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Ministru kabineta noteikumi Nr. 233

Riga 2020. gada 23. aprili (prot. Nr. 27 3. §)

Grozijumi Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumos Nr. 689
"Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértésanas, izplatiSanas,
ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba"
Izdoti saskana ar Arstniecibas likuma 34. panta

pirmo dalu un likuma "Par atbilstibas novertéSanu"
7. panta pirmo un otro dalu

Izdarit Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumos Nr. 689 "Medicinisko ieriCu registracijas, atbilstibas
novertésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba" (Latvijas Véstnesis, 2017, 237. nr.)

sadus grozijumus:

1. Papildinat 3. punktu aiz vardiem "veic medicinisko iericu vigilanci" ar vardiem "ka ari izsniedz atlauju laist tirgt
vai izmantot atseviskas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, kuram nav veiktas
noteikumos minétas atbilstibas noveértésanas procediiras un kuras nav markétas ar CE markéjumu, bet kuru

izmantosSanai ir butiska nozime veselibas aizsardzibas intereses".
2. Izteikt 8. nodalas nosaukumu sada redakcija:

"8. Atlauju izsniegSana mediciniskas ierices izmantosanai, kurai nav CE markéjuma’.
3. Papildinat noteikumus ar 124.1, 124.2 un 124.3 punktu $ada redakcija:

"124.1 Agentira var izsniegt atlauju laist tirga vai izmantot atseviskas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, kuram nav veiktas Sajos noteikumos minétas atbilstibas novértésanas proceduras un kuras
nav markeétas ar CE markéjumu, bet kuru izmantoSanai ir bitiska nozime veselibas aizsardzibas intereseés. Atlauju
izsniedz uz laiku, kas nepiecieSams, lai mediciniskajai iericei vai in vitro diagnostikas mediciniskajai iericei veiktu
nepieciesamas atbilstibas novértésanas proceduras un markétu ar CE markéjumu, vai kameér ir pieejama alternativa

mediciniska ierice vai kamer tas izmantoSanai vairs nav batiskas nozimes veselibas aizsardzibas intereses.

124.2 Lai sanemtu atlauju So noteikumu 124.! punkta minéto medicinisko iericu vai in vitro diagnostikas

medicinisko iericu laisanai tirgii vai izmantosanai, agentira iesniedz iesniegumu, kura ieklauj sadu informaciju:

124.2 1. mediciniskas ierices razotaja nosaukums, adrese (juridiska un komercdarbibas vietas adrese),

kontakttalrunis un elektroniska pasta adrese;

124.2 2. mediciniskas ierices un visu tas modifikaciju nosaukumi, kurus paredzéts laist tirgi un izmantot;
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