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Laidiens: 19.08.2008., Nr. 127

Ministru kabineta noteikumi Nr.585

Riga 2008.gada 22.jalija (prot. Nr.52 14.8)

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.pantu un

slikuma “Par atbilstibas novertésanu” 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.)

$adus grozijumus:

1. Aizstat noteikumu teksta:

1.1. vardus “pilnvarota iestade” (attieciga locijuma) ar vardiem “pazinota instittcija” (attieciga locijuma);
1.2. vardus “pazinota iestade” (attieciga locijuma) ar vardiem “pazinota instittcija” (attieciga locijuma).
2. Svitrot 1.punkta vardus “un precu (turpmak — mediciniskas ierices)”.

3. Svitrot 2.punkta vardus “registraciju, to”.

4. Izteikt 3.punktu $ada redakcija:

“3. Medicinisko ieri¢u atbilstibu noveérté atbilstibas novértésanas institlcijas, kas registrétas atbilstoSi $o
noteikumu 12.1 nodala minétajam prasibam un par kuram Ekonomikas ministrija publicejusi pazinojumu laikraksta
“Latvijas Veéstnesis” (turpmak — pazinotas institticijas). Pazinotas institucijas ir:

3.1. atbilstibas novertésanas instittcijas, kas akreditétas valsts agenttura “Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs”

atbilstosi Sadu standartu prasibam:

3.1.1. LVS EN ISO/IEC 17020:2005 “Galvenie kritériji dazada veida instittcijam, kas veic inspicé$anu”, lai novertétu

atbilstibu saskana ar $o noteikumu 7.pielikuma minéto procediiru;

3.1.2. LVS EN 45011:2004 “Visparigas prasibas institacijam, kas nodarbojas ar produkta sertifikacijas sistemam”, lai

noveértétu atbilstibu saskana ar So noteikumu 6., 7., 13., 14. un 18.pielikuma minéto procediru;

3.1.3. LVS EN ISO/IEC 17021:2007 “Atbilstibas novertésana. Prasibas institucijam, kas nodrosSina parvaldibas
sistému auditu un sertifikaciju”, lai novertetu atbilstibu saskana ar So noteikumu 5., 8., 9., 10., 12., 13., 17., 19. un

20.pielikuma minéto procediru;
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3.2. citu Eiropas Savienibas dalibvalstu vai Eiropas Ekonomiskas zonas valstu pazinotas institucijas, kas atbilst

tiem mineto valstu standartiem, kuros parpemti attiecigie saskanotie standarti.”
5. Papildinat noteikumus ar 3.!punktu $ada redakcija:

“3.1 Pazinotas institucijas riciba ir personals (tai skaita vismaz viena Latvijas Infektologu asociacijas ieteikta
persona), kam ir teorétiskas un profesionalas zinasanas par transmisivas suklveida encefalopatijas (TSE)
parnesanas risku pacientam vai citiem cilvekiem, lietojot mediciniskas ierices, kuras izgatavotas, izmantojot par
dzivotnespéjigiem padaritus dzivnieku audus vai sadu audu izcelsmes razojumus (turpmak — audu mediciniskas

ierices) atbilstosi tam paredzétajam funkcijam.”
6. Izteikt 20.punktu sada redakcija:

“20. Medicinisko ierici var laist apgroziba tikai tad, ja ir izpilditas visas butiskas prasibas, ko nosaka Sie noteikumi,
un ir veikta atbilstibas novertésanas procedira pazinotaja iestadé (So noteikumu 7.punkta minétajam
mediciniskajam iericém). Par IIb un III klases medicinisko iericu un A saraksta, B saraksta un pasparbaudes in vitro
diagnostikas medicinisko iericu laiSanu apgroziba Latvijas Republikas teritorija razotajs vai ta pilnvarotais
parstavis saskana ar pazinosanas procediiru nostta agentirai (pa pastu vai elektroniski uz agentiras oficialo
elektroniska pasta adresi) informaciju (pazinojumu) par ierices razotaju un ierices atbilstibas novértésanas
proceduru apliecinajumiem (atbilstibas deklaraciju un CE sertifikatu). Informaciju (pazinojumu) sagatavo saskana
ar agentiras majaslapa interneta (www.vsmtva.gov.lv) publicéto paraugu (3.! pielikums).

Agenturai nav tiesibu pieprasit no razotaja vai ta pilnvarota parstavja papildu informaciju un maksu par

pazinosanu.”
7. Papildinat noteikumus ar 20.!punktu $ada redakcija:

“20.! Lai I un Ila klases mediciniskas ierices varétu laist apgroziba Latvijas Republikas teritorija, tas marke ar CE

markéjumu. Pazinot par I un Ila klases mediciniskajam iericém nav nepieciesams.”
8. Svitrot 21.punktu.
9. Izteikt 32.7.apakSpunktu sada redakcija:

“32.7. mediciniskas ierices, kuras laiz apgroziba sterila veida, tiktu razotas un sterilizétas saskana ar Eiropas

Savieniba atzitam, validetam metodém, kuras noraditas piemérojamajos standartos;”.
10. Izteikt 43.5.apakspunktu Sada redakcija:

“43.5. ierices deriguma terminu, noradot gadu un meénesi, lidz kuram medicinisko ierici var drosi lietot, ja
mediciniskajai iericei ir ierobezots lietosanas laiks (vai ierices kalpoSanas resursu, ja mediciniskajai iericei ir

ierobezots kalpoSanas resurss);”.
11. Izteikt 88.punktu sada redakcija:

“88. Agentura uztur medicinisko iericu registra LATMED (turpmak - LATMED) elektronisko datu bazi, kura
glabajas informacija par So noteikumu 20.punkta minétajam iericém, to razotajiem, izplatitajiem, par
negadijumiem, kas saistiti ar medicinisko iericu lietosanu, ka ari cita informacija, kuru saskapa ar Siem
noteikumiem agentdrai ir pienakums vai tiesibas iegit un glabat. LATMED attieciba uz Latvija razotam ar CE
markéjumu markétam mediciniskajam iericém ir Eiropas Savienibas dalibvalstu kopéja medicinisko iericu tirgus

uzraudzibas registra EUDAMED (turpmak — EUDAMED) patstaviga sastavdala.”

12. Aizstat 89.punkta vardu “registracijas” ar vardu “pazinosanas”.



13. Aizstat 92.punkta ievaddala vardus “izplatisanas un ekspluatacijas uzraudzibu” ar vardiem “izplatisanas,

ekspluatacijas un tehnisko uzraudzibu”.
14. Papildinat noteikumus ar 92.10.apakspunktu $ada redakcija:

“92.10. saskana ar tiesibam, kas noteiktas tirgus uzraudzibas iestadém Precu un pakalpojumu drosuma likuma,

uzraudzit medicinisko iericu izplatisanu.”

15. Izteikt 93.punktu sada redakcija:

“93. Agenttra mediciniskas ierices ieklauj LATMED péc $o noteikumu 20.punkta minéta pazinojuma sanemsanas.”
16. Svitrot 95. un 96.punktu.

17. Papildinat noteikumus ar 97.9.apakspunktu sada redakcija:

“97.9. Dabas aizsardzibas parvaldes izsniegtu atlauju, kas noteikta 1973.gada VasSingtonas konvencija par
starptautisko tirdzniecibu ar apdraudétajam savvalas dzivnieku un augu sugam (CITES atlauja), ja ierices

izgatavoSana izmantotas aizsargdjamu vai apdraudétu savvalas augu vai dzivnieku izcelsmes sastavdalas.”
18. Izteikt 102.punkta ievaddalu $ada redakcija:

“102. Lai registrétu mediciniskas ierices, kuras nav markétas ar CE markéjumu, agentara iesniedz:”.

19. Svitrot 107., 108., 109., 110., 111., 112., 113., 114., 115., 116., 117., 118. un 119.punktu.

20. Izteikt 120.punktu sada redakcija:

“120. Agentura atlauj Latvijas Republika laist apgroziba tadas atseviskas mediciniskas ierices, kuram nav veiktas
sajos noteikumos minétas atbilstibas novértésanas procediiras un kuram nav CE markéjuma, bet kuras lieto

veselibas aprupeé sados gadijumos:
120.1. mediciniska ierice ir individuali piegadata péc pasutijuma konkrétam pacientam;

120.2. medicinisko ierici izplata ierobezoti un realize konkrétas arstniecibas iestades vajadzibam, un to apliecina

arstniecibas iestades vaditaja motivéts iesniegums.”

21. Aizstat 126.punkta skaitli un vardus “1.pielikuma, A saraksta, B saraksta” ar skaitli un vardiem “2.pielikuma A

un B saraksta”.
22. Svitrot 127.punktu.
23. Izteikt 130.4.apakSpunktu sada redakcija:
“130.4. S0 noteikumu 5.pielikuma (iznemot ta 9., 10., 11., 12. un 13.punktu) minéto procedaru.”
24. Izteikt 131.1.apakspunktu sada redakcija:
“131.1. S0 noteikumu 5.pielikuma (iznemot ta 9., 10., 11., 12. un 13.punktu) minéto proceduaru;”.
25. Izteikt 9.nodalas nosaukumu $ada redakcija:
“9. Ipasie noteikumi attieciba uz audu mediciniskajam iericem”.
26. Izteikt 151.punktu sada redakcija:

“151. Si nodala nosaka tehniskas prasibas audu mediciniskajam iericém saistiba ar transmisivas stuklveida

encefalopatijas (TSE) parnesanas risku pacientam vai citiem cilvékiem, lietojot Sis ierices atbilstosi tam



paredzétajam funkcijam. Sis nodalas noteikumi neattiecas uz audu mediciniskajam iericém, kuras nav paredzétas

saskarei ar cilveka kermeni vai kuras ir paredzetas saskarei tikai ar veselu cilveka adu.”
27. Papildinat 152.punktu aiz varda “dzivotnespéjigiem” ar vardiem “(nav spéjigs uz vielmainu vai vairosanos)”.

28. Papildinat 155.2.apakSpunktu aiz vardiem “dzivnieku audu” ar vardiem “(organizéts $unu kopums vai

ekstracelularas sastavdalas)”.

29. Papildinat 155.3.apakSpunktu aiz vardiem “eliminacijas pétijumus” ar vardiem “vai atbilstoSas zinatniskas

literataras apskatu un analizi”.
30. Izteikt 157.punktu sada redakcija:

“157. Pazinota instittcija sadarbiba ar kompetento iestadi ludz citu iesaistito Eiropas Savienibas dalibvalstu
kompetento iestazu atzinumu par riska analizes un riska parvaldibas novértésanu un to lémumiem attieciba uz
tadiem audiem un derivatiem, kuri razotaja noteiktaja kartiba paredzéti izmantosanai audu mediciniskajas ierices.
Sis nosacijums neattiecas uz audu mediciniskajam iericém, kuras izmanto izejvielas (izejmateriali vai visi citi
dzivnieku izcelsmes produkti, no kuriem vai ar kuru palidzibu razo so noteikumu 151.punkta minétas ierices), kam

izsniegts TSE atbilstibas sertifikats.”
31. Svitrot 159.1.apak$punkta vardus “(dala So iericu klasificéjamas ka aktivas mediciniskas ierices)”.
32. Svitrot 161.punkta vardus “un aktivu medicinisko iericu”.

33. Papildinat 171.punktu aiz vardiem “pasakumu kopums” ar vardiem “vai medicinisko iericu ekspluatacijas
sistema”.
34. Papildinat noteikumus ar 171.1 un 171.2 punktu $ada redakcija:

“171.! Medicinisko ieri¢u ekspluatacijas sistéma ietver:

171.11. medicinisko ieri¢u izvéles, savietojamibas (ar ekspluatacija eso$ajam mediciniskajam iericém), iegades,
uzstadiSanas, palaisanas, lietoSanas, ieriCu testésanas, kalibréSanas, metrologijas prasibu, tehniska servisa

garantijas, ka ari ekspluatacijas drosibas iek$éjo un aréjo uzraudzibu;

171.12. lietotaja un tehniska servisa specialistu darbibas un apmacibu pasakumus (lai nodrosinatu lietotaju un
treSo personu droSibu un tiesibu aizsardzibu, sanemot veselibas apripes vai citu pakalpojumu, kura izmanto
medicinisko ierici);

171.13. dro$u un apkartéjai videi nekaitigu medicinisko ieri¢u utilizaciju.

171.2 Medicinisko ieri¢u ekspluatacijas sistému veido iestades, kuras pakalpojuma snieg$ana izmanto vairak neka

30 mediciniskas ierices.”
35. Izteikt 173.punktu sada redakcija:

“173. Medicinisko ieriCu tehnisko uzraudzibu veic institucija, kas akreditéta Latvijas Nacionalaja akreditacijas
biroja saskana ar standartu LVS ISO/IEC 17020:2005 “Galvenie kritériji dazada veida institacijam, kas veic
inspicésanu” un par kuru Ekonomikas ministrija ir publicéjusi pazinojumu laikraksta “Latvijas Véstnesis” (turpmak
- tehniskas uzraudzibas iestade). Tehniskas uzraudzibas iestade nekavéjoties zino agentiirai par visiem So

noteikumu parkapumiem medicinisko iericu lietosanas, ekspluatacijas un uzturésanas joma.”

36. Papildinat noteikumus ar 173.!punktu $ada redakcija:



