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1. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka kartibu, kada veic medicinisko iericu registraciju, atbilstibas novértésanu, ka ari to

izplatiSanas (tirgus), ekspluatacijas un tehnisko uzraudzibu. Sie noteikumi attiecas ari uz paligiericém, kuras tiek

uzskatitas par patstavigam mediciniskam iericem.
2. Noteikumos lietotie termini:

2.1. aktiva diagnostikas ierice - jebkura aktiva mediciniska ierice, kuru lieto atseviski vai kopa ar citam
mediciniskam iericém, lai gatu informaciju fiziologisko raditaju, veselibas stavokla, slimibas vai iedzimtas

kroplibas konstatésanai, diagnosticéSanai, novérosanai vai arstésanai;

2.2. aktiva implantéjama mediciniska ierice — aktiva mediciniska ierice, kas paredzeéta, lai to pilnigi vai daléji,
kirurgiski vai mediciniski ievietotu cilvéka kermeni vai, mediciniski iejaucoties, kermena dabiska atveré un kura tur

paliek péc $is procediras;

2.3. aktiva mediciniska ierice — jebkura mediciniska ierice, kuru darbina, izmantojot elektroenergiju vai cita veida
energiju (iznemot energiju, ko tiesi rada cilveka kermenis vai smaguma spéks), un kura darbojas, $o energiju
parveidojot, bet mediciniskas ierices, kuras paredzétas, lai vaditu energiju, vielas vai citus elementus starp aktivo

medicinisko ierici un pacientu, neradot ievérojamas parmainas, nav uzskatamas par aktivam mediciniskam iericem,;

2.4. aktiva terapeitiska ierice - jebkura aktiva mediciniska ierice, kuru lieto atseviski vai kopa ar citu medicinisku
ierici, lai uzturétu, modificétu, aizstatu vai atjaunotu biologiskas funkcijas vai struktaras, arstéjot vai atvieglojot

slimibu, ievainojumu vai fizisku trakumu;

2.5. atkartoti lietojams kirurgisks instruments - kirurgisks instruments, kuru paredzéts izmantot griesanai,
urbsanai, Stsanai, kasiSanai, skrapésanai, skavosanai, ievilksanai, sprausanai vai lidzigam procediram bez

piesléguma citam aktivam mediciniskam iericem un kuru péc attiecigo procediru veiksanas var lietot atkartoti;


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2017/11/30/nr/237
https://www.vestnesis.lv/url/295401

2.6. darbibas novértesanas ierice - jebkura ierice, kuru razotajs ir paredzéjis izmantot viena vai vairaku darbibas

novertesanas pétijumu veikSanai laboratorijas mediciniskas analizes mérkiem vai cita vide arpus razotaja telpam;

2.7. ieviest - lietoSanai gatavu ierici pirmo reizi atbilstosi paredzéetajam meérkim darit pieejamu gala lietotajam

Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas tirga;

2.8. implantejama ierice - jebkura mediciniska ierice, kuru paredzéts pilnigi ievadit cilveka kermeni vai izmantot,
lai aizstatu acs virsmu vai epitélijslani, kirurgiski iejaucoties, un kuru ir paredzéts péc proceduras atstat $aja vieta,
turklat jebkura ierice, ko paredzéts daléji ievadit cilveéka kermeni, kirurgiski iejaucoties, un kura péc procediiras $aja

vieta paliek vismaz 30 dienas, ari ir uzskatama par implantéjamu ierici;

2.9.invaziva paraugu nemsanas ierice - ierice, kuru tiesi piestiprina cilvéka kermenim, lai iegitu paraugu, un ta

nav uzskatama par paligierici mediciniskam iericém, ko lieto in vitro diagnostika;

2.10. in vitro diagnostikas ierices — mediciniskas ierices, kas ir reaktivi, reaktivu produkti, kalibratori, kontroles
materiali, komplekti, instrumenti, iekartas vai sistémas, ko lieto atseviski vai kopa ar citam mediciniskam iericém
un ko razotajs paredzéjis lietot in vitro, lai pétitu no cilveka kermena iegttus paraugus, tai skaita nodotas asinis un
audus, vienigi vai galvenokart informacijas iegisanai par vina fiziologisko vai patologisko stavokli vai par iedzimtu

anomaliju vai lai noteiktu drosibu un saderibu ar potencialajiem sanémeéjiem, vai terapeitisko pasakumu kontrolei;

2.11. kirurgiski invaziva mediciniska ierice - invaziva mediciniska ierice, kuru kirurgiskas operacijas laika caur

kermena virsmu pilniba vai daléji ievieto cilveka kermeni;

2.12. laist tirga — par maksu vai bez maksas darit pieejamas mediciniskas ierices lietosanai vai izplatiSanai Eiropas

Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas tirgti neatkarigi no ta, vai tas ir jaunas vai pilniba atjaunotas;

2.13. paligierices — priekSmeti, kuri nav mediciniskas ierices, bet kurus razotajs ipasi paredzéjis lietosanai kopa ar

kadu medicinisko ierici, nodrosinot, ka So medicinisko ierici lieto atbilstosi razotaja paredzétajam nolikam;

2.14. paraugu trauki - ierices, kuras ir uzskatamas par mediciniskam iericém, ko lieto in vitro diagnostika, un
kuras ir vai nav vakuumveida ierices, ko razotaji ipasi paredzéjusi no cilvéka kermena iegiitu paraugu ietversanai un

uzglabasanai in vitro diagnostika;

2.15. paredzetais noluks - lietojums, kam ierice ir paredzéta saskana ar datiem, ko razotajs noradijis uz etiketes,

lietosanas instrukcija vai reklamas materialos;

2.16. pasparbaudes ierice - jebkura ierice, kuru razotajs paredzéjis lietosanai majas apstaklos personai bez
profesionalam zinasanam medicina;

2.17. péc pasutijuma gatavota mediciniska ierice — mediciniska ierice, kas izgatavota saskana ar arstniecibas
personu noradijumiem un ir paredzéta tikai vienam konkretam pacientam. Tas nav masveida izgatavotas
mediciniskas ierices, kuras pielago arstniecibas personu vai citu profesionalu specialistu noteiktajam ipasajam

prasibam,;

2.18. pilnvarotais parstavis - fiziska vai juridiska persona, kas parstav razotaju un ir registréta Eiropas Savienibas
vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsti un pie kura saskana ar siem noteikumiem var vérsties agentura,
inspekcija, ka ari citu Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstu kompetentas iestades, ka ari

pazinotas institiicijas sakara ar razotaja saistibam;

2.19. raZotajs - fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par iericu izstradi, razoSanu, iesainosanu un

markésanu, pirms tas ar ipasu nosaukumu laiz tirga, neatkarigi no ta, vai to veic pats razotajs vai tresas personas ta



varda;
2.20. vienreiz lietojama ierice - ierice, kas paredzéta vienam pacientam vienreizéjai lietosanai.

3. Zalu valsts agenttra (turpmak - agentura) Sajos noteikumos noteiktaja kartiba sanem un glaba informaciju par
medicinisko iericu razotajiem, kuru komercdarbibas vieta ir Latvijas Republika, un to razotajam mediciniskajam
iericém, izsniedz atlaujas ar CE markéjumu nemarketu speciali piegadatu medicinisko iericu iegadei, sanem,
izskata un glaba medicinisko iericu pazinosanas procedura sanemto informaciju un veic medicinisko iericu

vigilanci.

4. Veselibas inspekcija (turpmak - inspekcija) uzrauga un kontrolé sajos noteikumos mediciniskajam iericém
noteikto prasibu ievérosanu. Inspekcija ka tirgus uzraudzibas iestade veic medicinisko iericu tirgus uzraudzibu, ka

ar1 ekspluatacija esoso iericu kontroli.

5. Medicinisko iericu atbilstibu noveérte institiicija, kura ir akreditéta nacionalaja akreditacijas instittcija saskana ar
normativajiem aktiem par atbilstibas novértésanas institiiciju novertésanu, akreditaciju, uzraudzibu un kura ir
pazinota Eiropas Komisijai saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada izveido pazinosanas komisiju, ka ari
kartibu, kada komisija pienem lémumu un pazino Eiropas Komisijai par atbilstibas novértésanas instittcijam, kas
veic atbilstibas novértesanu reglamentétaja sféra, vai citu Eiropas Savienibas dalibvalstu vai Eiropas Ekonomikas

zonas valstu pazinota medicinisko iericu atbilstibas novértésanas institiicija (turpmak — pazinota institicija).

6. Mediciniskas ierices (iznemot mediciniskas ierices, ko lieto in vitro diagnostika) iedala sadas klases: I, IT a, II b un
III klases mediciniskas ierices, ka ari aktivas implantéjamas mediciniskas ierices. Mediciniskas ierices klasifice

saskana ar So noteikumu 1. pielikumu.

7. In vitro diagnostikas ierices iedala Sadi: A saraksta ierices, B saraksta ierices, paSparbaudes ierices, citas (paréjas)
ierices un darbibas novértésanas ierices saskana ar So noteikumu 2. pielikumu. Visparigajam lietojumam
laboratorija paredzeétie produkti nav in vitro diagnostikas ierices, ja vien to razotajs sadus produktus, ievérojot to

ipasibas, nav ipasi paredzéjis izmantot in vitro diagnostika.

8.]a starp razotaju un Latvijas Republika akreditétu pazinoto institiiciju radusas domstarpibas par klasifikacijas
noteikumu piemérosanu, jautajumu izlemj agentiira. Agentira iesniedz Eiropas Komisijai pamatotu lagumu veikt

nepiecieSamos pasakumus, ja saistiba ar klasifikacijas noteikumu piemérosanu nepieciesams lemt par:
8.1. konkrétas mediciniskas ierices vai iericu kategorijas klasifikaciju;

8.2. to, vai konkréta mediciniska ierice vai iericu saime butu jaieklauj cita klasé, atkapjoties no klasifikacijas

noteikumiem;

8.3. to, vai, atkapjoties no So noteikumu 9. nodala noteikto atbilstibas novértésanas procediiru noteikumiem,
mediciniskas ierices vai iericu saimes atbilstiba janosaka, piemérojot tikai vienu no $o noteikumu 9. nodala

noteiktajam atbilstibas novértésanas procedaram;

8.4. to, vai konkreétais razojums vai razojumu grupa ir uzskatama par medicinisko ierici vai paligierici, vai
medicinisko ierici, ko lieto in vitro diagnostika, vai péc pastutijuma gatavotu ierici, vai kliniskiem pétijumiem

paredzeétu ierici.
9. Mediciniskas ierices var laist tirgl vai ieviest, ja:

9.1. mediciniska ierice, attiecigi piegadata un pienacigi uzstadita, uzturéta un izmantota atbilstosi paredzétajam

merkim, atbilst Sajos noteikumos noteiktajam bitiskajam prasibam un tai ir veiktas So noteikumu 9. nodala



noraditas atbilstibas novértésanas proceduras atbilstosi So noteikumu 13. punktam;

9.2. ir sastadita EK atbilstibas deklaracija un ierices ir markétas ar CE atbilstibas markéjumu, ar ko razotajs
apliecina, ka ierice atbilst visam attiecinamajam normativo aktu prasibam (turpmak — CE markéjums)

(3. pielikums).

10. Ar CE markéjumu nemarke:

10.1. mediciniskas ierices, kuras ir gatavotas péc pasttijuma;
10.2. mediciniskas ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem;

10.3. darbibas novértesanas mediciniskas ierices, kuras lieto in vitro diagnostika un kuras sim noltkam ir pieejamas

laboratorijas vai citas iestadés, kas noraditas razotaja pazinojuma atbilstosi So noteikumu 4. pielikumam.

11. Mediciniskas ierices, kuras neatbilst sajos noteikumos minétajam prasibam, tirga laist nevar, bet var
demonstret izstadés un lidzigos pasakumos, ja ir labi redzama norade par konkrétas mediciniskas ierices

neatbilstibu noteiktajam prasibam.

12. CE markéjums ir labi saskatams, skaidri salasams un neizdzésams uz ierices vai uz tas sterila iesainojuma erta
un redzama vieta, ka ari uz lietosanas instrukcijas. Ja nepiecieSams, CE markéjums ir ari uz tirdzniecibas

iesainojuma.

13. So noteikumu 9. nodala noraditas atbilstibas novértésanas procediras pazinotaja institicija pirms laiSanas tirga
veic I klases sterilam mediciniskam iericém, mediciniskam iericém ar mérisanas funkciju, II a, II b un III klases
mediciniskam iericém, aktivam implantéjamam mediciniskam iericém, A saraksta, B saraksta un pasparbaudes
mediciniskam iericém, ko lieto in vitro diagnostika. Kopa ar CE markéjumu uz So medicinisko iericu tirdzniecibas
iesainojuma norada atbilstibas novértésana iesaistitas pazinotas institucijas identifikacijas numuru, ko tai

pieskirusi Eiropas Komisija.

14. Uz mediciniskas ierices, tas sterila vai tirdzniecibas iesainojuma, ka ari uz lietosanas instrukcijas var izvietot
jebkuru citu zimi ar nosacijumu, ka CE markeéjums paliek labi saskatams, salasams un neizdzesams. Aizliegts

izmantot tadas zimes vai uzrakstus, ko tresas personas varétu sajaukt ar CE markéjumu.

15. Ja mediciniska ierice atbilst attiecigajam medicinisko iericu veidam piemérojamo standartu vai to dalu
prasibam, uz kuriem ir publicétas atsauces oficialaja izdevuma "Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis" (turpmak —
piemérojamie standarti), vai kopigiem tehniskiem parametriem attieciba uz A un B saraksta in vitro diagnostikas
iericem, to uzskata par atbilstosu Sajos noteikumos minétajam butiskajam prasibam, kuras ietver Sie piemérojamie
standarti. Kopigie tehniskie parametri nosaka atbilstigos darbibas novértésanas un parvértésanas kritérijus, partijas
izlaides kritérijus, atsauces metodes un materialus. Razotaji ievéro kopigos tehniskos parametrus, bet, ja pamatotu
iemeslu dél tos ievérot nav iespéjams, razotaji izmanto vismaz Siem parametriem lidzvertigus risinajumus. Ja $ajos

noteikumos ir atsauce uz piemeérojamiem standartiem, ta attiecas ari uz kopéjiem tehniskiem parametriem.

16. Agentura iesaka nacionalajai standartizacijas instittcijai piemérojamo standartu sarakstu. Nacionala
standartizacijas institucija publice sava timek]vietné sarakstu ar piemeérojamiem standartiem, kas adapteti

nacionalo standartu statusa.

17. So noteikumu izpratné atsauce uz piemérojamiem standartiem ir ari atsauce uz Eiropas Farmakopejas
monografijam, ari uz tam, kas attiecas uz kirurgiskajam suvém, ka ari uz zalu mijiedarbibu ar materialiem, ko
izmanto mediciniskajas ierices, kuras ir sadas zales un uz kuram atsauces ir publicétas oficialaja izdevuma "Eiropas

Savienibas Oficialais Vestnesis".



18. Péc pasutijuma gatavotu medicinisko iericu (iznemot péc pasitijuma gatavotas aktivas implantéjamas
mediciniskas ierices) uzbuvi, darbibu un drosibu var noteikt ne tikai arstniecibas persona, bet ari jebkura cita

persona ar atbilstosu profesionalo kvalifikaciju.

19. Sajos noteikumos noraditos razotdja pienakumus attiecina ari uz tam personam, kuras komplekté, iesaino,
apstrada, atjauno (neattiecas uz vienreiz lietojamam mediciniskajam iericém) vai marke vienu vai vairakas gatavas
mediciniskas ierices vai nosaka, kadiem mérkiem $is mediciniskas ierices ir paredzétas, lai tas sava vai cita varda
varétu laist tirga. Sis nosacijums neattiecas uz personam, kuras komplekté vai pielago jau tirg eso$as mediciniskas

ierices, lai tas varétu lietot konkréti pacienti.

20. Ja razotajam, kas sava varda laiz tirgu ierici, nav registrétas komercdarbibas vietas neviena Eiropas Savienibas
vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsti, tas iecel pilnvaroto parstavi. Ja pilnvarotais parstavis ir registréjis
komercdarbibas vietu Latvijas Republika, tas, pirms laist tirgli medicinisko ierici, agentarai sniedz sadu informaciju
(ka ari nekavejoties informé par izmainam Saja informacija):

20.1. nosaukums, registracijas numurs un juridiska adrese;

20.2. registrétas komercdarbibas vietas adrese;

20.3. razotajs, kura varda mediciniskas ierices tiek laistas tirgl, — nosaukums, registracijas numurs un juridiska

adrese;

20.4. razotaja rakstisks pilnvarojums, kura noteikts, ka konkréta persona ir minéta razotaja pilnvarotais parstavis ar
registrétu komercdarbibas vietu Latvijas Republika, pie kura saskana ar siem noteikumiem var vérsties sakara ar
razotaja saistibam, un kura detalizéti aprakstiti pilnvarota parstavja uzdevumi un pienakumi, par kuru veiksanu

pilnvarotais parstavis ir vienojies ar razotaju;

20.5. informacija par $o noteikumu 20.3. apakSpunkta minéta razotaja I klases, in vitro diagnostikas un péc
pasttijuma izgatavotam mediciniskam iericém, ka ari procediru komplektiem, ko paredzéts laist tirga Eiropas
Savienibas teritorija, — nosaukums, precu zime (ja ir), starptautiski atzits mediciniskas ierices nomenklaturas kods,

modifikacijas (ja ir), paredzetais noluks, specifiskie parametri (sastavs, izmeéri un cita butiska informacija).
21. Uz medicinisko ierici attiecas Sie noteikumi, ja:
21.1. mediciniska ierice ir paredzéta zalu ievadiSanai;

21.2. mediciniskas ierices neatdalama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama par zalém un var

iedarboties uz cilveku, palidzot sasniegt velamo rezultatu;

21.3. ierice ka neatnemama dala iestradata viela, kas, iedarbojoties uz kermeni, palidz sasniegt vélamo rezultatu un
kuru, izmantojot atseviski, var uzskatit par zalu sastavdalu vai zalém, kas ir iegitas no cilvéka asinim vai cilveka

asins plazmas.
22. Sos noteikumus nepieméro attieciba uz:
22.1. zalem;

22.2. cilveku asinim, asins produktiem, plazmu vai cilvéka izcelsmes asins Sinam, vai So noteikumu

21.3. apak$punkta minétajam iericem, kuras sadi asins produkti, plazma vai Stinas ir laika, kad minétas ierices laiz
tirgu;

22.3. cilveka izcelsmes transplantatiem, audiem vai Sinam, vai produktiem, kuros ir cilveka izcelsmes audi vai

stnas vai kuri ir atvasinati no cilveka izcelsmes audiem vai Sinam, iznemot so noteikumu 21.3. apakSpunkta



