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Ministru kabineta noteikumi Nr.1186

Riga 2009.gada 13.oktobri (prot. Nr.69 56.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581
“Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértésanas, izplatiSanas,
ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba”

Izdoti saskana ar Arstniecibas likuma 34.panta pirmo un otro daju un likuma “Par atbilstibas novértésanu” 7.panta

pirmo un otro daju

Izdarit Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 “Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas
novertésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba” (Latvijas Vestnesis, 2005, 130.nr.;
2008, 127.nr.; 2009, 53.nr.) Sadus grozijumus:

1. Aizstat noteikumu teksta:

1.1. vardus “Metrologijas un akreditacijas valsts agenttra” (attieciga locijuma) ar vardiem “sabiedriba ar ierobezotu
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atbildibu “Standartizacijas, akreditacijas un metrologijas centrs”” (attieciga locijuma);
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1.2. vardus “sabiedriba ar ierobezotu atbildibu “Latvijas standarts”” (attieciga locijuma) ar vardiem “sabiedriba ar
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ierobezotu atbildibu “Standartizacijas, akreditacijas un metrologijas centrs”” (attieciga locijuma).
2. Izteikt 2.punktu $ada redakcija:

“2. Kompetenta institacija par medicinisko iericu registraciju un atbilstibas novértésanu ir Zalu valsts agenttra
(turpmak - agenttra). Medicinisko iericu razoSanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehnisko uzraudzibu veic

Veselibas inspekcija (turpmak — inspekcija).”

3. Svitrot 15.punktu.

4. Aizstat 17.punkta vardus “Zalu valsts agentura” ar vardu “agenttra”.

5. Aizstat 20.punkta majaslapas adresi “www.vsmtva.gov.lv” ar majaslapas adresi “www.zva.gov.lv”.
6. Papildinat 5.nodalas nosaukumu aiz varda “Agenttras” ar vardiem “un inspekcijas”.

7. Izteikt 92.punktu sada redakcija:

“92. Agentura, Istenojot medicinisko ieri¢u uzraudzibu un pildot citus $ajos noteikumos noteiktos pienakumus,

papildus citam Sajos noteikumos pieskirtajam tiesibam un noteiktajiem pienakumiem ir tiesiga:
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92.1. izstradat un publicet programmas, vadlinijas, sarakstus, instrukcijas un informacijas apmainas dokumentus,
kas nepieciesami medicinisko ieriCu izplatiSanas uzraudzibai, ka ari ieteikt sabiedribai ar ierobezotu atbildibu

“Standartizacijas, akreditacijas un metrologijas centrs” Eiropas Savienibas adaptéjamo standartu sarakstu;

92.2. saskana ar o noteikumu 194. un 195.punktu izveidot centralizétu elektronisku informativo datu bazi par
negadijumiem vai potencialajiem negadijumiem, lai operativi novérstu pacienta, lietotaja un treSo personu

veselibas un dzivibas apdraudéjumu;

92.3. veidot un uzturét elektronisku informativo datu bazi par atsevisku grupu medicinisko iericu lietoSanu (aktivas
un neaktivas implantéjamas ierices, ierices, kuras izmantoti cilvéka asins vai asins plazmas atvasinajumi, ierices,
kuras izgatavotas, izmantojot dzivnieku audu izcelsmes sastavdalas, un citas paaugstinata mediciniska riska

ierices).”
8. Papildinat 5.nodalu ar 92.! punktu $ada redakcija:

“92.1 Inspekcija, istenojot medicinisko iericu razo$anas (izgatavosanas), izplatisanas, ekspluatacijas un tehnisko
uzraudzibu, ka ari pildot citus Sajos noteikumos noteiktos pienakumus, papildus citam Sajos noteikumos

pieskirtajam tiesibam un noteiktajiem piendkumiem ir tiesiga:

92.1 1. kontrolét medicinisko ieri¢u razo$anu (izgatavosanu), ka ari uzraudzit apgroziba un ekspluatacija eso$o

medicinisko iericu un ar tam saistito pakalpojumu atbilstibu $o noteikumu prasibam;

92.1 2. pieprasit un bez maksas sanemt informaciju, tai skaita atbilstibas deklaracijas kopiju un tehniskas
dokumentacijas vai tas dalas kopiju, kas nepiecieSama apgroziba un lietoSana esoso medicinisko iericu un ar tam

saistito pakalpojumu drosuma noveértésanai;

92.1 3. pieprasit un bez maksas sanemt medicinisko iericu paraugus no razotaja vai izplatitaja (ja tas ir iespéjams
un nav pretruna ar Siem noteikumiem, inspekcija péc visu nepiecieSamo parbauzu un darbibu veiksanas tos atdod
atpakal attiecigi razotajam vai izplatitajam) un uzraudzit mediciniskas ierices vai ar tam saistitu pakalpojumu

laboratorisku vai cita veida ekspertizi;

92.1 4. medicinisko ieri¢u tehniskas uzraudzibas kvalitates un efektivitates noteik$anai veikt izlases kontroles
meérijumus medicinisko iericu lietoSanas, razoSanas un tirdzniecibas vietas, lai novertétu razotaja pazinotas

informacijas un parskatu ticamibu;

92.1 5. $ajos noteikumos un citos medicinisko ieri¢u jomu reguléjosajos normativajos aktos noteiktaja kartiba veikt
medicinisko iericu ekspertizi, pienemt lémumus saistiba ar nekvalitativu, nepareizi vai nepamatoti ar CE
markéjumu markétu un nedrosu medicinisko iericu razosanas, tirdzniecibas, drosas ekspluatacijas, tehniskas

uzraudzibas noteikumu un patérétaja tiesibu parkapsanas gadijumiem;

92.1 6. parraudzit ikvienas tadas personas darbibu, kura laiZz apgroziba vai izmanto mediciniskas ierices
profesionala vidé (arstniecibas un citas iestadés) vai veic medicinisko iericu tehnisko uzraudzibu vai apkopi (Sis

nosacijums attiecas ari uz klinisko pétijumu veicéjiem un vietam, kur tiek veikti kliniskie petijumi);

92.1 7. saskana ar tiesibam, kas Precu un pakalpojumu drosuma likuma noteiktas tirgus uzraudzibas iestadém,

uzraudzit medicinisko iericu izplatisanu;

92.1 8. izstradat un publicét medicinisko ieri¢u izplatiSanas uzraudzibas nodro$inasanai nepiecie$samas

programmas, vadlinijas, sarakstus, instrukcijas, informacijas apmainas dokumentus.”

9. Svitrot 105.punkta vardus “Zalu valsts agentiras”.



