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Medicinisko ieric¢u registracijas, atbilstibas novéertésanas, izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas

uzraudzibas kartiba

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

1.Visparigie jautajumi
1.Noteikumi nosaka kartibu, kada veic medicinisko iericu un precu (turpmak — mediciniskas ierices) registraciju,

atbilstibas novertésanu, ka ari to izplatisanas, ekspluatacijas un tehnisko uzraudzibu.

2.Kompetenta institcija par medicinisko iericu registraciju, to ekspluatacijas un izplatiS$anas uzraudzibu ir

Veselibas statistikas un medicinas tehnologiju valsts agenttra (turpmak — agentara).

3.Medicinisko iericu atbilstibu noverté institiicija, kas akreditéta Latvijas Nacionalaja akreditacijas biroja saskana
ar likumu “Par atbilstibas novertésanu” un par kuras akreditaciju Ekonomikas ministrija ir publicéjusi pazinojumu
laikraksta “Latvijas Véstnesis”, un par kuras pilnvaroSanu novértét atbilstibu ir pazinojusi Eiropas Komisija
(turpmak - pazinota iestade), ka ari citu Eiropas Savienibas dalibvalstu atbilstibas novértésanas iestades, kuras

Eiropas Komisija par tadam ir pazinojusi (pilnvarotas iestades Eiropas Savienibas tiesibu aktu izpratne).

4.Mediciniskas ierices (iznemot mediciniskas ierices, ko lieto in vitro diagnostika) iedala sadas klasés: I, Ila, IIb un
III. Mediciniskas ierices klasificé saskana ar So noteikumu 1.pielikumu. Mediciniskas ierices, ko lieto in vitro
diagnostika (turpmak — in vitro diagnostikas ierices), iedala A saraksta iericés, B saraksta iericés, pasparbaudes
ierices, citas (paréjas) iericés un darbibas novértésanas iericés saskana ar $o noteikumu 2.pielikumu. Ja radusas

domstarpibas par klasifikacijas noteikumu piemérosanu, jautajumu izlemj agentura.

5.Lai mediciniskas ierices varétu laist apgroziba, tam sastada EKatbilstibas deklaraciju un tas marke ar CE
atbilstibas markéjumu (turpmak — CE markéjums) (3.pielikums). Sis nosacijums neattiecas uz mediciniskajam
iericem:

5.1.kuras ir gatavotas péc pasutijuma;

5.2.kuras ir mediciniskas ierices, kas paredzeétas kliniskiem pétijumiem;

5.3.kuras ir darbibas novértésanas mediciniskas ierices, kuras lieto in vitro diagnostika;

5.4.kuras neatbilst Sajos noteikumos noteiktajam butiskajam prasibam;

5.5.kuram nav veiktas nepieciesamas atbilstibas novértéSanas procedaras.
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6.CE markéjums ir labi saskatams, skaidri salasams un neizdzésams, izvietots érti pieejama un redzama vieta uz

mediciniskas ierices vai tas sterila vai tirdzniecibas iesainojuma, ka ari uz lietosanas instrukcijas.

7.Kopa ar CE markéjumu I klases sterilam mediciniskajam iericem un mediciniskajam iericém ar meérisanas
funkciju, IIa, IIb un III klases mediciniskajam iericem, aktivam implantéjamam mediciniskajam iericém, A saraksta,
Bsaraksta un pasparbaudes mediciniskajam iericém, ko lieto in vitro diagnostika, norada atbilstibas novertésana

iesaistitas pazinotas iestades identifikacijas numuru, ko tai pieskirusi Eiropas Komisija.

8.Uz mediciniskas ierices, tas sterila vai tirdzniecibas iesainojuma, ka ari uz lietoSanas instrukcijas var izvietot
jebkuru citu zimi ar nosacijumu, ka CE markejums paliek labi saskatams un salasams. Aizliegts izmantot tadas

zimes vai uzrakstus, ko tre$as personas varétu sajaukt ar CE markéjumu.

9.Mediciniskas ierices, kuras atbilst Latvijas nacionala standarta statusa adaptétajiem Eiropas harmonizétajiem
standartiem (turpmak — piemeérojamie standarti), uz kuriem ir publicétas atsauces oficialaja izdevuma “Eiropas
Savienibas Oficialais Véstnesis”, vai ari kopigajiem tehniskajiem parametriem attieciba uz in vitro diagnostikas
iericem, atbilst butiskajam prasibam. Agentura, pamatojoties uz attiecigas Eiropas Komisijas standartu tehniskas
komitejas atzinumiem un Eiropas Komisijas lemumiem, iesaka sabiedribai ar ierobezotu atbildibu “Latvijas
standarts” Eiropas Savienibas adaptéjamo standartu sarakstu. Sabiedriba ar ierobezotu atbildibu “Latvijas
standarts” iesniedz publicésanai laikraksta “Latvijas Véstnesis” to Latvijas nacionala standarta statusa adaptéto

piemeérojamo standartu sarakstu, kurus piemero $o noteikumu prasibu izpildei.

10.S0 noteikumu izpratné $o noteikumu 9.punktd minéta publikacija attiecas arl uz Eiropas Farmakopejas
monografijam, tai skaita uz tam, kas attiecas uz kirurgiskajam Suvém, ka ari uz zalu mijiedarbibu ar materialiem, ko
izmanto mediciniskajas iericés, kuras ir $adas zales un uz kuram atsauces ir publicétas oficialaja izdevuma “Eiropas

Savienibas Oficialais Véstnesis”.

11.Uzbuvi, darbibu un drosibu péc pasttijuma gatavotam mediciniskajam iericém var noteikt ne tikai arsts, bet ari

jebkura persona, kam ir piemeérota profesionala kvalifikacija.

12.Péec pasutijuma gatavota mediciniska ierice ir mediciniska ierice, kas izgatavota saskana ar arstu noradijumiem
un ir paredzeta tikai vienam konkretam pacientam. Péc pasttijuma gatavotas mediciniskas ierices nav masveida
izgatavotas ierices, kuras pielago ta, lai tas atbilstu arstu vai citu profesionalu specialistu noteiktajam ipasajam

prasibam.

13.Sajos noteikumos noteiktos pienakumus, kuri uzlikti medicinisko ieri¢u raZotajam, attiecina ari uz tadam
personam, kuras komplekte, iesaino, apstrada, atjauno vai marke vienu vai vairakas gatavas mediciniskas ierices un
nosaka, kadiem mérkiem $is mediciniskas ierices ir paredzétas, lai tas varétu laist apgroziba. Sis nosacijums
neattiecas uz personam, kuras komplekté vai pielago jau apgroziba esosas mediciniskas ierices, lai tas varetu lietot

konkreti pacienti.

14.Ja mediciniska ierice ir paredzéta Latvijas Republikas zalu registra registrétu zalu ievadisanai, uz to attiecas Sie

noteikumi.

15.Ja mediciniskaja iericé ka neatnemama sastavdala ir ieklauta viela, kuru, lietojot atseviski, var uzskatit par
zalem vai tadu zalu sastavdalu vai zalem, kas iegutas no cilveka asinim vai plazmas, un kura var iedarboties uz
cilveka kermeni, palidzot iericei sasniegt vélamo iznakumu, tad pirms $adas mediciniskas ierices registracijas Zalu

valsts agentira péc agenturas liguma izverté sadu produktu un sniedz agentrai atzinumu:



15.1.par registracijai iesniegta produkta sastava ieklautas vielas atbilstibu zalu vai no cilvéka asinim un plazmas

iegutu zalu definicijai;

15.2.ka mediciniska ierice, kas satur zales, atbilst $i punkta ievaddala noteiktajam prasibam.
16. Sos noteikumus nepieméro attieciba uz:

16.1.zalem, ari no cilveka asinim un plazmas iegtitam zalém;

16.2.cilveka asinim, asins produktiem, plazmu, cilvéka izcelsmes asins Sinam un mediciniskajam iericém, kuras
sadi asins produkti, plazma vai Stinas ir laika, kad minétas ierices laiz apgroziba, iznemot mediciniskas ierices, kas

minétas $o noteikumu 15.punkta;
16.3.kosmeétikas lidzekliem;
16.4.individualajiem (personigajiem) aizsarglidzekliem, kuri netiek lietoti veselibas aprupe;

16.5.mediciniskajam iericém, kuras laiz apgroziba ta, ka ierice un zales veido vienotu produktu, kuru paredzéts

lietot vienreizéji un vienigi konkréta salikuma un kas nav vairakkartéji izmantojams.

17.Uz So noteikumu 16.5.apakspunkta minétajam iericéem attiecas Sajos noteikumos ietvertas butiskas prasibas

attieciba uz medicinisko iericu darbibu un drosibu, un tas registré Zalu valsts agentara.

18.Lai noskaidrotu, vai uz medicinisko ierici attiecas Sie noteikumi, nem véra meérki, kadam konkréta mediciniska

ierice izgatavota un paredzéta.

19.Informacija, kas pieejama lietotajiem un pacientiem, lai tie varétu lietot medicinisko ierici atbilstosi tai

paredzétajam mérkim, ir valsts valoda, ja vien sajos noteikumos nav noteikts citadi.

20.Medicinisko ierici var registrét un laist apgroziba tikai tad, ja ir izpilditas visas butiskas prasibas, ko nosaka sie
noteikumi, un ir veikta atbilstibas novértésanas procediira pazinotaja iestadé (So noteikumu 7.punkta minétajam
mediciniskajam iericém).

21.Agentira neregistré So noteikumu 15.punkta minétas mediciniskas ierices, ja to sastavdalas - attiecigi
konkrétas zales vai vielas — nav registrétas Latvijas Republikas zalu registra. Neregistré ari mediciniskas ierices,
kuru sastava ka neatnemama sastavdala ieklautas vielas, kas atbilst zalu vai no cilveka asinim un plazmas iegutu
zalu definicijai, ja $is zales nav registrétas Latvijas Republika vai centralizétaja registracijas procedara Eiropas
Savieniba, vai kuru registracija nav spéka, vai ari nav zinatniska Zalu valsts agentiras atzinuma par to, ka konkréta

viela nav bistama tas lietotajiem.
2. Mediciniskajam iericem izvirzamas butiskas prasibas
2.1.Visparigas prasibas

22.Saja nodala ir noteiktas mediciniskajam iericém izvirzamas butiskas prasibas attieciba uz to uzbuvi, darbibu un
drosibu. Ar mediciniskajam iericém saprot instrumentus, aparatus, iekartas, materialus vai citus priekSmetus,
kurus lieto atseviski vai kopa ar kadam citam iericém, ieskaitot programmatiiru, kas vajadziga, lai personas varétu
izmantot ierices, ka to paredzejis razotajs, lai diagnosticétu, novérstu, novérotu, arstétu vai atvieglotu slimibas,
diagnosticetu, noverotu, arstetu, atvieglotu vai kompensétu traumas vai fiziskus trakumus, pétitu, aizstatu vai
parveidotu personas organisma uzbuavi vai fiziologiskus procesus, kontrolétu dzimstibu, un kas paredzéto iedarbibu
uz personam nepanak ar farmakologiskiem, imunologiskiem un metaboliskiem lidzekliem, bet kuram sadi lidzekli

var palidzeét. PriekSmeti, kuri nav mediciniskas ierices, bet kurus razotajs ipasi paredzéjis lietosanai kopa ar kadu



medicinisko ierici, nodroSinot to, ka So ierici lieto atbilstosi ierices razotaja paredzétajam meérkim, So noteikumu

izpratné ir uzskatami par mediciniskajam iericem.

23.Sis nodalas noteikumi neattiecas uz aktivam implantéjamam mediciniskajam iericém un in vitro diagnostikas
iericém.

24.Mediciniskas ierices izstrada un izgatavo ta, lai, lietojot paredzétajam meérkim atbilstosi razotaja noteiktajam
lietosanas instrukcijam, tas neraditu kaitéjumu pacientu, lietotaju un treso personu veselibai un dzivibai.

25.Ar mediciniskas ierices lietosanu saistitais risks ir samerigs ar pacienta ieguvumu.

26.Razotaja izmantotie medicinisko iericu izstrades un uzbuves risinajumi atbilst tadiem mediciniskas ierices

darbibas un drosibas principiem, kuri pamatojas uz jaunakajiem attiecigas nozares sasniegumiem.
27.Razotajs, izveloties risinajumus medicinisko iericu izstradei un uzbuvei, ievéro sadus principus:
27.1.samazinat lietosanas risku;

27.2.veikt aizsardzibas pasakumus;

27.3.izmantot trauksmes signalus attieciba uz nenovérsamiem draudiem;

27.4.informét lietotaju par jebkuram aizsardzibas pasakumu nepilnibam, kas rada nenoversamus draudus.

28.Parslodzes, kas mediciniskajai iericei var rasties ikdienas lietoSanas apstaklos razotaja paredzétaja mediciniskas
ierices lietosanas laika, nedrikst nelabvéligi ietekmeét So noteikumu 24., 25., 26. un 27.punkta minéto prasibu izpildi

ta, ka tiek apdraudeta pacienta, lietotaja vai tresas personas veseliba vai dziviba.

29.Mediciniskas ierices izstrada, razo un iesaino ta, lai to parvadasanas un glabasanas laika, izpildot razotaja
noteiktas instrukcijas un nemot vera ta sniegto informaciju, netiktu nelabveligi iespaidoti mediciniskas ierices

darbibas un drosibas parametri.

30.Jebkuras nevelamas blaknes, ko rada mediciniskas ierices lietosana, ir sameérigas ar mediciniskas ierices

paredzamo darbibas rezultatu.

2.2.1zstradei un uzbuvei izvirzamas prasibas
31.Attieciba uz medicinisko iericu kimiskajam, fizikalajam un biologiskajam ipasibam ievéro:
31.1.izmantoto materialu toksiskumu un uzliesmosanas spéju;
31.2.izmantoto materialu un biologisko audu, Sinu un cilveka kermena skidrumu saderibu;

31.3.lai mediciniskas ierices nepaklautu lietotaju, pacientu un treSo personu, kura tas parvada, uzglaba un lieto,

briesmam, ko rada mediciniskas ierices raditais piesarnojums un atliekas;
31.4.audu atklasanas ilgumu un biezumu;

31.5.1ai mediciniskas ierices varétu lietot kopa ar materialiem, vielam un gazém, ar ko tas nonak saskare to parastas

lietosanas vai kartejo proceduru laika;

31.6.lai mediciniskas ierices, kuras paredzétas zalu ievadiSanai, tiktu izstradatas un razotas ta, lai mediciniskas

ierices buitu saderigas ar konkrétajam zalem;

31.7.1ai gadijuma, ja mediciniskaja iericé ka neatnemama sastavdala ir iestradats cilveka asins atvasinajums, tiktu

nemts véra Eiropas Medikamentu novértésanas agenturas (EMEA) zinatnisks atzinums par konkréta atvasinajuma



kvalitati un droSumu;

31.8.1ai no katras cilveka asins atvasinajuma starpprodukta un gala partijas produkta sérijas vismaz viens paraugs

tiktu parbaudits Sim mérkim ipasi valsts izraudzita laboratorija;

31.9.]1ai lidz minimumam samazinatu risku, ko rada vielu noplude arpus mediciniskas ierices, ka ari ieplude pasa
ierice.

32.Attieciba uz infekcijam un mikroorganismu izraisito piesarnojumu ievero, lai:

32.1.mediciniskas ierices un to razosanas procesi tiktu izstradati ta, lai iespéjami samazinatu inficéSanas risku

pacientam, lietotajam un treSajam personam;

32.2.mediciniskas ierices uzbive iespéjami samazinatu risku tas lietosanas laika pacientam inficét medicinisko

ierici un tai inficet pacientu;
32.3.dzivnieku audi tiktu iegiti no tadiem dzivniekiem, kuriem ir veiktas veterinaras parbaudes;
32.4.agentdra un arstniecibas iestades saglabatu informaciju par dzivnieku geografisko izcelsmi;

32.5.ar dzivnieku izcelsmes audiem, sinam un vielam rikotos ta, lai nodrosinatu drosibu pret virusiem un citiem
parnésajamiem infekcijas izraisitajiem, razosanas procesa izmantojot Eiropas Savieniba atzitas virusu iznicina-

Sanas vai inaktivacijas metodes;

32.6.mediciniskas ierices, kuras laiz apgroziba sterila veida, tiktu izstradatas, razotas un iesainotas tirdzniecibas
iesainojuma ta, lai, ievérojot noteiktos uzglabasanas un parvadasanas nosacijumus, tiktu nodrosinata mediciniskas

ierices sterilitate lidz bridim, kad iesainojumu saboja vai atver;

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

Republika un Eiropas Savieniba atzitam metodém, kuras noraditas piemeérojamajos standartos;

32.8.mediciniskas ierices, kuras paredzéts sterilizét, tiktu razotas tados vides un higiénas apstaklos, kuri nodrosina

mediciniskas ierices sterilitati;

32.9.nesterilu medicinisko iericu tirdzniecibas iesainojums nodroSinatu mediciniskas ierices uzglabasanu ta, lai

medicinisko ierici neietekme aréjas vides faktori;

32.10.ja So noteikumu 32.9.apakspunkta minetas mediciniskas ierices sterilizé, samazinatu mikroorganismu
izraisitas inficesanas risku un mediciniskas ierices iesainojums butu piemérots razotaja noraditajai sterilizacijas

metodei;

32.11.mediciniskas ierices iesainojums vai etikete noskirtu identiskas vai lidzigas mediciniskas ierices, kuras laiz

apgroziba gan sterila, gan nesterila veida.
33.Attieciba uz medicinisko iericu uzbuvi ievero, lai:

33.1.ja mediciniska ierice ir paredzeta lietosanai kombinacija ar citam mediciniskajam iericém vai iekartam, sads

komplekts, ieskaitot savienojumus, buitu dross un nepasliktinatu minéto medicinisko iericu darbibu;

33.2.]lietoSanas instrukcija vai uz etiketes butu noraditi visi lietoSanas ierobezojumi S$o noteikumu

33.1.apakspunkta minetajam mediciniskajam iericem vai visam komplektam,;

33.3.mediciniskas ierices tiktu izstradatas un razotas, noversot vai iespéjami samazinot:



