tostarp tas darbibu politika un mérki,
— politika attieciba uz darbibu un pienakumu noteiksanu darbiniekiem,

— novértésanas un lémumu pienemsanas procesi saskana ar pazinotas struktiiras darbinieku un augstaka limena
vadibas uzdevumiem, pienakumiem un funkcijam,

— tas atbilstibas novértéSanas procediiru planoSana, veikSana, izvérteSana un - vajadzibas gadijuma -
pielagosana,

— dokumentu kontrole,

— jerakstu kontrole,

— parvaldibas parskati,

— ieksgjas revizijas,

— korektivas un preventivas darbibas,
— sudzibas un parsidzibas, un

— pastaviga apmaciba.

Ja dokumentus izmanto vairakas valodas, pazinota struktiira nodro$ina un kontrolg, lai to saturs batu vienads.
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2.3. Pazinotas struktiiras augstaka vadiba nodrosina, ka kvalitates parvaldibas sistému pilniba saprot, ievie§ un uztur
visa pazinotas struktiiras organizacija, tostarp filiales un apakSuznéméji, kas ir iesaistiti atbilstibas novértésanas
darbibas, ievérojot so regulu.

2.4, Pazinota struktira pieprasa, lai visi darbinieki ar parakstu vai lidzvértiga veida oficiali apnemtos ievérot pazinotas
struktiiras noteiktas procediiras. Minéta apnemsanas aptver aspektus, kas saistiti ar konfidencialitati un neatkaribu
no komercialam vai citam interesém, ka arT jebkadu esodu vai bijusu saistibu ar klientiem. Darbiniekiem jaaizpilda
rakstisks pazinojums, kura noradits, ka vini ievéro konfidencialitates, neatkaribas un neitralitates principus.

3. RESURSU PRASIBAS
3.1. Visparigas prasibas

3.1.1. Pazinotas struktiras visus saskana ar $o regulu tam noteiktos uzdevumus spgj veikt ar visaugstako profesionalo
godpratibu un nepiecieSamo kompetenci konkrétaja joma neatkarigi no ta, vai minétos uzdevumus pazinotas
struktiiras veic paSas vai kads to varda vai to atbildiba.

Jo 1pasi pazinotajam struktiiram ir vajadzigais personals, un tam ir vai ir pieejams viss aprikojums, telpas un
kompetence, kas vajadzigi, lai pienacigi veiktu tehniskos, zinatniskos un administrativos uzdevumus, kas ieklauti
atbilstibas noveértesanas darbibas, attieciba uz ko $is struktiras ir ieceltas.

Sada prasiba nozimé, ka pastavigi un katra atbilstibas novértéanas procediira, un katram iericu tipam, attieciba
uz ko tas ir ieceltas, pazinotajai struktiirai ir pastavigi pieejams pietickams skaits administrativo, tehnisko un
zinatnisko darbinieku, kam ir pieredze un zinaanas saistiba ar attiecigajam iericém un atbilstoSajam
tehnologijam. Sadi darbinieki ir pietieckama skaita, lai nodrosinatu, ka attiecigd pazinota struktiira var veikt
atbilstibas novértésanas uzdevumus, tostarp novértét medicinisko funkcionalitati, klinisko izvértéSanu un to iericu
veiktsp&ju un dro$umu, attieciba uz kuram ta ir iecelta, nemot véra §is regulas prasibas, jo Ipasi tas, kas izklastitas
I pielikuma.

Pazinotas struktiiras kompetencu kopums ir tads, kas dod tai iespéju novértét iericu tipus, attieciba uz ko ta ir
iecelta. Pazinotajai struktirai ir pietickama iek3gja kompetence, lai kritiski izvértétu novértéjumus, ko veikusi
argjie eksperti. Uzdevumi, par kuriem pazinota struktira nedrikst slégt apaksligumus, ir izklastiti 4.1. iedala.

Personalam, kas iesaistits to atbilstibas novértésanas darbibu parvaldiba, kuras pazinota struktiira veic iericém, ir
atbilstoSas zinasanas, lai izveidotu un izmantotu sistému to darbinieku atlasei, kas veic novérté$anu un parbaudi,
vinu kompetences parbaudianai, pilnvarosanai veikt uzdevumus un uzdevumu pieskirSanai, vinu sakotnéjas un
turpmakas apmacibas organizé$anai, vipu pienakumu noteikSanai un minéto darbinieku parraudzibai, lai
nodrosinatu, ka personals, kas veic un izpilda novérteSanas un parbaudes darbibas, ir kompetents izpildit tam
uzdotos uzdevumus.

Pazinota struktiira nosaka vismaz vienu personu sava augstaka limena vadiba par tadu, kurai ir vispargja atbildiba
par visam atbilstibas novérté$anas darbibam saistiba ar iericém.

3.1.2. Pazinota struktiira, Istenojot sistému pieredzes apmainai un pastavigas apmacibas un izglitibas programmu,
nodrosina, ka atbilstibas novértésanas darbibas iesaistitais personals uztur savu kvalifikaciju un specialas
zinaSanas.

3.1.3. Pazinota struktira skaidri dokumenté pienakumu un atbildibas apméru un robeZas un pilnvarojuma limeni
darbiniekiem, tostarp visiem apak$uznémejiem un argjiem ekspertiem, kas iesaistiti atbilstibas novértésanas
darbibas, un attiecigi informé minétos darbiniekus.

3.2.  Personala kvalifikacijas kritériji

3.2.1. Pazinota struktira izveido un dokumenté kvalifikacijas kritérijus un procediiras to personu atlasei un pilnva-
rodanai, kuras iesaistitas atbilstibas novérteSanas darbibas, tostarp attieciba uz zinaSanam, pieredzi un citam
vajadzigajam kompetencém, un nosaka vajadzigas sakotngjas un turpmakas macibas. Kvalifikacijas kritériji attiecas
uz dazadam funkcijam atbilstibas novértéSanas procesa, pieméram, reviziju, izstradajuma izvértéSanu vai
testéSanu, tehniskas dokumentacijas parskati§anu un lémumu piepemsanu, ka arf uz iericém, tehnologijam un
jomam, pieméram, biologisko saderibu, sterilizaciju, cilvéka izcelsmes un dzivnieka izcelsmes audiem un $inam
un klinisko izvértéSanu, uz ko attiecas iecelSanas tvérums.
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

Kvalifikacijas kritériji, kas minéti 3.2.1. iedala, attiecas uz pazinotas struktfiras iecelSanas tvérumu saskand ar
tvéruma aprakstu, ko dalibvalsts izmantojusi pazinojuma, ka minéts 42. panta 3. punkta, sniedzot pietickami siku
informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju atbilstosi tvéruma apraksta apaksiedaljjumam.

Konkrétus kvalifikacijas kritérijus nosaka, vismaz lai noveértétu:

— preklinisko izvertésanu,

— klinisko izvértésanu,

— cilveka izcelsmes un dzivnieka izcelsmes audus un $iinas,

— funkcionalo dro§umu,

— programmatiru,

— iepakojumu,

— fierices, kuras ka neatnemama sastavdala ieklautas zales,

— ierices, kuras sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas cilveka kermeni uzsiicas vai vietgji
izkliedgjas, un

— dazados sterilizacijas procesu veidus.

Darbinieki, kuri ir atbildigi par kvalifikacijas kritériju noteik§anu un par citu darbinieku pilnvarosanu konkrétu
atbilstibas novértésanas darbibu veikSanai, ir pazinotas struktiras darbinieki, nevis aréjie eksperti un darbinieki, ar
kuriem noslégti apaksligumi. Viniem ir apliecinatas zinasanas un pieredze visas §adas jomas:

— Savienibas tiesibu akti un attiecigi norazu dokumenti iericu joma,

— atbilstibas novertéSanas procediiras, kas paredzétas $aja regula,

— plasas zinasanas iericu tehnologijas un iericu izstradé un razo$ana,

— pazinotas struktiiras kvalitates parvaldibas sistéma, saistitas procediiras un nepiecieSamas kvalifikacijas
kriteriji,

— macibas, kas paredzétas darbiniekiem, kuri ir iesaistiti atbilstibas novértésanas darbibas saistiba ar iericém,

— pienaciga pieredze pazinotaja struktiira saistiba ar atbilstibas novértéjumiem saskana ar So regulu vai iepriek-
$€jiem piemérojamiem tiesibu aktiem.

Pazinotajam struktiiram ir pastavigi pieejami darbinieki ar attiecigdm kliniskajam specialajam zinasanam, un, ja
iespgjams, $adi darbinieki ir paSas pazinotas struktiiras darbinieki. Sadi darbinieki ir iesaistiti visa pazinotas
struktiiras novértésanas un lémumu pienemsanas procesa, lai:

— noteiktu, kad ir vajadziga specidlistu iesaistiSanas, lai novértétu klinisko izvértéSanu, ko veicis raZotajs, un
apzinatu atbilstosi kvalificétus ekspertus,

— atbilstosi apmacitu arjos kliniskos ekspertus par attiecigajam $is regulas prasibam, KS, noradém un saskano-
tajiem standartiem un nodro$inatu, ka argjie kliniskie eksperti pilniba apzinas sava sniegtd novért§juma un
padomu kontekstu un ietekmi,

— spétu parskatit un zinatniski parbaudit kliniskaja izvértéSana un jebkuros saistitajos kliniskajos pétijumos
ietvertos kliniskos datus un atbilstosi vadit argjos kliniskos ekspertus, kad tie noverté raZotdja iesniegto
klinisko izvértesanu,

— spétu zinatniski izvertét un vajadzibas gadijuma parbaudit iesniegto klinisko izvérté$anu un rezultatus, kas
ietverti argjo klinisko ekspertu sagatavotaja noveértéjuma par razotaja klinisko izveértésanu,

— spétu parliecinaties par klinisko ekspertu veikto klinisko izvérteSanu novértgjumu salidzinamibu un
konsekvenci,

— spétu noveértét razotdja klinisko izvértéSanu un pienemt klinisku spriedumu par jebkura aréja eksperta sniegtu
atzinumu, un sagatavot ieteikumu pazinotas struktiras lémuma pienéméjam un

— spétu sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novértéSanas darbibas ir pienacigi
veiktas.
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3.2.5. Darbiniekiem, kuri atbild par parskatiSanu, kas saistita ar izstradajumu (izstradajumu parskatitdji), pieméram,
tehniskas dokumentacijas parskatiSanu vai tipa parbaudi, ietverot tadus aspektus ka kliniska izvértésana,
biologiska drosiba, sterilizacija un programmatiiras apstiprinasana, ir visas $adas pieraditas kvalifikacijas:

— sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai lidzvértiga kvalifikacija
attiecigas studijas, pieméram, medicina, farmacija, inZenierija vai citas attiecigas zinatneés,

— Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas darbibas, pieméram, tadas
ka razo$ana, revizija vai pétnieciba; divi gadi no §is pieredzes ir novértéjamas ierices vai tehnologijas izstradg,

razo$ana, testé$ana vai lieto$ana vai ir saistiti ar novértéjamajiem zinatniskajiem aspektiem,

— zinaanas par tiesibu aktiem ieri¢u joma, tostarp visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam, kas
izklastitas I pielikuma,

— atbilstoSas zinaSanas un pieredze saistiba ar attiecigajiem saskapotajiem standartiem, KS un nordzu
dokumentiem,

— atbilstoSas zinaSanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem iericu standartiem un norazu
dokumentiem,

— atbilstosas zinaSanas un pieredze saistiba ar klinisko izvértéSanu,

— atbilstosas zinaSanas par iericém, kuras tie noverte,

— atbilstoSas zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas procediiram, kas noteiktas
IX — XI pielikuma, jo ipasi saistiba ar tiem minéto procediiru aspektiem, par kuriem tie ir atbildigi, un

adekvats pilnvarojums minétos novertéjumus veikt,

— spgja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novértéSanas darbibas ir pienacigi
veiktas.

3.2.6. Darbiniekiem, kuri ir atbildigi par raZzotaja kvalitates parvaldibas sistémas revizijas veikSanu (revidenti, kas veic
reviziju uz vietas), ir visas $adas pieraditas kvalifikacijas:

— sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai lidzveértiga kvalifikacija
attiecigas studijas, pieméram, medicina, farmacija, inZenierija vai citas attiecigas zinatnés,

— Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas darbibas, pieméram, tadas
ka razosana, revizija vai pétnieciba; divi gadi no $is pieredzes ir kvalitates parvaldibas joma,

— atbilstosas zinasanas par tiesibu aktiem ieri¢u joma, ka ari par saistitajiem saskanotajiem standartiem, KS un
norazu dokumentiem,

— atbilstoSas zinaSanas un pieredze riska parvaldiba un ar saistitajiem iericu standartiem un norazu
dokumentiem,

— atbilstosas zinasanas par kvalitates parvaldibas sistémam un saistitajiem standartiem un norazu dokumentiem,

— atbilstoSas  zinaSanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas procediram, kas noteiktas
IX- XI pielikuma, jo Ipasi saistiba ar tiem minéto procediru aspektiem, par kuriem tie ir atbildigi, un adekvats
pilnvarojums minétas revizijas veikt,

— apmaciba revizijas metodes, kas lauj tiem parbaudit kvalitates parvaldibas sistémas,

— spgja sagatavot uzskaiti un zinojumus par to, ka attiecigas atbilstibas novértéSanas darbibas ir pienacigi
veiktas.

3.2.7. Darbinieki, kuru visparéja atbildiba ir veikt galigo parskatiSanu un léemumu pienemsanu par sertificésanu, ir pasas
pazinotas struktfiras darbinieki, nevis argjie eksperti vai darbinieki, ar kuriem noslégti apaksligumi. Minétajiem
darbiniekiem ka grupai ir apliecinatas zinasanas un visaptvero$a pieredze visas $adas jomas:

— tiesibu akti un attiecigie norazu dokumenti ieri¢u joma,
— ieri¢u atbilstibas novértésana, kas saistita ar So regulu,

— kwvalifikaciju, pieredzes un specialo zinasanu veidi, kas saistiti ar iericu atbilstibas novértésanu,

— plasas zinasanas iericu tehnologijas, tostarp pietickama pieredze to ieri¢u atbilstibas novértesana, kas tiek
parskatitas sertifikacijai, ieri¢u nozaré un iericu izstradé un razo$ana,
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— pazinotas struktiras kvalitates parvaldibas sistéma, saistitas procediiras un nepiecie$amas kvalifikacijas iesaisti-
tajiem darbiniekiem,

— spéja sagatavot ierakstus un zinojumus, kas apliecina, ka atbilstibas noveértésanas darbibas ir pienacigi veiktas.

3.3.  Darbinieku kvalifikacijas, macibu un pilnvarojuma dokumentacija

3.3.1. Pazinota struktiira ir ieviesusi procediiru, lai pilniba dokumentétu katra atbilstibas novértésanas darbibas iesaistita
darbinieka kvalifikaciju un 3.2. iedala minéto kvalifikacijas kritériju izpildi. Ja iznémuma gadijuma nevar pilniba
pieradit 3.2. iedala minéto kvalifikacijas kritériju izpildi, pazinota struktiira iestadei, kas atbildiga par pazinotajam
struktiiram, pamato, kapéc minétie darbinieki ir pilnvaroti veikt konkrétas atbilstibas noveértésanas darbibas.

3.3.2. Pazinota struktira attieciba uz visiem 3.2.3.-3.2.7. iedala minétajiem darbiniekiem izveido un regulari atjaunina:

— matricu ar siku informaciju par darbinieku pilnvarojumiem un pienadkumiem saistiba ar atbilstibas
novértésanas darbibam un

— ierakstus, kas apliecina zinasanas un pieredzi, kas vajadzigas, lai veiktu atbilstibas novértesanas darbibas, kuras
tie ir pilnvaroti veikt. Sajos ierakstos ieklauj pamatojumu katra darbinieka, kur§ veic novertéSanu, atbildibas
jomas definéSanai un registré katra darbinieka veiktas atbilstibas novértésanas darbibas.

3.4.  ApakSuzpemgji un argjie eksperti

3.4.1. Neskarot 3.2. iedalu, pazinotas struktiiras var slégt apaksligumus par konkrétam skaidri noteiktam atbilstibas
novérteésanas darbibas komponentu dalam.

Apaksligumu slégsana par kvalitates parvaldibas sistemu reviziju vai ar izstradajumu saistitu parskatisanu kopuma
nav atlauta; tomér dalu no minétajam darbibam var veikt apakSuzpéméji un argjie revidenti un eksperti, kas
strada pazinotas struktiiras varda. Attieciga pazinota struktiira saglaba pilnu atbildibu par to, lai ta spétu sniegt
atbilstoSus pieradijumus par apakSuzpémeju un ekspertu kompetenci vinu specifisko uzdevumu izpildei, par
lemumu pienemsanu, kuri pamatojas uz apakSuznéméja veikto noveértéSanu, un par darbu, kuru tas varda ir
veikusi apak$uznéméji un eksperti.

Pazinotas struktiiras apaksligumus nevar slégt par $adam darbibam:
— argjo ekspertu kvalifikaciju parskatiSana un veiktspéjas parraudziba,

— revizijas un sertifikacijas darbibas, ja attieciga apaksliguma slégsana notiek ar revizijas vai sertifikacijas organi-
Zacijam,

— darba sadalijums argjiem ekspertiem attieciba uz konkrétam atbilstibas novértésanas darbibam un
— galigas parskatiSanas un lémumu pienemsanas funkcijas.

3.4.2. Ja pazinota struktiira slédz konkrétu atbilstibas novértéSanas darbibu apaksligumus ar organizaciju vai ar privat-
personu, tai ir politikas pamatnostadnes, kuras aprakstiti nosacijumi, ar kadiem drikst slégt apaksligumus, un ta
nodrosina, ka:

— apaksuznémeéjs atbilst attiecigajam $a pielikuma prasibam,

— apakSuzpéméji un argjie eksperti par darbu neslédz turpmakus apaksligumus ar organizacijam vai
darbiniekiem un

— fiziska vai juridiska persona, kas pieteicas atbilstibas noveértésanai, ir informéta par prasibam, kas minétas
pirmaja un otraja ievilkuma.

Jebkuru apaksligumu slég§anu vai konsultacijas ar argjiem darbiniekiem pienacigi dokumenté, taja neiesaista
nekadus starpniekus un par to slédz rakstisku vienosanos cita starpa attieciba uz konfidencialitati un interesu
konfliktiem. Attieciga pazinota struktiira uznemas pilnu atbildibu par apaks$uznéméju veiktajiem uzdevumiem.

3.4.3. Ja apakS$uznéméjus vai argjos ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas novértésanu, jo ipasi attieciba uz jaunam,
invazivam un implanté§jamam iericém vai tehnologijam, attiecigajai pazinotajai struktirai ir iek$gja kompetence
katra izstraddjuma joma, attieciba uz kuru ta ir iecelta, proti, kompetence, kas ir adekvata, lai vaditu visparéjo
atbilstibas noveértésanu, parbauditu ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu un piepemtu lémumus par sertifi-
kaciju.
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3.5.  Kompetencu, macibu un pieredzes apmainas parraudziba

3.5.1. Pazinota struktiira izveido procediiras visu atbilstibas novértéSanas darbibas iesaistito $tata un ar&jo darbinieku un
apaksuznémeéju kompetences, atbilstibas novértésanas darbibu un veiktspéjas sakotnéjai izvértésanai un pastavigai
parraudzibai.

3.5.2. Pazinotas struktiiras regulari parskata savu darbinieku kompetenci, nosaka, kadas macibas ir vajadzigas, un
sagatavo macibu planu, lai uzturétu vajadzigo katra darbinieka kvalifikacijas un zinaSanu limeni. Ar minéto
parskati§anu parliecinas vismaz par to, vai darbinieki:

— ir lietas kursa par spéka esoSajiem Savienibas un valstu tiesibu aktiem ieri¢u joma, attiecigajiem saskanotajiem
standartiem, KS, norazu dokumentiem un 1.6. iedalda minéto koordinacijas darbibu rezultatiem un

— piedalas iek$¢ja pieredzes apmaina un pastavigaja apmdacibas un izglitibas programma, kas minéta
3.1.2. iedala.

4. PROCESA PRASIBAS
4.1. Visparigas prasibas

Pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétus procesus un pietiekami detalizétas procediiras katras tadas atbilstibas
noveértésanas darbibas veikSanai, attieciba uz kuru ta ir iecelta, aptverot visus atseviskos posmus no pirmspie-
teikuma darbibam lidz lémuma pienemsanai un uzraudzibai un, ja vajadzigs, nemot véra iericu attiecigo specifiku.

Prasibas, kas noteiktas 4.3., 4.4, 4.7. un 4.8. iedala, pilda ka dalu no pazinoto struktiru iek$éjam darbibam, un
par tam apaksligumus neslédz.

4.2.  Pazinotas struktiiras norades un pirmspieteikuma darbibas

Pazinota struktira:

a) publicé publiski pieejamu aprakstu pieteikSanas procedirai, ar kuru raZotaji var sanemt no tas sertifikaciju.
Minétaja apraksta ieklauj norades par to, kadas valodas ir pienemamas dokumentacijas iesnieg§anai un
jebkurai ar to saistitai sarakstei;

b) ir ieviesusi dokumentétas procediiras, un tai ir dokumentéta detalizéta informacija attieciba uz maksam par
konkrétam atbilstibas novértéSanas darbibam un jebkadiem citiem finansialiem nosacijumiem, kas saistiti ar
pazinoto struktfiru veiktajam ieri¢u novértésanas darbibam;

¢) ir ieviesusi dokumentétas procediiras saistiba ar tas veikto atbilstibas novértesanas pakalpojumu reklamu. Ar
minétajam procediram nodrosina, ka reklamas vai popularizéSanas pasakumi nekada gadijuma neliek domat
vai nevar likt izdarit secindgjumu, ka konkrétds pazinotas struktiiras veikta atbilstibas novértéSana piedavas
razotajiem agraku piekluvi tirgum vai ari ta biis atraka, vienkar$aka vai mazak stingra neka citu pazinoto
struktiru gadijuma;

d) ir ieviesusi dokumentétas procediiras, kas paredz pirmspieteikuma informacijas parskatiSanu, tostarp
ieprieksgju parbaudi, lai parliecinatos, ka uz izstradajumu attiecas 31 regula, un ta klasificéSanu pirms jebkadu
norazu izdosanas razotajam saistiba ar konkrétu atbilstibas novértgjumu; un

¢) nodrogina, ka visi ligumi par atbilstibas novértésanas darbibam, uz kuram attiecas $1 regula, tiek slégti tiesi
starp raZotdju un pazinoto struktiiru, nevis ar kadu citu organizaciju.

4.3.  Pieteikumu parskatiana un ligums

Pazinota struktiira pieprasa oficidlu, raZotdja vai pilnvarota parstavja parakstitu pieteikumu, kura ieklauta visa
informacija un razotaja deklaracijas, kas prasitas attiecigaja atbilstibas novértésana, ka minéts IX—XI pielikuma.

Pazinotas struktiiras un razotaja ligums ir abu pusu parakstita rakstiska vienosanas. To glaba pazinota struktiira.
Saja liguma ir skaidri noteikumi, un taja ir paredzéti pienakumi, kas lauj pazinotajai struktiirai rikoties ta, ka
prasits $aja regula, tostarp razotdja pienakums informét pazinoto struktiiru par vigilances zinojumiem, pazinotas
struktiiras tiesibas apturét, ierobezot vai atsaukt izdotos sertifikatus un pazinotas struktiiras pienakums izpildit
savus pienakumus attieciba uz informésanu.
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Pazinotajai struktdrai ir ieviestas dokumentétas procedirras pieteikumu parskatiSanai, ar kuram parliecinas par:

a) minéto pieteikumu pilnigumu attieciba uz attiecigas atbilstibas novertésanas procediiras prasibam, kas minétas
attiecigaja pielikuma, kuram atbilstosi apstiprinajumu censas iegiit;

b) to, lai tiktu parbaudits, ka izstradajumi, uz kuriem attiecas minétie pieteikumi, ir kvalificéjami ka ierices, un
par to attiecigajam klasifikacijam;

¢) to, vai pieteikuma iesniedzgja izvélétas atbilstibas noveértésanas procediiras ir piemérojamas konkrétajai iericei
saskana ar $o regulu;

d) pazinotas struktiiras sp&ju noveértét pieteikumu, pamatojoties uz tas iecelSanu; un
e) to, vai ir pieejami pietickami un pieméroti resursi.
Katras pieteikuma parskatiSanas rezultatu dokumenté. Tie gadjjumi, kad pieteikumi ir noraiditi vai atsaukti, tiek

pazinoti 57. panta minétajai elektroniskajai sistémai un ir pieejami citam pazinotajam strukttram.

4.4.  Resursu pieskirsana

Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procediiras, lai nodrosinatu, ka visas atbilstibas novértésanas
darbibas veic attiecigi pilnvarots un kvalificéts personals, kuram ir pietickama pieredze tadu iericu, sistému un
procesu un saistitas dokumentacijas izveérté$ana, kuru atbilstiba tiek novertéta.

Attieciba uz katru pieteikumu pazinota struktiira nosaka, kadi resursi ir vajadzigi, un nosaka vienu personu, kas
atbild par to, lai minéta pieteikuma novértésana tiktu veikta saskana ar attiecigajam procediiram un lai katra
novértgjuma uzdevuma veikSana tiktu izmantoti pienacigi resursi, tostarp persondls. Atbilstibas novértéjuma
veicamo uzdevumu sadalfjumu un visas izmainas, kas turpmak veiktas $aja sadalijuma, dokumenteé.

4.5.  Atbilstibas novértésanas darbibas
4.5.1. Visparigas prasibas

Pazinota struktfira un tas personals atbilstibas novertésanas darbibas veic ar visaugstako profesionalo godpratibu
un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci konkrétajas jomas.

Pazinotajai struktiirai ir specialas zinaSanas, aprikojums un dokumentétas procediras, kas ir pietickamas, lai

efektivi veiktu atbilstibas novértésanas darbibas, attieciba uz kuram konkréta pazinota struktiira ir iecelta, nemot

vera IX-XI pielikuma izklastitas attiecigas prasibas, un jo ipasi visas §adas prasibas:

— pienacigi planot katra atseviska projekta istenoanu,

— nodrosinat, ka novértéSanas grupu sastavs ir tads, lai tam batu pietieckama pieredze saistiba ar attiecigo
tehnologiju un lai biitu nepartraukta objektivitate un neatkariba, un paredzét novértésanas grupas dalibnieku
rotaciju pienacigos laika intervalos,

— sniegt konkrétu pamatojumu terminiem, kas noteikti atbilstibas novértésanas darbibu pabeigsanai,

— novértét razotaja tehnisko dokumentaciju un risinajumus, kas piepemti, lai izpilditu I pielikuma noteiktas
prasibas,

— parskatit razotdja procediiras un dokumentaciju saistiba ar preklinisko aspektu izvértesanu,

— parskatit raZotaja procediras un dokumentaciju saistiba ar klinisko izvértésanu,

— aplikot saskarni starp raZotdja riska parvaldibas procesu un prekliniskas un kliniskas izvértésanas
novértésanu un analizi un izvertét tas nozimigumu attieciba uz to, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam
[ pielikuma noteiktajam prasibam,

— veikt pasas procediras, kas minétas IX pielikuma 5.2.-5.4. iedala,

— attieciba uz Ila vai IIb klases iericém novértét tehnisko dokumentaciju par iericém, kas atlasitas ka reprezen-
tativas,
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— planot un periodiski veikt atbilsto$as uzraudzibas revizijas un novértésanas, veikt vai pieprasit konkrétus

testus, lai parbauditu, ka kvalitates parvaldibas sistéma darbojas pareizi, un veikt nepieteiktas revizijas uz
vietas,

— saistiba ar ieri¢u paraugoSanu parbaudit, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai; $adas prasibas

nosaka attiecigos paraugoSanas kritérijus un testéSanas procediiru pirms paraugosanas,

— izvértét un parbaudit raZotaja atbilstibu attiecigajiem pielikumiem.

Pazinota struktiira attieciga gadijjuma pem veéra pieejamas KS, norades un paraugprakses dokumentus un
saskanotos standartus pat tad, ja razotajs nepretendé uz atbilstibu.

4.5.2. Kvalitates parvaldibas sistémas revizijas

a)

Pazinota struktiira, veikdama kvalitates parvaldibas sistémas novértéSanas darbibu, pirms revizijas un saskana
ar savam dokumentétajam procedaram:

— noverté iesniegto dokumentaciju saskana ar attiecigo pielikumu par atbilstibas novértéSanu un izstrada
revizijas programmu, kura skaidri noteikts to darbibu skaits un seciba, kas vajadzigas, lai pieraditu, ka ir
aptverta visa razotaja kvalitates parvaldibas sistéma, un lai noteiktu, vai ir ievérotas §is regulas prasibas,

— nosaka, kadas saiknes pastav starp dazadajiem razosanas objektiem un kadi ir So objektu pienakumi, un
identificé attiecigos raZotaja piegadatajus un/vai apakSuzpéméjus, un nem véra nepiecieSamibu veikt
reviziju konkréti jebkuram no minétajiem piegadatajiem vai apakSuznéméjiem vai abiem,

— katrai revizijas programma paredzétajai revizijai skaidri nosaka revizijas mérkus, kritérijus un tvérumu, un
izstrada revizijas planu, kura pienacigi tiek aplitkotas un nemtas véra konkrétas prasibas, kas attiecas uz
iesaistitajam iericém, tehnologijam un procesiem,

— Ila un IIb klases iericém izstrada un pastavigi atjaunina paraugosanas planu tehniskas dokumentacijas
noveértesanai, ka minéts II un III pielikuma, kas attiecas uz to $adu iericu klastu, kuras ieklautas razotaja
pieteikuma. Minétais plans nodrosina, ka visas ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma
laikposma paraugo, un

— atlasa un noriko attiecigi kvalificétu un pilnvarotu personalu individualu reviziju veikSanai. Grupas
dalibnieku attiecigas funkcijas, atbildibu un pilnvaras skaidri definé un dokumenté.

Pamatojoties uz savu izstradato revizijas programmu, pazinota struktira saskana ar savam dokumentétajam
procediiram:

— veic reviziju razotdja kvalitates parvaldibas sistémai, lai parbauditu vai kvalitates parvaldibas sistéma
nodrosina, ka ierices, uz kuram ta attiecas, atbilst attiecigajiem §is regulas noteikumiem, ko pieméro
iericém visos posmos no konstruéSanas un nobeiguma kvalitates kontroles lidz pastavigajai uzraudzibai, un
nosaka, vai §is regulas prasibas ir izpilditas,

— pamatojoties uz attiecigo tehnisko dokumentaciju un lai noteiktu, vai raZotdjs atbilst prasibam, kas minétas
attiecigaja pielikuma par atbilstibas novértéSanu, parskata un revidé raZotdja procesus un apakssistémas, jo
1pasi par:

— projektésanu un izstradi,

— raZo$anas un procesu kontroli,

— izstradajumu dokumentaciju,

— iepirkumu kontroli, tostarp iepirkto ieri¢u parbaudi,

— korig€josam un preventivam darbibam, tostarp attieciba uz péctirgus uzraudzibu, un
— PKTP,

un raZotdja piepemtajam parskatiSanas un revizijas prasibam un noteikumiem, tostarp saistiba ar
I pielikuma izklastito visparéjo drouma un veiktspgjas prasibu izpildi.
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Dokumentaciju paraugo ta, lai atspogulotu ar ierices paredzéto lietojumu saistitos riskus, razoanas
tehnologiju sarezgitibu, izstradato iericu klastu un klases un pieejamo informaciju par péctirgus
uzraudzibu,

— ja tas jau neietilpst revizijas programma, veic procesu kontroles reviziju razotaja piegadataju objektos tajos
gadijumos, kad gatavas ierices atbilstibu batiski ietekmé piegadataju darbiba un jo ipasi, kad raZotajs nevar

pieradit, ka vinam ir pietickama kontrole par saviem piegadatajiem,

— veic tehniskas dokumentacijas noveértéjumus, pamatojoties uz savu paraugo$anas planu un nemot véra $a
pielikuma 4.5.4. un 4.5.5. iedalu attieciba uz prekliniskam un kliniskam izvérté$anam, un

— pazinota struktiira nodroina, ka revizijas konstatéjumus pienacigi un pastavigi klasificé saskana ar $is

regulas prasibam un ar attiecigajiem standartiem vai paraugprakses dokumentiem, ko izstradajusi vai
pienémusi MDCG.

4.5.3. Izstradajuma parbaudiSana
Tehniskas dokumentacijas novértésana

Attieciba uz tehniskas dokumentacijas novértéSanu, ko veic saskana ar IX pielikuma II nodalu, pazinotajam
struktfiram ir pietiekamas specialas zinaganas, aprikojums un dokumentétas procediiras, lai:

— pieskirtu attiecigi kvalificétu un pilnvarotu personalu atsevisku aspektu, pieméram, ierices lietojuma,
biologiskas saderibas, kliniskas izvértésanas, riska parvaldibas un sterilizacijas, parbaudei, un

— novértétu, vai konstrukcija atbilst $ai regulai, un nemtu véra 4.5.4. —4.5.6. iedalu. Minéta novértésana ietver
parbaudi par to, ka raZotdji isteno sakuma, raZoSanas procesa un nobeiguma izmekl&anas, un to rezultatu
parbaudi. Ja ir vajadzigi papildu testi vai citi pieradjjumi, lai novértétu atbilstibu §is regulas prasibam, attieciga
pazinota struktiira veic atbilstigus fiziskus vai laboratoriskus testus attieciba uz ierici vai pieprasa, lai $adus
testus veiktu razotajs.

Tipa parbaudes

Pazinotajai struktiirai ir dokumentétas procediiras, pietickamas specidlas zinasanas un aprikojums iericu tipa
parbaudes veikSanai saskana ar X pielikumu, tostarp spéjas:

— parbaudit un novértét tehnisko dokumentaciju, nemot véra 4.5.4.-4.5.6. iedalu, un parbaudit, ka attiecigais
tips ir razots saskana ar minéto dokumentaciju,

— izveidot testéSanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas jatesté pazinotajai struktirai
vai tas atbildiba,

— dokumentét minéto parametru izvéles pamatojumu,
— veikt attiecigas parbaudes un testus, lai parliecinatos, vai raZzotaja piepemtie risinajumi atbilst I pielikuma iz-
klastitajam visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam. Sadas parbaudes un testi ietver visus testus, lai

parbauditu, vai razotajs patiesam ir piemerojis attiecigos standartus, kurus tas izvelgjies izmantot,

— vienoties ar pieteikuma iesniedzéju par to, kur tiks veikti vajadzigie testi, ja tie nav javeic tie$i pazinotajai
struktiirai, un

— uzpemties pilnu atbildibu par testa rezultatiem. RaZotaja iesniegtos testa zinojumus nem veéra tikai tad, ja tos
ir izdevusas atbilstibas novertésanas struktiiras, kas ir kompetentas un neatkarigas no razotaja.

Parbaude, izmeklgjot un testgjot katru izstradajumu

Pazinota struktiira:

a) ir ieviesuSas dokumentétas procediras, tam ir pietickamas specialas zinaSanas un aprikojums parbaudei,
izmeklgjot un test§jot katru izstradajumu saskana ar XI pielikuma B dalu;
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b) izveido testéSanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas jatesté pazinotajai struktiirai vai
tas atbildiba, lai:

— attieciba uz IIb klases iericem — parbauditu ierices atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam
tipam un §is regulas prasibam, kas attiecas uz minétajam iericém,

— attieciba uz Ila klases iericém — apliecinatu atbilstibu II un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumen-
tacijai un $is regulas prasibam, kas attiecas uz minétajam iericém;

¢) dokumentét b) punkta minéto parametru izvéles pamatojumu;

d) ir ieviesusas dokumentétas procediras, lai veiktu atbilstigus novértégjumus un testus nolika parbaudit ierices
atbilstibu §is regulas prasibam, parbaudot un testéjot katru izstradajumu, ka noradits XI pielikuma 15. iedala;

e) ir ieviesuSas dokumentétas procediiras, lai panaktu vienosanos ar pieteikuma iesniedzéju par to, kad un kur
javeic tie vajadzigie testi, kuri nav javeic pazinotajai struktiirai paai; un

f) uzpemas pilnu atbildibu par testa rezultatiem saskapa ar dokumentétam procediiraim; raZotaja iesniegtos testa

zinojumus nem véra tikai tad, ja tos ir izdevusas atbilstibas noveértésanas struktiiras, kas ir kompetentas un
neatkarigas no razotaja.

4.5.4. Prekliniskas izvértéSanas novértgjums

Pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétas procediras, lai parskatitu razotaja procediiras un dokumentaciju, kas
attiecas uz preklinisko aspektu izvértésanu. Pazinota struktfira izmekle, apstiprina un parbauda, ka raZotaja

procediiras un dokumentacija ir pienacigi nemti véra $adi jautajumi:

a) planosana, rikosana, novértésana, zino$ana un attiecigd gadijuma prekliniskas izvértésanas atjauninasana, jo
Ipasi attieciba uz:

— zinatniskas prekliniskas literatiiras meklé$anu un

— prekliniskiem testiem, pieméram, laboratorijas testiem, modelétas lietoSanas testiem, datormodelé$anu un
dzivnieku modelu izmantosanu;

b) saskares ar kermeni veids un ilgums un ar to saistitie konkretie biologiskie riski;
¢) saikne ar riska parvaldibas procesu; un

d) pieejamo preklinisko datu novértéSana un analize un to nozimigums attieciba uz to, lai pieraditu atbilstibu
attiecigajam 1 pielikuma izklastitajam prasibam.

Pazinotas struktfiras novértéjuma par prekliniskas izvértéSanas procediram un dokumentaciju pem véra
literatiras mekléSanu rezultatus un visas veiktas apstiprinaSanas, parbaudes un testéSanas, un izdaritos
secindjumus, un parasti taja ir ietverti apsvérumi par alternativu materialu un vielu izmanto$anu un pemts véra
gatavas ierices iepakojums, stabilitate, tostarp glabaSanas laiks. Ja razotajs nav veicis jaunu testéSanu vai ja ir
notikusas novirzes no procediiram, attieciga pazinota struktiira kritiski izvérté raZotaja iesniegto pamatojumu.

4.5.5. Kliniskas izvértésanas novértejums

Pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétas procediiras attieciba uz to raZotaja procediru un dokumentacijas
izvertésanu, kas saistas ar klinisko izvertéSanu gan attieciba uz sakotngjo atbilstibas novertéjumu, gan pastavigu
novért§jumu. Pazinota struktira izmekle, apstiprina un parbauda, ka razotdja procedfiras un dokumentacija ir

— kliniskas izvérté$anas planosana, rikoSana, novértésana, zino$ana un atjauninasana, ka minéts XIV pielikuma,
— péctirgus uzraudziba un PKTP,
— saikne ar riska parvaldibas procesu,

— pieejamo datu novértéSana un analize un to nozimigums attieciba uz to, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam
I pielikuma izklastitajam prasibam, un

— secindjumi, kas izdariti attieciba uz kliniskajiem pieradijjumiem, un kliniskas izvértéSanas zinojuma
izstradasana.
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Sajas procediiras, kas minétas pirmaja dala, nem véra pieejamas KS, norazu un paraugprakses dokumentus.
Pazinotas struktiiras kliniskas izvérté$anas noveért&jums, ka minéts XIV pielikuma, aptver:

— razotaja noteikto paredzéto lietojumu un vina definétas prasibas attieciba uz ierici,

— kliniskas izvértésanas planosanu,

— literatiiras meklesanas metodologiju,

— attiecigo dokumentaciju, kas iegiita, meklgjot literatiiru,

— klinisko pétjjumu,

— piedévéta lidzvertiguma citam iericeém pamatotibu, lidzvertiguma pieradjjumu, datus par piemérotibu un
secinajumiem no lidzvértigam un lidzigam iericém,

— péctirgus uzraudzibu un PKTP,

— kliniskas izvértésanas zipojumu un

— pamatojumus saistiba ar klinisko pétjjumu vai PKTP neveik3anu.

Attieciba uz kliniskajos pétjjumos iegiitajiem kliniskajiem datiem, kas ieklauti kliniskaja izvérté$ana, attieciga

pazinota struktiira nodro$ina, ka raZotdja izdaritie secinajumi ir spéka, nemot véra apstiprinato kliniska pétijjuma
planu.

Pazinota struktiira nodrosina, ka kliniskaja izvérte$ana pienaciga uzmaniba tiek pievérsta attiecigajam I pielikuma
paredzétajam dro§uma un veiktspéjas prasibam, ka ta tiek pienacigi saskanota ar riska parvaldibas prasibam, ka to
veic saskana ar XIV pielikumu un ka ta tiek pienacigi atspogulota informacija, ko sniedz attieciba uz ierici.

4.5.6. Ipaas procediiras

Pazinotajai struktiirai ir dokumentétas procedirras, pietiekamas specialas zinasanas un aprikojums IX pielikuma 5.
un 6. iedala, X pielikuma 6. iedala un XI pielikuma 16. iedala minétajam procediiram, kuru veikSanai ta ir iecelta.

Attieciba uz iericém, kas raZotas, izmantojot dzivnieka izcelsmes audus vai $iinas vai to atvasinajumus, pieméram,
no TSE uzpémigam sugam, ka minéts Regula (ES) Nr. 722/2012, pazinota struktira ir ieviesusi dokumentétas
procediiras, kas atbilst minétaja regula noteiktajam prasibam, tostarp attiecibd uz izvért§uma zinojuma
kopsavilkuma sagatavosanu attiecigajai kompetentajai iestadei.

4.6. ZinoSana

Pazinota struktiira:

— nodrosina, ka visi atbilstibas novértgjuma posmi tiek dokumentéti ta, lai novértéjuma secindjumi batu skaidri
un apliecinatu atbilstibu §is regulas prasibam un tie varétu kalpot ka $adas atbilstibas objektivi pieradijumi
personam, kas pasas nav iesaistitas novértéjuma, pieméram, iecéléju iestazu personalam,

— nodrosina, ka kvalitates parvaldibas sistémas revizijam ir pieejami ieraksti, kas ir pietiekami, lai nodrosinatu
acimredzamu revizijas izsekojamibu,

— kliniskas izvértéSanas novértejuma secindjumus skaidri dokumenté kliniskas izvertéSanas novértéuma
zinojuma un

— par katru konkréto projektu sniedz detalizétu zinojumu, kas balstas uz standarta formata, kura ietverts MDCG
noteiktais minimalais elementu kopums.
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4.7.

4.8.

Pazinotas struktiiras zinojums:

— precizi dokumenté tas novértéjuma rezultatus un ietver skaidrus secinajumus, kas izriet no parbaudes par
razotdja atbilstibu §is regulas prasibam,

— sniedz jeteikumu attieciba uz galigo parskatiSanu un uz galigo lémumu, kas ir japienem pazinotajai struktrai;
$o ieteikumu apstiprina atbildigais pazinotas struktiiras darbinieks, un

— tiek iesniegts attiecigajam razotajam.

Galiga parskatisana

Pazinota struktiira pirms galiga lémuma piepemsanas:

— nodrosina, ka darbinieki, kas ir nozimeti veikt galigo parskatiSanu un pienemt lémumu par konkrétiem
projektiem, ir pienacigi pilnvaroti un nav tie pasi darbinieki, kuri ir veikusi novértgjumus,

— parbauda vai zinojums vai zinojumi un apliecinosie dokumenti, kas vajadzigi lémuma pienemsanai, tostarp
tie, kas attiecas uz novértgjuma atklato neatbilstibu risina§anu, ir pilnigi un pietickami attieciba uz
piemérosanas jomu, un

— parbauda vai nepastav kadas neatrisinatas neatbilstibas, kas kavétu sertifikata izdosanu.

Lémumi un sertifikacijas

Pazinota struktira ir izstradajusi dokumentétas procediiras attieciba uz lémumu piepemsanu, tostarp attieciba uz
pienakumu noteik§anu par sertifikatu izdoSanu, apturéanu, ierobezo$anu un atsaukSanu. Minétas procediras
ietver pazinoSanas prasibas, kas izklastitas $is regulas V nodala. Procediiras atlauj attiecigajai pazinotajai
struktarai:

— pamatojoties uz novértgjuma dokumentaciju un pieejamo papildu informaciju, pienemt lémumu par to, vai
§is regulas prasibas ir izpilditas,

— pamatojoties uz sava kliniskas izvértéSanas un riska parvaldibas noveértéjuma rezultatiem, pienemt lémumu
par to, vai péctirgus uzraudzibas plans, tostarp péctirgus kliniska péckontrole, ir atbilstigi,

— piepemt lémumu par konkrétiem atskaites punktiem attieciba uz atjauninatas kliniskas izvértéSanas turpmaku
parskatiSanu, ko veic pazinota struktiira,

— piepemt lémumu, vai attieciba uz sertifikaciju ir janosaka ipasi nosacjjumi vai noteikumi,

— pamatojoties uz novatorisko raksturu, riska klasifikaciju, klinisko izvértésanu un ierices riska analizé giitajiem
secindgjumiem, pienemt lémumu par sertifikacijas laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus,

— skaidri dokumentét lémumu pienemsSanas un apstiprina$anas posmus, tostarp apstiprina$anu ar atbildigo
personala loceklu parakstu,

— skaidri dokumentét pienakumus un mehanismus attieciba uz lémumu pazinosanu, jo ipasi, ja sertifikata
pédgjais parakstitajs atskiras no lémuma pienémeéja vai lémuma pienéméjiem vai ja tas neatbilst 3.2.7. iedala
izklastitajam prasibam,

— saskana ar XII pielikuma noteiktajam minimalajam prasibam izdot sertifikatu vai sertifikatus ar deriguma
laiku, kas neparsniedz piecus gadus, un noradit, vai pastav ipasi nosacijumi vai ierobeZojumi, kas saistiti ar
sertifikaciju,

— izdot sertifikatu vai sertifikatus tikai pieteikuma iesniedz&jam un neizdot sertifikatus, kas attiecas uz vairakam
vienibam, un

— nodrosinat, ka razotdjs ir informéts par novértéjuma iznakumu un no ta izrieto§o lémumu un ka tie ir
ievaditi 57. panta minétaja elektroniskaja sistéma.
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4.9. Izmainas un grozijumi

Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procedfiras un ligumiskas vienoSanas ar razotdjiem attieciba uz
razotdja pienakumu sniegt informaciju un to izmainu novértéjumu, kas veiktas:

— apstiprinata(-as) kvalitates parvaldibas sistéma vai sistémas vai tas(-o) aptvertaja izstradajumu klasta,
— ierices apstiprinataja konstrukcija,

— ierices paredzéta pielietojuma vai apgalvojumos attieciba uz ierici,

— ierices apstiprinataja tipa un

— jebkura viela, kas ir ieklauta iericé vai ko izmanto tas razo$ana, un uz ko attiecas ipasas procediiras saskana ar
4.5.6. iedalu.

Pirmaja dala minétas procediiras un ligumiskas vienoSanas ietver pasakumus, ar ko parbauda, cik batiskas ir
pirmaja dala minétas izmainas.

Saskana ar savam dokumentétajam procedfiram attieciga pazinota struktira:

— nodrosina, ka raZotaji, lai sapemtu iepriek$ju apstiprindjumu, iesniedz pirmaja dala minéto izmaigu planus
un attiecigu informaciju, kas attiecas uz §adam izmainam,

— noveérté ierosinatas izmainas un parliecinas, vai péc $im izmainam kvalitates parvaldibas sistéma vai ierices
konstrukcija vai tips joprojam atbilst $is regulas prasibam, un

— pazino raZotdgjam par savu lémumu un sniedz zigojumu vai attieciga gadijuma papildu zinojumu, kura ietverti

pamatoti tas novertéjuma secinajumi.

4.10. Uzraudzibas darbibas un pécsertifikacijas parraudziba

Pazinotajai struktiirai ir izstradatas dokumentetas procediras, lai:

— noteiktu, ka un kad ir veicamas razotaju uzraudzibas darbibas. Minétas procediras ietver noteikumus par
nepazinotam razotaju un — attieciga gadjjuma — apakSuznéméju un piegadataju revizijam uz vietas, kuras tiek
veikti izstradajumu testi un parraudzita atbilstiba jebkadiem nosacfjumiem, kas ir saistosi raZotdjiem un ir
saistiti ar sertifikacijas lEmumiem, pieméram, klinisko datu atjauninasana noteiktos laika intervalos,

— parbauditu attiecigo zinatnisko un klinisko datu un péctirgus informacijas avotus, kas attiecas uz pazinotas
struktiiras iecel$anas tvérumu. Sadu informaciju nem véra, planojot un veicot uzraudzibas darbibas, un

— parskatitu zinas par vigilanci, kas tiem pieejama saskana ar 92. panta 2. punktu, lai noveértétu tas ietekmi — ja
tada ir — uz esoSo sertifikatu derigumu. Izvértésanas rezultatus un jebkadus piepemtus lémumus ripigi
dokumenté.

Péc tam, kad attieciga pazinota struktira no razotaja vai kompetentam iestadém ir sanémusi informaciju par
vigilances gadijumiem, ta lemj, kuru no $adam iespéjam piemérot:

— neveikt nekadu ricibu, pamatojoties uz to, ka vigilances gadjjums acimredzami nav saistits ar pieskirto
sertifikatu,

— novérot raZotdja un kompetentas iestades darbibas un raZotdja izmekléSana giitos rezultatus, lai noteiktu, vai
pieskirta sertifikacija ir apdraudéta un vai ir veiktas atbilstigas koriggjosas darbibas,

— ja pastav iesp€ja, ka pieskirta sertifikacija ir apdraudéta, veikt arkartas uzraudzibas pasakumus, pieméram,
dokumentu parskatisanu, péksnas vai nepieteiktas revizijas un izstradajumu testésanu,

— palielinat uzraudzibas reviziju biezumu,
— nakamaja raZzotaja revizija parskatit konkrétus izstradajumus vai procesus vai

— veikt jebkadus citus attiecigus pasakumus.
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4.11.

Attieciba uz razotaju uzraudzibas revizijam pazinota struktira ir izstradajusi dokumentétas procediiras, lai:

— vismaz reizi gada veiktu razotaja uzraudzibas revizijas, kuras plano un veic saskana ar attiecigajam 4.5. iedala
paredzétajam prasibam,

— nodrosinatu, ka tiek pienacigi novértéta razotaja izstradata dokumentacija par noteikumiem, kas attiecas uz
vigilanci, péctirgus uzraudzibu un PKTP, un par to piemérosanu,

— veicot revizijas, paraugotu un testétu ierices un tehnisko dokumentaciju saskapa ar iepriek$ noteiktiem
paraugo$anas kritérijiem un testéSanas procediiram, lai nodrosinatu, ka raZotajs pastavigi pieméro apstiprinato

kvalitates parvaldibas sistému,

— nodrosinatu, ka raZotdjs ievéro dokumentacijas un informeéSanas piendkumus, kas noteikti attiecigajos
pielikumos, un, ievieSot kvalitates parvaldibas sistémas, savas procediiras nem véra paraugpraksi,

— nodrosinatu, ka razotajs kvalitates parvaldibas sistémas vai ierices apstiprinadjumus neizmanto maldinosi,

— ieglitu pietickamu informaciju, lai noteiktu, vai kvalitates parvaldibas sistéma joprojam atbilst $is regulas
prasibam,

— ja tiek atklatas neatbilstibas, prasitu raZotdjam veikt labojumus, koriggjosas darbibas un attieciga gadijuma
preventivas darbibas un

— vajadzibas gadijuma attiecigajam sertifikatam noteiktu ipasus ierobezojumus vai to apturétu vai atsauktu.

Ja pazinota struktiira ir minéta saistiba ar sertifikacijas nosacjjumiem, tad ta:

— veic kliniskas izvértéSanas ar pédéjiem razotdja atjaunindjumiem padzilinatu parskati§anu, pamatojoties uz
razotaja péctirgus uzraudzibu, ta PTKP un klinisko literatiru, kas attiecas uz stavokli, ko arsté ar ierici, vai

klinisko literatiiru, kas attiecas uz lidzigam iericém,

— skaidri dokumenté padzilinatas parskatiSanas iznakumu un ar jebkadam konkrétam bazam vérsas pie razotaja
vai nosaka tam jebkadus konkrétus nosacijumus, un

— nodrosina, ka kliniska izvértéSana ar pédéjiem atjauninajumiem ir pienacigi atspogulota lietosanas pamaciba
un attieciga gadijuma dro§uma un veiktspé&jas kopsavilkuma.

Atkartota sertifikacija

Pazinota struktiira ir ieviesusi dokumentétas procediiras attieciba uz atkartotas sertifikacijas parskatiSanu un
sertifikatu atjaunosanu. Apstiprinato kvalitates parvaldibas sistému vai ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma
sertifikatu, vai ES tipa parbaudes sertifikatu atkartota sertifikacija notiek vismaz reizi piecos gados.

Pazipota struktiira izstrada dokumentétas procediiras attieciba uz ES tehniskds dokumentacijas novértéjuma
sertifikatu atjaunoSanu un ES tipa parbaudes sertifikatu atjauno$anu, un minétajas procediiras prasa, lai attiecigais
razotajs iesniegtu kopsavilkumu par izmainam un zinatniskiem atklajumiem saistiba ar ierici, tostarp:

a) par visam izmainam salidzindjuma ar sakotnéji apstiprinato ierici, tostarp par izmainam, kas vél nav
pazinotas;

b) par pieredzi, kas giita, veicot péctirgus uzraudzibu;
¢) par pieredzi riska parvaldiba;

d) par pieredzi, kas giita, atjauninot pieradijumu par atbilstibu visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam,
kas izklastitas I pielikuma;

e) par pieredzi kliniskas izvertésanas parskatisana, tostarp jebkadu klinisko pétijumu un PTKP rezultatus;
f) par izmainam prasibas, ierices sastavdalas vai zinatniskaja vai regulativaja vidg;

g) par izmainam piemerotajos vai jaunajos saskanotajos standartos, KS vai lidzvértigos dokumentos; un
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h) par izmainam zinasanas medicinas, zinatnes un tehnikas jomas, pieméram:
— jaunam arstéSanas metodém,
— izmainim testéSanas metodes,

— jauniem zinatniskiem atklajumiem par materialiem un sastavdalam, tostarp atklajumiem par to biologisko
saderibu,

— pieredzi petijumos par salidzinamam iericém,
— datiem no registriem,
— pieredzi kliniskos pétijumos ar salidzinamam iericém.

Pazinota struktiira ir izstradajusi dokumentétas procediras, lai novértétu otraja dala izklastito informaciju, un
Ipasu uzmanibu pievér§ kliniskajiem datiem, kas kops pedgjas sertificéSanas vai atkartotas sertificéSanas gati
péctirgus uzraudzibas un PTKP darbibas, tostarp attiecigajiem atjauninajumiem razotdja kliniskas izvértésanas
Zinojumos.

Attieciba uz lémumu par atkartotu sertificéSanu attieciga pazinota struktiira izmanto tas pasas metodes un
principus ka attieciba uz sakotngjo sertificésanas lémumu. Ja nepiecieSams, attieciba uz atkartotu sertificéSanu tiek
izstradatas atseviskas veidlapas, nemot véra saistiba ar sertificéSanu veiktos pasakumus, pieméram, piemérosanu
un piemérosanas parskatisanu.
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VIII PIELIKUMS

KLASIFICESANAS NOTEIKUMI

1 NODALA

KLASIFICESANAS NOTEIKUMIEM SPECIFISKAS DEFINICIJAS

1. LIETOSANAS ILGUMS
1.1.  “Tslaicigs” ir parasti paredzéts nepartrauktai lietoSanai ne ilgak ka 60 miniites.
1.2.  “Istermina” ir parasti paredzéts 60 mindiSu lidz 30 dienu nepartrauktai lietosanai.

1.3. “llgtermina” ir parasti paredzéts nepartrauktai lietosanai ilgak neka 30 dienas.

2. INVAZIVAS UN AKTIVAS IERICES

2.1. “Kermena atvere” ir jebkura dabiska kermena atvere, ka ari acs abola aréja virsma vai jebkura pastaviga maksliga
atvere, pieméram, stoma.

2.2.  “Kirurgiski invaziva ierice” ir:

a) invaziva ierice, kas ar kirurgiskas operacijas palidzibu vai saistiba ar to, caur kermena virsmu, tostarp caur
kermena atveru glotadu, tiek ievadita kermena ieksieng; un

b) ierice, kas tiek ievadita kermena ieksiené cita veida neka caur kadu no kermena atverém.
2.3.  “Atkartoti lietojams kirurgisks instruments” ir instruments, kuru paredzéts izmantot kirurgija grie$anai, urbsanai,
zageSanai, skrapesanai, kasisanai, skavosanai, atvilkSanai, sprausanai vai tamlidzigam procediiram, to nepievienojot

aktivai iericei, un kuram raZotdjs paredzgjis atkartotu lietosanu péc tam, kad veiktas attiecigas procediiras,
pieméram, tiri§ana, dezinfekcija un sterilizacija.

2.4, “Aktiva terapeitiska ierice” ir jebkura aktiva ierice, ko izmanto atseviski vai kopa ar citam iericém, lai atbalstitu,
modificétu, aizstatu vai atjaunotu biologiskas funkcijas vai struktoras nolika arstét vai atvieglot slimibu,
ievainojumu vai nespéju.

2.5. “Aktiva diagnostiskas un kontroles ierice” ir jebkura aktiva ierice, ko izmanto atseviski vai kopa ar citam iericém,
lai sniegtu informaciju, kas palidzétu fiziologisku stavoklu, veselibas stavoklu, slimibu vai iedzimtu defektu
konstatésana, diagnosticé$ana, kontrolésana vai arstésana.

2.6.  “Centrala asinsrites sistéma” ir $adi asinsvadi: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens lidz
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior un vena cava inferior.

2.7.  “Centrala nervu sistéma” ir galvas smadzenes, galvas smadzenu apvalki un muguras smadzenes.

2.8. “Savainota ada vai glotada” ir adas vai glotadas laukums, kura vérojama patologiska parmaina vai parmaina, kas
radusies péc slimibas vai ievainojuma.

1l NODALA

ISTENOSANAS NOTEIKUMI

3.1. KlasificéSanas noteikumu pieméroSanu nosaka iericém paredzétais noliks.

3.2. Ja attieciga ierice ir paredzéta lietoSanai kopa ar citu ierici, klasificéSanas noteikumus pieméro katrai iericei
atseviski. Mediciniskas ierices un XVI pielikuma uzskaitito izstradajumu piederumus klasifice atseviski un
neatkarigi no tam iericém, ar kuram kopa tos lieto.

3.3. Programmatiiru, kura ierici darbina vai ietekmé ierices lietosanu, klasificé taja pasa klasg, pie kuras pieder ierice.

Ja programmatiira nav atkariga ne no vienas citas ierices, to klasificé atseviski.
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3.4. Ja ierice nav paredzéta lietosanai tikai vai galvenokart kada konkréta kermena dala, to apliko un Kklasificg,
pamatojoties uz svarigako noradito lietojumu.

3.5. Ja vienai un tai pasai iericei, pamatojoties uz tai paredzéto noliku, ir piemérojami vairaki noteikumi vai ari viena
un ta pasa noteikuma vairaki apak$noteikumi, uz to attiecina stingrako noteikumu un apaksnoteikumu, no kura
izriet augstaka klasifikacijas pakape.

3.6. Aprekinot 1. iedala minéto ilgumu, nepartraukta lietoana nozime:

a) visu laiku, kura viena un ta pati ierice tiek lietota, nenemot véra islaicigus lietoanas partraukumus procediiras
laika vai Tslaicigu ierices iznemsSanu, lai to, pieméram, iztiritu vai dezinficétu. To, vai lietoSanas partraukums
vai ierices iznemsana ir Islaiciga, nosaka saistiba ar lietosanas ilgumu pirms perioda, kurd lieto$ana tikusi
partraukta vai ierice izpemta, un péc §a laikposma; un

b) kopgjo tadas ierices lietosanas ilgumu, ko razotajs paredzgjis tlitéjai aizstaSanai ar citu ta pasa tipa ierici.

3.7.  Uzskatams, ka ierice paver tieSas diagnostikas iespgjas, ja ta pati sniedz attiecigas slimibas vai stavok|a diagnozi

vai ja ta sniedz diagnosticéSanai izskirigu informaciju.

III NODALA

KLASIFICESANAS NOTEIKUMI

4, NEINVAZIVAS IERICES
4.1. 1. noteikums

Visas neinvazivas ierices klasifice ka I klases ierices, ja vien tam nav piemérojams viens no turpmak minétajiem
noteikumiem.

4.2. 2. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredzéts izmantot, lai novaditu vai uzglabatu asinis, kermena kidrumus, $tinas vai
audus, $kidrumus vai gazes to iespéjamai infazijai, administré$anai vai ievadiSanai kermeni, klasificé ka Ila klases
ierices:

— ja tas ir iesp&jams pievienot Ila, IIb vai III klases aktivai iericei vai

— ja tas ir paredzéts izmantot, lai novaditu vai uzglabatu asinis vai citus kermenpa $kidrumus vai lai uzglabatu
organus, organu dalas vai kermena $tinas un audus, iznemot asins maisinus; asins maisinus klasificé IIb klase.

Visos citos gadijumos $adas ierices klasificé I klase.

4.3. 3. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredzéts lietot, lai modificétu cilveka audu vai $tnu, asins, citu kermenpa skidrumu
vai citu implantéSanai vai ievadiSanai kermeni paredzetu Skidrumu kimisko vai biologisko sastavu, klasificé
IIb klasé, ja vien arstésana, kura izmanto ierici, neietilpst gazu, siltuma filtracija, centrifugé$ana vai apmaina — 3aja
gadijuma tas klasificé Ila klase.

Visas neinvazivas ierices, kas sastav no vielas vai vielu maisijuma un kas paredzétas izmantoSanai in vitro tiesa
saskaré ar cilvéka $inam, audiem vai organiem, kuri iznemti no cilvéka kermena, vai izmantosanai in vitro ar
cilvéka embrijiem pirms to implantacijas vai ievadiSanas kerment, klasificé III klasé.

4.4. 4. noteikums

Visas neinvazivas ierices, kuras nonak saskaré ar savainotu adu vai glotadu, klasifice:
— I klasg, ja tas ir paredzéts izmantot ka mehanisku barjeru izdalijumu kompresijai vai uzsiikSanai,

— 1IIb klasg, ja tas paredzéts izmantot galvenokart adas ievainojumiem, kas dzilaki par dermu vai glotadu un var
sadzit sekundari,
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— Ila klasg, ja tas galvenokart paredzétas, lai apstradatu savainotas adas vai glotadas mikrovidi, un
— Ila klasé visos pargjos gadijumos.

Sis noteikums attiecas arf uz invazivam iericém, kas nonak saskaré ar savainotu glotadu.

5. INVAZIVAS IERICES
5.1. 5. noteikums

Visas invazivas ierices, ko ievada pa kermena atverém, iznemot kirurgiski invazivas ierices, un kas nav paredzétas
pievienosanai kadai aktivai iericei vai kas paredzétas pievienoSanai kadai aktivai I klases iericei, klasifice:

— I klasg, ja tas paredzétas islaicigai lietoSanai,

— lla klasg, ja tas paredzétas istermipa lietoSanai, ja vien tas nelieto mutes dobuma lidz rikles galam, auss kanala
lidz bungadinai vai deguna dobuma, — 3aja gadijjuma tas klasificé I klasé, un

— IIb klasé, ja tas ir paredzétas ilgtermina lieto$anai, ja vien tas nelieto mutes dobuma lidz rikles galam, auss
kanala lidz bungadinai vai deguna dobuma un ja nav iespéjama to uzsiikSanas glotada, — $aja gadjjuma tas
klasificé Ila klase.

Visas invazivas ierices, kas paredzétas ievadiSanai pa kermena atverém un kas nav kirurgiski invazivas ierices,
kuras paredzéts pievienot kadai Ila, IIb vai IIl klases aktivai iericei, klasificé Ila klasé.

5.2. 6. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kas paredzétas Islaicigai lietosanai, klasificé Ila klasé, ja vien tas:

— nav Ipasi paredzétas tam, lai kontrolétu, diagnosticétu, uzraudzitu vai labotu kadu sirds vai centralas asinsrites
sistémas defektu, tam tiei saskaroties ar minétajam kermena dalam, — $aja gadijuma tas klasificé IIT klasg,

— nav atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, — $aja gadijuma tas klasificé I klasg,

— nav ipasi paredzétas izmantoSanai tie§d saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centrdlo nervu
sistému, — $aja gadijuma tas klasificé III klasg,

— nav paredzétas energijas piegadei jonizgjosa starojuma forma— $aja gadijuma tas klasificé IIb klase,

— neiedarbojas biologiski vai ari pilnigi vai lielakoties neuzsiicas — $aja gadijuma tas klasificé IIb klasg, vai

— nav paredzétas zalu ievadiSanai ar padeves sistému, ja $ada zalu ievadiSana, nemot véra lietosanas panémienu,
tiek veikta potenciali bistama veida, — $aja gadjjuma tas klasificé IIb klasé.

5.3. 7. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kas paredzétas Istermina lietoSanai, klasifice Ila klasé, ja vien tas:

— nav pa$i paredzétas tam, lai kontrolétu, diagnosticétu, uzraudzitu vai labotu kadu sirds vai centralas asinsrites
sistémas defektu, tam tiesi saskaroties ar $im kermena dalam, — $aja gadijuma tas klasificé III klasg,

— nav ipasi paredzétas izmantoSanai tie$d saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centrdlo nervu
sistému, — $aja gadijuma tas klasificé III klasg,

— nav paredzétas energijas piegadei jonizéjosa starojuma forma, — $aja gadijuma tas klasifice IIb klasg,
— neiedarbojas biologiski vai ari pilnigi vai lielakoties neuzsiicas, — $aja gadijuma tas klasificé III klasé,

— nav paredzétas kimiskam parmainam kermeni, — $aja gadijuma tas klasifice IIb klasé, iznemot, ja ierices ir
ievietotas zobos, vai

— nav paredzétas zalu ievadiSanai, — $aja gadijuma tas klasificé IIb klasé.
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5.4. 8. noteikums

Visas implant&jamas ierices un ilgtermina kirurgiski invazivas ierices klasificé IIb klasg, ja vien tas:
— nav paredzétas ievieto$anai zobos, — $aja gadijuma tas klasificé Ila klasg,

— nav paredzétas izmantoSanai tie$a saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému, — $aja
gadijuma tas klasificé III klasg,

— neiedarbojas biologiski vai ari pilnigi vai lielakoties neuzsiicas, — $aja gadijuma tas klasificé III klasg,

— nav paredzétas kimiskam parmainam kermeni, — $aja gadijuma tas klasificé III klase, izpemot, ja ierices ir
ievietotas zobos, vai

— nav paredzétas zalu ievadiSanai, — $aja gadijuma tas klasificé III klasg,
— nav aktivas implantéjamas ierices vai to piederumi, — $aja gadijuma tas klasificé pie III klasé,
— nav krasu implanti vai kirurgiskie tikli,— $aja gadijuma tas klasificé III klasé,

— nav pilnigas vai dalgjas locitavu protézes, — $aja gadijuma tas klasifice Il klasg, iznemot tadus paligkompo-
nentus ka skriives, kili, platnes un instrumenti, vai

— nav implantéjamas mugurkaula diska protézes vai implantéjamas ierices, kas nonak saskaré ar mugurkaulu, —
$aja gadijuma tas klasifice III klas€, iznemot tadus komponentus ka skriives, kili, platnes un instrumenti.

6. AKTIVAS IERICES
6.1. 9. noteikums

Visas aktivas terapeitiskas ierices, kas paredzétas energijas ievadiSanai vai apmainai, klasificé Ila klasé, ja vien tam
nav tadu raksturlielumu, ka, pemot véra energijas raksturu, blivumu un tas ievadiSanas vietu, cilvéka kermenim
var ievadit energiju vai apmainities ar energiju potenciali bistama veida, — $aja gadjjuma tas klasificé IIb klase.

Visas aktivas ierices, kas paredzétas IIb klases aktivo terapeitisko ieri¢u veiktsp€jas kontroléSanai vai uzraudzisanai
vai kas paredzétas $adu iericu veiktspéjas tiesai ietekmésanai, klasificé IIb klase.

Visas aktivas ierices, kas paredzétas joniz€josa starojuma izstaroSanai terapeitiskos noliikos, tostarp ierices, kas
§adas ierices kontrolé vai uzrauga vai tiesi ietekmé to veiktspéju, klasifice IIb klasé.

Visas aktivas ierices, kas paredzétas aktivo implant&amo iericu veiktspéjas kontrolésanai, uzraudzisanai vai tieSai
ietekmeéSanai, klasificé III klasé.

6.2. 10. noteikums

Diagnostikai un kontrolei paredzétas aktivas ierices klasificé Ila klasé:

— ja ar tam ir paredzéts pievadit energiju, kas uzsiksies cilveka kermeni, izpemot ierices, kas paredzétas, lai
redzamaja spektra apgaismotu pacienta kermeni, — $aja gadijuma tas klasificé I klasg,

— ja tas ir paredzétas, lai attélotu radiofarmaceitisku preparatu izplatibu in vivo, vai

— ja tas ir paredzétas vitalu fiziologisku procesu tieSai diagnosticéSanai vai kontrolei, ja vien tas nav Ipasi
paredzétas vitalu fiziologisku parametru kontrolei un ja vien minéto parametru variacijas nav tadas, kuru dél
varétu rasties tilitéjs apdraudéums pacientam, pieméram, sirdsdarbibas, elpoSanas vai centralas nervu
sistémas darbibas variacijas, vai ja vien tas nav paredzétas diagnozes noteiksanai kliniskas situacijas, kas rada
talitéju apdraudgjumu pacientam, — Sajos gadijumos tas klasificé IIb klasé.

Aktivas ierices, kas paredzétas joniz&josa starojuma izstaroSanai un kas paredzétas izmantoSanai diagnostiskaja vai
terapijas radiologija, tostarp ierices, kas paredzétas izmantoSanai invaziva radiologija, un ierices, kas $adas ierices
kontrolé vai uzrauga vai tiesi ietekmé to veiktspgju, klasifice IIb klase.
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6.3. 11. noteikums

Programmatiira, ar ko paredzéts sniegt informaciju, ko izmanto, lai piepemtu lémumus diagnosticéjosos vai
terapijas nolikos, klasifice Ila klase, iznemot gadijumus, kad $adiem lémumiem ir ietekme, kas var izraisit:

— navi vai neatgriezenisku personas veselibas stavokla pasliktinaSanos, — $aja gadijuma tas klasificglll klas€, vai

— personas veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos vai kirurgisku iejauksanos, — $aja gadijuma tas klasifice
Ib klase.

Programmatiira, ar ko paredzéts kontroleét fiziologiskus procesus, pieder pie Ila klases, iznemot gadjjumus, kad ta
ir paredzéta vitalu fiziologisku parametru kontrolei, ja minéto parametru variacijas ir tadas, kuru de| varétu rasties
talitéjs apdraudejums pacientam, — $aja gadjjuma tas klasificé IIb klase.

Visu paréjo programmattru klasifice I klase.

6.4. 12. noteikums

Visas aktivas ierices, kas paredzétas, lai kermeni ievaditu un/vai no ta izvaditu zales, kermena skidrumus vai citas
vielas, klasificé 1la klasg, ja vien, nemot veéra iesaistito vielu, attiecigas kermena dalas un lietosanas panémiena
raksturu, to nedara potenciali bistama veida, — $aja gadjjuma tas pieder pie IIb klasé.

6.5. 13. noteikums

Visas citas aktivas ierices klasificé I klasé.

7. IPASI NOTEIKUMI
7.1.  14. noteikums

Visas ierices, kuras ki neatnemama sastavdala ietilpst viela, kas, lietota atseviski, var tikt uzskatita par zalém, ka
definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punktd, tostarp zalém, kas ieglitas no cilvéka asinim vai cilvéka
plazmas, ka definéts minétas direktivas 1. panta 10. punkta, un kuras iedarbiba ir pakartota ieri¢u darbibai,
klasifice IIT klasé.

7.2. 15. noteikums

Visas ierices, ko lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu talaknodo3anas noveérsanai, klasifice IIb klasg,
ja vien tas nav implantéjamas ierices vai ilgtermina invazivas ierices, — $aja gadijuma tas klasificé III klase.

7.3.  16. noteikums

Visas ierices, ko ipasi paredzéts izmantot, lai dezinficétu, tiritu, skalotu vai vajadzibas gadijuma mitrinatu
kontaktlécas, klasificé IIb klasé.

Visas ierices, ko Ipasi paredzéts izmantot medicinisko ieri¢u dezinficéanai vai sterilizéSanai, klasificé Ila klasg, ja
vien tas nav dezinfekcijas $kidumi vai mazgasanas un dezinfekcijas $kidumi, kas Tpasi paredzéti invazivu iericu
dezinficésanai apstrades beigas, — $aja gadijjuma tas klasifice IIb klasé.

Sis noteikums neattiecas uz tadam iericém, kuras paredzétas, lai tikai ar fizisku iedarbibu tiritu citas ierices, kas
nav kontaktlécas.

7.4. 17. noteikums

lerices, kas Tpasi paredzétas, lai ierakstitu rentgenstarojuma raditus diagnostiskos attélus, klasificé Ila klasé.
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

18. noteikums

Visas ierices, kuras raZotas, izmantojot dzivotnespéjigus vai par tadiem padaritus cilvéka izcelsmes vai dzivnieka
izcelsmes audus vai $tinas vai ari to atvasindjumus, klasifice III klasé, izpemot, ja $adas ierices ir raZotas,
izmantojot dzivotnespéjigus vai par tadiem padaritus dzivnieka izcelsmes audus vai $iinas vai to atvasinajumus,
un ja §adas ierices ir paredzétas saskarsmei tikai ar veselu adu.

19. noteikums

Visas ierices, kuras iestradati nanomateriali vai kuras no tiem sastav, klasificé:
— III klasg, ja tas rada lielu vai vidéju ieksgjas apstarosanas iesp&jamibu,
— TIb klasé, ja tas rada zemu iek$Ejas apstaroSanas iesp&jamibu, un

— Ila klasg, ja tas rada nenozimigu ieksgjas apstarosanas iesp&jamibu.
20. noteikums

Visas invazivas ierices, ko ievada pa kermena atverém, iznemot kirurgiski invazivas ierices, un kas ir paredzétas,
lai ar inhalaciju ievaditu zales, klasificé Ila klas¢, ja vien to darbibas veids bitiski neietekmé ievaditas zales
efektivitati un drofumu vai tas nav paredzétas dzivibai bistamu stavoklu arste$anai, — Saja gadijuma tas klasificé
IIb klaseé.

21. noteikums

lerices, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas paredzétas ievadiSanai cilvéka kermeni caur
kermena atveri vai uzklajot uz adas un kas uzsiicas vai vietgji izkliedgjas cilvéka kermeni, klasificé:

— III klasg, ja tas vai to vielmainas produkti sistematiski uzsiicas cilvéka kermeni, lai sasniegtu paredzéto noliku,

— 1II klasé, ja tas paredzéto noliku sasniedz kungi vai kunga zarnu trakta lejas dala un tas vai to vielmainas
produkti sistematiski uzsiicas cilvéka kermeni,

— Ila klasé, ja tas uzklaj uz adas vai ja tas tiek pielietotas deguna vai mutes dobuma lidz rikles galam un savu
paredzéto noliku sasniedz minétajos dobumos, un

— 1Ib klasé visos pargjos gadijumos.
22. noteikums

Aktivas terapeitiskas ierices ar ieklautu vai iestradatu diagnostisku funkciju, kas batiski ietekmé pacienta
parvaldibu ar ierici, pieméram, slégta cikla sistémas vai automatizétus argjos defibrilatorus, klasifice III klase.
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2.1.

2.2.

IX PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, KURAS PAMATA_IR KVALITA_TES_PARVALDTBAS SISTEMA UN TEHNISKAS
DOKUMENTACIJAS NOVERTEJUMS

I NODALA

KVALITATES PARVALDIBAS SISTEMA

Razotajs izveido, dokumenté un ievie§ kvalitates parvaldibas sistému, ka izklastits 10. panta 9. punkta, un rapégjas
par tas efektivitati visa attiecigo iericu dzives cikla. RaZotdjs nodroSina kvalitates parvaldibas sistémas
piemérosanu, ka noradits 2. iedala, un uz to attiecas revizija, kas paredzéta 2.3. un 2.4. iedala, un uzraudziba, kas
paredzéta 3. iedala.

Kvalitates parvaldibas sistémas noveértgjums

Razotajs iesniedz pazinotajai struktiirai pieteikumu novértet ta kvalitates parvaldibas sistému. Pieteikuma ieklauj:

— razotaja un jebkuras papildu raZotnes, kurai pieméro kvalitates parvaldibas sistému, vardu/nosaukumu un ta
juridisko adresi un, ja razotdja pieteikumu iesniedz ta pilnvarotais parstavis, pilnvarota parstavja vardu|
nosaukumu un pilnvarota parstavja juridisko adresi,

— visu attiecigo informaciju par to ierici vai ieri¢u grupu, uz ko attiecas kvalitates parvaldibas sistema,

— rakstisku deklaraciju par to, ka pieteikums par to pasu ar ierici saistito kvalitates parvaldibas sistému nav
iesniegts citai pazinotajai struktiirai, vai informaciju par jebkadiem ieprieks¢jiem pieteikumiem par to pasu ar
ierici saistito kvalitates parvaldibas sistemu,

— ES atbilstibas deklaracijas projektu saskana ar 19. pantu un IV pielikumu attieciba uz ierices modeli, uz kuru
attiecas atbilstibas novértésanas procediira,

— razotaja kvalitates parvaldibas sistémas dokumentaciju,

— dokumentétu tadu procedfiru aprakstu, kas ieviestas, lai izpilditu pienakumus, kuri izriet no kvalitates
parvaldibas sistémas un kuri japilda saskana ar $o regulu, un dokumentétu aprakstu par attieciga razotaja
apnemsanos piemérot minétas procediras,

— to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai nodrosinatu to, ka kvalitates parvaldibas sistéma joprojam ir atbilstiga
un efektiva, un aprakstu par raZzotaja apnemsanos piemeérot minétas procediras,

— dokumentaciju par razotaja péctirgus uzraudzibas sistému un attieciga gadijuma par PTKP planu un
procediiram, kas ieviestas, lai nodrosinatu atbilstibu pienakumiem, kuri izriet no 87.-92. panta izklastitajiem
noteikumiem par vigilanci,

— to procediru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu péctirgus uzraudzibas sistému, un attieciga
gadijuma PKTP planu, un to procediiru aprakstu, ar kuram nodroSina atbilstibu pienakumiem, kas izriet no
87.-92. panta izklastitajiem noteikumiem par vigilanci, ka arT aprakstu par razotaja apnemsanos piemeérot
minétas procediiras,

— dokumentaciju par kliniskas izvérté$anas planu un

— to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu kliniskas izvérteSanas planu, pemot vera
visaugstako aktualo attistibas limeni.

levieSot kvalitates parvaldibas sistému, nodro$ina to, ka tiek ievérota i regula. Visi elementi, prasibas un
noteikumi, ko raZotajs pienémis attieciba uz savu kvalitates parvaldibas sistému, ir sistematiski un strukturéti
dokumentéti ka kvalitates nodrosinajuma rokasgramata un rakstiska politika un procediras, pieméram, kvalitates
programmas, kvalitates plani un dati par kvalitati.
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Turklat kvalitates parvaldibas sistémas novértéanai iesniedzamaja dokumentacija atbilstigi apraksta jo ipasi:
a) razotaja kvalitates mérkus;
b) darfjumdarbibas organizaciju un jo Ipasi:

— organizatoriskas struktiiras ar personala pienakumu sadaljjumu attieciba uz kritiskam procediram,
vadibas personala pienakumus un to organizatoriskas pilnvaras,

— metodes, ar kadam parrauga, vai kvalitates parvaldibas sistémas darbiba ir efektiva, un jo ipasi minétas
sistémas sp&ju panakt velamo konstrukcijas un ierices kvalitati, tostarp neatbilstigo ieri¢u kontroli,

— ja ieri¢u vai jebkadu minéto procesu dalu izstradi, razosanu un/vai galigo parbaudi un testéSanu veic tre$a
puse, — kvalitates parvaldibas sistémas efektivas darbibas parraudzibas metodes un jo ipasi veidu un
apjomu, kada tresa puse tiek kontroléta, un

— ja razotajam neviend dalibvalsti nav juridiskas adreses, pilnvarojuma projektu pilnvarota parstavja
iecel$anai un véstuli par pilnvarota parstavja nodomu pienemt pilnvarojumu;

¢) ieri¢u izstrades parraudzibas, parbaudes, apstiprinaSanas un kontroles procediras un panémienus un
atbilstoso dokumentaciju, ka arT datus un ierakstus, kas izriet no minétajam procediram un panémieniem. Sis
procediras un panémieni jo Ipasi aptver:

— stratégiju regulativas atbilstibas panaksSanai, tostarp procesus, lai noteiktu attiecigas juridiskas prasibas,
kvalifikaciju, klasifikaciju, lidzvértibas jautajuma risinaanu, atbilstibas novértésanas procediru izvéli un
atbilstibu tam,

— piemérojamo visparigo droSuma un veiktsp&jas prasibu un minéto prasibu Istenosanai vajadzigo
risinajumu noteik$anu, nemot véra piemérojamos KS un saskanotos standartus, ja izdarita tada izvéle, vai
citus piemeérotus risinajumus,

— riska parvaldibu, ka minéts I pielikuma 3. iedala,

— klinisko izvértésanu, ievérojot 61. pantu un XIV pielikumu, tostarp péctirgus klinisko péckontroli,

— risinajumus, lai izpilditu piemérojamas konkrétas prasibas attieciba uz konstruéSanu un izstradi, tostarp
atbilstigu preklinisko izveértéSanu, jo ipasi I pielikuma Il nodalas prasibas,

— risinajumus, lai izpilditu piemérojamas konkrétas prasibas attieciba uz informaciju, kas jaiesniedz kopa ar
ierici, jo ipasi I pielikuma III nodalas prasibas,

— ierices identificéSanas procediiras, ko sagatavo un regulari atjaunina visos razosanas posmos, izmantojot
ras€jumus, specifikacijas vai citus attiecigus dokumentus, un

— izstrades parvaldibu vai izmainas kvalitates parvaldibas sistéma; un

d) parbaudes un kvalitates nodro$inasanas panémienus razo$anas posma un jo Ipasi izmantojamos procesus un
procediras, Ipasi attieciba uz sterilizaciju, un attiecigos dokumentus; un
e) attiecigos testus un izmégindjumus, kas javeic pirms razosanas, tas laika un péc tas, to bieZumu un
izmantojamo testéSanas aprikojumu; jabit iespéjai pienacigi izsekot minéta testéSanas aprikojuma kalibrésanai.
Turklat razotajs pieskir pazinotajai struktiirai piekluvi I un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai.
2.3.  Revizija

Pazinota struktiira veic kvalitates parvaldibas sistémas reviziju, lai noteiktu, vai ta atbilst 2.2. iedala minétajam
prasibam. Ja raZotdjs izmanto saskanotu standartu vai ar kvalitates parvaldibas sistému saistitu KS, pazinota
struktiira noveérte atbilstibu minétajiem standartiem vai KS. Ja vien tai nav pienaciga pamatojuma, lai to nedaritu,
pazinota struktiira pienem, ka kvalitates parvaldibas sistéma, kas atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem

vai KS, atbilst prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai KS.
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Pazinotas struktiiras revizijas grupa saskana ar VII pielikuma 4.3.-4.5. iedalu ir vismaz viens dalibnieks ar
iepriek3gju pieredzi attiecigas tehnologijas novérteSana. Gadijumos, kad $ada pieredze nav talitgji acimredzama
vai piemérojama, pazinota struktira iesniedz dokumentétu pamatojumu par minétds grupas sastavu.
NovertéSanas procedira ietver razotaja telpu reviziju un vajadzibas gadijuma ari razotaja piegadataju un/vai
apakSuzneéméju telpu reviziju, lai parbauditu raZosanas un citus attiecigos procesus.

Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases iericem kvalitates parvaldibas sistémas noveértéjumu veic kopa ar tehniskas
dokumentacijas novértgjumu iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, saskana ar 4.4.-4.8. iedalu. Izvéloties
reprezentativus paraugus, pazipota struktiira nem véra publicétas norades, ko MDCG izstradajusi, ievérojot
105. pantu, un jo ipasi tehnologisko novitati, lidzibas konstrukcija, tehnologija, razoSana un sterilizacijas
metod@s, paredzéto noliiku un rezultatus, kas gati jebkados ieprieks€jos saskana ar o regulu veiktos attiecigos
novért§jumos, pieméram, attieciba uz fiziskam, kimiskam, biologiskam vai kliniskam ipasibam. Attieciga
pazinota struktiira dokumenté savu pamatojumu attieciba uz npemtajiem paraugiem.

Ja kvalitates parvaldibas sistéma atbilst attiecigajiem $§is regulas noteikumiem, pazinota struktiira izsniedz ES
kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatu. Pazinota struktiira pazino razotagjam savu lémumu par sertifikata
izdo$anu. Lemuma ietver revizijas secinajumus un pamatotu zinojumu.

2.4, Attiecigais raZot3js informé pazinoto struktiiru, kas apstiprinajusi kvalitates parvaldibas sistemu, par visam
planotajam batiskajam izmaipam kvalitates parvaldibas sistéma vai aptverto iericu klasta. Pazinota struktiira
noverté ierosinatas izmainas, nosaka, vai nepiecieSams veikt papildu revizijas, un parliecinds, vai péc $im
izmainam kvalitates parvaldibas sistéma joprojam atbilst 2.2. iedala minétajam prasibam. Ta pazino raZotdjam
savu lémumu, kura ietver noveértéjuma secindjumus un attieciga gadijuma papildu reviziju secindjumus. Kvalitates
parvaldibas sistéma vai aptverto iericu klasta veikto batisko izmainu apstiprindjumu pievieno ka papildindjumu
ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatam.

3. Uzraudzibas novértésana, ko pieméro Ila, IIb un III klases iericem

3.1.  Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai razotajs pienacigi pilditu pienakumus, kuri izriet no apstiprinatas kvalitates
parvaldibas sistémas.

3.2.  Razotajs pazinotajai struktiirai dod atlauju veikt visas vajadzigas revizijas, tostarp revizijas uz vietas, un sniedz tai
visu attiecigo informéciju, jo 1pasi:

— dokumentaciju par tas kvalitates parvaldibas sistému,

— dokumentaciju par jebkadiem konstatgjumiem un secinajumiem, kas giiti, piemérojot péctirgus uzraudzibas
planu, tostarp PTKP planu, reprezentativam iericu paraugam, un 87.-92. panta izklastitos noteikumus par
vigilanci,

— datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sistémas dala, kas saistita ar izstradi, pieméram, analizu, aprékinu,
testu rezultatus un risinagjumus, kas piepemti par riska parvaldibu, ka minéts I pielikuma 4. iedala,

— datus, kas paredzéti kvalitates parvaldibas sistémas dala, kas saistita ar raZoSanu, pieméram, kvalitates
kontroles zinojumus un testé$anas datus, kalibréSanas datus, pierakstus par attiecigo darbinieku kvalifikaciju.

3.3.  Pazipotas struktiiras periodiski — vismaz reizi 12 méneSos — veic atbilstoSas revizijas un novérté$anu, lai parlie-
cinatos, ka attiecigais razotdjs pieméro apstiprinato kvalitates parvaldibas sisttmu un péctirgus uzraudzibas
planu. Minétas revizijas un novertéSana ietver revizijas raZzotdja telpas un vajadzibas gadijuma raZotaja
piegadataju un/vai apak$uznéméju telpas. Veicot $adas revizijas uz vietas, pazinota struktiira vajadzibas gadijuma
veic vai pieprasa veikt testus, lai parbauditu, vai kvalitates parvaldibas sistéma darbojas pienacigi. Ta iesniedz
razotajam uzraudzibas revizijas zinojumu un testa zinojumu, ja tests ir veikts.

3.4. Pazipota struktiira izlases veida vismaz reizi piecos gados veic nepieteiktas revizijas uz vietas pie raZotdja un
vajadzibas gadijuma pie razotaja piegadatajiem un/vai apaksuznéméjiem, kuras var apvienot ar 3.3. iedala minéto
periodisko uzraudzibas novértéSanu vai veikt papildus minétajai uzraudzibas novértéSanai. Pazinota struktiira
sagatavo planu $adam nepieteiktam revizijam uz vietas, bet nedara to zinamu razotdjam.
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Sadas nepieteiktas revizijas uz vietas pazinotd struktiira testé razoto iericu atbilstosu paraugu vai atbilstosu
razo$anas procesa paraugu, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai, iznemot 52. panta
8. punkta otraja dala minétas ierices. Pirms nepieteiktam revizijam uz vietas pazinota struktiira norada attiecigos
paraugosanas kriterijus un testéSanas procediiru.

Otraja da]a minétas paraugosanas vieta vai papildus tai pazinota struktira atlasa tirgli eso$u iericu paraugus, lai
parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai dokumentacijai, iznemot 52. panta 8. punkta otraja daJa minétas
ierices. Attieciga pazinota struktiira pirms paraugo$anas norada attiecigos paraugoSanas kritérijus un testéSanas
procediiru.

Pazinota struktiira nosiita attiecigajam razotajam zinojumu par reviziju uz vietas, kura attieciga gadijuma ieklauj
parauga testa rezulttu.

3.5.  Attieciba uz Ila un IIb klases iericém uzraudzibas novertéjuma ieklauj arl attiecigas ierices vai attiecigo iericu
tehniskas dokumentacijas novértejumu, ka minéts 4.4.-4.8. iedala, pamatojoties uz papildu reprezentativiem
paraugiem, kas atlasiti atbilstosi pazinotas struktiiras dokumentétajam pamatojumam saskana ar 2.3. iedalas otro

dalu.

Attieciba uz III klases iericem uzraudzibas novérte$ana ieklauj ari ierices integritatei bitisko apstiprinato dalu un/
vai materialu testu, tostarp vajadzibas gadijuma parbauda, vai sarazoto vai iepirkto dalu unfvai materialu
daudzumi atbilst gatavo iericu daudzumiem.

3.6.  Pazipota struktira nodrosina, ka novértéSanas grupas sastavs ir ar pietickamu pieredzi attiecigo iericu, sistému
un procesu izvértéSana, pastavigu objektivitati un neitralitati; tas ietver noveértéSanas grupas dalibnieku rotaciju
pienacigos laika intervalos. Parasti attieciba uz vienu un to paSu raZotaju galvenais revidents vada reviziju un
piedalas taja ne vairak ka tris gadus péc kartas.

3.7. Ja pazinota struktara konstaté at3kiribas starp paraugu, kas atlasits no raZotajam iericém vai no tirgl esosajam
iericém, un tehniskaja dokumentacija vai apstiprinataja konstrukcija noteiktajam specifikacijam, ta aptur vai
atsauc attiecigo sertifikatu vai uzliek tam ierobezojumus.

11 NODALA

TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS NOVERTESANA

4. Tehniskas dokumentacijas novértésana, kas piemérojama III klases iericém un IIb klases iericém, kuras minétas
52. panta 4. punkta otraja dala

4.1.  Papildus pienakumiem, kas noteikti 2. iedala, raZotajs pazinotajai struktfirai iesniedz pieteikumu novértét
tehnisko dokumentaciju, kas attiecas uz ierici, kuru tas plano laist tirgli vai nodot ekspluatacija un kurai pieméro
2. iedala minéto kvalitates parvaldibas sistému.

4.2, Pieteikuma apraksta attiecigas ierices konstrukciju, raZoSanu un veiktspéju. Taja ietver II un III pielikuma minéto
tehnisko dokumentaciju.

4.3, Pazipota struktira parbauda pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir piepémusi darba un kuriem ir
pieraditas zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju un tas klinisko izmanto$anu. Pazinota struktiira
var prasit, lai pieteikumu papildina ar papildu veiktiem testiem, vai pieprasit sniegt papildu pieradijumus, kas
lautu novertét atbilstibu attiecigajam §is regulas prasibam. Pazinota struktiira veic atbilstigus fiziskus vai laborato-
riskus testus saistiba ar o ierici vai pieprasa, lai $adus testus veiktu raZotajs.

4.4.  Pazinota struktfira parskata raZotdja iesniegtos kliniskos pieradijumus kliniskas izvértéSanas zinojuma un ar tiem
saistito veikto klinisko izvérteSanu. Pazinota struktiira §is parskatiSanas nolikos nodarbina ieri¢u parskatitajus ar
pietickamam kliniskajam specialajam zina$anam un, ja nepiecieSams, izmanto pieaicinatus kliniskos ekspertus,
kuriem ir tieSa un pasreizgja pieredze saistiba ar attiecigo ierici vai klinisko stavokli, kura to izmanto;
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4.5.  Gadijumos, kad kliniskie pieradijumi pilniba vai daléji balstas uz datiem, kas iegaiti no iericém, par kuram tiek
apgalvots, ka tas ir lidzvértigas novért€jamajai iericei, pazinotd struktiira novérté $adu datu izmantoSanas
lietderibu, nemot vérd tadus faktorus ka jaunas indikacijas un inovacijas. Pazinota struktiira skaidri dokumenté
savus secindjumus par datu noradito lidzveértibu, atbilstibu un piemérotibu, lai pieraditu atbilstibu. Attieciba uz
visam ierices IpaSibam, kuras raZotdjs uzskata par inovativam, vai attieciba uz jaunam indikacijam pazinota
struktiira novérté, kada meéra konkrétie apgalvojumi tick pamatoti ar konkrétiem prekliniskiem un kliniskiem
datiem un riska analizi.

4.6.  Pazinota struktira parbauda, vai kliniskie pieradfjumi un kliniska izvértéSana ir pieméroti, un parbauda
secindjumus, ko razotajs izstradajis par atbilstibu attiecigajam visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam. Saja
parbaudé ietver apsvérumus par to, cik pieméroti ir ieguvumu un riska noteikSana, riska parvaldiba, lietosanas
pamaciba, lietotdju apmaciba, raZotdja péctirgus uzraudzibas plans, un attieciga gadijuma ieklauj parskatu, vai ir
vajadzigs ierosinatais PTKP plans, un kada ir ta piemérotiba.

4.7.  Pamatojoties uz savu klinisko pieradjjumu novértéjumu, pazinota struktiira apsver klinisko izvérté$anu un
ieguvumu un riska noteikSanu un vai nepiecieSams definét konkrétus atskaites punktus, lai Jautu pazinotajai
struktirai parskatit klinisko pieradijumu atjaunindjumus, kas izriet no péctirgus uzraudzibas un PTKP datiem.

4.8.  Pazinota struktiira novértéjuma rezultatus skaidri dokumenté kliniskas izvérteSanas noveértéjuma zinojuma.

49. Pazipota struktiira izsniedz raZotdgjam tehniskas dokumentacijas novértéuma zinojumu, tostarp kliniskas
izvértéSanas novértéjuma zinojumu. Ja ierice atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem, pazinota struktiira
izsniedz ES tehniskds dokumentacijas novértgjuma sertifikatu. Sertifikata ieklauj tehniskas dokumentacijas
novértéjuma secinajumus, sertifikata deriguma nosacfjumus, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai vajadzigos
datus un vajadzibas gadijuma iericei paredzéta nolika aprakstu.

4.10. Apstiprinatas ierices izmainas jaapstiprina pazinotajai struktirai, kas izdevusi ES tehniskas dokumentacijas
novértéjuma sertifikatu, ja Sie grozijumi varétu ietekmét ierices drofumu un veiktsp&ju vai paredzétos ierices
lieto3anas nosacjjumus. Ja raZotdjs plano veikt kadu no minétajam izmainam, vin§ par to informé pazinoto
struktiru, kura izdevusi ES tehniskas dokumentacijas noveértéjuma sertifikatu. Pazinota struktira noveérte
planotas izmainas un lemj par to, vai saistiba ar planotajam izmainam nepiecieSams jauns atbilstibas noveért&ums
saskana ar 52. pantu vai ar tas varétu ieklaut ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikata papildindjuma.
Otraja minétaja gadijuma pazinota struktiira noverté izmainas, pazino razotajam savu lémumu un, ja izmainas
tiek apstiprinatas, izsniedz vinam ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikata papildinajumu.

5. Ipasas papildu procediiras

5.1.  Novértésanas procediira noteiktam III klases un IIb klases iericém

a) Attieciba uz implantéjamam III klases iericém un IIb klases aktivam iericém, kas paredzétas zalu ievadiSanai
un/vai izvadiSanai, ka minéts VIII pielikuma 6.4. iedala (12. noteikums), pazinota struktira péc 61. panta
12. punkta minétas kliniskas izpétes datu kvalitates parbaudes, kas apstiprina razotaja kliniskas izvérteSanas
zinojumu, sagatavo kliniskas izvért€Sanas novért§juma zinojumu, kura sniedz secindjumus par raZotaja
sniegtajiem kliniskajiem pieradijumiem, jo ipai attiecibd uz ieguvumu un riska noteik§anu, minéto
pieradjjumu atbilstibu paredzétajam nolikam, tostarp mediciniskajai indikacijai vai indikacijam un PTKP
planam, kas minéts un 10. panta 3. punkta un XIV pielikuma B dala.

Pazinota struktiira nosiita Komisijai kliniskas izvértésanas noveértéuma zinojumu un II pielikuma 6.1 iedalas
¢) un d) punkta minéto raZotaja kliniskas izvérteSanas dokumentaciju.

Komisija nekavéjoties nosiita dokumentus attiecigajai 106. panta minétajai ekspertu grupai.

b) Pazinotajai struktirai var liigt sniegt atzinumu, ka noradits a) punkta, attiecigajai ekspertu grupai.
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¢) Ekspertu grupa Komisijas parraudziba pienem lémumu, balstoties uz visiem Siem kritérijiem:

i) ierices novatorisms vai saistitas kliniskas procediiras un to iespéjama svariga kliniska ietekme vai ietekme
uz veselibu;

ii) kadas konkrétas ieri¢u kategorijas vai grupas ieguvumu un riska profils ir batiski nelabvéligi mainijies
sakara ar zinatniski pamatotam bazam par veselibu, kas saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu vai ar
ietekmi uz veselibu ierices kliimes gadijuma;

iii) attieciba uz kadu konkrétu iericu kategoriju vai grupu ir batiski palielindjies tadu nopietnu negadijumu
skaits, par kuriem tiek zinots saskana ar 87. pantu,

vai sniegt zinatnisku atzinumu par pazinotas struktiiras kliniskas izvértéSanas novértgjuma zinojumu, kur§
pamatojas uz razotdja sniegtajiem kliniskajiem pieradijumiem, jo ipasi attieciba uz ieguvumu un riska
noteik$anu, minéto pieradijumu atbilstibu mediciniskajai indikacijai vai indikacijam un PTKP planam. Minéto
zinatnisko atzinumu sniedz 60 dienu laika, sakot no dienas, kad no Komisijas ir sanemti a) punkta minétie
dokumenti. Pamatojumu lémumam sniegt zinatnisku atzinumu, balstoties uz i), ii) un iii) apakSpunktu, ieklauj
zinatniskaja atzinuma. Ja iesniegta informacija nav pietiekama, lai ekspertu grupa varétu piepemt secinajumus,
tas tiek noradits zinatniskaja atzinuma.

d) Ekspertu grupa Komisijas parraudziba var pienemt lémumu, balstoties uz c) punkta izklastitajiem kritérijiem,
nesniegt zinatnisko atzinumu, un $ada gadjjuma ta informé pazinoto struktiiru péc iespéjas driz un jebkura
gadijuma 21 dienas laika péc a) punkta minéto dokumentu sanemsanas no Komisijas. Noteikta termina
ekspertu grupa sniedz pazipotajai struktiirai un Komisijai sava lémuma pamatojumu, péc ka pazinota
struktfira var turpinat attiecigas ierices sertifikacijas procediiru.

e) Ekspertu grupa 21 dienas laika kop$ dokumentu sanemsanas no Komisijas pazino Komisijai, izmantojot
Eudamed, vai ta plano nakt klaja ar zinatnisku atzinumu atbilstigi ¢) punktam vai ta plano nesniegt zinatnisku
atzinumu, atbilstigi d) punktam.

f) Ja 60 dienu laika atzinums nav sniegts, pazinota struktira var sakt attiecigas ierices sertifikacijas procediiru.

g) Pazinota struktiira riipigi apsver ekspertu grupas zinatniskaja atzinuma paustos viedoklus. Ja ekspertu grupa
konstaté, ka klinisko pieradijumu limenis ir nepietiekams vai ka citadi rada nopietnas Saubas saistiba ar
ieguvumu un riska noteikSanu, minéto pieradijumu atbilstibu paredzétajam noliikam, tostarp medicinisku
(-am) indikaciju(-am), un PTKP planam, pazinota struktiira vajadzibas gadijuma iesaka razotajam ierobezot
iericei paredzéto noliku, attiecinot to uz noteiktdim pacientu grupdm vai noteiktam mediciniskam
indikacijam, un/vai noteikt ierobeZojumus sertifikata deriguma terminam, veikt konkrétu PTKP izpéti, pielagot
lietoSanas pamacibu vai drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, vai ari attieciga gadijuma sava
atbilstibas novértéjuma zinojuma noteikt citus ierobeZojumus. Ja pazinota struktiira nav némusi véra ekspertu
grupas padomu, ta atbilstibas novért§juma zigojuma sniedz pilnigu pamatojumu, un Komisija, neskarot
109. pantu, gan ekspertu grupas zinatnisko atzinumu, gan pazinotas struktiiras rakstisko pamatojumu dara
publiski pieejamu ar Eudamed starpniecibu.

h) Péc konsultacijam ar dalibvalstim un attiecigajiem zinatniskajiem ekspertiem Komisija sniedz norades ekspertu
grupam attieciba uz c) punkta ieklauto kritériju konsekventu interpretaciju pirms 2020. gada 26. maija.

5.2.  Procedira attieciba uz iericém, kuras ir kada arstnieciska viela

a) Ja iericé ka neatnemama sastavdala ietilpst viela, kuru atseviska lietojuma var uzskatit par zidlém
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta nozimé, tostarp no cilvéka asinim vai no cilvéka plazmas iegiitas
zales, un kuras iedarbiba ir pakartota ierices darbibai, §is vielas kvalitati, droSumu un lietderibu parbauda péc
analogijas ar metodém, kas noraditas Direktivas 2001/83/EK I pielikuma.
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b) Pirms ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikata izsniegdanas pazinota struktira, kas parbaudijusi
vielas ka ierices dalas lietderibu un pnémusi véra iericei paredzéto noliku, pieprasa vienai no dalibvalstu
saskana ar Direktivu 2001/83/EK izraudzitajam kompetentajam iestadém vai EMA, uz kuram abam, atkariba
no ta, ar kuru notikusi apspriede saskana ar $o punktu, $aja iedala atsaucas ka uz “zalu jomas iestadi, ar kuru
notikusi apspriesanas”, zinatnisku atzinumu par vielas kvalitati un drosumu, tostarp par ieguvumu vai risku
attieciba uz vielas iestradasanu iericé. Ja iericé ir cilvéka asins vai plazmas atvasindjums vai viela, kuru
atseviska lietojuma var uzskatit par zalém, uz kuram attiecas tikai Regulas (EK) Nr. 726/2004 pielikuma
darbibas joma, pazinota struktiira pieprasa EMA atzinumu.

¢) Sniedzot atzinumu, zalu jomas iestade, ar kuru notikusi apsprie$anas, nem véra razosanas procesu un datus
par vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi pazinota struktira.

d) Zalu jomas iestade, ar kuru notikusi apspriesanas, sniedz atzinumu pazinotajai struktiirai 210 dienu laika péc
visas vajadzigas dokumentacijas sanemsanas.

e) Zalu jomas iestades, ar kuru notikusi apsprieSanas, zinatnisko atzinumu un jebkadus iesp&jamus minéta
atzinuma atjauninajumus ieklauj pazinotas struktiiras dokumentacija par ierici. Piepemot lémumu, pazinota
struktfira riipigi apsver $aja zinatniskaja atzinuma paustos viedoklus. Pazinota struktiira neizsniedz sertifikatu,
ja zinatniskais atzinums ir nelabvéligs, un savu galigo 1émumu pazino zalu jomas iestadei, ar kuru notikusi
apsprieSanas.

f) Pirms tiek veiktas jebkadas izmainas attieciba uz kadu paligvielu, kas iestradata iericé, jo ipasi saistiba ar tas
razo$anas procesu, razotajs par izmainam informé pazinoto struktiiru. Minéta pazinota struktiira ladz zalu
jomas iestades atzinumu, ar kuru notikusi apspriesanas, lai apliecinatu, ka paligvielas kvalitate un dro$ums
paliek nemainigs. Zalu jomas iestade, ar kuru notikusi apsprieSanas, nem véra datus par vielas iestradasanas
iericé lietderibu, ka to noteikusi pazinota struktira, lai nodrosinatu, ka izmaipam nav nelabvéligas ietekmes uz
iepriek$ noteikto ieguvumu vai risku saistiba ar vielas iestradasanu iericé. Zalu jomas iestade, ar kuru notikusi
apsprieSanas, sniedz atzinumu 60 dienas péc tam, kad sanemta visa vajadziga dokumentacija par izmainam.
Pazinota struktiira neizsniedz ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma sertifikata papildindgjumu, ja zalu
jomas iestades, ar kuru notikusi apspriesanas, zinatniskais atzinums ir nelabveligs. Galigo lémumu pazinota
struktiira pazino tai zalu jomas iestadei, ar kuru notikusi apspriesanas.

g) Ja zalu jomas iestades, ar kuru notikusi apsprieSanas, riciba nonak informacija par paligvielu, kas varétu
ietekmét iepriek$ noteikto ieguvumu un risku saistiba ar vielas iestradasanu iericé, ta sniedz pazinotajai
struktirai ieteikumu par to, vai §I informacija ietekmé ieprieks noteikto risku vai ieguvumu saistiba ar vielas
iestradasanu iericé. Pazinota struktiira nem véra minéto ieteikumu, parskatot savu atbilstibas novértéjuma
procediiras novértgjumu.

5.3.  Procediira attieciba uz iericém, kas raZotas, izmantojot vai iestradajot cilvéka izcelsmes vai dzivnieka izcelsmes
audus vai $@inas vai to atvasindjumus, kas ir dzivotnespgjigi vai ir padariti dzivotnespgjigi

5.3.1. Cilvéka izcelsmes audi vai $Ginas vai to atvasindjumi

a) Attieciba uz iericém, kas ir raZotas, izmantojot cilvéka izcelsmes audu vai $inu atvasinajumus, un uz kuram
attiecas §T regula saskana ar 1. panta 6. punkta g) apak$punktu, un attieciba uz iericém, kuras ka neatnemama
sastavdala ietilpst cilvéka izcelsmes audi vai $tnas vai to atvasinjumi, uz kuram attiecas Direktiva
2004/23[EK, kuru iedarbiba ir pakartota ierices darbibai, pazinota struktira pirms ES tehniskas dokumen-
tacijas novért§juma sertifikata izsniegSanas pieprasa vienai no kompetentajam iestadém, ko saskana ar
Direktivu 2004/23/EK iec€lusas dalibvalstis (“cilvéka izcelsmes audu vai $tnu joma kompetenta iestade”),
sniegt zinatnisku atzinumu par aspektiem, kas attiecas uz cilvéka izcelsmes audu vai $nu vai to atvasinajumu
ziedofanu, ieguvi un testéSanu. Pazinota struktGra iesniedz provizoriska atbilstibas noveértgjuma
kopsavilkumu, kura cita starpa sniegta informacija par konkréto cilvéka izcelsmes audu vai $tinu dzivot-
nespéju, to ziedoSanu, iepirk$anu un testé8anu, un risku vai ieguvumu saistiba ar cilvéka izcelsmes audu vai
§unu vai to atvasindjumu iestradasanu ierice.
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b) 120 dienas péc visas vajadzigas dokumentacijas sanemsanas cilvéka izcelsmes audu vai $inu joma kompetenta
iestade sniedz pazinotajai struktiirai savu atzinumu.

¢) Cilveka izcelsmes audu vai $inu joma kompetentas iestades zinatnisko atzinumu un jebkadus iespg&jamus
atjauninajumus ieklauj pazinotas struktiiras dokumentacija par ierici. Pienemot 1émumu, pazinota struktira
ripigi apsver cilvéka izcelsmes audu vai $tinu joma kompetentas iestades zinatniskaja atzinuma paustos
viedoklus. Pazinota struktfira neizsniedz sertifikatu, ja mingtais zinatniskais atzinums ir nelabvéligs. Galigo
lémumu ta pazigo attiecigajai cilvéka izcelsmes audu vai §inu joma kompetentajai iestadei.

d) Pirms tiek veiktas jebkadas izmainas attieciba uz iericé iestradatiem dzivotnespéjigiem cilvéka izcelsmes
audiem vai $§inam vai to atvasindgjumiem, jo ipasi saistiba ar to ziedoSanu, testéSanu un iepirkSanu, razotajs
par paredzétajam izmainam informé pazinoto struktiru. Pazinota struktiira apspriezas ar iestadi, kas bija
iesaistita sakotngjas apspriedés, lai apliecinatu, ka tiek saglabata iericé iestradato cilveka izcelsmes audu vai
§tnu vai to atvasindjumu kvalitate un droSums. Attieciga cilvéka izcelsmes audu vai $tnu joma kompetenta
iestade nem véra datus par cilvéka izcelsmes audu vai $Gnu vai to atvasindjumu iestradasanas iericg lietderibu,
ka to noteikusi pazinota struktfira, lai nodrosinatu, ka izmainam nav nelabvéligas ietekmes uz paredzamo
ieguvumu un risku proporciju saistiba ar cilvéka izcelsmes audu vai $tnu vai to atvasindgjumu pievienosanu
iericei. Ta sniedz atzinumu 60 dienas péc tam, kad sanemta visa vajadziga dokumentacija par paredzétajam
izmainam. Pazinota struktfira neizsniedz ES tehniskas dokumentacijas novértgjuma sertifikata papildinajumu,
ja zinatniskais atzinums ir nelabvéligs, un galigo lémumu ta pazino attiecigajai cilvéka izcelsmes audu vai
$unu joma kompetentajai iestadei.

5.3.2. Dzivnieka izcelsmes audi vai $tinas vai to atvasinajumi

Attieciba uz iericém, kuras razotas, izmantojot dzivnieku audus, kas padariti dzivotnespé&jigi, vai no dzivnieku
audiem iegiitus dzivotnespéjigus produktus, ka minéts Regula Nr. (ES) Nr. 722/2012, pazinota struktara pieméro
minétaja regula noteiktas konkrétas prasibas.

5.4.  Procediiras attieciba uz iericém, kas sastdv no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijas, kas cilvéka kermeni
uzsiicas vai vietéji izkliedgjas

a) lericém, kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas paredzétas ievadisanai cilvéka kermeni
pa kermena atveri vai uzklasanai uz adas un kas uzsiicas vai vietéji izkliedgjas cilvéka kermeni, ierices kvalitati
un droumu parbauda - attieciga gadfjuma un aptverot tikai prasibas, kuras nereglamenté $aja regula, —
saskana ar attiecigajam prasibam, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK I pielikuma, lai izvértétu uzsiiksanos,
izplatibu, vielmainu, izdali§anos, vietéjo panesamibu, toksiskumu, mijiedarbibu ar citam iericém, zalem vai
citam vielam un nevélamu reakciju iesp&amibu.

b) Turklat attieciba uz iericém vai to vielmainas produktiem, kas sistematiski uzsiicas cilvéka kermeni, lai
panaktu to piemérotibu tiem paredzétajam noliikam, pazinota struktiira pieprasa vienai no dalibvalstu saskana
ar Direktivu 2001/83/EK izraudzitajam kompetentajam iestadém vai EMA, uz kuram abam, atkariba no ta, ar
kuru notikusi apspriede saskana ar $o punktu, 3aja iedala atsaucas ka uz “zalu jomas iestadi, ar kuru notikusi
apsprieSands”, sniegt zinatnisku atzinumu par ierices atbilstibu attiecigajam Direktivas 2001/83/EK
I pielikuma minétajam prasibam.

¢) Zalu jomas iestade, ar kuru notikusi apspriesanas, sniedz atzinumu 150 dienas péc tam, kad ir sanemta visa
vajadziga dokumentacija.

d) Zalu jomas iestades, ar kuru notikusi apspriefanas, zinatnisko atzinumu un jebkadus iesp&amus atjauni-
najumus ieklauj pazinotas struktiras dokumentacija par ierici. Pienemot lémumu, pazinota struktira rapigi
apsver zinatniskaja atzinuma paustos viedoklus un savu galigo lémumu pazino zalu jomas iestadei, ar kuru
notikusi apsprieSanas.

6. Partijas parbaude, ja iericés ka neatpemama sastavdala ietilpst arstnieciska viela, kuru atseviska lietojuma
uzskatitu par zalém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, ka minéts 1. panta 8. punkta

Kad ir pabeigta katras tadu iericu partijas razoana, kuras ki neatnemama sastavdala ietilpst arstnieciska viela,
kuru atseviska lietojuma uzskatitu par zalém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, ka minéts
1. panta 8. punkta pirmaja dala, raZotajs informé pazinoto struktiiru par iericu partijas izlaiSanu un nosita tai
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oficialu sertifikatu par iericé izmantota cilvéku asins vai asins plazmas atvasinajuma partijas izlaiSanu, ko izdevusi
dalibvalsts laboratorija vai laboratorija, kuru $im nolikam izraudzijusi dalibvalsts saskana ar Direktivas
2001/83[EK 114. panta 2. punktu.

Il NODALA

ADMINISTRATIVI NOTEIKUMI

7. Razotajs vai, ja razotajam dalibvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai laikposma, kas
beidzas ne atrak ka desmit gadus un — attieciba uz implantgjamam iericem — ne atrak ka 15 gadus péc pédgjas
ierices laiSanas tirgtli, kompetento iestazu riciba bitu:

— ES atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 2.1. iedalas piektaja ievilkuma, un jo ipasi dati un pieraksti, kas izriet no
2.2. iedalas otras dalas ¢) punkta minétajam procediiram,

— informacija par izmainam, kas minétas 2.4. iedala,
— dokumentacija, kas minéta 4.2. iedala, un
— pazinotas struktiiras [émumi un zinojumi, ka minéts $aja pielikuma.
8. Katra dalibvalsts pieprasa, lai 7. iedala minéta dokumentacija biitu kompetento iestazu riciba $aja iedala noteiktaja

laikposma, ja kads raZotajs vai ta pilnvarotais parstavis, kas veic uznéméjdarbibu attiecigas dalibvalsts teritorija,
bankroté vai beidz darfjumdarbibu pirms minéta laikposma beigam.
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X PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ TIPA PARBAUDI

1. ES tipa parbaude ir procediira, ar ko pazinota struktiira parliecinas un sertificé, ka ierice, tostarp tas tehniska
dokumentacija un attiecigie dzives cikla procesi, un atbilsto$s péc plana razoto ieri¢u reprezentativais paraugs
atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem.

2. Pieteikums

Razotajs iesniedz novérté§anas pieteikumu pazinotajai iestadei. Pieteikuma ieklauj:

— razotaja vardu/nosaukumu un ta juridisko adresi, un, ja pieteikumu iesniedz pilnvarotais parstavis, — pilnvarota
parstavja vardu/nosaukumu un ta juridisko adresi,

— tehnisko dokumentaciju, kas minéta II un III pielikuma. Pieteikuma iesniedzgjs péc plana raZotu iericu reprezen-
tativu paraugu (“tips”) dara pieejamu pazinotajai struktirai. Pazinota struktiira péc vajadzibas var pieprasit citus
paraugus, un

— rakstisku pazinojumu, ka par to pasu tipu nav iesniegts pieteikums nevienai citai pazinotajai struktiirai, vai
informaciju par kadu ieprieksgju pieteikumu par to pasu tipu, ko atteikusi cita pazinota struktiira vai ko
atsaucis razotdjs vai ta pilnvarotais parstavis, pirms minétad cita pazinotd struktira ir veikusi galigo
novertéjumu.

3. Novértésana

Pazinota struktira:

a) izskata pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kuriem ir pieraditas zinaSanas un pieredze attiecigaja tehnologija un
tas kliniskaja izmanto$and; pazinota struktiira var prasit, lai pieteikums tiktu papildinats ar vél citiem
izdaritajiem testiem, vai prasit, lai tiktu sniegti veél citi pieradfjumi, ar kuriem varétu novértét atbilstibu
attiecigajam $is regulas prasibam; pazinota struktiira attieciba uz ierici veic piemérotus fiziskus vai laboratoriskus
testus vai prasa, lai $adus testus veiktu razotajs;

b) izskata un izvérté tehnisko dokumentaciju attieciba uz atbilstibu §is regulas prasibam, kas piemérojamas iericei,
un parbauda, vai tips ir razots saskana ar minéto dokumentaciju; turklat ta registré priekSmetus, kas izstradati
saskana ar 8. panta minétajiem piemérojamiem standartiem vai ar piemérojamo KS, un registré priekSmetus, kas
nav izstradati, pamatojoties uz attiecigajiem 8. panta minétajiem standartiem vai uz attiecigo KS;

¢) parskata razotdja iesniegtos kliniskos pieradijumus kliniskas izvértéSanas zinojuma saskana ar XIV pielikuma
4. jedalu; pazinota struktiira $is parskatiSanas nolikos pienem darba iericu parskatitdjus ar pietickamam
kliniskajam specidlajam zinasanam un, ja nepiecieSams, izmanto argjos kliniskos ekspertus, kuriem ir tieSa un
aktuala pieredze saistiba ar attiecigo ierici vai klinisko stavokli, kura to izmanto;

d) tados apstaklos, kad kliniskie pierddijumi pilniba vai dalgji balstas uz datiem, kas iegiiti no iericém, par kuram
tick apgalvots, ka tas ir lidzigas vai lidzvértigas novertéjamajai iericei, pazinota struktira novérté $adu datu
izmantosanas lietderibu, nemot véra tadus faktorus ka jaunas indikacijas un inovacijas; pazinota struktiira
skaidri dokumente savus secindjumus par apgalvoto lidzvértibu un par datu atbilstibu un piemérotibu atbilstibas
pieradisanai;

) novertéjuma rezultatus skaidri dokumenté prekliniskas un kliniskas izvérté$anas novertéjuma zinojuma, kas ir
dala no ES tipa parbaudes zinojuma, kas minéts i) punkta;

f) veic vai plano attiecigos novértgjumus un fiziskos vai laboratoriskos testus, kas ir vajadzigi, lai parbauditu, vai
raZotdja pienemtie risinajumi atbilst Saja regula izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam tada
gadjjuma, kad nav piemeroti 8. panta minétie standarti vai KS; ja ierice, lai ta darbotos ka paredzéts, ir jasavieno
ar citu ierici vai iericém, sniedz apliecindgjumu tam, ka ta atbilst visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam
arT tad, kad ir savienota ar $adu ierici vai iericém, kuram ir raZotaja noteiktas ipasibas;
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veic vai plano attiecigos novértégjumus un fiziskus vai laboratoriskus testus, kas ir vajadzigi, lai parbauditu, vai

g veir vai p 1808 TOVETLeUmus U s oI Vjaczgl, fal parvaudit, va
gadijuma, kad raZotajs ir izvélgjies piemérot attiecigos saskanotos standartus, minétie standarti patie$am ir tikusi
piemeéroti;

h) vienojas ar pieteikuma iesniedzéju par vietu, kur ir veicami vajadzigie novertéumi un testi; un

i) sagatavo ES tipa parbaudes zinojumu par to novértéjumu un testu rezultatiem, kuri ir veikti saskana ar a) lidz
g) punktam.

4. Sertifikats

Ja tips atbilst 3ai regulai, pazinota struktiira izdod ES tipa parbaudes sertifikatu. Sertifikata norada razotaja vardu|
nosaukumu un adresi, tipa parbaudes novértgjuma secinajumus, sertifikata deriguma nosacfjumus un datus, kas
vajadzigi apstiprinata tipa identifikacijai. Sertifikatu sagatavo saskana ar XII pielikumu. Dokumentacijas attiecigas
dalas pievieno sertifikatam, un kopiju glaba pazinota struktira.

5. Tipa izmainas

5.1. Pieteikuma iesniedz€js informe pazinoto struktiiru, kas izdevusi ES tipa parbaudes sertifikatu, par visam planotajam
apstiprinata tipa vai tam paredzéta noliika vai lieto$anas nosacijumu izmainam.

5.2. Izmainam apstiprinataja ieric, tostarp tai paredzéta nolitka un lietoSanas nosacijumu ierobeZojumiem, ja $adas
izmainas var ietekmét atbilstibu visparigajam dro$uma un veiktsp&jas prasibam vai nosacfjumiem, kas noteikti
izstradajuma lietosanai, ir vajadzigs tas pazinotas struktiras apstiprindjums, kura izsniegusi ES tipa parbaudes
sertifikatu. Pazinota struktira izskata planotas izmainas, pazino razotagjam savu lémumu un izsniedz tam ES tipa
parbaudes zinojuma papildinajumu. Jebkadu apstiprinataja tipa veiktu izmainu apstiprinajums tiek sniegts ka ES
tipa parbaudes sertifikata papildinajums.

5.3. Lai veiktu izmaipas apstiprinatajai iericei paredzétaja uzdevuma un lietoSanas nosacijumos, izpemot paredzéta
noliika un lieto§anas nosacijumu ierobeZojumus, ir jaiesniedz jauns atbilstibas novértéjuma pieteikums.

6. Ipasas papildu procediiras

Regulas IX pielikuma 5. iedalu pieméro ar noteikumu, ka jebkadu atsauci uz ES tehniskas dokumentacijas
noveértgjuma sertifikatu saprot ka atsauci uz ES tipa parbaudes sertifikatu.

7. Administrativi noteikumi

Razotajs vai, ja razotagjam dalibvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai laikposma, kas
beidzas ne atrak ka desmit gadus un — attieciba uz implantéjamam iericém — ne atrak ka 15 gadus péc pédgjas
ierices laiSanas tirgti, kompetento iestaZu riciba bitu:

— dokumentacija, kas minéta 2. iedalas otraja ievilkuma,

— informacija par izmainam, kas minétas 5. iedala, un

— ES tipa parbaudes sertifikatu, zinatnisko atzinumu un zigojumu un to pielikumu/papildinajumu kopijas.

Piemero IX pielikuma 8. iedalu.
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6.1.

6.2.

6.3.

XI PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ 1ZSTRADAJUMA ATBILSTIBAS PARBAUDI

Meérkis atbilstibas novérté$ana, kas balstita uz izstradajuma atbilstibas parbaudi, ir nodrosinat, lai ierices atbilstu
tipam, par kuru ir izdots ES tipa parbaudes sertifikats, un §is regulas noteikumiem, kas uz tam attiecas.

Ja ES tipa parbaudes sertifikats ir izdots saskana ar X pielikumu, razotajs var piemérot vai nu §a pielikuma A dala
(Razosanas kvalitates nodro$inasana), vai B dala noteikto procediiru (Izstradajuma parbaude).

Atkapjoties no ieprieksgjas 1. un 2. iedalas, $aja pielikuma izklastitas procedaras kopa ar tehniskas dokumen-
tacijas izstradi, ka izklastits II un III pielikuma, var piemérot ari raZotajiem, kas razo Ila klases ierices.

A DALA

RAZOSANAS KVALITATES NODROSINASANA

Razotajs nodrosina to, ka tiek istenota kvalitates parvaldibas sistéma, kas ir apstiprinata attiecigo ieriu razoanai,
un veic nobeiguma parbaudi, ka precizéts 6. iedala; uz razotaju attiecas 7. ieda]a paredzeta uzraudziba.

Razotajs, pildot 4. iedala noteiktos pienakumus, ierices modelim, uz kuru attiecas atbilstibas novértésanas
procediira, sagatavo un glaba ES atbilstibas deklaraciju saskana ar 19. pantu un IV pielikumu. Uzskata, ka,
sniedzot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs nodro$ina un apliecina, ka attiecigas ierices atbilst ES tipa parbaudes
sertifikata aprakstitajam tipam un $is regulas prasibam, kuras attiecas uz iericém.

Kvalitates parvaldibas sistéma

Razotajs pazinotajai struktiirai iesniedz pieteikumu novértet ta kvalitates parvaldibas sistému. Pieteikuma ieklauj:
— visus elementus, kas noraditi IX pielikuma 2.1. iedala,
— tehnisko dokumentaciju, kas II un III pielikuma ir minéta attieciba uz apstiprinatajiem tipiem, un

— X pielikuma 4. iedala minéto ES tipa parbaudes sertifikatu kopiju; ja ES tipa parbaudes sertifikatus ir izdevusi
ta pati pazinota struktara, kurai iesniegts pieteikums, pieteikuma ieklauj arl atsauci uz tehnisko dokumen-
taciju un tas atjauninajumiem, un uz izdotajiem sertifikatiem.

Kvalitates parvaldibas sistémas istenosana ir tada, lai tiktu nodro$inata atbilstiba ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un §is regulas noteikumiem, kurus iericem pieméro katra posma. Visi elementi, prasibas un
noteikumi, ko raZzotdjs pienémis attieciba uz savu kvalitates parvaldibas sistému, ir sistematiski un strukturéti
dokumentgti ka kvalitates nodrosindjuma rokasgramata un rakstiska politika un procediiras, pieméram, kvalitates
programmas, kvalitates plani un dati par kvalitati.

Minétaja dokumentacija jo ipasi ir ieklauts pienacigs visu IX pielikuma 2.2. iedalas a), b), d) un e) punkta
uzskaitito elementu apraksts.

Tiek piemérota IX pielikuma 2.3. iedalas pirma un otra dala.

Ja kvalitates parvaldibas sistéma nodrosina to, ka ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam,
un ja ta atbilst attiecigajiem 3is regulas noteikumiem, pazinota struktira izsniedz ES kvalitates nodrosinasanas
sertifikatu. Pazinota struktiira par savu lémumu izsniegt sertifikatu pazino razotajam. Minétaja lémuma ir ietverti
pazinotas struktiiras revizijas secinajumi un pamatots noveértéjums.
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6.4.  Tiek piemérota IX pielikuma 2.4. iedala.

7. Uzraudziba

Tiek pieméroti IX pielikuma 3.1. iedalas, 3.2. iedalas pirma, otrd un ceturta ievilkuma noteikumi un 3.3., 3.4,
3.6. un 3.7. iedalas noteikumi.

Attieciba uz II klases iericém uzraudziba ir ietverta ari parbaude attieciba uz to vai sarazota vai iepirkta izejma-
teriala vai tipam apstiprinato svarigo sastavdalu daudzums atbilst gatavo ieri¢u daudzumam.

8. Partijas parbaude, ja iericés ki neatnemama sastavdala ir arstnieciska viela, ko, atseviski lietotu, uzskatitu par
1. panta 8. punktd minétajam no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas iegfitim zalém

Pabeidzis katras tadu ieri¢u partijas razoSanu, kuras ka neatnemama sastavdala ietilpst arstnieciska viela, ko,
atseviski lietotu, uzskatitu par 1. panta 8. punkta pirmaja dala minétajam no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas
ieglitam zalem, razotajs informeé pazinoto struktiiru par iericu partijas izlaiSanu un nosita tai oficialu sertifikatu
par iericé izmantota cilvéku asins vai asins plazmas atvasinjuma partijas izlai§anu, ko izdevusi dalibvalsts
laboratorija vai laboratorija, kuru $im nolikam izraudzijusi dalibvalsts saskapa ar Direktivas 2001/83/EK
114. panta 2. punktu.

9. Administrativi noteikumi

Razotajs vai, ja razotajam dalibvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis nodrosina, lai laikposma, kas
beidzas ne atrak ka desmit gadus un - attieciba uz implantgjamam iericem — ne atrak ka 15 gadus péc pédgjas
ierices laiSanas tirgdi, kompetento iestaZu riciba bitu:

— ES atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta IX pielikuma 2.1. iedalas piektaja ievilkuma,

— dokumentacija, kas minéta IX pielikuma 2.1. iedalas astotaja ievilkuma, tostarp X pielikuma minétais ES tipa
parbaudes sertifikats,

— informacija par izmainam, kas minétas IX pielikuma 2.4. iedala, un
— pazinotas struktiiras [émumi un zinojumi, ka minéts IX pielikuma 2.3., 3.3. un 3.4. iedala.

Pieméro IX pielikuma 8. iedalu.

10.  Piemeérosana Ila klases iericém

10.1. Atkapjoties no 5. iedalas, uzskata, ka raZotdjs, sniedzot ES atbilstibas deklaraciju, nodrosina un apliecina, ka
attiecigas Ila klases ierices ir razotas atbilstosi I un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai un atbilst
§is regulas prasibam, kuras uz tam attiecas.

10.2. Attieciba uz Ila klases iericém pazinota struktira 6.3. iedala minétaja novertéuma noveérté ari to, vai I un
III pielikuma minéta tehniska dokumentacija par iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, atbilst 3ai regulai.

Izvéloties kadu reprezentativu ierices paraugu vai paraugus, pazinota struktira nem veéra tehnologisko novitati,
lidzibas konstrukcija, tehnologija, raZoSana un sterilizacijas metodés, paredzéto lietojumu un rezultatus, kas giti
jebkados attiecigos ieprieksgjos novértgjumos (piem., attieciba uz fiziskam, kimiskam, biologiskam vai kliniskam
ipasibam), kuri ir veikti saskana ar o regulu. Pazinota struktira dokumenté savu pamatojumu izraudzitajam
ieri¢u paraugam vai paraugiem.
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10.3. Ja saskana ar 10.2. iedalu veiktaja novértgjuma tiek apliecinats, ka attiecigas Ila klases ierices atbilst II un
Il pielikuma minetajai tehniskajai dokumentacijai un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas, pazinota
struktiira, ievérojot $o pielikuma dalu, izdod sertifikatu.

10.4. Paraugus, kas nemti papildus sakotnéjai iericu atbilstibas novertéanai, pazinota struktiira novérte, veicot 7. iedala
minéto uzraudzibas novértésanu.

10.5. Atkapjoties no 6. iedalas, razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodrosina, lai laikposma, kas beidzas ne atrak ka
desmit gadus péc pedgjas ierices laiSanas tirgti, kompetento iestazu riciba batu:

— ES atbilstibas deklaracija,
— tehniska dokumentacija, kas minéta II un III pielikuma, un
— 10.3. iedala minétais sertifikats.

Pieméro IX pielikuma 8. ieda]u.

B DALA

IZSTRADAJUMA PARBAUDE

11.  Par izstradajuma parbaudi uzskata procediiru, ar kuru péc katras razotas ierices parbaudes tiek uzskatits, ka
razotajs, sniedzot ES atbilstibas deklaraciju saskana ar 19. pantu un IV pielikumu, nodrosina un apliecina, ka
ierices, uz kuram attiecas 14. un 15. iedala noteikta procedira, atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam
tipam un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas.

12.  Razotajs veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka raZoSanas procesa tiek izgatavotas ierices, kas
atbilst ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam, ka ari $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas. Pirms
sakt raZoSanu, raZotajs sagatavo dokumentus, kuros ir definéts razosanas process, jo Ipasi attieciba uz sterilizaciju,
ja tada ir vajadziga, ka ari attieciba uz visu norisi, ieprieks izstradatam procediram, kas jaievéro, lai nodrosinatu
produkcijas viendabigumu un attiecigd gadjjuma iericu atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam
tipam un $is regulas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Turklat attieciba uz iericém, kuras laiz tirgh sterilas, un tikai attieciba uz tiem raZoSanas procesa aspektiem, kas ir
paredzéti sterilitates nodrodinasanai un saglabasanai, raZzotajs pieméro 6. un 7. iedalas noteikumus.

13.  RaZotajs appemas sagatavot un regulari atjauninat péctirgus uzraudzibas planu, tostarp PTKP planu, un
procediiras, ar ko nodrosina atbilstibu raZzotaja pienakumiem, kas izriet no VII nodala izklastitajiem noteikumiem
par vigilanci un péctirgus uzraudzibas sistému.

14.  Pazinota struktira, parbaudot un testéjot katru izstradajumu, ka precizéts 15. iedala, veic piemérotas parbaudes
un testus, lai parbauditu ierices atbilstibu regulas prasibam.

Sis sadalas pirmaja dala minétas parbaudes un testi netick pieméroti tiem razoSanas procesa aspektiem, kas
izstradati sterilitates nodro$inasanai.

15.  Parbaude, izvért&jot un test§jot katru izstradajumu

15.1. Katru ierici izveérté atseviski un, lai attieciga gadijuma parbauditu iericu atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un §is regulas prasibam, kas uz tam attiecas, veic piemérotus fiziskus vai laboratoriskus
testus, kd noteikts attiecigaja standarta vai 8. panta minétajos standartos, vai tiem lidzvértigos testos un
novertéjumos.
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15.2. Pazinota struktiira katru apstiprinato ierici marké vai jau ir markéjusi ar savu identifikacijas numuru un sagatavo
ES izstraddjumu parbaudes sertifikatu attieciba uz veiktajiem testiem un noveértéjumiem.

16.  Partijas parbaude, ja iericés ka neatnemama sastavdala ir arstnieciska viela, kuru, atseviski lietotu, uzskatitu par
1. panta 8. punkta minétajam no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas iegiitim zalém
Pabeidzis katras tadu ieri¢u partijas razo$anu, kuras ka neatnemama sastavdala ir arstnieciska viela, ko, atseviski
lietotu, uzskatitu par 1. panta 8. punkta pirmaja dala minétajam no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas iegiitam
zalem, razotajs informé pazinoto struktiiru par ieri¢u partijas izlaiSanu un nosita tai oficialu sertifikatu par iericé

izmantota cilvéku asins vai asins plazmas atvasindjuma partijas izlaiSanu, ko izdevusi dalibvalsts laboratorija vai
laboratorija, kuru §im nolikam izraudzijusi dalibvalsts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. panta 2. punktu.

17.  Administrativi noteikumi

Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodro$ina, lai laikposma, kas beidzas ne atrak ka desmit gadus un —
attieciba uz implantéjamam iericém — ne atrak ka 15 gadus péc pedejas ierices laidanas tirgli, kompetento iestazu
riciba batu:

— ES atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 12. iedala,

— 15.2. iedala minétais sertifikats un

— ES tipa parbaudes sertifikats, kas minéts X pielikuma.

Pieméro IX pielikuma 8. iedalu.

18.  Piemérosana Ila klases iericém

18.1. Atkapjoties no 11. iedalas, uzskata, ka razotdjs, sniedzot ES atbilstibas deklaraciju, nodrosina un apliecina, ka
attiecigas Ila klases ierices ir raZotas atbilstosi II un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai un atbilst
§is regulas prasibam, kuras uz tam attiecas.

18.2. Pazinotas struktiiras saskana ar 14. iedalu veikta parbaude ir paredzéta, lai apliecinatu attiecigo Ila klases iericu
atbilstibu IT un III pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas.

18.3. Ja 8.2. iedala minéta parbaude apliecina, ka attiecigas Ila klases ierices atbilst IT un III pielikuma mingtajai
tehniskajai dokumentacijai un $is regulas prasibam, kas uz tam attiecas, pazinota struktira, ievérojot $o
pielikuma dalu, izdod sertifikatu.

18.4. Atkapjoties no 17. iedalas, razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodrosina, lai laikposma, kas beidzas ne atrak ka
desmit gadus péc pédgjas ierices laiSanas tirgii, kompetento iestazu riciba batu:

— ES atbilstibas deklaracija,
— tehniska dokumentacija, kas minéta II un III pielikuma, un
— 18.3. iedala mineétais sertifikats.

Pieméro IX pielikuma 8. iedalu.
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XII PIELIKUMS

PAZINOTAS STRUKTURAS IZDOTIE SERTIFIKATI

1 NODALA

VISPARIGAS PRASIBAS
1. Sertifikatus sagatavo viena no Savienibas oficialajam valodam.
2. Katra sertifikata norada tikai vienu atbilstibas novértésanas procediiru.

3. Sertifikatus izdod tikai vienam razotajam. RaZotaja vards/nosaukums un adrese, kas noraditi sertifikata, ir tadi pasi,
ka tie, kas registréti 30. panta minétaja elektroniskaja sistéma.

4. Sertifikatu darbibas joma neparprotami identificé attiecigo ierici vai ierices, uz ko $is sertifikats attiecas:

a) ES tehniskas dokumentacijas novért§juma sertifikatos, ES tipa parbaudes sertifikatos un ES izstradajumu
parbaudes sertifikatos ieklauj skaidru ierices vai ieri¢u identifikaciju, tostarp nosaukumu, modeli un tipu,
paredzéto noliku, ka to noradijis razotajs lietoSanas pamaciba un attieciba uz kuru ierice novértéta atbilstibas
noveérteésanas procediira, riska klasifikaciju un pamata UDI-DI, ka minéts 27. panta 6. punkt3;

b) ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatos un ES kvalitates nodro$inasanas sertifikatos ieklauj ieri¢u vai iericu
grupu identifikaciju, riska klasifikaciju un IIb klases iericém — paredzéto noliku.

5. Pazinota struktdra ir spé&jiga péc pieprasijuma noradit, uz kuram (atseviskam) iericém sertifikats attiecas. Pazinota
struktiira izveido sistému, kas lauj noteikt ierices, tostarp to klasifikaciju, uz kuram attiecas sertifikats.

6. Sertifikatos attieciga gadijuma ieklauj piezimi par to, ka, lai ierici vai ierices, uz kuram tas attiecas, laistu tirgd, ir
vajadzigs vél kads saskana ar $o regulu izdots sertifikats.

7. ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatos un ES kvalitates nodrosinasanas sertifikatos I klases iericém, attieciba uz
kuriem ir nepiecie$ama pazinotas struktiiras iesaistiSanas saskana ar 52. panta 7. punktu, ieklauj pazinojumu par to,
ka pazinotas struktiiras veikta kvalitates parvaldiba sistémas revizija attiecas tikai uz minétaja punkta prasitajiem
aspektiem.

8. Kad sertifikats tiek papildinats, grozits vai izdots atkartoti, jaunaja sertifikata ieklauj atsauci uz ieprieksgjo sertifikatu
un ta izdosanas datumu, noradot izmainas.

1l NODALA

SERTIFIKATU MINIMALAIS SATURS

1. Pazinotas struktiiras nosaukums, adrese un identifikacijas numurs.

2. Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese.
3. Sertifikata unikalais identifikacijas numurs.

4. Ja tas jau izdots, 31. panta 2. punkta minétais razotaja VRN.

5. IzdoSanas datums.

6. Deriguma termins.

7. Dati, kas vajadzigi, lai attieciga gadijuma neparprotami identificétu ierici vai ierices, ka precizéts I dalas 4. iedala.
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8. Attieciga gadijuma atsauce uz jebkadu ieprieksgjo sertifikatu, ka precizéts I nodalas 8. iedala.
9. Atsauce uz $o regulu un attiecigo pielikumu, saskana ar kuru ir veikts atbilstibas novertéjums.

10. Veiktas parbaudes un testi, pieméram, atsauce uz atbilsto$o KS, saskanotajiem standartiem, testa zinojumiem un
revizijas zinojumu(-iem).

11. Attieciga gadijuma atsauce uz tehniskas dokumentacijas attiecigajam dalam vai citiem sertifikatiem, kas vajadzigi
ierices vai iericu, uz kuram attiecas attiecigie sertifikati, lai§anai tirgi.

12. Attieciga gadijuma informacija par pazinotas struktiiras veikto uzraudzibu.
13. Pazinotas struktiiras veikta atbilstibas novértéjuma secinajumi saistiba ar attiecigo pielikumu.
14. Sertifikata deriguma nosacijumi vai ierobeZojumi.

15. Pazinotas struktiras juridiski saisto$s paraksts atbilstosi piemérojamajiem valsts tiesibu aktiem.
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XIII PIELIKUMS
PROCEDURA PEC PASUTIJUMA 1ZGATAVOTAM IERICEM
1. Attieciba uz iericém, kas izgatavotas péc pasiitijuma, razotajs vai ta pilnvarots parstavis sagatavo pazinojumu, kurd
ietverta visa $1 informacija:
— raZotdja un visu razotnu vards/nosaukums un adrese,
— attieciga gadjjuma pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese,
— informacija, kas lauj identificét attiecigo ierici,

— pazinojums, ka ierice ir paredzéta lietosanai tikai konkrétam pacientam vai lietotajam, ko identificé ar vardu,
akronimu vai ciparu kodu,

— tas personas vards, kura sagatavoja prieksrakstu un kura atbilstosi savai profesionalajai kvalifikacijai saskana ar
valsts tiesibu aktiem ir pilnvarota to darit, un attieciga gadijuma attiecigas veselibas iestades nosaukums,

— izstradajuma konkrétas ipatnibas, ka noradits prieksraksta,

— pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst I pielikuma noteiktajam visparigajam drosuma un veiktspgjas
prasibam un attiecigd gadijuma norade par to, kuras vispargjas drosuma un veiktspéjas prasibas nav pilniba
ieverotas, ka arl §adas atkapes pamatojums,

— attieciga gadijuma norade, ka ierice satur arstniecisku vielu vai taja ir ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilvéka
asins vai plazmas atvasinajums vai cilvéka izcelsmes vai dzivnieka izcelsmes audi vai $nas, ki minéts Regula (ES)
Nr. 722/2012.

2. Razotajs valsts kompetento iestazu vajadzibam apnemas darit pieejamu dokumentaciju, kura noradita ta raZotne vai
razotnes un kas lauj izprast ierices konstrukciju, razosanu un veiktsp&ju, tostarp paredzéto veiktspgju, lai varétu
novertét atbilstibu §is regulas prasibam.

3. RaZotajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka raZoSanas procesa iegiist ierices, kuras razotas saskana
ar 2. ieda]a minéto dokumentaciju.

4. Pazinojumu, kas minéts 1. iedalas ievaddala, glaba vismaz desmit gadus péc ierices lai§anas tirgii. Attieciba uz implan-
t€jamam iericém $is laikposms ir vismaz 15 gadi.

Pieméro IX pielikuma 8. iedalu.

5. Razotajs parskata un dokumenté pieredzi, kas iegiita péc razosanas fazg, tostarp XIV pielikuma B dala minéto PTKP,
un isteno attiecigus pasakumus, lai piemérotu vajadzigas korigéjosas darbibas. Saja sakara tas saskana ar 87. panta
1. punktu zino kompetentajam iestadém par jebkuru nopietnu negadijumu vai operativam koriggjosam drosuma
darbibam, vai abiem, tiklidz tas par tiem uzzina.
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XIV PIELIKUMS

KLINISKA IZVERTESANA UN PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE

A DALA

KLINISKA IZVERTESANA

1. Lai planotu, pastavigi veiktu un dokumentétu klinisko izvérté$anu, razotaji:
a) izveido un atjaunina kliniskas izvértésanas planu, kura ieklauj vismaz:
— visparigo drosuma un veiktspéjas prasibu identifikaciju, kuram nepiecieSami attiecigi kliniskie dati,
— iericei paredzéta nolika specifikaciju,
— skaidru specifikaciju par paredzétajam mérkgrupam ar skaidram indikacijam un kontrindikacijam,

— detalizétu aprakstu par paredzétajiem kliniskajiem ieguvumiem pacientiem, pievienojot attiecigus un
konkrétus klinisko iznakumu parametrus,

— to metozu specifikaciju, kas jaizmanto kliniska drosuma kvalitativo un kvantitativo aspektu parbaudg, skaidri
noradot uz atlikuSajiem riskiem un blakusefektiem,

— indikativu to parametru sarakstu un specifikaciju, kas jaizmanto, lai, pamatojoties uz visaugstako aktualo
attistibas limeni medicinas joma, noteiktu ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu attieciba uz dazadajam
ierices indikacijam un paredzéto noliiku vai paredzétajiem noltkiem,

— noradi par to, ka jarisina ieguvumu un riska jautdgjumi, kas attiecas uz konkrétiem komponentiem,
pieméram, farmaceitisko lidzeklu, dzivotnespéjigu dzivnieku vai cilveku audu izmanto$ana, un

— kliniskas attistibas planu, kura noradita virziba no izpétes pétjjumiem, pieméram, pétijumiem, kuros cilveks
iesaistits pirmo reizi, iesp&jamibas un pilotpétijumiem, uz apliecindgjuma pétijumiem, pieméram, galvenajiem
kliniskajiem pétjjumiem, un PTKP, ki minéts $a pielikuma B dala, noradot atskaites punktus un sniedzot
iesp&jamo pienemsanas kritériju aprakstu;

b) apzina pieejamos kliniskos datus, kas attiecas uz ierici un tai paredzéto noliku, un jebkadas nepilnibas
kliniskajos pieradijumos, izmantojot sistematisku zinatniskas literatras parskatu;

) noverte visus attiecigos kliniskos datus, izvértéjot to piemerotibu ierices dro§uma un veiktspéjas noteiksanai;

d) iegast, pienacigi izstradajot kliniskos pétijumus saskana ar kliniskas attistibas planu, jebkadus jaunus vai papildu
kliniskos datus, kas vajadzigi, lai risinatu neatrisinatos jautajumus; un

e) analizé visus attiecigos kliniskos datus, lai nonaktu pie secinagjumiem par ierices drosumu un klinisko veiktspéju,
tostarp kliniskajiem ieguvumiem.

2. Kliniska izvértésana ir riipiga un objektiva, un taja nem véra gan labvéligus, gan nelabvéligus datus. Tas dzilums un
apjoms ir samérigs un atbilsto$s attiecigas ierices batibai, klasifikacijai, paredzétajam nolikam un riskiem, ka ari
razotaja apgalvojumiem attieciba uz ierici.

3. Kliniska izvértésana drikst bat balstita uz kliniskiem datiem, kas saistiti ar ierici, attieciba uz kuru lidzvértibu
attiecigajai iericei var uzskatami pieradit. Lidzvértibas pieradisana nem véra 3adus tehniskos, biologiskos un
kliniskos raksturlielumus:

— tehniskos: iericei ir lidziga konstrukcija; to izmanto lidzigos lietosanas apstaklos; tai ir lidzigas specifikacijas un
ipasibas, tostarp fizikali kimiskas ipasibas, pieméram, energijas intensitate, agregatizturiba, viskozitate, virsmas
raksturlielumi, vilnu garums un programmatiiras algoritmi; taja izmanto lidzigas izvietoSanas metodes, ja
piemérojams; tai ir lidzigi darbibas principi un kritiskas veiktspgjas prasibas,

— biologiskos: iericé saskaré ar tiem paSiem cilveku audiem vai kermena Skidrumiem tiek izmantoti tie pasi
materiali vai vielas, lai iegfitu lidzigu saskares veidu un ilgumu un lidzigas vielu izdaliSanas ipasibas, tostarp
noardisanas produktus un izskalojamus produktus,
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— kliniskos: ierici izmanto viena un taja pasa kliniskaja stavokli vai nolika, tostarp lidziga slimibas smaguma
pakapé un slimibas stadija, taja pasa kermena vieta, lidziga populacija, tostarp vecuma, anatomijas un
fiziologijas zin3; tai ir vienada veida lietotajs; tai ir lidziga attieciga kritiska veiktspéja, nemot véra sagaidamo
klinisko iedarbibu konkrétaja paredzétaja noluka.

Pirmaja punkta uzskaititie raksturlielumi ir [idzigi tada méra, lai nebaitu kliniski batiskas atskiribas ierices drosuma

un kliniskaja veiktspgja. Apsvérumi par lidzvértibu ir balstiti uz pienacigiem zinatniskiem pamatojumiem. Lai

pamatotu raZotaju apgalvojumus par lidzvértibu, ir skaidri japierada, ka razotajiem ir pietickama apmeéra pieejami
dati par iericem, kuras tiek piepemtas par lidzvértigam.

4. Kliniskas izvértésanas rezultatus un kliniskos pieradjjumus, uz kuriem ta pamatojas, dokumenté kliniskas
izvértéSanas zinojuma, kas palidz novértét ierices atbilstibu.

Kliniskie pieradijumi un nekliniskie dati, kas iegiiti ar nekliniskam testéSanas metodém, un citi attiecigie dokumenti
lauj razotajam pieradit atbilstibu visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam un ir dala no attiecigas ierices
tehniskas dokumentacijas.

Tehniskaja dokumentacija ietver gan labvéligos, gan nelabvéligos datus, kas izskatiti kliniskaja izvértesana.

B DALA

PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE

5. Ar PTKP saprot nepartrauktu procesu, ar kuru atjaunina 61. pantd un $a pielikuma A dala minéto klinisko
izvértéSanu un kuru izskata razotaja péctirgus uzraudzibas plana. Kad tiek veikta PTKP, razotajs proaktivi vac un
izvérté kliniskos datus, kas giti, uz cilvékiem iekskigi un argji izmantojot ierici, kura markéta ar CE zimi un kura
laista tirgh vai nodota ekspluatacija tas paredzétaja nolika, ka minéts attiecigaja atbilstibas novértésanas procediira,
lai apliecinatu dro§umu un veiktsp&ju visa ierices paredzétaja dzives laika, lai nodrosinatu apzinato risku pastavigu
pienemamibu un lai atklatu jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem pieradijumiem.

6. PTKP veic saskana ar dokumentétu metodi, kas izklastita PTKP plana.

6.1. PTKP plana tiek precizétas metodes un procediras, lai proaktivi vaktu un izveértétu kliniskos datus ar mérki:
a) apliecinat ierices drosumu un veiktspéju visa tas paredzétaja dzives laika;
b) apzinat ieprieks nezinamus blakusefektus un parraudzit konstatétos blakusefektus un kontrindikacijas;
) apzinat un analizét jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem pieradijumiem;
d) nodrosinat I pielikuma 1. un 9. iedala minétas ieguvumu un riska attiecibas pastavigu pienemamibu; un

e) konstatét iespéjamu sistematiski nepareizu ierices izmantosanu vai izmanto$anu neatbilstigi instrukcijai nolika
parbaudit, ka paredzétais noliks ir pareizs.

6.2. PTKP plana ieklauj vismaz $adus elementus:

a) vispargjas metodes un procediiras, kas piemérojamas, veicot PTKP, pieméram, iegiitds kliniskas pieredzes
apkoposana, lietotaju atsauksmes, zinatniskas literatras un citu klinisko datu avotu izskatiSana;

b) konkrétas metodes un procediiras, kas piemérojamas, veicot PTKP, pieméram, atbilstoso registru vai PTKP
pétijumu izvertéSana;

¢) a) un b) apak$punktos minéto metozu un procediiru piemérotibas pamatojumu;

d) atsauci uz 4. iedala minéta kliniskas izvértésanas zinojuma attiecigajam dalam un I pielikuma 3. iedala minéto
riska parvaldibu;
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e) konkrétos mérkus, kas jaizskata PTKP;
f) tadu klinisko datu izvért§jumu, kas attiecas uz lidzvertigam vai lidzigam iericém;

g) atsauci uz jebkadiem atbilstosiem KS, saskanotajiem standartiem, ja tos lietojis razotajs, un attiecigajam noradém
par PTKP; un

h) detalizétu un pienacigi pamatotu laika grafiku PTKP darbibam (pieméram, PTKP datu analize un zinosana), kas
javeic razotajam.

7. Razotajs analizé PTKP konstat€jumus un dokumenté rezultatus PTKP izvértg§juma zinojuma, kas ir kliniskas
izveértésanas zinojuma un tehniskas dokumentacijas dala.

8.  PTKP izvért&juma zinojuma ieklautos secinajumus nem véra 61. panta un $a pielikuma A dala minétaja kliniskaja
izvértéSana un I pielikuma 3. iedala minétaja riska parvaldiba. Ja, veicot PTKP, tiek konstatéts, ka ir vajadzigi
preventivi un/vai koriggjosi pasakumi, razotajs tos isteno.
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XV PIELIKUMS

KLINISKIE PETIJUMI

1 NODALA

VISPARIGAS PRASIBAS
1. Etikas principi

Ikvienu kliniska pétijuma posmu, sakot no sakotngjas apzinaSanas par vajadzibu veikt pétjjumu un ta
pamatojumu lidz rezultatu publicéSanai, isteno saskana ar atzitiem &tikas principiem.

2. Metodes

2.1.  Kliniskos pétijumus veic saskana ar atbilstigu pétfjumu planu, kas atspogulo jaunakas zinatnes un tehnikas
atzinas un ir formuléts ta, lai varétu apliecinat vai atspékot atbilstibu razotaja prasibam attieciba uz dro$umu,
veiktsp&ju un aspektiem, kas saistiti ar ieri¢u ieguvumiem un riskiem, ka minéts 62. panta 1. punktd; kliniskie
pétjjumi ietver pietickami daudz novérojumu, lai secindgjumiem garantétu zinatnisku veértibu. Planojumu un
izvéléto statistikas metozu pamatojumu uzrada atbilstigi $a pielikuma II nodalas 3.6. iedala aprakstitajam.

2.2.  Procediras, ko izmanto kliniska pétijuma veik3anai, ir piemérotas pétamajai iericei.
2.3.  Pétjumu metodika, ko izmanto kliniska pétijuma veiksanai, ir piemérota pétamajai iericei.
2.4, Kliniskos pétijumus veic saskana ar kliniska pétjjuma planu ar pietiekamu skaitu paredzéto lietotaju, un tos veic

kliniskaja vidé, kas ir raksturiga paredzétajiem normalajiem ierices lietosanas apstakliem pacientu mérkgrupa.
Kliniskie pétjjumi atbilst XIV pielikuma A dala minétajam kliniskas izvértéSanas planam.

2.5.  Visas attiecigas tehniskas un funkcionalas ierices Ipasibas, jo Ipasi tas, kas saistitas ar droSumu un veiktspéju, un
to gaidamie kliniskie iznakumi tiek pienacigi izskatiti pétijuma planojuma. Tiek nodrosinats saraksts ar ierices
tehniskajam un funkcionalajam ipasibam un attiecigajiem gaidamajiem kliniskajiem iznakumiem.

2.6.  Kliniska pétijuma meérkparametri aptver paredzéto noliku, kliniskos ieguvumus un ierices veiktsp&u un
drosumu. Mérkparametri tiek noteikti un izveértéti, izmantojot zinatniski pamatotas metodes. Galvenais mérkpa-
rametrs ir piemérots iericei un kliniski nozimigs.

2.7.  Pétniekiem ir piekluve tehniskiem un kliniskiem datiem par ierici. Personalam, kas ir iesaistits pétjjuma veiksana,
ir dotas pienacigas norades, un tas ir apmacits, ka pareizi izmantot pétamo ierici un attieciba uz kliniska
pétijuma planu un labu klinisko praksi. So apmacibu ir apstiprinajis un vajadzibas gadijuma organizéjis
sponsors, un ta ir pienacigi dokumentgta.

2.8.  Kliniska pétjjuma zinojuma, ko paraksta pétnieks, ieklauj visu kliniska pétjjuma laika iegto datu kritisku
izvért&umu, un ieklauj jebkurus negativus konstat&jumus.

1l NODALA

DOKUMENTI, KAS NEPIECIESAMI KLINISKA PETIJUMA PIETEIKUMAM

Attieciba uz pétamajam iericém, uz kuram attiecas 62. pants, sponsors saskana ar 70. pantu sagatavo un iesniedz
pieteikumu, kuram pievienoti $adi dokumenti.

1. Pieteikuma veidlapa

Pieteikuma veidlapu pienacigi aizpilda, noradot $adu informaciju:

1.1.  sponsora vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga gadjjuma — saskana ar 62. panta
2. punktu ta kontaktpersonas vai juridiska parstavja, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, vards/nosaukums,
adrese un kontaktinformacija;
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1.2.  ja atskiras no 1.1. iedala minéta, kliniskajam pétfjumam paredzétas ierices raZotdja un attieciga gadijuma ta
pilnvarota parstavja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

1.3.  Kkliniska pétjjuma nosaukums;

1.4.  kliniska pétjjuma pieteikuma statuss (t. i, pirmais pieteikums, atkartots pieteikums, biitisks grozijums);

1.5.  sikaka informacija un/vai atsauce uz kliniskas izvértéSanas planu;

1.6.  ja pieteikums ir atkartots pieteikums attieciba uz ierici, par kuru pieteikums jau ir iesniegts, agraka pieteikuma

datums vai datumi un atsauces numurs vai numuri vai bitiska grozijuma gadijuma - atsauce uz sikotngjo
pieteikumu. Sponsors identificé visas izmainas salidzindjuma ar ieprieksgjo pieteikumu, kopa ar minéto izmainu
pamatojumu, jo Ipasi, vai ir veiktas kadas izmainas, lai nemtu véra kompetentas iestades vai étikas komitejas
ieprieks veikto parskatiSanu secinajumus;

1.7.  ja pieteikums iesniegts lidztekus pieteikumam par klinisko parbaudi saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014,
atsauce uz kliniskas parbaudes oficialo registracijas numuru;

1.8.  norade par dalibvalstim un tresam valstim, kuras pieteikuma iesniegSanas bridi kliniskais peétijums javeic ka dala
no daudzcentru vai daudzvalstu petijuma;

1.9.  pétamas ierices iss apraksts, tas klasifikacija un cita informacija, kas nepiecieSama ierices un ierices tipa identifi-
kacijai;

1.10. informacija par to, vai iericg ir ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilveku asins vai plazmas atvasinajums, vai ta
ir izgatavota, izmantojot dzivotnespgjigus cilvéka izcelsmes vai dzivnieka izcelsmes audus vai $tinas vai to atvasi-
najumus;

1.11.  kliniska pétijuma plana kopsavilkums, tostarp kliniska pétfjuma meérkis vai mérki, pétamo personu skaits un
dzimums, kritériji pétamo personu atlasei, vai ir pétamas personas, kas jaunikas par 18 gadiem, pétjjuma
planojums, pieméram, kontroléti pétijumi un/vai pétjjumi izlases veida, planotais kliniska pétjjuma sikuma un
beigu datums;

1.12.  attieciga gadjjuma informacija par salidzinamu ierici, tas klasifikacija un cita informacija, kas nepiecieSama
salidzinamas ierices identifikacijai;

1.13. pieradjjums no sponsora, ka kliniskais pétnieks spé un pétniecibas norises vieta ir iesp&ams veikt klinisko
pétjjumu saskana ar kliniska pétijuma planu;

1.14.  sikaka informacija par paredzéto pétjjuma sakuma datumu un ilgumu;

1.15. sikaka informacija pazinotas struktiras identificéSanai, ja ta jau iesaistita pieteikuma kliniskajam pétijuma
iesniegSanas posma;

1.16. apliecinajums, ka sponsors ir informéts par to, ka kompetenta iestade var sazinaties ar &tikas komiteju, kura
izverte vai ari ir izvertgjusi pieteikumu; un

1.17.  4.1. ieda]a minétais pazinojums.

2. Pétnieka brosiira

Pétnieka brosira (PB) ieklauj klinisku un neklinisku uz pétamo ierici attiecinamu informaciju, kas ir svariga
pétijumam un pieejama pieteikuma iesniegSanas bridi. Visus PB atjauninajumus un citu attiecigu jaunu
informaciju laicigi dara zinamu pétniekiem. PB ir skaidri identificéta un taja ir ietverta jo Ipasi $ada informacija:

2.1.  lerices identifikacija un apraksts, tostarp informacija par paredzéto nolitku, riska klasifikaciju un piemérojamo
klasifice$anas noteikumu, ievérojot VIII pielikumu, ierices konstrukciju un raZo$anu, un atsauce uz iepriek3éjam
un lidzigam minétas ierices paaudzém.



5.5.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L117/169

2.2. Razotaja noradijumi par uzstadiSanu, uzturéSanu, higiénas standartu uzturéSanu un lietoSanu, tostarp
uzglabasanas un rikoSanas prasibas, ka ari tas, cik liela méra $ada informacija ir piecjama, uz etiketes noradama
informacija un lietoanas pamacibas, kas janodro$ina kopa ar ierici, to laiZot tirgt. Turklat informacija par
jebkadu attiecigo nepiecieSamo apmacibu.

2.3, Dati par preklinisko izvértésanu, kas pamatojas uz attiecigiem preklinisku testu un izméginajumu datiem, jo
ipasi dati, kas attieciga gadijuma iegati izstrades aprékinos, in vitro testos, ex vivo testos, testos ar dzivniekiem,
mehaniskos vai elektriskos testos, ticamibas testos, sterilizacijas apstiprinasana, programmatiiras parbaudé un ap-
stiprinasana, veiktspéjas testos, biologiskas saderibas un biologiskas drosibas izvértesana.

2.4, Esosie kliniskie dati, jo pasi:

— no attiecigas pieejamas zinatniskas literatiras par ierices unfvai lidzvértigu vai lidzigu iericu dro$umu,
veiktspgju, kliniskajiem ieguvumiem attieciba uz pacientiem, konstrukcijas ipatnibam un paredzéto noliku,

— no citiem attiecigiem kliniskiem datiem, kas pieejami par ta pasa razotdja lidzvértigu vai lidzigu ieri¢u
drosumu, veiktspé&ju, kliniskajiem ieguvumiem attieciba uz pacientiem, konstrukcijas ipatnibam un paredzéto
noliku, tostarp ilgums tirgi un ar veiktsp&ju, kliniskajiem ieguvumiem un dro$umu saistitu jautajumu
parskatiSana un jebkadas veiktas korigéjosas darbibas.

2.5.  leguvumu un riska analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par zinimiem vai
paredzamiem riskiem, nevélamu ietekmi, kontrindikacijam un bridindjumiem.

2.6. Attieciba uz iericém, kuras ieklauta arstnieciska viela, tostarp cilvéku asins vai plazmas atvasinajums, vai iericém,
kuras razotas, izmantojot dzivotnespéjigus dzivnieka izcelsmes audus vai $inas vai to atvasinajumus, detalizéta
informacija par arstniecisko vielu vai audiem, $inam vai to atvasindgjumiem un par atbilstibu attiecigajam
visparigajam drouma un veiktspéjas prasibam, ka ari par ipasu riska parvaldibu attieciba uz vielu vai audiem,
§unam vai to atvasindjumiem, ka ari pieradijumi par $adu sastavdalu ieklauSanas pievienoto vertibu attieciba uz
ierices kliniskajiem ieguvumiem un/vai drosumu.

2.7.  Saraksts, kura siki aprakstita I pielikuma minéto butisko visparigo droSuma un veiktspéjas prasibu izpilde,
tostarp pilniba vai dalgji piemérotie standarti un KS, ka arT to risindjumu apraksts, kas izmantoti attiecigo
visparigo dro§uma un veiktspéjas prasibu izpildei, ja minétie standarti un KS nav izpilditi vai ir tikai dalji
izpilditi, vai tie nepastav.

2.8.  Kliniskaja pétijuma izmantoto klinisko procediru un diagnostikas testu detalizéts apraksts, un jo ipasi
informacija par jebkadu novirzi no parastas kliniskas prakses.

3. Kliniska pétijuma plans

Kliniska pétjuma plana (KPP) nosaka kliniska pétjjuma pamatojumu, meérkus, planojuma metodologiju,
parraudzibu, veiksanu, uzskaiti un kliniska pétjjuma analizes metodi. Taja jo ipasi ieklauj $aja pielikuma noradito
informaciju. Ja dalu $is informacijas iesniedz atseviska dokument, to norada KPP.

3.1.  Visparigas prasibas

3.1.1. Kliniska pétijjuma vienotais identifikacijas numurs, ka minéts 70. panta 1. dala.

3.1.2. Sponsora identifikicija — vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga gadjjuma — saskand ar
62. panta 2. punktu sponsora kontaktpersonas vai juridiska parstavja, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, vards|
nosaukums, adrese un kontaktinformacija.

3.1.3. Informacija par galveno pétnieku katra pétniecibas norises vieta, koordingjo3os pétnieku, katras pétniecibas
norises vietas adrese un katras pétniecibas norises vietas galvena pétnicka kontaktinformacija arkartas situacijas.
KPP norada dazadu virzienu pétnieku uzdevumus, atbildibu un kvalifikacijas.
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3.1.4. Iss apraksts par to, ka kliniskais pétjjums tiek finanséts, un iss noliguma starp sponsoru un norises vietu
apraksts.

3.1.5. Kliniska pétijjuma visparéjs kopsavilkums kada no Savienibas oficialajam valodam, kuru nosaka attieciga
dalibvalsts.

3.2.  lerices identifikacija un apraksts, tostarp tas paredzétais noliks, tas raZotajs, tas izsekojamiba, mérkgrupa,
materiali, kas nonak saskaré ar cilvéka organismu, mediciniskas vai kirurgiskas procediras, kas saistitas ar tas
lietoSanu, un tas lietoSanai vajadziga apmaciba un pieredze, pamatliteratiiras parskats, visaugstakais aktualais
attistibas limenis attieciba uz klinisko apriipi attiecigaja pieméroSanas joma un jaunas ierices piedavatie
ieguvumi.

3.3.  Parbaudamas ierices riski un kliniskie ieguvumi, pamatojot atbilstoSos gaidamos kliniskos rezultatus kliniska
pétijuma plana.

3.4.  Kliniska pétjjuma nozimiguma apraksts kliniskas prakses visaugstaka aktuala attistibas limena konteksta.
3.5.  Kliniska pétjjuma mérki un hipotézes.
3.6.  Kliniska pétjjuma planojums ar pieradjjumiem par ta zinatnisko noturibu un derigumu.

3.6.1. Vispariga informacija, pieméram, pétijuma veids, noradot pamatojumu ta izvélei, mérkparametriem un ta
mainigajiem faktoriem, kas izklastiti kliniskas izvérté$anas plana.

3.6.2. Informacija par kliniskaja pétjjuma izmantojamo pétamo ierici, jebkadu salidzinamo ierici un jebkadu citu ierici
vai zalem.

3.6.3. Informacija par pétamajam personam, atlases kritérijiem, pétamo personu daudzumu, pétamo personu reprezen-
tativitati attieciba uz meérkgrupu un attieciga gadijuma informacija par iesaistitajim neaizsargatam pétamajam
personam, pieméram, bérniem, griitniecém, personam ar pazeminatu imunitati vai veciem cilvékiem.

3.6.4. Sikaka informacija par pasakumiem, kas javeic, lai lidz minimumam mazinatu neobjektivitati, pieméram,
randomizaciju, un par iesp&jamu maldino$u faktoru parvaldibu.

3.6.5. Ar klinisko pétjjumu saistito klinisko procediiru un diagnostikas metozu apraksts, un jo ipasi uzsverot jebkadu
novirzi no parastas kliniskas prakses.

3.6.6. Parraudzibas plans.

3.7.  Statistikas apsvérumi ar pamatojumu, tostarp attieciga gadijuma ietekmes aprékins attieciba uz parauga lielumu.
3.8.  Datu parvaldiba.

3.9.  Informacija par jebkadiem grozjjumiem KPP.

3.10. Politika attieciba uz péckontroli un jebkadu atkapju no KPP parvaldibu pétniecibas norises vieta un skaidrs
aizliegums izmantot atteik§anos no KPP.

3.11.  Atbildiba attieciba uz ierici, jo ipasi kontrole attieciba uz piekluvi iericei, kliniskaja pétjjuma izmantotas ierices
péckontrole un tadu iericu atgrieSana, kas nav lietotas, kuru termins ir beidzies vai kuras nedarbojas pareizi.

3.12.  Pazinojums par atbilstibu atzitiem é&tikas principiem, kadi noteikti mediciniskajiem pétjjumiem, kuros iesaistiti
cilvéki, un labas kliniskas prakses principiem iericu klinisko pétijumu joma, ka ari piemérojamam regulativajam
prasibam.

3.13. Informétas piekriSanas procesa apraksts.

3.14. Zigojumi par drofumu, tostarp nevélamu notikumu un nopietnu nevélamu notikumu definicijas, iericu
nepilnibu definicijas, zinosanas procediiras un termini.
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3.15.  Kritériji un procediras pétamo personu péckontrolei péc tam, kad pétijjums ir pabeigts, uz laiku apturéts vai
priekslaicigi izbeigts, tadu pétdmo personu péckontrolei, kas ir atsaukusas savu piekriSanu, un procediras
péckontrolei nepieejamam personam. Sadas procediiras attieciba uz implant§jamam iericém ietver vismaz
izsekojamibu.

3.16.  Apraksts par kartibu, kada tiks apriipétas pétamas personas, kuru daliba kliniskaja pétjjuma ir beigusies, ja
personas daliba kliniskaja pétjuma ir radijusi vajadzibu péc $adas papildu apriipes un kas atskiras no
attiecigajam mediciniskajam stavoklim parasti paredzétas apripes.

3.17. Politika attieciba uz kliniska pétfjuma zinojuma sagatavosanu un rezultatu publicéSanu saskana ar juridiskajam
prasibam un I nodalas 1. iedala minétajiem étikas principiem.

3.18. [lerices tehnisko un funkcionalo Tpasibu saraksts, konkréti noradot tas, kas ieklautas pétjjuma.

3.19. Bibliografija.

4. Cita informacija

4.1.  Pazipojums, kuru parakstijusi fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par pétamas ierices raZoSanu, par to,
ka attieciga ierice atbilst visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam, iznemot aspektus, kas ieklauti kliniskaja
pétijuma, un par to, ka attieciba uz minétajiem aspektiem ir veikti visi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu
pétamas personas veselibu un drosibu.

4.2, Attieciga gadjjuma saskana ar valsts tiesibu aktiem - attiecigas étikas komitejas vai komiteju atzinuma vai
atzinumu kopijas. Ja saskana ar valsts tiesibu aktiem &tikas komitejas vai komiteju atzinums vai atzinumi
pieteikuma iesnieg$anas bridi nav vajadzigi, atzinuma vai atzinumu kopiju iesniedz, tiklidz tie ir pieejami.

4.3, Pieradijums par pétamo personu apdro$inasanas segumu vai atlidzibu kaitgjuma gadijjuma, ievérojot 69. pantu
un attiecigos valsts tiesibu aktus.

4.4.  Dokumenti, kas jaizmanto, lai iegfitu informétu piekriSanu, tostarp pacientiem paredzéta informacijas lapa un
informeétas piekrisanas dokuments.

4.5.  Pasakumu apraksts, lai atbilstu piemérojamiem noteikumiem par personas datu aizsardzibu un konfidencialitati,
jo 1pasi:
— organizatoriski un tehniski pasakumi, kas tiks istenoti, lai novérstu neatlautu piekluvi apstradajamai

informacijai un personas datiem, to izpauanu, izplatiSanu, grozianu vai zudumus,

— to pasakumu apraksts, kas tiks istenoti, lai nodrosinatu par pétamajam personam veikto pierakstu un
personas datu konfidencialitati, un

— to pasakumu apraksts, kas tiks istenoti datu drosibas parkapumu gadijuma, lai noveérstu iespéjamu nevelamu
ietekmi.

4.6.  Kompetentajai iestadei, kas parskata pieteikumu, péc pieprasijuma iesniedz pilnigu un detalizétu informaciju par
pieejamo tehnisko dokumentaciju, pieméram, detalizétu riska analizes/parvaldibas dokumentaciju vai konkrétus
testu zinojumus.

Il NODALA

CITI SPONSORA PIENAKUMI

1. Sponsors apnemas glabat pieejamu kompetentajam valsts iestadém jebkadu dokumentaciju, kas vajadziga, lai
sniegtu pieradijumus 3a pielikuma II nodala minétajai dokumentacijai. Ja sponsors nav ta fiziska vai juridiska
persona, kas atbildiga par pétamas ierices raZoSanu, minéta persona minéto pienakumu var pildit sponsora
varda.
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2. Sponsors ir noslédzis vienosanos, lai nodroinatu, ka pétnieks vai pétnieki laicigi zino sponsoram par jebkadiem
nopietniem nevélamiem notikumiem vai jebkuriem citiem 80. panta 2. punkta minétiem notikumiem.

3. Saja pielikuma minéto dokumentaciju glaba vismaz desmit gadus péc tam, kad ir pabeigts attiecigas ierices
kliniskais pétijums, vai, gadjjuma, ja ierice péc tam tiek laista tirgi, vismaz desmit gadus péc tam, kad tirga
laista pédgja ierice. Attieciba uz implantgjamam iericém laikposms ir vismaz 15 gadi.

Katra dalibvalsts pieprasa, ka $1 dokumentacija tiek saglabata kompetento iestazu riciba pirmaja dala minétaja
laikposma gadijumam, ja sponsors vai ta kontaktpersona, vai juridiskais parstavis, ka minéts 62. panta
2. punkta, kas veic uznémgjdarbibu attiecigas dalibvalsts teritorija, bankroté vai beidz uzpémejdarbibu pirms 3a
laikposma beigam.

4. Sponsors iece] parraugu, kas ir neatkarigs no pétniecibas norises vietas, lai nodrosinatu, ka pétijums tiek veikts
saskana ar KPP, labas kliniskas prakses principiem un $o regulu.

5. Sponsors pabeidz pétijumos iesaistito pétamo personu péckontroli.

6. Sponsors sniedz pieradijumus par to, ka pétijums tiek veikts saskana ar labu klinisko praksi, pieméram, veicot
ieks€jas vai argjas inspekcijas.

7. Sponsors sagatavo kliniska pétfjuma zinojumu, kura ir ieklauta vismaz $ada informacija:

— titullapa/sakumlapa vai titullapas/sakumlapas, kuras noradits pétijjuma nosaukums, pétama ierice, vienotais
identifikacijas numurs, KPP numurs un sikaka informacija ar katras pétniecibas norises vietas koordin&joso
pétnieku un galveno pétnieku parakstiem,

— sikaka informacija par zinojuma autoru un datumu,

— peétijjuma kopsavilkums, kura ieklauts nosaukums, pétijuma mérkis, pétijuma apraksts, pétijuma planojums
un izmantotas metodes, pétfjuma rezultati un pétjjuma secinajums; pétjjuma pabeigSanas datums un jo Ipasi
sikaka informacija par pétijumu priekslaicigu izbeig§anu, apturé$anu uz laiku vai atlik§anu,

— pétamas ierices apraksts, jo Tpasi skaidri definéts paredzétais noliiks,

— kliniska pétjjuma plana kopsavilkums, kura ieklauti mérki, planojums, é&tiskie aspekti, parraudzibas un
kvalitates pasakumi, atlases kritériji, pacientu mérkgrupas, parauga lielums, arstéSanas grafiki, péckontroles
ilgums, lidztekus notiekoSas arstésanas, statistikas plans, tostarp hipotéze, parauga lieluma aprékinasana un
analizes metodes, ka arl pamatojums,

— kliniska pétjjuma rezultati, kuros kopa ar pamatojumu ieklauta p&tamo personu demografija, rezultatu
analize saistiba ar izraudzitajlem meérkparametriem, sikaka informacija par apakSgrupu analizi, ki ari
atbilstiba KPP un ieklauta triksto$o datu péckontrole un to pacientu péckontrole, kas atsakas no kliniska
pétijuma vai nav pieejami pétijuma péckontrolei,

— nopietnu nevélamu notikumu, ierices nelabvéligas ietekmes, ierices nepilnibu kopsavilkums un jebkadas
attiecigas korig€josas darbibas,

— diskusija un visparigi secinajumi, kuros ieklauti dro§uma un veiktspéjas rezultati, risku un klinisko ieguvumu
novértgjums, diskusijas par klinisko nozimigumu saskana ar visaugstako aktualo attistibas limeni klinika,
jebkadi ipasi piesardzibas pasakumi konkrétam pacientu grupam, ietekme uz pétamo ierici, pétijuma
ierobezojumi.
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XVI PIELIKUMS

TO 1. PANTA 2. PUNKTA MINETO IZSTRADAJUMU GRUPU SARAKSTS, KAS NAV PAREDZETI
MEDICINISKAM NOLUKAM

1. Kontaktlcas vai citi izstradajumi, kuri paredzéti ievadiSanai aci vai uz acs.

2. Izstradajumi, kas paredzéti pilnigai vai dal&jai ievadiSanai cilvéka kermeni, izmantojot kirurgiski invazivus lidzeklus,
lai modificétu kermena anatomiju vai nostiprinatu kermena dalas, iznemot tetové$ana izmantojamos izstradajumus
un pirsingu.

3. Vielas, vielu kombinacijas vai izstradajumi, kas paredzéti izmantosanai sejas vai citas adas vai glotadas aizpildisanai,
izmantojot zemadas, zemglotadas vai adas injekciju vai citu ievades veidu, iznemot tos, kas paredzéti tetovéSanai.

4. Aprikojums, kas paredzéts, lai samazinatu, iznemtu vai iznicinatu taukaudus, pieméram, tauku atstikSanas, lipolizes
vai lipoplastijas iekarta.

5. Aprikojums, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko starojumu (pieméram, infrasarkano, redzamu gaismu
un ultravioleto) un kas ir paredzéts izmantoSanai uz cilvéka kermena, tostarp koherenti un nekoherenti avoti,
monohromatisks un plass spektrs, pieméram, lazeri un spéciga gaismas impulsa iekarta adas atjauno$anai, tetovéjumu
vai matu nonemsanai, vai citadai adas arstésanai.

6. Aprikojums, kas paredzéts smadzenu stimulacijai un kas izmanto elektrisko stravu vai magnétisko vai elektromag-
nétisko lauku, kurs ieklast galvaskausa, lai modificétu neironu aktivitati smadzenés.
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XVII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Padomes Direktiva 90/385/EEK

Padomes Direktiva 93/42/EEK

Si regula

1. panta 1. punkts
1. panta 2. punkts
1. panta 3. punkts
1. panta 4. un 4.a punkts
1. panta 5. punkts

1. panta 6. punkts

2. pants

3. panta pirma dala
3. panta otra dala
4. panta 1. punkts

4, panta 2. punkts

4. panta 3. punkts

4. panta 4. punkts

4. panta 5. punkta a) apakspunkts
4. panta 5. punkta b) apak$punkts
5. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

6. panta 1. punkts

6. panta 2. punkts

7. pants

8. panta 1. punkts
8. panta 2. punkts

8. panta 3. punkts
8. panta 4. punkts

9. panta 1. punkts

9.
10

10

10.
10.
11.
11.
11.
11.
11.

. panta 1. punkts

. panta 2. punkts

. panta 3. punkta pirma dala
. panta 3. punkta otra dala

. panta 4. un 4.a punkts

. panta 7. punkts

. panta 5. punkts

. panta 6. punkts

. panta 8. punkts

. pants

. panta pirma dala

. panta otra dala

. panta 1. punkts

. panta 2. punkts

. panta 3. punkts

. panta 4. punkts

. panta 5. punkta pirma dala
. panta 5. punkta otra dala

. panta 1. punkts

. panta 2. punkts

. panta 3. punkts un 6. pants
. panta 1. punkts

. pants

pants

. panta 1. punkts

. panta 2. punkts

panta 3. punkts
panta 4. punkts
panta 1. punkts
panta 2. punkts
panta 3. punkts
panta 4. punkts

panta 5. punkts

1. panta 1. punkts

2. pants

1. panta 9. punkta pirma dala
1. panta 9. punkta otra dala
1. panta 8. punkta pirma dala
1. panta 11. punkts

1. panta 6. punkts

1. panta 13. punkts

5. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

1. panta 12. punkts

24. pants

21. panta 1. un 2. punkts
21. panta 3. punkts

10. panta 11. punkts

20. panta 6. punkts

8. panta 1. punkts

8. panta 2. punkts

114. pants

94. lidz 97. pants

51. pants

87. panta 1. punkts un 89. panta 2.
punkts

87. panta 10. punkts un 87. panta
11. punkta pirma dala

89. panta 7. punkts

91. pants

52. panta 3. punkts

52. panta 6. punkts

52. panta 4. un 5. punkts

52. panta 7. punkts



9.a panta 1. punkta pirmais ievilkums

9.a panta 1. punkta otrais ievilkums

10. pants

10.a panta 1. punkts, 10.a panta 2.
punkta otrais teikums un 10.a panta 3.
punkts

10.a panta 2. punkta pirmais teikums
10.b pants

10.c pants

11. panta 1. punkts

11. panta 2. punkts

11. panta 3. punkts

11. panta 4. punkts

11. panta 5. punkts

11. panta 6. punkts

11. panta 7. punkts

12. pants
13. pants
14. pants
15. pants
15.a pants
16. pants
17. pants

12. pants

12.a pants

13. panta 1. punkta c) apak$punkts
13. panta 1. punkta d) apak$punkts
13. panta 1. punkta a) apakspunkts

13. panta 1. punkta b) apak$punkts

15. pants

14. panta 1. punkts, 14. panta 2.
punkta otrais teikums un 14. panta
3. punkts

14. panta 2. punkta pirmais teikums
14.a pants

14.b pants

16. panta 1. punkts

16. panta 2. punkts

16. panta 3. punkts

16. panta 4. punkts

16. panta 5. punkts

16. panta 6. punkts

16. panta 7. punkts

17. pants
18. pants
19. pants
20. pants
20.a pants
22. pants
23. pants
21. pants
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Padomes Direktiva 90/385/EEK Padomes Direktiva 93/42/EEK Si regula
9. panta 2. punkts 11. panta 6. punkts 52. panta 8. punkts
9. panta 3. punkts 11. panta 8. punkts 11. panta 3. punkts
9. panta 4. punkts 11. panta 12. punkts 52. panta 12. punkts
9. panta 5. punkts 11. panta 7. punkts -
9. panta 6. punkts 11. panta 9. punkts 53. panta 1. punkts
9. panta 7. punkts 11. panta 10. punkts 53. panta 4. punkts
9. panta 8. punkts 11. panta 11. punkts 56. panta 2. punkts
9. panta 9. punkts 11. panta 13. punkts 59. pants
9. panta 10. punkts 11. panta 14. punkts 4. panta 5. punkts un 122. panta tresa

dala

22. pants

17. pants

4. panta 1. punkts

51. panta 3. punkta a) apak$punkts un
51. panta 6. punkts

51. panta 3. punkta b) apak$punkts un
51. panta 6. punkts

62. lidz 82. pants

29. panta 4. punkts, 30. un 31. pants

11. panta 1. punkts
33. un 34. pants
98. pants

42. un 43. pants
36. pants

46. panta 4. punkts
56. panta 5. punkts
56. panta 4. punkts

38. panta 2. punkts un 44. panta
2. punkts

20. pants
94.-97. pants
99. pants
109. pants
102. pants
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