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Ministru kabineta noteikumu projekta “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība"” sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

	Tiesību akta projekta anotācijas kopsavilkums

	Mērķis, risinājums un projekta spēkā stāšanās laiks (500 zīmes bez atstarpēm)
	Projekta mērķis ir ieviest Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.gada 5.aprīļa regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EK un 93/42/EEK (turpmāk – regula 2017/745).


  
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Projekts ir izstrādāts pēc Veselības ministrijas iniciatīvas.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas, kuru risināšanai tiesību akta projekts izstrādāts, tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
















	Regula 2017/745 ir pieņemta 2017.gada 5.aprīlī, tā stājās spēkā 2017.gada 26.maijā. Pilnībā piemērojama tā kļūs 2021.gada 26.maijā. Regula 2017/745 ar 2021.gada 26.maiju daļēji aizstās to regulējumu, kas ir ietverts šobrīd Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumos Nr. 689 "Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība"” (turpmāk - noteikumi). Regula 2017/745 neaptver in vitro diagnostikas medicīniskās ierīces. Uz in vitro diagnostikas medicīniskajām ierīcēm attieksies Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.gada 5.aprīļa regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm un ar ko atceļ Direktīvu 98/79/EK un Komisijas Lēmumu 2010/227/ES (turpmāk – regula 2017/746), kura pilnībā piemērojama kļūs tikai 2023.gada 26.maijā. Tādēļ no nacionālā regulējuma ir jāizslēdz tās normas, kuras turpmāk dublēs regulas 2017/745 normas, bet lielākā daļa noteikumu normu par in vitro diagnostikas medicīniskajām ierīcēm nacionālajā regulējumā vēl ir jāsaglabā, jo tās būs piemērojamas arī pēc 2021.gada 26.maija. Atcelto Padomes Direktīvu 90/385/EK un 93/42/EEK noteikumi būs piemērojami arī pēc 2021.gada 26.maija, tikai, pamatojoties uz regulas 2017/745 pārejas noteikumiem, un tikai tajos paredzētajā apmērā un termiņā. Turklāt korekcijas regulas 2017/745 un noteikumu normu piemērojamībā ieviesīs kavēšanās ar jaunās Eiropas medicīnisko ierīču datu bāzes EUDAMED palaišanu. Projekts ir izstrādāts kā jauns Ministru kabineta noteikumu projekts, jo grozījumi noteikumos skartu vairāk par 50% no to teksta.

Ar projektu attiecībā uz medicīniskajām ierīcēm tiek pilnībā ieviesta regulā 2017/745 lietotā terminoloģija, savukārt attiecībā uz in vitro diagnostikas ierīcēm joprojām piemēro terminoloģiju, kas tika ieviesta saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktīvu 98/79/EK par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā.

Zāļu valsts aģentūras un Veselības inspekcijas funkcijas un uzdevumi šajā jomā turpmāk ir apkopoti un ietverti noteikumu sākumā – 4. un 5.punktā.

Noteikumi satur normu par Veselības ministrijas tiesībām atbilstoši funkciju un uzdevumu sadalījumam starp Veselības ministriju, Veselības inspekciju un Zāļu valsts aģentūru regulas 2017/745 kontekstā (6.punkts).

Gadījumos, kad ārstniecības iestāde medicīnisko ierīci iegādājas tieši no ražotāja, kura komercdarbības vieta neatrodas kādā Eiropas Savienības vai Eiropas Ekonomikas zonas dalībvalstī, izstādē, izmantojot tīmekļa veikalu pakalpojumus, vai citā veidā bez tās personas starpniecības, kura atbildīga par medicīniskās ierīces laišanu tirgū Latvijas Republikas teritorijā saskaņā ar noteikumu 26. punktu, šai ārstniecības iestādei būtu jānodrošina ierīces izsekojamība, ja šāda ierīce tālāk tiek atsavināta kādai citai personai. Tādēļ projektā ir ietverts 28.punkts, kas  nosaka, ka ārstniecības iestāde, kura ir iegādājusies ierīci projekta 30.punktā noteiktajā kārtībā un kura pēc tam šo ierīci atsavina, nodod ieguvējam visu ar šo ierīci saistīto dokumentāciju, lai nodrošinātu šādas ierīces izsekojamību.

Līdz pat dienai, kad EUDAMED (regulas 2017/745 33. un 34.pants) darbosies un būs pieejama attiecīgā funkcionalitāte, tāpat kā līdz šim Zāļu valsts aģentūrā būs jāiesniedz paziņojums par II a, II b un III klases medicīniskās ierīces, aktīvas implantējamas ierīces, A saraksta, B saraksta un pašpārbaudes in vitro diagnostikas ierīces laišanu Latvijas tirgū, kā arī jāsniedz informācija par sevi I klases un in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču ražotājiem, pēc pasūtījuma ražotu ierīču ražotājiem, kā arī fiziskajām un juridiskajām personām, kuras komplektē medicīniskās ierīces ar CE marķējumu un kuru komercdarbības vieta reģistrēta Latvijas Republikā, kā arī to medicīnisko ierīču un in vitro diagnostikas ierīču ražotāju, kuriem nav reģistrētas komercdarbības vietas nevienā Eiropas Savienības vai Eiropas Ekonomikas zonas dalībvalstī, pilnvarotajiem pārstāvjiem. Visa šī informācijā tāpat kā līdz šim tiks iekļauta un glabāsies LATMED – Latvijas medicīnisko ierīču datu bāzē.

Tā kā regula 2017/745, atšķirībā no direktīvām 93/42 un 90/385, runā nevis par iespēju īpašos apstākļos iegādāties ierīces bez CE marķējuma un bez veiktām atbilstības novērtēšanas procedūrām, bet gan par iespēju laist tās tirgū un nodot ekspluatācijā, ir attiecīgi jāprecizē noteikumu 8.nodaļas normas (projekta 6.nodaļa).

Medicīnisko ierīču atbilstošu ekspluatāciju un pacientu drošību var nodrošināt tikai un vienīgi tad, ja ārstniecības iestādē par tās medicīnisko ierīču parku ikdienā rūpējas kompetenti speciālisti, ievērojot ierīču ražotāja noteiktos ierīces tehniskās apkopes un uzturēšanas pasākumus. Diemžēl ar šādu personālu ir nodrošinātas tikai lielākās ārstniecības iestādes Latvijā. Tādēļ, lai nodrošinātu pacientu un lietotāju drošību adekvātā līmenī arī mazākās ārstniecības iestādēs, projektā saglabāts pienākums veikt medicīnisko ierīču tehnisko uzraudzību, un to būs tiesīgi darīt tie paši subjekti, kas līdz šim – ražotājs, tā pilnvarotais pārstāvis un institūcijas, kuras ir akreditētas nacionālajā akreditācijas institūcijā saskaņā ar normatīvajiem aktiem par atbilstības novērtēšanas institūciju novērtēšanu, akreditāciju un uzraudzību. Vienīgi ir nepieciešams atjaunot noteikumu 23.pielikuma, pēc kura ir jānotiek šādu institūciju akreditācijai, saturu, lai tas atbilstu ārstniecības iestāžu vajadzībām (projekta 10.pielikums). Tāpat ir jāpārveido noteikumu 169.punkts tā, ka tehnisko uzraudzību var veikti tikai tādi ražotāju pilnvarotie pārstāvji, kuru pilnvarojumā ir noteikti minēts, ka tie ir tiesīgi veikt attiecīgo medicīnisko ierīču funkcionālās un elektrodrošības pārbaudes (projekta 105.punkts). Nemainīgs arī paliek princips, ka ārstniecības iestāde primāri paliek atbildīga par pacientu drošību un tās pielietoto medicīnisko ierīču darbību. Tāpat projekts (173.punkts) paredz ar 01.01.2023. aizliegt aktīvu IIa klases, aktīvu IIb klases un aktīvu III klases medicīnisko ierīču ekspluatāciju (izņemot tās, kuru iegādei ir saņemta atļauja projekta 6.nodaļā noteiktajā kārtībā).

Tā kā regulas 2017/745 16.pielikumā uzskaitīto ierīču ekspluatācija arī ir saistīta ar būtiskiem riskiem tās personas veselībai, kurai tā tiek pielietota, uz to ir jāattiecina noteikumu 162.punkta normas (projekta 96.punkts).

Pieņemot noteikumus, netika saglabāta pirms tam spēkā esošā prasība ārstniecības iestādēm sniegt informāciju Zāļu valsts aģentūrai par ekspluatācijā esošajām aktīvajām II a, aktīvajām II b un aktīvajām III klases medicīniskajām ierīcēm. Tā rezultātā valsts pārvaldes rīcībā vairs nebija instrumenta, ar kura palīdzību var iegūt pārskatu pār medicīnisko tehnoloģiju pieejamību visā Latvijas teritorijā. Šāda informācija ir nepieciešama, lai plānotu valsts apmaksāto veselības aprūpes pakalpojumu finansējumu. Turklāt noteikumu 162.4.apakšpunkts jau tagad uzliek par pienākumu uzturēt un aktualizēt ekspluatācijā esošo aktīvo II a, aktīvo II b un aktīvo III klases ierīču sarakstu (norādot katras medicīniskās ierīces ražotāja nosaukumu, sērijas numuru un ražošanas gadu, kā arī informāciju par pēdējām veiktajām elektrodrošības un funkcionālām pārbaudēm), ko pēc pieprasījuma izsniedz inspekcijas amatpersonām. Tādēļ šīs informācijas elektroniskā formā iesniegšana Zāļu valsts aģentūrai neradīs papildus slogu ārstniecības iestādēm. 

Lai varētu nodrošināt augstāku medicīnisko ierīču darbības parametru mērījum ticamību, noteikumu 173.punktā ir nepieciešams precizēt prasības mērierīcēm, kuras lieto medicīnisko ierīču darbības parametru mērījumiem, nosakot, ka medicīnisko ierīču darbības parametru mērījumiem lietoto mērierīču precizitāte ir vismaz trīs reizes augstāka par pārbaudāmās medicīniskās ierīces zemāko atbilstības kritēriju (robežvērtību), izņemot gadījumus, kad mērierīces ar šādu precizitāti faktiski nav pieejamas Latvijas tirgū (projekta 109.punkts).

Eiropas Radiologu asociācija ir nākusi klajā ar pētījumu (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4195838/), kurā ir secināts, ka datortomogrāfijas, magnētiskās rezonanses un mamogrāfijas ierīču normāls dzīves cikls ir 10-12 gadi un pēc šī termiņa beigām tās būtu jābeidz ekspluatēt, lai nodrošinātu kvalitatīvu un drošu pakalpojumu sniegšanu. Tādēļ projektā ir iekļauts 118.punkts, kas nosaka, ka, sniedzot veselības aprūpes pakalpojumu, ir aizliegts lietot  datortomogrāfijas, magnētiskās rezonanses un mamogrāfijas ierīces, kuru lietošanas ilgums pārsniedz 12 gadus kopš ekspluatācijas uzsākšanas dienas. Attiecīgi pārejas noteikumos ir atrunāts, ka šo normu piemēro, sākot ar 2022.gada 1.janvāri.

Noteikumu 11.nodaļas (projekta 8.nodaļas) normas daļēji ir arī attiecināmas uz in vitro diagnostikas ierīcēm. Tādēļ projektā ir jāietver atsevišķs punkts, kur tas tiek atrunāts (117.punkts).

Ar projektu tiek Latvijā ieviesta vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrāde un atkārtota lietošana, ko tieši atļauj un daļēji arī regulē regula 2017/745. Projektā ietvertais regulējums balstās uz spēkā esošajiem Vācijas un Apvienotās Karalistes noteikumiem par vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrādi un atkārtotu lietošanu. Projekts vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrādei pēc būtības izvirza tādas pašas prasības, kādas regula 2017/745 izvirza medicīnisko ierīču ražošanai (piemēram, pārstrādes procesa sertificēšana paziņotajā struktūrā), tas ir, šīs prasības ir ļoti augstas un tās izpildīt ir sarežģīti un resursu ietilpīgi, jo mērķis ir saglabāt tādu pacienta drošības līmeni, kāds tas ir jaunai ierīcei. Līdz ar to, vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrāde nav lēta un tā var būt ekonomiski pamatota tikai salīdzinoši dārgākām un sarežģītākām ierīcēm (piemēram, harmoniskajiem skalpeļiem, lāzera šuvējiem u.c.tml. ierīcēm). Vācijas speciālistiem ir vairāk kā 20 gadu pieredze daudzu dažādu vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrādē un atkārtotā lietošanā, turklāt ir publiski pieejami Vācijas speciālistu veiktie pētījumi un statistika par vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrādi un atkārtotu lietošanu. Latvijā vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrādi atbilstoši šim regulējumam šobrīd neviena ārstniecības iestāde nav spējīga veikt.

Piemērojot noteikumus, ir secināts, ka ir nepieciešami būtiski uzlabojumi noteikumu 23.pielikumā (projekta 10.pieliukums). Proti, 1.punkta 1.tabulā ir jāprecizē atbilstības kritērijs atbilstoši standarta IEC 62353:2014 “Elektriskā medicīnas aparatūra. Elektrisko medicīnas aparātu periodiskā testēšana un testēšana pēc remonta”. 2.punkta 2.tabula, 3.punkta 3.tabula, 4.punkta 4.tabula ir precizēta atbilstoši standartam IEC 60601, kā arī ir precizēti mērīšanas nosacījumi. Dialīzes iekārtas no noteikumu 23.pielikuma ir svītrojamas, jo tās ir ļoti sarežģītas un dārgas, un tādēļ būtu atstājamas tikai ražotāju un to pilnvaroto pārstāvju kompetencē, turklāt, Latvijā darbojas visu Latvijā izmantoto dialīzes iekārtu ražotāju pārstāvji. 4.punkta 4.tabulā mākslīgās asinsrites iekārtas un transfuzioloģijas iekārtas ir atdalītas atsevišķā apakšgrupā, balstoties uz augstākām precizitātes prasībām un ražotāju uzrādītajām tolerancēm. 5.punkta tabula ir precizēta atbilstoši standartam ISO 80601-2-12-2020. 6.punkta 6.tabulā, 7.punkta 7.tabulā, 9.punkta 9.tabulā ir precizēti mērīšanas nosacījumi. 13.punkta 13.tabulā zonžu vizualizācijas maksimālais dziļums tiek pārbaudīts atbilstoši AAPM Report 65 Real‐Time B‐Mode Ultrasound Quality Control Test Procedures
(1392.lapa). 14.punkta 14.tabulā ir precizēts ultraskaņas terapijas iekārtu darba frekvenču diapazons. 15.punkta 15.tabula ir precizēta atbilstoši SERIES ‘‘ATS/ERS TASK FORCE: STANDARDISATION OF LUNG FUNCTION TESTING’’ Edited by V. Brusasco, R. Crapo and G. Viegi Number 2 in this Series Standardisation of spirometry. 
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Ja attiecīgā ES tiesību akta vienība tiek pārņemta vai ieviesta daļēji, sniedz attiecīgu skaidrojumu, kā arī precīzi norāda, kad un kādā veidā ES tiesību akta vienība tiks pārņemta vai ieviesta pilnībā.
Norāda institūciju, kas ir atbildīga par šo saistību izpildi pilnībā
	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.
Ja projekts satur stingrākas prasības nekā attiecīgais ES tiesību akts, norāda pamatojumu un samērīgumu.
Norāda iespējamās alternatīvas (t. sk. alternatīvas, kas neparedz tiesiskā regulējuma izstrādi) – kādos gadījumos būtu iespējams izvairīties no stingrāku prasību noteikšanas, nekā paredzēts attiecīgajos ES tiesību aktos
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	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas? Kādēļ?
	1. Regulas 5.panta 5.punkta otrā daļa nosaka, ka dalībvalstis var pieprasīt, lai veselības iestādes kompetentajai iestādei iesniegtu jebkādu attiecīgu papildu informāciju par ierīcēm, kas ir ražotas un izmantotas to teritorijā, dalībvalstis ir tiesīgas ierobežot jebkāda konkrēta šādu ierīču tipa ražošanu un izmantošanu.
Projekts paredz, ka Veselības inspekcijai ir tiesības pieprasīt, lai ārstniecības iestādes, kuras minētas regulas 5.panta 5.punkta pirmajā daļā, iesniegtu jebkādu attiecīgu papildu informāciju par tādām ierīcēm, kuras ir ražotas un izmantotas to teritorijā, kā arī ir tiesīga iekļūt šajās ārstniecības iestādēs, lai pārbaudītu šādas darbības (projekta 5.12.apakšpunkts). Tas ir nepieciešams, lai vajadzības gadījumā Veselības inspekcija varētu operatīvi iegūt attiecīgo informāciju un veikt pārbaudi ārstniecības iestādē uz vietas. Tomēr vienkārši aizliegt šādu ierīču ražošanu un izmantošanu Latvijā nebūtu racionāli.
2. Regulas 17.panta 1.punkts paredz iespēju dalībvalstīm izlemt, vai atļaut vienreiz lietojamu medicīnisko ierīču pārstrādi.
Lai dotu iespēju samazināt ārstniecības procesa izmaksas ārstniecības iestādēm, Latvijā būtu atļaujama vienreiz lietojamu medicīnisko ierīču pārstrāde (projekta 151. punkts). Regulas noteiktās prasības ir tik stingras, ka tas neietekmē nekādi pacientu drošību.
3. Regulas 17.panta 3.punkta pirmā daļa paredz, ka dalībvalstis var pieļaut atkāpes  no regulas 17.panta 2.punkta noteikumiem attiecībā uz vienreiz lietojamām medicīniskajām ierīcēm, kuras ir pārstrādātas un ko izmanto ārstniecības iestādēs, nepiemērojot visus noteikumus, kuri attiecas uz šajā regulā paredzētajiem ražotāja pienākumiem, ar noteikumu, ka tiek ievēroti vismaz regulas 3.punktā uzskaitītās minētās prasības.
Projektā  ir paredzēta iespēja atkāpties no regulas 17.panta 2.punkta noteikumiem (projekta 171. punkts) attiecībā uz vienreiz lietojamām medicīniskajām ierīcēm, kuras ir pārstrādātas ārstniecības iestādē un ko izmanto tikai šajā pašā ārstniecības iestādē, ar noteikumu, ka tiek ievēroti vismaz regulas 3.punktā uzskaitītās minētās prasības. Tas ir nepieciešams, lai dotu iespēju samazināt ārstniecības procesa izmaksas ārstniecības iestādēm, pie viena saglabājot pacienta drošību tādā pašā līmenī.
4. Regulas 17.panta 3.punkta otrā daļa nosaka, ka “dalībvalstis mudina un var lūgt veselības iestādes sniegt informāciju pacientiem par pārstrādātu ierīču lietošanu veselības iestādē un attiecīgā gadījumā jebkādu citu attiecīgu informāciju par pārstrādātajām ierīcēm, ar kurām ārstē pacientus”.
Projekts paredz ārstniecības iestādei pienākumu informēt pacientu par pārstrādātas vienreiz lietojamas medicīniskās ierīces lietošanu pirms attiecīgā veselības aprūpes pakalpojuma sniegšanas (projekta 157.punkts). Šāds pienākums ir nepieciešams, lai nodrošinātu pacienta tiesības tikt informētam par viņam sniegtajiem veselības aprūpes pakalpojumiem.
5. Regulas 17.panta 4.punkts nosaka, ka dalībvalstis var izvēlēties piemērot 3. punktā paredzētos noteikumus arī attiecībā uz vienreiz lietojamām ierīcēm, kuras pēc veselības iestādes lūguma pārstrādā ārējs pārstrādātājs, ar noteikumu, ka pārstrādātā ierīce pilnībā tiek atgriezta minētajai veselības iestādei un ārējais pārstrādātājs ievēro 3. punkta a) un b) apakšpunktā minētās prasības.
Projekts paredz (projekta 153. punkts) iespēju regulas 17.panta 3.punktu piemērot arī gadījumiem, kad vienreiz lietojamo medicīnisko ierīču pārstrāde tiek veikta ārpus ārstniecības iestādes, jo aizliegt šādu iespēju nav racionāla pamata, ja pieļauj regulas 17.panta 3.punkta piemērošanu kādu tādu.
6. Regulas 17.panta 9.punkta pirmā daļa nosaka, ka dalībvalsts, kas atļauj pārstrādāt vienreiz lietojamas ierīces, var saglabāt vai ieviest stingrākas valsts tiesību normas nekā tās, kas ir noteiktas šajā regulā, un kuras tās teritorijā ierobežo vai aizliedz šādas darbības: a) pārstrādāt vienreiz lietojamas ierīces un nosūtīt tās uz citu dalībvalsti vai uz trešo valsti pārstrādes nolūkā; b) darīt pieejamas vai turpmāk izmantot pārstrādātas vienreiz lietojamas ierīces.
Projekts neparedz stingrākas prasības par tām, kuras noteiktas regulā. Tajā pašā laikā projekta 153. punkts nosaka, ka ir aizliegta pārstrādātas vienreiz lietojamas medicīniskās ierīces atkārtota laišana tirgū, pārstrādātu vienreiz lietojamu medicīnisko ierīci atkārtoti drīkst izmantot tikai tajā pašā ārstniecības iestādē, neatkarīgi no tā, vai vienreiz lietojamo medicīnisko ierīci pārstrādā tajā pašā ārstniecības iestādē, vai cita persona tās uzdevumā; tas attiecas arī uz gadījumiem, kad tiek izmantotas regulas 2017/745 17.panta 3.punktā noteiktās tiesības. Šāds aizliegums ir noteikts tādēļ, ka pārstrādāta vienreiz lietojama medicīniskā ierīce nav produkts, kuru var laist brīvā apgrozībā, un tai ir jāpaliek piesaistītai tai ārstniecības iestādei, kura pirmā to ir izlietojusi, lai nebūtu apgrūtināta ierīces izsekojamība un pēc iespējas tiktu samazināti visi iespējamie riski. Savukārt projektā paredzētais noteikumu 154. punkts nosaka, ka Latvijā ir atļauts pārstrādāt no citām Eiropas Savienības vai Eiropas Ekonomiskās zonas dalībvalstīm, kā arī no trešajām valstīm ievestas vienreiz lietojamas medicīniskās ierīces. Latvijā ir atļauts izmantot tikai saskaņā ar šiem noteikumiem pārstrādātas vienreiz lietojamas medicīniskās ierīces. Šāds noteikums ir ieviests nolūkā aizsargāt Latvijas pacientus – lai Latvijā varētu izmantot tikai tādas pārstrādātas medicīniskās ierīces, kuras atbilst regulā un noteikumos noteiktajām prasībām.
7. Regulas 27.panta 9.punkta otrā daļa nosaka, ka attiecībā uz ierīcēm, kas nav III klases implantējamās ierīces, dalībvalstis mudina veselības iestādes un var tiem prasīt glabāt un uzglabāt – vēlams elektroniski – to ierīču UDI, kuras tām ir piegādātas. Regulas 27.panta 9.punkta otrā daļa nosaka, ka dalībvalstis mudina veselības aprūpes speciālistus un var tiem prasīt glabāt un uzglabāt – vēlams elektroniski – to ierīču UDI, kuras tiem ir piegādātas.
Projekts paredz (projekta 96.5.apakšpunkts), ka ārstniecības iestādes, ārstniecības personas un citas ārstniecības atbalsta personas, kuras ir reģistrētas ārstniecības iestāžu un personu reģistrā un kuras, sniedzot veselības aprūpes pakalpojumus, lieto aktīvas II a, aktīvas II b, aktīvas III klases, implantējamas un aktīvas implantējamas medicīniskās ierīces, kā arī personas, kuras lieto regulas 2017/745 16.pielikumā minētās ierīces, elektroniski uzglabā tām piegādāto aktīvo II a, aktīvo II b un III klases medicīnisko ierīču unikālos identifikatorus. Šāda prasība par ierīču unikālo identifikatoru elektronisku uzglabāšanu mūsdienās ir tikai un vienīgi pašsaprotama, ņemot vērā, ka ārstniecības iestādēs jebkāda uzskaite tiek veikta elektroniski, turklāt vajadzības gadījumā elektroniskiem datiem var ļoti operatīvi piekļūt.
8. Regulas 30.panta 2.punkts nosaka, ka dalībvalstis var uzturēt vai ieviest valsts noteikumus par tādu ierīču izplatītāju reģistrāciju, kas ir darītas pieejamas to teritorijā.
Projekta 63.punkts nosaka, ka medicīnisko ierīču izplatītāji, kuru komercdarbības vieta reģistrēta Latvijas Republikā, uzsākot darbību, iesniedz aģentūrā iesniegumu, kurā norāda šo noteikumu 62.1., 62.2., 62.3. un 62.5. apakšpunktā minēto informāciju, kā arī to medicīnisko ierīču, kuras tas plāno izplatīt, ražotāja nosaukumu un juridisko adresi. Tas ir nepieciešams, lai Zāļu valsts aģentūra vajadzībās gadījuma varētu pienācīgi pildīt savus pienākumus vigilances sistēmas ietvaros – lai būtu zināmi konkrēti izplatītāji, kuri izplata kādas noteiktas ierīces.
9. Regulas 31.panta 8.punkts nosaka, ka kompetentā iestāde var izmantot šos datus, lai uzliktu maksu ražotājam, pilnvarotajam pārstāvim vai importētājam, ievērojot 111. pantu.
Projekta 64.punkts paredz, ka noteikumu 62. un 63. punktā minētās personas sedz aģentūras izdevumus, kuri saistīti ar šo noteikumu 62. un 63. punktā minētas informācijas ievākšanu, apstrādi un uzglabāšanu, kārtībā un apmērā, kāds noteikts normatīvajos aktos par aģentūras maksas pakalpojumu cenrādi. Tā kā Zāļu valsts aģentūra netiek finansēta no valsts budžeta un savus izdevumus sedz no pašu ieņēmumiem, šādas maksas piemērošana ir nepieciešama, lai segtu Zāļu valsts aģentūras izmaksas, kuras rodas, ievācot, apstrādājot un uzglabājot attiecīgo informāciju.
10. Regulas 41.panta otrā daļa paredz dalībvalstīm iespēju noteikt, ka regulas 38. un 39.pantā minētajā dokumentācijā vai tās daļā var izmantot medicīnā vispārsaprotamu valodu.
Projekts šo jautājumu neregulē, jo Latvijā nav un pārskatāmā nākotnē nebūs paziņoto struktūru.
11. Regulas 52.panta 12.punkts piešķir tiesības dalībvalstij, kurā paziņotā struktūra veic uzņēmējdarbību, prasīt, lai visi dokumenti vai daži dokumenti, tostarp tehniskā dokumentācija, revīzijas, novērtēšanas un inspekcijas ziņojumi, kas attiecas uz regulas 52.panta 1.–7. punktā un 9.– 11. punktā minētajām procedūrām, tiktu darīti pieejami kādā(-ās) no oficiālajām Savienības valodām, ko nosaka minētā dalībvalsts.
Projekts šo jautājumu neregulē, jo Latvijā nav un pārskatāmā nākotnē nebūs paziņoto struktūru.
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