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Izdoti saskana ar Arstniecibas likuma 34.pantu
I. Visparigie jautajumi
1. Sie noteikumi nosaka medicinisko ieri¢u un medicinisko pre¢u registracijas, realizacijas un izplatisanas kartibu.

2. Mediciniska ierice ir jebkurs instruments, aparats, mehanisms, priekSmets vai materials (ari datorprogrammu
nodrosinajums, kas nepieciesams ierices lietosanai atbilstosi instrukcijai), kuru lieto vienu pasu vai kombinacijas,
izmantojot arstnieciba slimibu diagnostikai, profilaksei, noverosanai, arstésanai, sapju remdésanai, kompensésanai
ievainojumu vai sakroplojumu gadijumos, cilvéka anatomijas vai fiziologisko procesu pétisanai, aizvietosanai vai
parveidosanai, vai medicinisko koncepciju parbaudei, un kura paredzéta pamatdarbiba attieciba uz cilveka kermeni
netiek panakta ar farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, tacu tos var izmantot ierices
darbiba.

3. Mediciniska prece ir mediciniska ierice (iznemot ierices, kas paredzetas kliniskiem pétijumiem), kas tiek izplatita
tirgt, dodot iespéju patérétajiem to iegt sava ipasuma par maksu vai bez maksas, neatkarigi no ta, vai mediciniska

ierice ir jauna vai pilniba atjaunota.
II. Medicinisko iericu
un medicinisko precu registracija

4. Mediciniskas ierices un mediciniskas preces registré Labklajibas ministrija, kura veido, uztur un papildina
medicinisko ieriCu un medicinisko preCu registra (turpmak — registrs) datu bazi un nodroSina registra datu
publicésanu ne retak ka reizi gada. Pamatojoties uz registra datu bazi un $o noteikumu 10.3.apakSpunkta minéto
informaciju, Labklajibas ministrija veido, uztur un papildina medicinisko iericu razotaju un to pilnvaroto parstavju

datu bazi.

5. Mediciniskas ierices un mediciniskas preces (turpmak — mediciniska ierice) registré, ierakstot registra
mediciniskas ierices tipa paraugu (mediciniska ierice vai tas modifikacijas variants, kura tehnologiskie, tehniskie
un kvalitativie parametri savstarpéji butiski neatskiras) atbilstosi medicinisko iericu iedalijumam I, IIa, IIb un III

klase saskana ar So noteikumu 6., 7., 8. un 9.punkta minétajiem kritérijiem.
6. Neinvazivo medicinisko iericu klasifikacijas kritériji:

6.1. neinvazivas ierices ietilpst I klase, ja uz tam neattiecas kads no So noteikumu 6.2., 6.3. un 6.4.apakspunkta

minetajiem nosacijumiem;
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6.2. neinvazivas ierices, kas ir paredzétas asins, kermena Skidrumu, audu Skidrumu vai gazu sagatavosanai vai

uzglabasanai, lai tos izmantotu infuzijai vai ievadiSanai kermeni:

6.2.1. ietilpst I1a klase, ja tas var savienot ar I1a klases vai augstakas klases aktivajam mediciniskajam iericém vai ja
tas ir paredzets izmantot asins vai citu kermena skidrumu uzglabasanai vai sagatavosanai, vai organu, organu dalu

vai organisma audu uzglabasanai;
6.2.2. citos gadijumos ietilpst I klase;

6.3. neinvazivas ierices, kas ir paredzétas asins biologiska vai kimiska sastava parveidosanai, citu kermena
skidrumu vai citu infazijai kermeni paredzétu skidrumu parveidosanai, ietilpst IIb klasé (iznemot gadijumus, ja to
apstradé izmanto filtraciju, centrifugésanu vai gazu stavokla vai temperatiras izmainas, — tad tas ietilpst Ila
klase);

6.4. neinvazivas ierices, kas nonak saskare ar ievainotu adu:
6.4.1. ietilpst I klas€, ja tas ir paredzéts lietot ka mehanisku barjeru vai eksudatu kompresijai vai uzsuksanai;

6.4.2. ietilpst IIb klasé, ja tas ir paredzets lietot galvenokart adas ievainojumiem, kas var sadzit vienigi sekundara
veida;

6.4.3. citos gadijumos ietilpst ITa klasé (ieskaitot ierices, kuras galvenokart paredzétas ievainojuma mikrovides
arstésanai).

7. Invazivo medicinisko iericu klasifikacijas kriteériji:

7.1. invazivas ierices, kas nav paredzétas savienoSanai ar aktivajam mediciniskajam iericém, iznemot kirurgiskas

invazivas ierices:
7.1.1. ietilpst I klase, ja tas ir paredzétas pagaidu lietosanai;

7.1.2. ietilpst Ila klase, ja tas ir paredzétas islaicigai lietosanai (iznemot gadijumus, ja tas lieto mutes dobuma lidz

rikles galam, aréja auss eja lidz bungadinai vai deguna dobuma, — tad tas ietilpst I klasé);

7.1.3. ietilpst IIb klasé, ja tas ir paredzetas ilgstosai lietoSanai (iznemot gadijumus, ja tas lieto mutes dobuma lidz
rikles galam, aréja auss eja lidz bungadinai vai deguna dobuma un ja nav iespéjama to absorbcija caur glotadu, —
tad tas ietilpst IIa klase);

7.2. invazivas ierices, kas ir paredzetas savienosanai ar Ila klases vai augstakas klases aktivajam mediciniskajam

iericém, iznemot kirurgiskas invazivas ierices, ietilpst IIa klase;
7.3. kirurgiskas invazivas ierices, kas ir paredzeétas pagaidu lietosanai, ietilpst I1a klasé, iznemot sadus gadijumus:

7.3.1. ja minétas ierices ir paredzétas sirds defekta vai centralas asinsrites sistémas specifiskai diagnostikai,

novérosanai vai korekcijai tiesa kontakta ar $Sim kermena dalam, tas ietilpst III klase;
7.3.2. ja minétas ierices ir vairakkart lietojamie kirurgiskie instrumenti, tie ietilpst I klasé;
7.3.3. ja minétas ierices ir paredzétas energijas piegadei jonizéjosa starojuma veida, tas ietilpst IIb klasé;

7.3.4. ja minétas ierices ir paredzétas biologiska efekta radisanai vai pilnigai vai daléjai absorbcijai, tas ietilpst ITb

klase;

7.3.5. ja minetas ierices ir paredzétas medikamentu ievadiSanai organisma ar medikamentu ievadiSanas lidzeklu

palidzibu, darot to potenciali bistama veida, tas ietilpst IIb klase;



7.4. kirurgiskas invazivas ierices, kas ir paredzetas islaicigai lietosanai, ietilpst Ila klasé, iznemot sadus gadijumus:

7.4.1. ja minétas ierices ir paredzétas sirds defekta vai centralas asinsrites sistémas specifiskai diagnostikai,

novérosanai vai korekcijai tiesa kontakta ar sSim kermena dalam, tas ietilpst III klase;
7.4.2. ja minétas ierices ir paredzétas lietosanai tiesa kontakta ar centralo nervu sistému, tas ietilpst III klasé;
7.4.3. ja minétas ierices ir paredzétas energijas piegadei jonizéjosa starojuma veida, tas ietilpst IIb klasé;

7.4.4. ja minétas ierices ir paredzétas biologiska efekta radisanai vai pilnigai vai daléjai absorbcijai, tas ietilpst ITb

klase;

7.4.5. ja minétas ierices ir paredzétas kimisku parmainu radisanai organisma (iznpemot gadijumus, ja ierices ir

ievietotas zobos) vai medikamentu ievadisanai, tas ietilpst IIb klasé;
7.5. implantéjamas ierices un ilgtermina kirurgiskas invazivas ierices ietilpst IIb klasé, iznemot sadus gadijumus:
7.5.1. ja minétas ierices ir paredzéetas ievietosanai zobos, tas ietilpst Ila klasé;

7.5.2. ja minétas ierices ir paredzétas lietosanai tiesa kontakta ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo

nervu sistému, tas ietilpst III klasé;

7.5.3. ja minétas ierices ir paredzétas biologiska efekta radisanai vai pilnigai vai daléjai absorbcijai, tas ietilpst III

klase;

7.5.4. ja minétas ierices ir paredzétas kimisku parmainu radisanai organisma (iznemot gadijumus, ja ierices ir
ievietotas zobos) vai medikamentu ievadiSanai, tas ietilpst III klase.

8. Papildkritériji aktivo medicinisko iericu klasifikacijai:

8.1. aktivas terapeitiskas ierices, kas ir paredzétas energijas pievadiSanai vai apmainai, ietilpst Ila klasé (iznemot
gadijumus, ja tas var pievadit energiju uz cilvéka kermeni vai novadit no ta, radot potencialu bistamibu, — tad tas
ietilpst IIb klase);

8.2. aktivas ierices, kas ir paredzétas IIb klases aktivo medicinisko iericu darbibas kontrolei vai novérosanai, vai ari

So iericu darbibas tiesai ietekmeésanai, ietilpst IIb klase;
8.3. aktivas diagnostiskas ierices ietilpst Ila klasé, ja tas ir paredzétas:

8.3.1. energijas piegadei, kuru absorbé cilvéka kermenis (iznemot ierices, kuras lieto pacienta kermena

apstarosanai redzamaja spektra);
8.3.2. radiofarmaceitisko vielu izdalisanas atspogulosanai in vivo (cilvéka organisma);

8.3.3. tiesai vitalo fiziologisko procesu diagnostikai vai novérosanai (iznemot gadijumus, ja tas ir ipasi paredzétas
tadu vitalo fiziologisko parametru novérosanai, kuru variaciju rakstura dé] pacienta veselibai var tikt raditi talitéji
draudi, — tad tas ietilpst IIb klasé);

8.4. aktivas ierices, kas ir paredzétas jonizéjosa starojuma izstaroSanai un diagnostiskam un terapeitiskam
invazivam radiologiskam manipulacijam (ieskaitot ierices, kas kontrolé un novéero Sadas ierices vai kas tiesi
ietekmé to darbibu), ietilpst IIb klase;

8.5. aktivas ierices, kas ir paredzétas medikamentu, kermena Skidrumu vai citu vielu ievadisanai cilveka organisma
vai izvadisanai no ta, ietilpst Ila klasé (iznemot gadijumus, ja tas notiek potenciali bistama veida, — tad tas ietilpst
IIb klasé);



8.6. visas citas aktivas ierices ietilpst I klase.
9. Specialie kritériji:
9.1. ierices, kuru sastava neatnemami ietilpst viela, kura, lietota atseviski, ir uzskatama par medikamentu un kura

spéj iedarboties uz cilvéka kermeni papildus iericu darbibai, ietilpst III klase;

9.2. ierices, kuras lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu izplatibas samazinasanai, ietilpst IIb klase

(izpemot gadijumus, ja tas ir implantéjamas vai ilgtermina invazivas ierices, — tad tas ietilpst III klasé);

9.3. ierices, kas ir paredzetas dezinfekcijai, tiriSanai, skalosanai vai kontaktlécu hidratacijai, ietilpst IIb klasé
(iznemot ierices, kas ir ipasi paredzétas medicinas iericu dezinfekcijai, — tas ietilpst Ila klasé — un razojumus, kas

paredzéti medicinisko iericu (iznemot kontaktlécas) fiziskai tirisanai);
9.4. neaktivas ierices, kuras ir Ipasi paredzetas rentgenstaru diagnostikas attélu pierakstisanai, ietilpst Ila klasé;

9.5. ierices, kas razotas no dzivnieku audiem vai derivatiem, kuri padariti par dzivotnespéjigiem, ietilpst III klase

(iznemot gadijumus, ja Sadas ierices ir paredzétas saskarei tikai ar nebojatu adu);

9.6. asins uzglabasanas maisini ietilpst IIb klase.

10. Lai registrétu medicinisko ierici, registracijas pieteicéjs (turpmak — pieteicéjs) iesniedz $adus dokumentus:
10.1. rakstisku pieteikumu mediciniskas ierices registracijai (saskana ar labklajibas ministra apstiprinatu paraugu);
10.2. pieteicéja registracijas apliecibas un statttu vai nolikuma kopiju (uzradot originalu);

10.3. razotaja vai razotaja oficiala regionala izplatitaja apliecinajumu, ka pieteicéjam ir tiesibas realizét un izplatit

konkréto medicinisko ierici;

10.4. mediciniskas ierices lietosanas indikaciju sarakstu;

10.5. mediciniskas ierices modifikacijas variantu sarakstu;

10.6. apliecinajumu, ka mediciniskajai iericei ir veiktas nepiecieSamas atbilstibas novértésanas procediiras:

10.6.1. mediciniskajam iericém, kuras ietilpst III klasé un nav individuali piemérotas vai paredzétas kliniskajai
izpétei, — atbilstibas deklaraciju par pilnigu kvalitates nodroSinasanu vai parbaudes apliecibu kopa ar produkta

sertifikatu vai razoSanas kvalitates sistémas sertifikatu;

10.6.2. mediciniskajam iericém, kuras ietilpst Ila klasé un nav individuali piemeérotas vai paredzetas kliniskajai
izpétei, — razotaja atbilstibas deklaraciju kopa ar produkta sertifikatu vai razosanas kvalitates sistemas sertifikatu,

vai atbilstibas deklaraciju par produkta kvalitates nodrosinasanu;

10.6.3. mediciniskajam iericém, kuras ietilpst IIb klasé un nav individuali piemérotas vai paredzétas kliniskajai
izpétei, — atbilstibas deklaraciju par pilnigu kvalitates nodrosinasanu vai parbaudes apliecibu kopa ar produkta
sertifikatu vai razoSanas kvalitates sistémas sertifikatu, vai atbilstibas deklaraciju par produkta kvalitates

nodrosSinasanu;

10.6.4. mediciniskajam iericem, kuras ietilpst I klasé un nav individuali piemerotas vai paredzeétas kliniskajai

izpétei, — razotaja atbilstibas deklaraciju;

10.6.5. individuali piemérotam mediciniskajam iericém — pazinojumu par iericém, kas paredzétas specialiem

merkiem;

10.7. mediciniskas ierices tehnisko dokumentaciju par attieciga mediciniskas ierices tipa paraugu,



