Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par Ministru kabineta noteikumu projektu “Medicinisko ieri¢u registracijas, atbilstibas

novertéSanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba
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Nr. Iebilduma/priekslikuma Iesniegta iebilduma/priekslikuma biitiba Ir vai nav Pamatojums, ja
p.K. iesniedzéjs nemts véra | iebildums/priekslikums nav nemts
véra
1. Biedriba “DROSA Biedriba uzskata, ka Grozijumos ir jaietver prasiba par
MEDICINA” tehniskas uzraudzibas institiciju neatkarigumu, lai Nav nemts Nav racionala pamata uzskatit, ka
nodrosinatas medicinas iericu parbaudes butu objektivas un véra razotaju parstavji, veicot

izvairitos no interesu konfliktiem, kas rodas, ja iericu
tehnisko uzraudzibu veic razotaju parstavji.

Biitu ievieSama principiali lidzvertiga pieeja ka citas
nozarés, pieméram, ka transportlidzeklu tehniskaja apskate,
spiedieniekartu parbaudg, liftu parbaude u.tml., kur
regularas parbaudes veic tresa puse.

Tapat Biedriba aicina Grozijumos noteikt, ka visas iekartas
batu parbaudamas atbilstosi vienotiem Grozijumu pielikuma
iestradatiem atbilstibas kritérijiem, lai neveidotos absurda
situacija, kad viena un ta pasa modela ierici viena medicinas
iestade parbauda péc Grozijumu pielikuma noteiktajiem
Kriterijiem, jo razotaja dokumentacija ir nozaudéta, bet cita
péc razotaja dokumentacijas. Pretéja gadijuma maksligi tiek
radita situacija, kad medicinas iestadei var klat, pieméram,
"izdevigi" nozaudét dokumentaciju, lai tadéjadi izvairitos no
neatbilstibu konstatésanas.

medicinisko ieri€u tehnisko
uzraudzibu, pielautu, ka konkréta
ierice varétu nodarit kaitejumu
pacientam, jo razotajs un razotaja
parstavis, racionali domajot, ir
ieintereséti, lai to piegadata ierice
darbotos nevainojami. Turklat,
razotaju un to parstavju izslégsana
no medicinisko ieri¢u tehniskas
uzraudzibas samazinas konkurenci,
kas var radit pakalpojumu cenu
celSanos un kvalitates
pazeminasanos. Razotajs vislabak
zina, kadi tehniskas uzraudzibas
pasakuma ta razotajai iericei ir javeic
tas ekspluatacijas laika (un vai vispar
tadiir javeic). Razotajs tos norada
ierices dokumentacija. Neatkariga
tre$a puse — pazinota struktira
(notified body) pirms ierices laiSanas
tirgll ir izvertejusi razotaja nostaju
par veicamajiem tehniskas
uzraudzibas pasakumiem un atzinusi
to par labu esam. Tadél nav pamata
CE markeétam iericém paredzet kaut
kadas papildus parbaudes, kuras nav
paredzgjis tas razotajs. Turklat,
praktiski visu CE mark&to




medicinisko iericu lietoSanas
instrukcijas un citi dokumenti ir
pieejami par brivu timeklI1. Tadel
arstniecibas iestazu atrunas, ka nav
pieejama mediciniskas ierices
dokumentacija par razotaja
noteiktajam veicamajam
elektrodros$ibas vai funkcionalajam
parbaudém vai to intervaliem, var
bt pamatota loti retos gadijumos,
kad CE mark&tam ieric€m var
piemg&rot attiecigi projekta 105.2. vai
105.3. apakSpunktu.

Zalu valsts agenttra

Liudzam svitrot noteikumu projekta 5.5.apakSpunktu, jo ta
saturs dublé 5.6 apaksSpunkta minéto.

Nemts véra

Zalu valsts agentiira

Lidzam svitrot noteikumu projekta 16.punktu, jo atbilstosi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr.1025/2012
par Eiropas standartizaciju 10.panta 6.punktam, ja saskanots

standarts atbilst tam prasibam, uz kuram tas attiecas, un
kuras ir izklastitas attiecigajos Eiropas Savienibas
saskanosanas tiesibu aktos, Eiropas Komisija atsauci uz $adu
saskanotu standartu nekavéjoties publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi vai cita veida saskana ar nosacfjumiem,
kas izklastti attiecigaja Eiropas Savienibas saskanosanas
tiesibu akta.

Nemts vera

Zalu valsts agentiira

Ludzam papildinat noteikumu projekta 64.punktu aiz varda
"izplatit" ar vardiem "klasifikacijas klasi"

Nemts véra

Zalu valsts agentiira

Lidzam izteikt noteikumu projekta 65.punktu sada
redakcija:

"65. So noteikumu 17., 63. un 64 punkta minétas personas
sedz agentiiras ikgad€jos izdevumus, kuri saistiti ar $o
noteikumu 17.,63. un 64.punkta minétas informacijas

ievaksanu, apstradi un uzglabasanu, kartiba un apmera, kads

Nemts vera
dalgji

Merkis saprotams, jautajums vienigi
par juridisko formulgjumu.




noteikts normativajos aktos par agentiiras maksas
pakalpojumu cenradi.”

Zalu valsts agentiira

Ladzam svitrot noteikumu projekta 66.punkta vardus
"(turpmak — EUDAMED)", jo Sis saisinajums jau ieklauts
5.10.apakspunkta.

Nemts véra

Zalu valsts agentiira

Lidzam svitrot noteikumu projekta 98.punkta vardus
"un elektroniska (tabulas) forma iesniedz agentiirai", jo
97.4.apaksSpunkta min&tais saraksts nav nepiecieSams
Agentiras funkciju un uzdevumu nodrosinasanai, savukart
Veselibas inspekcija mingto sarakstu iegtist noteikumu
97.4.apakspunkta noteiktaja kartiba.

Nemts véra

Zalu valsts agentiira

Lidzam izteikt noteikumu projekta 177.punktu $ada
redakcija:

"177. Medicimisko iericu izplatitaji, kuri uzsakusi
darbibu Iidz So noteikumu sp&ka stasanas dienai, o
noteikumu 64.punkta min&to iesniegumu agentiira iesniedz
triju ménesu laika péc o noteikumu spéka stasanas dienas."

Nemts vera

Zalu valsts agenttira

Veérsam uzmanibu uz to, ka atseviskos noteikumu
projekta punktosir ietvertas nepareizas atsauces uz citiem
noteikumu projekta punktiem (piem&ram, 4.punkta uz
2.punktu, 17.5.apakSpunkta uz 16.3.apaksSpunktu).

Nemts vera

10.

Veselibas inspekcija

PriekSlikumi sniegti atseviska datné ka labojumi izmainu
registréSanas rezima vai ka komentari

Nemts vera
dalgji

Komentari un atbildes sniegti datné

11.

Vidzemes slimnica

Prieks$likumi sniegti atseviska datn€ ka labojumi izmainu
registréSanas rezima vai ka komentari

Nemts véra
dalgji

Komentari un atbildes sniegti datng

12.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

Ievérojot MK noteikumu projektu, konstatgjams, ka
atseviskos jautajumos attieciba uz radiologiskajam iericem
(definicija dota MK 2014.gada 19.augusta noteikumu Nr.482
“Noteikumi par aizsardzibu pret joniz€joSo starojumu
mediciniskaja  apstaroSana” 2.21. apakSpunktd) ir
jasadarbojas trijam iestadém: Zalu valsts agentiirai (turpmak
—ZVA), Veselibas inspekcijai (turpmak — V1) un VVD RDC.
Atkartoti vérSam uzmanibu, ka sadarbibas mehanisms starp
iestadém nav ieklauts noteikumu projekta. NepiecieSams

Nav nemts
vera

Medicinisko iericu registraciju
regulé regula 2017/745. Projekts
tikai atruna regula paredzetos
iznémumu, kad ir iesp&jams laist
tirgli un nodot ekspluatacija
mediciniskas ierices bez CE
mark&juma.



https://likumi.lv/ta/id/295401#p116
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papildinat MK noteikumu projektu ar nosacijumiem, ka ZVA
un VI sadarbojas ar VVD RDC attieciba uz radiologiskajam
iericém, t.sk. ieriCu laiSanu tirgh, iericu apkalpotajiem.

Konkretu redakciju iesp&jams piedavat pec diskusijas
ar attiecigajam iestadeém, ievérojot, ka nav pilniba skaidra
medicinisko ieriCu registracija, jo ir atSkirigas situacijas,
piemé&ram:

- ir ierices ar CE mark&umu un tas vélas izplatitajs
izplatit Latvija;

- ir ierice ar CE mark&umu un to vélas iegadaties
konkréta arstniecibas iestade (no ES dalibvalsts vai tresas
valsts);

- ir ierices, kuram nav CE mark&jumaun tas vélas izplatit
izplatitaji vai iegadaties konkréta arstniecibas iestade;

- ierices, kuras razo Latvija.

13.

Valsts vides dienesta
Radiacijas droSibas centrs

VVD RDC vér§ uzmanibu, ka Padomes 2013.gada
5.decembra Direktiva 2013/59/Euratom, ar ko nosaka
dro§ibas pamatstandartus aizsardzibai pret joniz€josa
starojuma raditajiem draudiem un atcel Direktivu
89/618/Euratom, Direktivu 90/641/Euratom, Direktivu
96/29/Euratom, Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu
2003/122/Euratom, ir svarigs nosacijums joniz&josa
starojuma avotu (t.sk. radiologisko iericu) lietoSanas
pamatojumam kopuma.

VVD RDC ir svarigi, ka MK noteikumu projekta
l.punkta mingtajas situacijas pirms lauj izplatit/lietot
radiologiskas ierices Latvija janodroSina, lai tiktu kopuma
pamatota $adu iericu lietoSana Latvijano radiacijas droSibas
viedokla. Ja 1.punkta visas minétajas situacijas ZVA ir pirma
iestade, kura veérSas pirms medicinisko iericu lietoSanas
Latvija kopuma, tad jabit vért€jumam (pamatojumam) ari par
radiologisko iericu lietoSanu kopuma — atlaut vai neatlaut.
NepiecieSams skaidrojums, kada veida ZV A (t.sk. sadarbiba

Nav nemts
vera

Saskana ar regulu 2017/745 neviena
valsts iestade nav tiesiga likt
nekadus skerslus CE marketu
medicinisko iericu izplatiSanai
Latvija. Personas, kuras attiecigas
mediciniskas ierices laiz tirgii
Latvija, tikaipazino Zalu valsts
agentiirai par So faktu. Zalu valsts
agentlira nav tiesiga lemt, ir vai nav
pamatoti kadai arstniecibas iestadei
iegadaties kadu radiologisko ierici
vai kadam to Latvija izplatit.

CE mark@&jums uz radiologiskas
ierices jau apliecina to, ka ieguvums
pacientam, ko sniedz konkréta ierice

ar joniz€josa starojuma avotiem, ir
lielaks par iesp&jamo kait€jumu
pacienta veselibai. To izverté




ar VVD RDC) no radiacijas droSibas viedokla izverte, vai
radiologiskas ierices ievietosana tirgii ir pamatota.

Vienlaikus MK 2021.gada 28.janvara noteikumu
Nr.65 “Darbibu ar joniz€jo$a starojuma avotiem
pazinoSanas, registréSanas un licencéSanas noteikumi”
16.1.apaksSpunkta ir noteikts, ka, lai sanemtu licenci vai
registracijas apliecibu, licences vai registracijas apliecibas
iesnieguma iesniedz€js nodroSina darbibu ar joniz€josa
starojuma avotu pamatotibu, nemot véra darbinieku un
iedzivotaju, ka ar1 pacientu apstarosanu, lai individu vai
sabiedribas labums, ko sniedz §adas darbibas ar joniz€josa
starojuma avotiem, ir lielaks par iesp&€jamo kait€jumu
veselibai. Licenci vai registracijas apliecibu darbibam ar
joniz&josa starojuma avotiem mediciniskaja apstaroSana var
sanemt, ja mediciniskas ierices laistas apgroziba saskana
ar normativajiem aktiem par medicinisko iericu
registraciju un izmantotas metodes apstiprinatas saskana ar
normativajiem aktiem par arstnieciba izmantojamo
medicinisko  tehnologiju apstiprinasanas un jaunu
medicinisko tehnologiju ievieSanas kartibu.

VVD RDC izsniedz licenci jau konkrétas
radiologiskas ierices lictosanai konkréta arstniecibas
iestade. Nebiitu pielaujama situacija, ka VVD RDC, izskatot
jau licences iesniegumu konkrétas ierices lictoSanai konkréta
arstniecibas iestadé, konstatetu, ka kopuma nevajadzgja
pielaut ierices izmantoSanu Latvija. Attiecigi MK noteikumu
projekta ir nepiecieSams sadarbibas mehanismu ar ZVA
pirms ievietoSanas tirgii/izplatiSanas.

Gadijuma, ja ZVA veic ari radiologisko iericu
lietoSanas kopuma valsti pamatojuma izvertejumu no
radiacijas droSibas viedokla, tad nepiecieSams ieklaut
noteikumu projekta atsauci uz direktivu 2013/59/Euratom
(t.sk. 5.panta a) punkts, 19.panta 4.punkts, 55.panta 2.punkts
a)punkts).

pazinota struktiira pie atbilstibas
noveérté$anas, nevis VVD RDC.
VVD RDC péc biitibas nav
kompetents Sadu izvertejumu veikt.
To, vai konkrétajam pacientam ir
nepiecieSams veselibas apriipes
pakalpojums, kas ietver
radiologiskas ierices pielietoSanu,
lemj arsts, nevis VVD RDC. VVD
RDC péc biitibas nav kompetents ar1
Sadu izvertejumu veikt.

To, vai konkréta radiologiska ierice
ir nepiecieSama, izlemj tikai un
vienigi arstniecibas iestade, kura
sadu radiologisko ierici iegadajas.




14.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

MK noteikumu projekts nosaka medicinisko iericu
registra LATMED uzturésanu. Ludzam skaidrot, vai Saja
registra tiek uzturéta informacija par katru no Latvija
esoSajam radiologiskajam iericém neatkarigi no raZotaja
vai izplatitaja valsts (ari tam, kuras ir raZotas ES
dalibvalstis).

Ievérojot, ka VVD RDC ar1 uztur informaciju par
radiologiskajam iericém, kuras ir licencétas vai registrétas,
tad VVD RDC veélas vérst uzmanibu uz sekojoSiem
jautajumiem:

- Ir svarigi, lai abos registros ir registréta informacija
par radiologiskajam iericém tada veida, lai var
identificet ierices (nosaukumi, razotaji, u.c.). VVD
RDC riciba nav informacijas par ZVA registra
ieklauto informaciju.

Jairiesp&jams, vai VVD RDC varétu sanemt piekluvi
ZVA registram attieciba uz radiologiskajam ieric€m. Ja tas
nav iesp&jams, aicinam papildinat MK noteikumu projektu,
paredzot, ka ZVA péc radiologiskas ierices registracijas
informé ar1 VVD RDC.

Nemts vera

LATMED netiek ieklauta
informacija par konkrétu
medicinisko iericu eksemplariem.
LATMED satur informaciju par
Latvija tirgt laistajam
mediciniskajam iericém — razotaju,
modeli utml., nevis konkrétu iericu
atraSanas vietu un to valditaju. ZVA
neregistré mediciniskas ierices.
LATMED ir publiski pieejams:
https://latmed.zva.gov.lv/public/
pazinojumuKatalogs.aspx

15.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

Ludzam sniegt skaidrojumu, kadas ir atskiribas starp
MK noteikumu projekta 3.1.apakSpunktd miné&to “sanem un
glaba informaciju” un 3.2.apakSpunkta “sanem un apkopo
informaciju”.

Nav nemts
veéra

Nav §adu normu projekta

16.

Valsts vides dienesta
Radiacijas dros§ibas centrs

Ludzam sniegt skaidrojumu, vai MK noteikumu
projekta 43.punkta lietotais termins “starojums” attiecas art
uz joniz€joSo starojumu visos gadijumos, ievérojot, ka
43.3.apakSpunkta ir lietots “joniz€josais starojums”

Nemts véra

Punkts precizéts. Saja punkta visur ir
jabut min&tam joniz&joSajam
starojumam (direktivas 98/79/EK
1.pielikuma B dalas 5.punkts).

17.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

Ludzam precizét MK noteikumu projekta 71.punkta
minéto terminu “speciala atlauja (licence) darbibam ar
jonizgjosa starojumaavotiem”, aizstajot ar “licence darbibam
ar joniz€josa starojuma avotiem”.

Nemts véra

S1 projekta punkta konteksta var biit
runa tikai par tirdzniecibu, glabasanu
un lietoSanu.




Vienlaikus vélamies noskaidrot, kadas darbibas
saistiba MK noteikumu projekta 72.punktu ir ietvertas. Sis
punkts (kopsakara ar 71.punktu) paredz, ka pirms atlaujas
laist tirgih vai nodot ekspluatacija izsniegSanas ZVA
parliecinas, ka iesniedz€jam ir izsniegta VVD RDC licence.
VVD RDC izsniedz licences dazadam darbibam ar jonizgjosa
starojuma avotiem (razoSana, glabasana, tirdznieciba,
lietoSana, u.c.). Attiecigi VVD RDC vélas noskaidrot, kadas
bis licencé ieklaujamas darbibas ar joniz€josa starojuma
avotiem, kuras atbilstu ZVA prasibam.

18. Valsts vides dienesta Lidzam papildinat MK noteikumu projekta | Navnemts | Radiologiskas ierices netiek kautka
Radiacijas drosibas centrs 91.1.apakSpunktu ar nosacijumu, ka, ja mediciniska ierice ir veéra atseviski izdalitas Saja aspekta.
radiologiska ierice, kuru izplata Latvijas tirgii, rada nopietnu Turklat, nav 1sti saredzama $adas
risku vai ka ta ir viltota, tad izplatitajs vai ar1 VI informée art informacijas sniegSanas pievienota
VVD RDC. vértiba — ko gan VVD RDC ar to
iesaktu.
19. Valsts vides dienesta MK noteikumu projekta 91.4.apakSpunkts paredz, ka | Nemts véra Jarazotajs nosaka mediciniskajai
Radiacijas drosibas centrs mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas iericei paredzamo ekspluatacijas
ierices izplatitajam, kas veic komercdarbibu Latvijas laiku vai resursu, to norada
teritorija, ir pienakums nodroSinat piegadatas mediciniskas lietoSanas instrukcija.
ierices servisa un remonta pakalpojumus visa S$ai
mediciniskajai iericei paredzetaja ekspluatacijas laika, ja tads
ir_noteikts, ka arT nodro$inat sanéméju ar informaciju par
mediciniskajai iericei veicamajiem tehniskas uzraudzibas
pasakumiem un to intervaliem. Liidzam sniegt
skaidrojumu, kada dokumenta ir noradits mediciniskajai
iericei paredzetais ekspluatacijas laiks.
20. Valsts vides dienesta MK  noteikumu projekta 96.punkts paredz | Navnemts Radiologiskas ierices netiek kaut ka
Radiacijas drosibas centrs nosacijumus, par kuriem ZVA informé VI (par informaciju, veéra atseviski izdalitas Saja aspekta.

ka mediciniska ierice tiek izplatita vai var€tu tikt izplatita
Latvija, neiev€rojot noteikumos noteikto kartibu, vai ir
aizdomas par viltojumu; arstniecibas iestade, izplatitajs vai
cita vigilances sisttma iesaistita persona nepilda Sajos
noteikumos noteiktas prasibas vigilances  sistemas

Turklat, nav 1sti saredzama $adas
informacijas sniegSanas pievienota
vértiba — ko gan VVD RDC ar to
iesaktu.




nodro§inasanai). Ludzam papildinat projektu, ka ZVA
informé ari VVD RDC attieciba uz radiologiskajam iericém.

21.

Valsts vides dienesta
Radiacijas droSibas centrs

MK noteikumu projekta 97.5.apakSpunkts nosaka
arstniecibas iestades, arstniecibas personas un citas
arstniecibas atbalsta personas, kuras ir registrétas arstniecibas
iestazu un personu registra un kuras, sniedzot veselibas
apriipes pakalpojumus, lieto aktivas II a, aktivas II b, aktivas
IIT  klases, implantéjamas un aktivas implant€jamas
mediciniskas ierices, ka ari personas, kuras lieto regulas
Nr.2017/745 16. pielikuma minétas ierices, elektroniski
uzglaba tam piegadato aktivo II a, aktivo II b un III klases
medicinisko ieric¢u unikalos identifikatorus. Liidzam sniegt
skaidrojumu, ko nozimé S§ie identifikatori, kur tie ir
pieejami. Tas varétu but svarigi VVD RDC datu bazes
konteksta attieciba uz radiologiskajam iericém.

Nemts véra

Medicinisko ieric¢u unikalo
identifikatoru pamata regulé regulas
2017/745 2.panta 15.punkts un 27.,

28. un 29.panti.

22.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

MK noteikumu projekta 98.punkts paredz, ka
ekspluatacija esoSo aktivo Il a, aktivo I b un aktivo III klases
iericu sarakstu (noradot katras mediciniskas ierices razotaja
nosaukumu, s€rijas numuru un razoSanas gadu, ka ar
informaciju par p&d&jam veiktajam elektrodrosibas un
funkcionalam parbaudém) aktualize p&c nepiecieSamibas, bet
neretak kareizi gada un elektroniska (tabulas) formaiesniedz
ZVA.

VVD RDC:

a) vérS uzmanibu, ka nav skaidrs, Iidz kuram datumam ir
javeic §1 saraksta aktualizacija, ka ar1 lidz kuram
datumam ir jaiesniedz ZVA. NepiecieSams precizét;

b) vér§ uzmanibu, ka ari VVD RDC arstniecibas iestades
sniedz reizi gada parskatu par radiologiskajam
iericém, darbiniekiem, u.c. informaciju saskana ar
MK 2021.gada28.janvaranoteikumu Nr. 65 “Darbibu
ar joniz€joSa starojuma avotiem pazinosanas,
registréSsanas un licencé$anas noteikumi” 6.

Nav nemts
vera

Projekta punkts ir grozits - §adi
saraksti ZV A netiks sutiti.




pielikumu. Vélamies saprast, kads ir mérkis ZVA
regularas informacijas ievaksanai, kotiek planots darit
ar So informaciju. Ja informacija tiks izmantota
statistikai, tad, jo Tpasi ir svariga vienota identific€josa
informacija par ierici, lai informacija ir salidzinama
starp abam iestadém (t.sk. nosaukumi);

¢) ladzam skaidrot, ko talak ar $o informaciju dara ZVA,
piem&ram, vai ieklayj registra. VVD RDC interesétu
STregistra saturs, iesp&jams, ka informacija irnoderiga
ar1 VVD RDC.

d) Ladzam skaidrot, vai tiek sniegta informacija par visa
veida mediciniskajam iericém - tas kuras lieto un ar1
glaba?

ZVA un VVD RDC biitu javienojas par radiologisko
iericu nosaukumiem, lai ir vienota pieeja un iesp&jams
salidzinat statistiku. VVD RDC $o iericu nosaukumus ieklau;
licencés, ka arisava datu baze.

23.

Valsts vides dienesta
Radiacijas droSibas centrs

Attieciba uz MK noteikumu projekta 105.punktu
aicinam ieklaut atsauci, kas netika ieklauta MK noteikumos
Nr.689, parnemot MK 2005.gada 2.augusta noteikumu
Nr.581 “Medicinisko ieriu registracijas, atbilstibas
noverteésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba” prasibas - 200.! Elektrodrosibas
parbaudes mediciniskajam iericém, kas satur jonizéjosa
starojuma avotu vai generé joniz&joSo starojumu
(radiologiskas ierices), ka ar to funkciju atbilstibas testeSanu
un novértéSanu veic saskana ar normativajiem aktiem par
aizsardzibu pret joniz€joSo starojumu mediciniskaja
apstaroSana.

Nav nemts
vera

Sadai atsaucei nav praktiskas
nozimes, turklat, ta nav atbilstoSa
esosajam reguléjumam, ka arTnav

saprotams, uz kada racionala pamata
CE marké&tam iericém biitu javeic
elektrodrosibas parbaudes.

24.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

MK  noteikumu projekta 122.punkts paredz, ka
arstniecibas iestades triju dienu laika p&c negadijuma ar
medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medicinisko ierici
nosiita ZVA ierices lietotaja negadijuma zinojumu

Nav nemts
vera

Tas nav $o noteikumu regul&juma
jautajums
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(signalzinojumu). VeérSam uzmanibu, ka art MK 2014.gada
19.augusta noteikumiNr.482 “Noteikumi par aizsardzibu pret
jonizgjoso starojumu mediciniskaja apstaroSana” nosaka
prasibas par negadijumu zinoSanu VVD RDC, bet netiek
sniegts §ads signalzinojums. Arstniecibas iestadémir jasniedz
informacija divam iestadém. PaSreiz nav sadarbibas
mehanisma starp ZVA un VVD RDC negadijumu izp&te.
NepiecieSams vienoties par sadarbibas mehanismu.

25.

Valsts vides dienesta
Radiacijas droSibas centrs

MK noteikumu projekta 123.punkts paredz, ka in
vitro diagnostikas mediciniskas ierices razotajs (razotaja
pilnvarotais parstavis) vai izplatitajs informé ZVA, VI, ka
arT attiecigas arstniecibas iestades par visiem tehniskiem vai
mediciniskiem iemesliem, kuri saistiti ar kadas ierices
parametriem vai darbibu un kuru d€l raZotajs viena un ta
pasa modela in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
regulari iznem no tirgus sakara ar So noteikumu 122.punkta
miné&tajiem iemesliem.

MK noteikumos Nr.689 ir 187.punkts, kurs attiecas
uz visam mediciniskajam ieric€m, nevis tikai “in vitro”, lidz
arto VVD RDC tika ludzis ieklaut, ka par radiologiskam
iericém attiecigi jainformé ari VVD RDC. Ludzam
skaidrojumu par izmainam.

Nav nemts
vera

Radiologiskas ierices netiek kaut ka
atseviski izdalitas Saja aspekta.
Turklat, nav 1sti saredzama $adas
informacijas sniegSanas pievienota
veértiba — ko gan VVD RDC ar to
iesaktu.

26.

Valsts vides dienesta
Radiacijas drosibas centrs

Ludzam izvertet iesp&jas veikt izmainas noteikumu
projekta 102.4.apakspunkta. NepiecieSsams skaidrojums, ko
attieciba uz tehnisko personalu nozimé “speciali apmacita”,
ieverojot ar Veselibas ministriju veikto saraksti par Siem
jautajumiem 2018.gada un VVD RDC talak sniegto
informaciju pakalpojumu sniedz€jiem. Skaidrojuma biitu
japaradas, ka tas nozimé razotdja apmacits, turklat par
konkrétu razotaja medicinisko iericu modelu vai iericu
modelu grupu, vai iericu veidu. Tapat butu jabat
skaidrojumam, kas apliecina personala apmacibu (piem&ram,
razotdja apmacibu sertifikats, apliecinajums vai cits
dokuments).

Nemts vera
dalgji

Punkts precizéts, papildinata
projekta anotacija.
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Tapat Saja punkta iztrukst skaidrojums, ka serviss
aptver tehnisko apkopi un remontu. Attiecigi lidzam
precizét $o 102.4.apakspunktu.

27.

Valsts vides dienesta
Radiacijas droSibas centrs

Ludzam izvertet iesp€jas veikt izmainas noteikumu
projekta 103.punkta. No redakcijas ir saprotams, ka
uzstadiSanu drikst veikt razotaja pilnvarots parstavis. Nav
skaidrs ka ir ar izplatitaju - vai izplatitajam arT jabiit razotaja
pilnvarotam. MK noteikumu projekta 103.punkta ir
nosacijums par uzstadiSanu un nodosanu ekspluatacija, kas ir
svarigs nosacijums ierices lietoSanas uzsaksanai; attiecigi ir
jautajums, vai izplatitdjs bez razotaja pilnvarojuma to var
veikt.

Nav nemts
vera

Ka tas skaidri izriet no projekta
103.punkta ievaddalas, ierici uzstadit
un nodot ekspluatacija var tris dazadi

subjekti — 1) razotajs, 2) razotaja
pilnvarots parstavis 3) izplatitajs
(importetajs). Attiecigi ir skaidrs, ka
izplatitajam (importétajam) nekads
razotaja pilnvarojums tam nav
vajadzigs.

28.

Valsts vides dienesta
Radiacijas droSibas centrs

Lidzam precizet anotacijas [.dalas 2.punktu attieciba
uz $aduierakstu “Eiropas Radiologu asociacija ir nakusiklaja
ar petijumu
(https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC4195838/),
kura ir secinats, ka datortomografijas, magnétiskas
rezonanses un mamografijas iericu normals dzives cikls ir 10-
12 gadi un péc §1termina beigam tas biitu jabeidz ekspluatet,
lai nodros$inatu kvalitattivu un drosu pakalpojumu snie gsanu.
Tadel projektairieklauts 118.punkts, kas nosaka, ka, sniedzot
veselibas apriipes pakalpojumu, ir aizliegts lietot
datortomografijas, magnétiskas rezonanses un mamografijas
ierices, kuru lietoSanas ilgums parsniedz 12 gadus kops
ekspluatacijas uzsakSanas dienas. Attiecigi parejas
noteikumos ir atrunats, ka So normu pieméro, sakot ar
2022.gada 1.janvari.”.

MK noteikumu projekta sada prasiba nav ieklauta.
VerSam uzmanibu, ka, lai ieklautu $adu prasibu, nevar
balstities uz vienu p&tijumu, ka ari nav skaidrs, vai Veselibas
ministrija ir apzinajusi situaciju Latvija, cik ir $adu iekartu un
kadas izmaksas biitu nepiecieSamas prasibas IstenoSanai.

Nemts vera

Norma no projekta ir svitrota
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29.

SIA”INLAB” un SIA
"Latvijas riipnieku tehniskas

drosibas ekspertu apvieniba
- TUV Rheinland grupa™

Pirmkart, ir nepiecieSams labot Projekta 10.pielikuma
medicinisko iericu elektrodroSibas un funkcionalajam
parbaudém ietvertas prasibas. Uz doto bridi ir secinams, ka
prasibas nav tikuSas atbilstoSi parskatitas, jo Projekta
10.pielikuma ir ietvertas tas pasas prasibas, kas Sobrid speka
esoSo Ministru kabineta noteikumu Nr. 689 23.pielikuma,
saglab3jot arT kliidas un nepilnibas, ko satur Sobrid spéka
esosie noteikumi.

Instittciju skatijuma ka 10.pielikums Projekta bitu
ietverama Latvijas medicinas inZenierzinatnes un fizikas
biedribas izstradata pielikuma (medicinisko iericu
elektrodro§ibas un funkcionalo parbauzu veikSanai)
redakcija, ko 2020.gada 2 1.septembriapspriedei virzija valsts
agentiira “Latvijas Nacionalai akreditacijas birojs” (e-pasts
21.09.2020. Nr. 3-3/2020/377-nd).

Nemts vera

Projekta 10.pielikums ir precizéts
atbilstosi valsts agentiira “Latvijas
Nacionalais akreditacijas birojs”
iesniegtajiem priekslikumiem.

30.

SIA”INLAB” un SIA
"Latvijas ripnieku tehniskas
drosibas ekspertu apvieniba

- TUV Rheinland grupa”

Projekta 106.punkta iestradatais nosacijums, kas paredz, ka
par tehniskas uzraudzibas institiicijam tiek atzitas ka
akreditetas institlicijas, ta arl razotaju parstavji, Institiiciju
skatfjuma kroplo konkurenci:

1. Lai institiicija tiktu akredit@ta, tai ir pilniva jaatbilst valsts
agentiiras “Latvijas Nacionalai akreditacijas birojs”
noteiktajam akreditacijas prasibam un standarta LVS EN
ISO/IEC 17020:2013 prasibam, kas nozZimeé nepartraktu
atbilstosu resursu (kvalitates sistemas, kvalificeta personala,
kalibrétu meriekartu, validétu metozu u.c.) uzturéSanu, ka ari
regularu iek$gju

un argju auditu veikSanu.

Razotaju parstavjiem netiek izvirzitas prasibas, kas biitu
samérigas ar akreditaciju. Ne visi razotaji, kas ir parstaveti
Latvijas tirgh, uztur augsta Itmena kvalitates prasibas un
diemzgl ir ar1 tadi razotaji, kas izsniedz saviem parstavjiem
sertifikatus bez jebkadam apmacibam. Turklat arT gadijumos,
kad sertifikats izsniegts pamatoti, tas apliecina tikai un vienigi
to faktu, ka parstavis ir némis dalibu konkréto medicinisko

Nav nemts
vera

Nav racionala pamata uzskatit, ka
razotaju parstavji, veicot
medicinisko ieri€u tehnisko
uzraudzibu, pielautu, ka konkréta
ierice varétu nodartt kait€jumu
pacientam, jo razotajs un razotaja
parstavis, racionali domajot, ir
ieintereséti, lai to piegadata ierice
darbotos nevainojami gan garantijas
laika, gan p&c tam. Turklat, razotaju
un to parstavju izslégsana no
medicinisko iericu tehniskas
uzraudzibas samazinas konkurenci,
kas var radit pakalpojumu cenu
celSanos un kvalitates
pazeminasanos.

Prasiba arirazotaju parstavjiem veikt
tiesi tadu paSu akreditaciju var radit
situaciju, kad medicinisko iericu
tehniskas uzraudzibas tirgt formali
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iericu apkopes un remonta apmacibas, bet neapliecina nedz §1
parstavja prasmes veikt parbaudes, nedz atbilstosa tehniska
nodro$inajuma esamibu.

2. Gadijuma, ja institlicija parstaj atbilst kadai no akreditacijas
prasibam vai darbojas neatbilstosi normativo aktu prasibam, to
kartgja uzraudziba konstaté valsts agentiira “Latvijas
Nacionalai akreditacijas birojs” un aptur institiicijas
akreditaciju — tadejadi liedzot institiicijai turpinat neatbilstoso
darbibu.

Gadijuma, ja razotaja parstavis darbojas neatbilstosi normativo
aktu prasibam, nav paredzeti mehanismi nedz ka to konstatét,
nedz arTka liegt iesp&ju neatbilstoSo darbibu turpinat.

3. Nemot vera to, ka razotaju parstavju primarais darbibas
virziens ir medicinas iericu izplatiSana, tie ir tieSi ieintereseti
tehniskas uzraudzibas rezultata. Proti, bridi, kad ierice tiek
tirgota vai tai vel ir speka esoSa garantija, raZotaju parstavji nav
ieintereséti uzradit problémas, kas pastav tas darbiba. Savukart
pEc garantijas termina beigdm razotaju parstavji gluzi pretgji ir
ieintereséti rezerves dalu tirgoSana, ka arjaunas ierices
pardosana - tadejadi ir ieintereséti uzradit negativu tehniskas
uzraudzibas rezultatu. So aspektu dél, raZotaju parstavji biezi
ar1 ir ieinteres€ti nelaut veikt ierices parbaudi citam tehniskas
uzraudzibas institiicijam.

Tadejadi kopuma Projekta iestradatais nosacijums rada tieSu
intereSu konfliktu, kuram ka iespgjamas sekas var biit,
pieméram, méginajumi negativi ietekmét slimnicu veiktos
iepirkumus un to rezultatus.

Kopuma nevienlidzigas konkurences apstakli veicina to, ka
akreditetas institiicijas buis

spiestas atteikties nodroSinat tehnisko uzraudzibu vairaku
veidu mediciniskajam ieric€m, jo tam

nepiecieSamo resursu izmaksas parsniegs iesp&jamas pelnas
apmeérus. RaZotaju parstavji nevares

paliks tikai esosas akreditétas
institlicijas, bet bez razotaju
parstavjiem praktiski tapat nevares
iztikt d€] daudzu iericu tehniskajam
ipatnibam. Ta rezultata arstniecibas
iestades biitu spiestas izmantot
razotaju parstavju pakalpojumus
nelikumigi.
Alternativs risinajums biitu radit
atseviSku akreditaciju tieSi raZotaju
parstavjiem, bet tas nebis iesp&jams
§1 projekta ietvaros.
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nodro$inat tehnisko uzraudzibu visam attiecigo veidu
mediciniskajam iericém valsti, [idz ar ko ne

tik tala nakotné radisies situacija, kad vairaku veidu iericm
tehniskas uzraudzibas izmaksas bis

salidzinamas ar pasas mediciniskas ierices cenu.

Institiiciju skatijuma Projekta biitu ietveramas vienlidzigas
prasibas attieciba uz visiem tirgus

dalibniekiem. Ka risinajumu Institiicijas saskata visiem tirgus
dalibniekiem piemerot prasibu par

akreditaciju, jo:

1. gadijuma, kad razotaju parstavis patiesi sp&j nodrosinat
medicinas iericu tehnisko uzraudzibu, proti, tam ir atbilstosi
apmacits personals, ta riciba ir nepiecieSsamas merierices, kas ir
atbilstosi kalibrétas un citi nepiecieSamie resursi, akreditacijas
iegiiSana nevar radit nedz butiskus papildus ieguldijumus, nedz
sarezgijumus;

2. tadejadi tiek izbeigta nevienlidziga konkurence;

3. tadejadi tiek nodrosinata visu tirgus dalibnieku uzraudziba
un kontrole no valsts puses.

31.

Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica

Lidz ar ko, lai lemtu, kads reguléjums ietverams Noteikumu
projekta attieciba uz sadiem jautajumiem, un lai kopuma
izprastu Sobrid speka esoSo noteikumu nepilnibas un joma
pastavosas problémas, tika sasaukta darba grupa, kasnéma
akttvu lidzdalibu visa Noteikumu projekta tapSanas procesa.
Neskatoties uz augstak minéto, uz doto bridi, pieméram,
Noteikumu projekta ietvertas prasibas attieciba uz
jautajumiem, kas skar medicinisko ieri¢u tehnisko
uzraudzibu, neatbilst darba grupas paustajam viedoklim, ka
eso$a medicinisko iericu tehniskas uzraudzibas kartiba butu
mainama. Proti, faktiski ir tikuSas saglabatas paslaik

Nav nemts
vera

Razotaju un to parstavju izslégsana
no medicinisko ieri€u tehniskas
uzraudzibas samazinas konkurenci,
kas var radit pakalpojumu cenu
celSanos un kvalitates
pazeminasanos.

Prasiba arirazotaju parstavjiem veikt
tiesi tadu pasu akreditaciju var radit
situaciju, kad medicinisko iericu
tehniskas uzraudzibas tirgt formali
paliks tikai esoSas akreditetas
institlicijas, bet bez razotaju
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Noteikumos jau ietvertas prasibas, neskatoties uz to, ka ir
svarigi panakt uzlabojumus eso$aja situacija.

Ta, piem&ram, darba grupas ietvaros ir tikusi sniegta
informacija par problémam, ko ir radijusi akreditétam
institiicijam ieviesta alternativa - razotaju parstavju veikta
tehniska uzraudziba. Proti, Sobrid pienakums parliecinaties
par razotaju parstavju kompetenci un tehnisko
nodro§inajumu, lai neiepirktu nekvalitativu un neatbilstosu
pakalpojumu, tiek uzlikts arstniecibas iestazu personalam —
Sada kartiba ir neefektivaun prasano arstniecibas iestadém
ievérojamus resursus un tehniski kompetentus specialistus.
Tas apstaklis, ka diemzel ar $adu personalu ir nodrosinatas
tikai lielakas arstniecibas iestades Latvija, ir noradits ar1
Noteikumu projekta anotacijas sadala, kur aprakstama
pasreizgja situacija un problémas, tacu netiek nemts veéra.
Tadejadi tiek radita situacija, kad vienigi lielakas
arstniecibas iestades sp&j parliecinaties par to iep&rkamo
pakalpojumu (razotaju parstavju veiktas tehniskas
uzraudzibas) kvalitati un atbilstibu. Saglabajot sadas
prasibas netiek nemtas vera citu (mazaku) arstniecibas
iestazu pacientu intereses un tiesibas sanemt drosu
medictnisko apripi.

parstavjiem praktiski tapat nevares
iztikt dél daudzu iericu tehniskajam
ipatnibam. Ta rezultata arstniecibas
iestades biitu spiestas izmantot
razotaju parstavju pakalpojumus
nelikumigi.

Alternativs risinajums biitu radit
atseviSku akreditaciju tieSi raZzotaju
parstavjiem, bet tas nebiis iesp&jams
§1 projekta ietvaros.
Turklat, akredit€to institiiciju
pakalpojumu izmantoSana
medicinisko iericu tehniskaja
uzraudziba nenonem atbildibu no
arstniecibas iestadém par to lietoto
medicinisko ieri¢u darbibu un
pacientu dro§ibu. Arf situacija, kura
arstniecibas iestad€ nav neviena
specialista, kurs saprastu
medicinisko iericu tehniskaja
uzraudziba veicamas darbibas, nav
attaisnojums razotaju parstavju
izslégS8anai no medicinisko iericu
tehniskas uzraudzibas tirgus.

32.

Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica

97.3.6. apakSpunkta aizstat vardus “razotaja noteikto
elektrodro$ibas un funkcionalo parbauzu” ar vardiem
“tehniskas uzraudzibas”:

“97.3.6. medicinisko iericu tehniska apkalpoSana, tehniskas
uzraudzibas veikSana mediciniskas ierices ekspluatacijas
laika, veikto pasakumu dokument&Sana;”

101.2. apakSpunkta aizstat vardus “elektrodroSibas un
funkcionalo parbaudi, ka arT metrologisko kontroli atbilstosi
razotaja instrukcijam” ar vardiem “tehnisko uzraudzibu:
“101.2. medicmisko iericu tehnisko uzraudzibu;”

Nemts véra
dalgji

Attiecigie projekta punkti precizéti
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33. Rigas Austrumu kliniska 105. punktu izteikt $adi: Nav nemts Razotajs vislabak zina, kadi
universitates slimnica “105. Medicinisko iericu tehniska uzraudziba ir pasakumu vera tehniskas uzraudzibas pasakuma ta
kopums attieciba uz konkrétajai mediciniskajai iericei tas raZotajai iericei ir javeic tas
ekspluatacijas laika veicamajam elektrodrosibas un ekspluatacijas laika (un vai vispar
funkcionalajam parbaudém, kuras noteiktas So noteikumu tadiir javeic). Razotajs tos norada
10. pielikuma. Medicinisko iericu tehniska uzraudziba ierices dokumentacija. Neatkariga
veicama vismaz reizi gada un pé&c katras tadas lietoSanas, tres$a puse — pazinota struktira
apkopes un remonta procediiras, kas var ietekmgt ierices (notified body) pirms ierices laiSanas
tehniskos parametrus. Saja punkta minéta tehniska tirgll ir izvertejusi razotaja nostaju
uzraudziba nav attiecinama uz I klases ieric€m, neaktivam par veicamajiem tehniskas
iericém un implant§jamam iericém.” uzraudzibas pasakumiem un atzinusi
to par labu esam. Tad€l nav pamata
CE markétam iericeém paredzet kaut
kadas papildus parbaudes, kuras nav
paredzgjis tas razotajs.
34. Rigas Austrumu kliniska 106. punktu izteikt sadi: Nav nemts Skat. Nr.31
universitates slimnica “106. Medicinisko iericu tehnisko uzraudzibu veic vera
inspic€Sanas institiicijas, kuras ir akreditétas nacionalaja
akreditacijas institiicija saskana ar normativajiem aktiem par
atbilstibas novertésanas institiiciju novertésanu, akreditaciju
un uzraudzibu.
107. punkta svitrot vardus “Ja mediciisko iericu tehnisko
uzraudzibu veic razotajs vai ta pilnvarotais parstavis,”
35. Rigas Austrumu kliniska 107. punkta svitrot vardus “Ja medicinisko ieri¢u tehnisko Nav nemts Skat. Nr.31
universitates slimnica uzraudzibu veic razotajs vai ta pilnvarotais parstavis,” vera

“107. elektrodrosibas un funkcionalo parbauzu protokolos
norada:”

107.5. - 107.8. apakSpunktus ietvert sekojosa redakcija:
“170.5. tehnisko uzraudzibas institliciju identificg§josSu
informaciju;

170.6. tehniskas uzraudzibas institiicijas akreditacijas
apliecibas registracijas numuru;

170.7. parbaudes rezultatus — ierices atbilstibu vai
neatbilstibu;

170.8. parbaudes datumu.”
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36.

Rigas Austrumu klmiska
universitates slimnica

108. punktu svitrot.

Nav nemts
vera

Nav nemts véra

37.

Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica

109. punktu izteikt $adi:

“109. Ja, veicot medicinas ierices elektrodroSibas vai
funkcionalo parbaudi, inspic€Sanas institticija konstate
neatbilstibu attieciba uz kadu no tehniskajiem parametriem,
kuri ir min&ti So noteikumu 10. pielikuma, bet arstniecibas
iestade iesniedz tai attiecigas mediciniskas ierices
dokumentaciju, kas apliecina attieciga parametra atbilstibu
razotaja noteiktajam atbilstibas krit€rijam, inspic&Sanas
institlicija izdod parbaudes protokolu ar atbilstibu,
inform&jot par to inspekciju un iesniedz inspekcijai izdoto
parbaudes protokolu un arstniecibas iestades iesniegtos
apliecinajumus”

Nav nemts
vera

Skat. Nr.33

38.

Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica

Darba grupas ietvaros tika parspriests ari tas, ka ir svarigi
labot prasibas par parbaud@s novértétajiem parametriem,
tacu uz doto bridi publicétaja Noteikumu projekta
10.pielikuma faktiski ir tikusas saglabatas paslaik
Noteikumos jau ietvertas prasibas, kas nav atbilstoSas un
korektas. Aicinu Noteikumu projekta 10. pielikuma ietvert
tadas prasibas, ko izstradajusi un ministrijai iesniegusi
Latvijas Medicinas inZenierzinatnes un fizikas biedriba.

Nav nemts
vera

LATAK iesniegtajiem
priekslikumiem attieciba uz
10.pielikumu ir dodama prieksroka,
jo tie ir atbilsto$i pamatoti.

39.

Latvijas medicinas
inzenierzinatnes un fizikas
biedriba

Atkartoti skatot So jautajumu saistiba ar izsludinato
sabiedrisko apspriedi, Biedribair

secinajusi, ka noteikumu projekts neparedz tadas izmainas,
kas var€tu atrisinat uz So bridi

medicinisko iericu tehniskas uzraudzibas kartiba pastavosas
problémas. Ta no noteikumu

projekta ieklatajam prasibam aizvien izriet, ka par
pilnveértigu tehnisko uzraudzibu tiek atzitas

ar1 tas parbaudes, ko veic razotaja parstavji, tacu netiek
paredzeti nekadi mehanismi, ka

praktiski parliecinaties par katra atsviSka razotaju parstavja
iesp&jam sniegt konkretus

Nav nemts
vera

Razotaju un to parstavju izslégsana
no medicinisko ieri€u tehniskas
uzraudzibas samazinas konkurenci,
kas var radit pakalpojumu cenu
celSanos un kvalitates
pazeminasanos.

Prasiba arirazotaju parstavjiem veikt
tiesi tadu paSu akreditaciju var radit
situaciju, kad medicinisko iericu
tehniskas uzraudzibas tirgi formali
paliks tikai esosas akreditétas
institlicijas, bet bez razotaju
parstavjiem praktiski tApat nevarés




18

tehniskas uzraudzibas pakalpojumus (vai tam patiesi
pieejami atbilstoSie resursi, ka,

piemé&ram, kalibrétas mérierices, metodes, apmacits
personals u.tml.). Akredit€tu institliciju

gadijuma uzraudzibas funkcija ir deligéta Nacionalajam
akreditacijas birojam, kuram

akreditacijas nodrosinasana ir vienigais darbibas virziens un
kura $tata turklat ir saméra daudz

pieredzgjusu specialistu. Razotaju parstavju gadijuma
uzraudzibas funkcija faktiski izpaliek,

jo pat atstajot to Veselibas inspekcijas parzina ir absoliiti
skaidrs, ka tas jau ta diemzel

parmérigi noslogotajiem institiicijas darbiniekiem ir papildus
slogs, kam turklat nav atvéleti

ar1 nekadi resursi.

Lidz ar ieprieks miné&to, Biedribas ieskata vienigais
risinajums uz doto bridi ir noteikt,

ka iekartu parbaudes drikst veikt vienigi akreditetas
institiicijas.

iztikt d€l daudzu iericu tehniskajam
ipatnibam. Ta rezultata arstniecibas
iestades biitu spiestas izmantot
razotaju parstavju pakalpojumus
nelikumigi.
Alternativs risinajums biitu radit
atsevisku akreditaciju tiesi razotaju
parstavjiem, bet tas nebis iesp&jams
§1 projekta ietvaros.

40.

Latvijas medicinas
inzenierzinatnes un fizikas
biedriba

Biedriba aicina veikt izmainas noteikuma projekta 105.-107.
punkta, izsakot tos

sekojosa redakcija:

“105. Medicinisko iericu tehniska uzraudziba ir pasakumu
kopums attieciba uz

konkretajai aktivai Il a, aktivai Il b un aktivai III klases
mediciniskajai iericei tas

ekspluatacijas laika veicamajam elektrodrosibas un
funkcionalajam parbaudém, kuras

noteiktas So noteikumu 10. pielikuma. Medicinisko iericu
tehniska uzraudziba veicama

vizmas reizi gada un p&c katras tadas lietoSanas, apkopes un
remonta procediras, kas var

ietekmét ierices tehniskos parametrus. Saja punkta minéta
tehniska uzraudziba nav

Nav nemts
vera

Razotajs vislabak zina, kadi
tehniskas uzraudzibas pasakuma ta
razotajai iericei ir javeic tas
ekspluatacijas laika (un vai vispar
tadiir javeic). Razotajs tos norada
ierices dokumentacija. Neatkariga
tre$a puse — pazinota struktira
(notified body) pirms ierices laiSanas
tirgll ir izvertejusi razotaja nostaju
par veicamajiem tehniskas
uzraudzibas pasakumiem un atzinusi
to par labu esam. Tadél nav pamata
CE markétam iericeém paredzet kaut
kadas papildus parbaudes, kuras nav
paredzgjis tas razotajs.

Par parejo skat. Nr.39
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attiecinama uz I klases iericém, neaktivam iericém un
implant€jamam iericém.

106. Medicinisko ieri¢u tehnisko uzraudzibu veic
inspic€Sanas institiicijas, kuras ir

akreditetas nacionalaja akreditacijas institlicija saskana ar
normativajiem aktiem par

atbilstibas novertésanas institliciju novertésanu, akreditaciju
un uzraudzibu.

107. Elektrodrosibas un funkcionalo parbauzu protokolos
norada:

107.1. tehnisko uzraudzibas institticiju identific€josu
informaciju;

107.2. parbaudes datumu;

107.3. mediciniskas ierices nosaukumu, modeli un s€rijas
vai partijas numuru;

107.4. parbaudes veic€ja vardu un uzvardu;

107.5. visu parbaudes veiksanai izmantoto m&riSanas iekartu
nosaukumus, modelus un

sérijas vai partijas numurus;

107.6. visu parbaudes veikSanai izmantoto mé&riSanas iekartu
kalibresanas datumus,

kalibréSanas veic€ju nosaukumus un to akreditacijas
apliecibas registracijas numuru;

107.7. tehniskas uzraudzibas institicijas akreditacijas
apliecibas registracijas numuru;

107.8. parbaudes rezultatus.”

Ka ar1, pamatojoties uz augstak minétajam izmaina, svitrot
no noteikumu projekta 108.

un 109.punktu.

41.

Latvijas medicinas

inZzenierzinatnes un fizikas
biedriba

Savukart, nemot véra to, ka medicinas iericu tirgus
nepartraukti attistas, ka ar1

medicinas iericu lielo dazadibu kopuma, lai nerastos
situacijas, kad par neatbilstoSu varétu tikt

atzita kada mediciniska ierice, kuras atbilstiba attiecigajam
noteikumu prasibam jau sakotnéji

Nav nemts
vera

Skat. Nr.39
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nav paredze€ta, Biedriba aicina noteikuma projekta ietvert
papildus prasibu, izsakot to sekojosa

redakcija:

“Ja, veicot konkretas aktivas II a, aktivas II b vai aktivas 111
klases ierices, kas ir

markéta ar CE mark&jumu, funkcionalo parbaudi
inspic€Sanas institiicija konstate

neatbilstibu attieciba uz kadu no tehniskajiem parametriem,
kuri ir min&ti So noteikumu 10. pielikuma, bet arstniecibas
iestade iesniedz tai attiecigas mediciniskas ierices
dokumentaciju, kas apliecina attieciga parametra atbilstibu
razotaja noteiktajam atbilstibas

kritérijam, inspicéSanas institiicija izdod parbaudes
protokolu ar atbilstibu, inform&jot par to

inspekciju un iesniedz inspekcijai izdoto parbaudes
protokolu un arstniecibas iestades

iesniegtos apliecinajumus.”

42.

Latvijas medicinas

inZzenierzinatnes un fizikas
biedriba

Tapat Biedribas ieskata ir nepiecieSamas izmainas
noteikumu projekta 10. pielikuma—

ievieSot prasibas, kas blitu pamatotas ar attiecigiem
standartiem un/vai tehnisko

dokumentaciju.

Jau ieprieks lidz ar 2020.gada 19.marta véstuli Nr.2020/07
Biedriba ir iesniegusi

priekslikumu attieciga pielikuma redakcijai ar atsauc€émuz
attiecigiem standartiem.

Biedriba aicina veikt izmainas noteikuma projekta 10.
pielikuma, ietverot taja Biedribas

iesttito redakciju.

Nemts vera
daleji

Skat. 10.pielikumu

43.

Latvijas medicinas
inZenierzinatnes un fizikas
biedriba

Biedribas ieskata ir arkartigi biitiski nodrosinat, ka
medicinas iericu parbaudem

izmantojamas mérierices tiek kalibrétas atbilstosi, kam
Biedriba ir vérsusi veribu jau ieprieks

(skat. 2020. gada 29.septembra e-pasta zinojmu “Par MK
28.11.2017.not. Nr. 689 23.

Nemts vera
daléji

Projekta 110.punkts precizets
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pielikuma grozijumiem”), lidz ar to Biedriba aicina
noteikuma projekta ietvert papildus

prasibu, izsakot to sekojosa redakcija:

"Merierices, kuras lieto medicinisko iericu tehniskaja
uzraudziba kalibr€ laboratorijas,

kuras tam akredit€tas nacionalaja akreditacijas institiicija
saskana ar normativajiem aktiem

par atbilstibas novérteéSanas institiiciju noveérteéSanu,
akreditaciju un uzraudzibu vai citu

Eiropas Savienibas dalibvalstu vai Eiropas Ekonomikas
zonas valstu akreditetas kalibréSanas

laboratorijas. Gadijumos, kad kalibrésana akrediteta
laboratorija nav pieejama, mérierices

kalibrg atbilstosi nacionalas akreditacijas institticijas un
inspekcijas prasibam. Medicinisko

iericu tehniskas uzraudzibas parbaudes veidi, kam lietojamas
vienigi akrediteta laboratorija

kalibrétas mérierices, noteikti So noteikumu 14. pielikuma."
Biedriba aicina noteikuma projekta ietvert papildus 14.
pielikumu, ietverot taja

Biedribas iesiitito redakciju.

44,

Latvijas Nacionalais
akreditacijas birojs

Nemot véra, ka Sobrid tiek parskatiti Noteikumi Nr. 689,
LATAK aicina Veselibas ministriju apzinat tas medicinas
iekartas, kuram nepiecieSamas veikt regularas
elektrodro$ibas un funkcionalas parbaudes, kuras biitu
ieklaujamas Noteikumu Nr. 689 23. pielikuma ar patreizgjo
nosacijumu, ka tas nav marketas ar CE mark&jumu vai
arstniecibas iestades riciba nav razotaja tehniska
dokumentacija. Liidzu cita starpa izvertet ari sekojosu
iekartu ieklauSanu Noteikumu Nr. 689 tvéruma:
augstfrekvences elpinasanas iekartas, atklepoSanas iekartas,
gaisa oscilacijas iekartas, specifiskas nozimes elpinasanas
iekartas, skabekla koncentratori, termostati, laboratorijas
inkubatori, atkausétaji, holtera monitoréSanas iekartas,
kardioprogrammeri, aukstumiekartas anestézijas gazu

Nav nemts
vera

Projekta 10.pielikuma tiek ietvertas
tikai tas medicinisko iericu grupas,
kuras rada lielako risku pacientam
vai lietotajam un kuru sakara
Skietami varetu izpildities kads no
projekta 105.1., 105.2. vali
105.3.apakspunktiem. Projekta
10.pielikums nav un netiks veidots
ka visaptveross medicinisko iericu
katalogs, jo $ads katalogs jau bis
novecojis vai nepilnigs uz ta
pienemsSanas vai katru izmainu
veikSanas bridi.
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analizatori, centrifiigas, elektroencefalografijas iekartas,
kardiotokografijas iekartas un fetalie monitori, fetalie
dopleri, vakuumstikni, zobarstnieciskas iekartas,
artroskopijas siikni, inhalatori, nebulaizeri, insuflacijas
iekartas, lokalas anestezijas iekartas, p€du kopsanas iekartas,
podologa iekartas, ergometri, elektromiografijas iekartas,
magnetoterapijas iekartas, automatizetie donoru asins
kolektori, kriits stkni, siltumterapijas iekartas, irigacijas
iekartas, ieelpojama gaisa mitrinatajs, infiizijas silditajs,
radiofarmacietisko preparatu injekcijas iekartas, slapekla
oksida patsvara noteikSanas iekartas. Ja Veselibas ministrija
uzskata, ka Noteikumu Nr. 689 23. pielikums nav
japapildina ar citam medicinas iekartam, LATAK veiks
attiecigas korekcijas minétas atbilstibas novertéSanas
institlicijas akreditacijas sféra, turpmak vairs neieklaujot §is
iekartas.

45. SIA RolLa PriekSlikumi izteikti un labojumi veikti 10.pielikuma tiesi Nemts véra Skat. attiecigo datni
datné daleji

46. | Latvijas Zobarstu Asociacija | 8.nodala.
99. Arstniecibas iestade pec pacienta pieprasijuma Nemts véra Projekta punkts precizéts
nekavé€joties

elektroniska forma izsniedz implanta karti kopa ar regulas
Nr.2017/745

18. panta 1.punkta min€to informaciju.

Aicinam korekciju veikt sekojosi -

99. Arstniecibas iestade pacientam izsniedz implanta karti

kopa ar

regulas Nr.2017/745 18. panta 1.punkta miné&to informaciju.
Pamatojums -

1 )pacients varétu neiedomaties, ka vinam japrasa
informacija par

implantu, ka arT - nekavéjoties. Tap&c atbalstam Acu centra
minéto

(pieredzi), kas izsniedz implanta karti visiem pacientiem
papira
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formata.

2)elektroniski nav iespgjams izsniegt Sadu implanta karti (ka
jau mingja

Mikrokirurgu asoc. parstavis dr. Bendiks), jo LV nav radita
platforma,

kur tadu informaciju ievietot. Tadejadi varétu biit sakartots
pagaidu

stavoklis, lai pacients ir inform&ts par savu implantu, kamér
elektroniski tas nav iesp&jams (e-veseliba/e-veselibas
karte/e-zobarstniecibas karte, utml).

47.

Latvijas Zobarstu Asociacija

176. - Noteikumi stajas spéka 2021. gada 26. maija. Lidzam
izskatit parejas perioda laiku un ieklaut to MK not.projekta
(priekslikums — ne mazak ka 6 m&nesi). Un skaidrojumu par
veikto protokolu darbibas laika izbeigSanos, kas izskangja
nosléguma dala (cik ilgi protokols ir speka, ja MK
noteikumu jauna versija ir parejas perioda).

Nemts vera

Projekta parejas noteikumi
papildinati

48.

Latvijas Zobarstu Asociacija

Aicinam VM parstavjus sazinaties ar dazadu jomu un
med.iekartu raZotaju parstavjiem Latvija, kas var sniegt
servisu, tehnisko apkopi un ari tehnisko uzraudzibu projekta
prasitajas robezas (elektrodrosiba, funkcionala parbaude).
Neuzskatam, ka visus razotaju parstavjus vajadz&tu definét
ka nekvalitativu pakalpojumu veicgjus, kas izskangja
sanaksmg; ka arineaicinam papildus licensét tos LATAK ka
akreditétas tehniskas uzraudzibas iestades.

Zobarstniecibas kabinetos LATAK akreditétam institticijam
obligati javeic tikai Joniz€josa starojuma iekartu
funkcionalas parbaudes, ko nevar veikt razotaja
parstavis(dentalais RTG), kur ir skaidrs specials

protokols, likumdosana. LZA esam |oti laba sadarbiba ar
RDC — procesu uzlabosana, reguléjumu izmainu
informeéSana Asociacijas biedriem, utml.

Visu pargjo med.iekartu uzraudziba zob. praksges atbilst
105.p. un 106.p. punkta min&tajiem "tehnisko uzraudzibu
veic tehniskas uzraudzibas institiicijas - medicinisko iericu
razotaji vai razotaju pilnvarotie parstavji.

Nemts vera
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49.

SIA “Arbor Medical
Korporacija”

MK noteikumu 105. punkta izvirzitas prasibas uzskatam par
korektam, iznemot vienu bitisku niansi. Proti, ir janem veéra,
ka razotaji ne vienmer paredz mediciniskajam iericém
elektrodrosibas un funkcionalo parbauzu veikSanu. Péc
misu pieredzes ierices, kuram razotaji neparedz
elektrodros$ibas vai funkcionalas parbauzu veikSanu, var
iedalit divas grupas:

a) ierices veicamas funkcijas ir ar zemu tehnologisko
sarezgitibu, tomg&r tas p&c pielictojuma atbilst I1a vai ITb
Klasei;

b) gadijumos, kad vienigais veids iekartas darbinasanai ir
no baterijam, vai ar1 tas ir mehaniskas, elektrodrosibas
parbaudes veikSana nav paredzeta.

Ievérojot minéto, t.1., ka raZzotaji ne vienmér paredz
mediciniskajam iericém elektrodrosibas un funkcionalo
parbauzu veiksanu (tatad, razotajs pats ir noteicis veicamo
parbauzu apjomu), piedavajam MK noteikumu 105. punktu
papildinat ar vardiem “un apjomam”, izsakot sekojosa
redakcija:

“105. Medicinisko iericu tehniska uzraudziba ir razotaja
noteikts pasakumu kopums attieciba uz konkrétajai
mediciniskajai iericei tas ekspluatacijas laika veicamajam
elektrodro§ibas un funkcionalajam parbaudém, ieveérojot
visus razotaja noteiktos atbilstibas krit€rijus (robezvertibas),
atbilsto$i razotaja noteiktajiem terminiem un apjomam, un
péc katras tadas lietoSanas, apkopes un remonta procediiras,
kas var ietekmét ierices tehniskos parametrus. Mingta
tehniska uzraudziba nav attiecinama uz I klases iericém,
neaktivam iericeém un implantéjamam iericém.
Mediciniskajai iericei veic attiecigi elektrodroSibas un
funkcionalas parbaudes, kuras noteiktas $o noteikumu 10.
pielikuma, ja pastav kads no sadiem apstakliem:

Nemts vera
dalgji
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105.1. ja aktiva Il a, aktiva II b un aktiva III klases ierice
nav mark&ta ar CE mark&jumu,

105.2. nav pieejama mediciniskas ierices dokumentacija par
razotaja noteiktajam veicamajam elektrodrosibas vai
funkcionalajam parbaudém vai to intervaliem;

105.3. Latvija nav pieejami mediciniskas ierices razotaja vai
razotaja pilnvarota parstavja pakalpojumi.”

Sada veida MK noteikumu 105. punkta tiktu ieklauti ar tie
gadijumi, kad raZzotaja noteiktaja parbauZzu apjomanav
paredzétas elektrodrosibas parbaudes.

50.

SIA “Arbor Medical
Korporacija”

MK noteikumu 106. punkta izvirzitas prasibas — p&c speciala
pilnvarojuma veikt attiecigo mediciisko iericu funkcionalas
un elektrodrosibas parbaudes — uzskatam par nepamatotam.
Ir biitiski nemt véra, razotaja izpratng iericu tehniska
uzraudziba ir dala no tehniska apkalpoSanas procesa, jo
medicinas iericu razotaju dokumentacija funkcionalas un
elektrodros$ibas parbaudes visbiezak ir noraditas ka sadala,
kas veicama ieri€u preventivo apkopju laika. Arineviens no
SIA “Arbor Medical Korporacija” parstavetajiem razotajiem
pilnvarojuma atseviski nenorada tiesibas veikt funkcionalas
un elektrodros§ibas parbaudes. Tapéc uzskatam, ka razotaja
pilnvarojums nodroSinat tehnisko apkalpoSanu ir pilniba
pietickams pamats, lai apstiprinatu pilnvarota parstavja
tiesibas nodrosinat ar1 funkcionalas un elektrodrosibas
parbaudes pilnvarojuma minétajam iericém vai iericu grupai.

Ievérojot minéto, t.i., ka razotaja izpratné iericu tehniska
uzraudziba ir dala no tehniska apkalpoSanas procesa,
piedavajam MK noteikumu 106. punkta pedg&jo teikumu
grozit, izsakot sekojosa redakcija:

“106. Medicinisko ieri¢u tehnisko uzraudzibu veic tehniskas
uzraudzibas institiicijas — medicinisko iericu razotaji vai
razotaju pilnvarotie parstavji, vai tehniskas uzraudzibas

Nemts vera
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institlicijas, kuras ir akredit€tas nacionalaja akreditacijas
institlicija saskana ar normativajiem aktiem par atbilstibas
noverteésanas institiiciju novertésanu, akreditaciju un
uzraudzibu. Tehnisko uzraudzibu ir tiesigi veikt tikai tadi
razotaju pilnvarotie parstavji, kuru pilnvarojuma ir ieklautas
tiesibas veikt attiecigo medicinisko iericu tehnisko
apkalposSanu.”

51.

SIA “Arbor Medical
Korporacija”

Arstniecibas iestazu un citu iesaistito personu vélmes grozit
MK noteikumus tad€jadi, ka razotaju parstavjiem butu
nepiecieSama akreditacija LATAK, lai tie sniegtu medicinas
ieri¢u tehniskas uzraudzibas pakalpojumu arstniecibas
iestadém, uzskatam par nepamatotam. Sadas prasibas
IstenoSana visam iesaistitajam pusém biitu ne tikai
laikietilpiga, bet arT ievérojamus resursus prasosa sekojosu
iemeslu dél:

a) akreditacijas sferas apjoms, kas nepiecieSams, lai
korekti akreditetu raZzotaju parstavjus, biitu loti apjomigs,
nemot vera, ka katram iekartu modelim funkciju parbaudes
procedura ir atSkiriga. Attiecigi akreditacijas sféras apjoms
lielakajiem medicinas iericu izplatitajiem ietvertu simtiem
dazadu iericu, kas secigi ari raditu nesamérigu slodzi
razotaju parstavjiem un LATAK. Mums ir pamatotas bazas
par to, vai arstniecibas iestadém un citam iesaistitajam
pusém, kas piedava attiecigas izmainas, ir priekSstats par to,
cik laikietilpiga buitu $ada akreditacijas procesa ieviesana un
nodrosinasana. Tamdg| aicinam rast iesp&ju sadu
priekslikumu talak nevirzit, iekams nav apzinati visu
iesaistito pusu viedokli, izstradats un apspriests konkréts
tiesibu normas priekslikums;

b) pastav pamatotas bazas par to, vai mazakie medicinas
iericu izplatitaji spe€s nodrosinat ISO 17020 “Atbilstibas
novertésana. Prasibas dazada veida institiicijam, kas veic
inspekciju” ievieSanu. Min&tais apstaklis ar1 visdrizak radis
jaunus stridus par konkurences ierobezosanu medicinas
lericu tirgi:

Nemts véra
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c)  pé&c misu riciba esosas informacijas neviena no ES
dalibvalstim $ada prasiba — razotaju parstavjiem ir
nepiecieSama akreditacija, lai tie sniegtu medicinas ieri€u
tehniskas uzraudzibas pakalpojumu — nepastav.

52.

SIA “Arbor Medical
Korporacija”

Papildus v&lamies ari sniegt viedokli par MK noteikumu
110. punktu.

Noteikumu 110. punkta pirmais teikums ta pasreizgja
redakcija paredz, ka: “MeriSanas lidzeklus, kurus lieto
medicinisko iericu tehniskaja uzraudziba, ne retak ka reizi
divos gados kalibré Eiropas Komisijas akreditetas
institlicijas.” Saja sakara ir biitiski nemt véra, ka praksé
atseviskiem specifiskiem mérisanas Iidzekliem, kurus lieto
medicinisko iericu tehniskaja uzraudziba, kalibrgjamas
vertibas ir iesp&€jams izmaintt tikai attiecigd merisanas
lidzekla razotaja laboratorija, kas ne vienmer ir akrediteta.
Tomeér §adas razotaja laboratorijas nodroSina mériSanas
lidzekla kalibréjamo veértibu izsekojamibu [idz nacionalajam
etalonam. Tamdeé] aicinam MK noteikumu 110. punkta
pirmo teikumu papildinat ar vardiem “vai pie m&riSanas
lidzeklu razotaja, kur izsekojamiba kalibr&jamo parametru
vertibam ir nodrosinata [idz nacionalajam etalonam”.

Noteikumu 110. punkta otrais teikums ta pasreizeja
redakcija paredz, ka: “Medictnisko iericu darbibas
parametru mérjumiem lietoto m&risanas lidzeklu precizitate
ir vismaz tris reizes augstaka par parbaudamas mediciniskas
ierices zemako atbilstibas kritériju (robezvértibu).” Saja
sakara ir biitiski nemt véra, ka nereti mediciniskas ierices
razotajs pats norada konkrétu mérisanas lidzekli, kurs
jaizmanto attiecigas mediciniskas ierices tehniskaja
uzraudziba. SadaraZotdja noradita mérisanas lidzekla
precizitate var atSkirties, t.i., blit gan mazaka, gan lielaka
neka to paredz MK noteikumi — “vismaz tris reizes augstaka
par parbaudamas mediciniskas ierices zemako atbilstibas
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krit€riju (robezvertibu)”. Ne velti, art MK noteikumu 105.
punkts tostarp paredz, ka “medicinisko iericu tehniska
uzraudziba ir raZotaja noteikts pasakumu kopums attieciba
uz konkrétajai mediciniskajai iericei tas ekspluatacijas laika
veicamajam elektrodroSibas un funkcionalajam parbaudém,
ieverojot visus razotaja noteiktos atbilstibas krit€rijus
(robezvertibas), (..)”. Sekojot MK noteikumu 110. punkta
otra teikuma prasibam, var rasties situacija, ka mediciniskas
ierices tehniskas uzraudzibas veic&am nav iesp&jams
nodrosinat razotaja noteikto pasakumu kopumu parbauzu
veikSanai, ja razotaja noteikta mériSanas lidzekla precizitates
parametri ir atSkirigi no MK noteikumu 110. punkta
noteiktajiem mériSanas lidzeklu precizitates parametriem.

Lai izslégtu iesp&jamas pretrunas starp razotaja noteikta
meériSanas lidzeklu precizitates parametriem un MK
noteikumu 110. punkta paredz&tajiem merisSanas lidzeklu
precizitates parametriem, aicinam MK noteikumu 110.
punkta otro teikumu papildinat ar vardiem, kas paredz
alternativu regulejumu — “bet gadijuma, ja mediciniskas
ierices razotajs ir noradijis konkrétu meérisanas Iidzekli, tad
medictisko iericu darbibas parametru meérjjumiem lieto So
razotaja noradito meriSanas lidzekli”.

Ievérojot min&to, piedavajam MK noteikumu 110. punktu
grozit, izsakot sekojosa redakcija:

“110. MeériSanas lidzeklus, kurus lieto medicinisko iericu
tehniskaja uzraudziba, ne retak ka reizi divos gados kalibré
Eiropas Komisijas akreditetas institlicijas vai pie m&risanas
lidzeklu razotaja, kur izsekojamiba kalibrgjamo parametru
veértibam ir nodroSinata lidz nacionalajam etalonam.
Medicinisko iericu darbibas parametru mérijjumiem lietoto
mériSanas lidzeklu precizitate ir vismaz tris reizes augstaka
par parbaudamas mediciniskas ierices zemako atbilstibas




29

krit€riju (robezvertibu), bet gadijuma, ja mediciniskas
ierices razotajs ir noradijis konkrétu mérisanas lidzekli, tad
medicinisko iericu darbibas parametru merijjumiem lieto So
razotaja noradito mé&riSanas lidzekli.”

53.

NMS ELPA

Medicinas ieri¢u uzraudzibu Latvija mes uzsakam vairak ka
pirms 25 gadiem tad, kad pamata visur bija tikai Padomju
Savieniba razotas iekartas, no kuram liela dala bija bistamas
pacientiem. Tad iekartas tika sadalitas bistamibas grupas un
pirmas grupas medicinas iekartam izstradajam parbaudes
kriterijus vadoties no Vacijas paraugiem. Parbaudes veicam
ar Vacijas razotaju iedotajam parbaudes iekartam.

P&éc tam jau Latvija paradijas vairakas TUV filiales un visas
parbaudes kluva par komercialu biznesa pasakumu.

Vairak ka 10 gadus es biju LATAK eksperts, kur noveéroju,
ka tehniskas uzraudzibas institlicijas cinijas sava starpa
kadus iekartu parbaudes parametrus ieklaut noteikumos, ko
nevarétu izpildit cita konkurgjosa institiicija. Funkcionalo
parbauzu tabulas ir virkne parbaudamo parametru, ko
razotaji saviem parstavjiem neprasa parbaudit iekartam.
Dazos parbaudes nosactjumos ir ieklautas viena konkréta
razotaja simulatora nosacijumi, lai gan to var veikt ar1 ar citu
simulatoru ar tadu pat precizitati.

Vairums specialo mériSanas iekartu izmanto to paSu vai pat
vecaku mériSanas algoritu/principu neka tas ir pasas
medicinas iekartas. Tapec nevares izpildit prasibu par 3
reizes augstaku precizitati.

Gan razotaja parstavjiem, gan tehniskas uzraudzibas
institiicijam ir jaizpilda vienadas 107. punkta prasibas.
Arstniecibas iestadeém ir iesp&ja iepazities gan ar razotaja
apstiprinato parbaudes protokolu vai MK noteikumu
parbaudes protokolu, parbaudes mériekartam un to
kalibracijas sertifikatiem.

Vai dati ir uzraditi pareizi, tas jau ir uz konkréto parbaudes
veicéju goda prata.
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LATAK tehniskas uzraudzibas institlicijam parbauda gan
dokumentaciju, gan praktiskas prasmes kadas iekartas
parbaude.

Praktiskam iemanam konkrétas iekartas parbaudé razotaja
parstavjiem vajadzetu biit labakam, jo vini ir apmaciti pie
konkréta razotaja veikt parbaudes un remontus.

Ja pacelas jautajums par dokumentu, kalibracijas sertifikatu
viltoSanu, kas teorétiski ir iesp&jams gan vieniem, gan
otriem, tad ka alternativu LATAK razotaja parstavjiem
varétu biit ISO 9001. Sertifikacijas ietvaros notiek visas
dokumentacijas parbaude gan attieciba uz servisu, gan
tirdzniecibu (kalibracijas sertifikati, ligumi ar razotaju u.c.).
Saja gadijuma kvalitates sertifikats nodro$ina visas firmas
sertifikaciju ne tikai servisa dalas ka tas butu LATAK
gadijuma. Akreditéties vél LATAK un maksat par to paSu
dokumentu parbaudi, tas nebiitu pienemami.

54.

Siemens Healthcare Oy
Latvijas filiale

Siemens Healthcare Oy Latvijas filiale uzskata, ka nav
nepiecieSama Siemens Healthcare specialistu akreditacija
LATAK.

Pamatojam to ar faktu, ka miisu specialisti — servisa
inZenieri tiek atbilstosi sagatavoti starptautiski atzitas
korporacijas macibu centros, lai uzstaditu Siemens
mediciniskas ierices (MI) un veiktu to tehnisko uzraudzibu,
apkopes un remontus atbilstosi razotaja noteiktajiem
standartiem un procedram, par ko viniem tiek izsniegts
zinasanas apliecinoss razotaja sertifikats. Lokalas
akreditacijas nepiecieSamiba liktu apSaubit vinu
kvalifikaciju veikt Siemens MI uzraudzibu.

Siemens Healthcare kvalitates vadibas sisteéma ir sertificéta
atbilstosi starptautiskajam standartam ISO 9001:2015, kuras
skopa ir ar1 MI tehniska uzraudziba.

Tapat nav skaidrs, ka notiktu LATAK akreditacija, ja
LATAK pieaicinatie eksperti nav apguvusi Siemens MI
specifiskas “know-how” tehnologijas, kas ne vienmér tick
publiskotas.
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Pielaujams, ka Siemens MI tehnisko uzraudzibu, kas ir
nespecifiska, ka, pieméram, elektrodrosibas parbaude, ir
lauts veikt - citats no 106. punkta:

“tehniskas uzraudzibas institticijam, kuras ir akreditétas
nacionalaja akreditacijas institiicija saskana ar
normativajiem aktiem par atbilstibas novert€sanas institiiciju
novertésanu, akreditaciju un uzraudzibu”,

tacu MI specifiskas, funkcionalas veiktspé&jas parbaudes,
uzraudziba un atbildiba par atbilstibu specifikacijam jaatstaj
MI razotaju vai razotaju pilnvaroto parstavju parzina.

55.

KJ Serviss

Velos sanemt preciz&€jumu vai skaidrojumu par punktu 106:

106. Medictnisko iericu tehnisko uzraudzibu veic tehniskas
uzraudzibas institlicijas — medicinisko iericu razotaji vai
razotaju pilnvarotie parstavji, vai tehniskas uzraudzibas
institlicijas, kuras ir akredit€tas nacionalaja akreditacijas
institlicija saskana ar normativajiem aktiem par atbilstibas
novertésanas institiiciju noverteésanu, akreditaciju un
uzraudzibu. Tehnisko uzraudzibu ir tiesigi veikt tikai tadi
razotaju pilnvarotie parstavji, kuru pilnvarojuma ir icklautas
tiesibas veikt attiecigo medicinisko ieric¢u funkcionalas un
elektrodros$ibas parbaudes.

Vai esam pareizi sapratusi, ka tapat ka Sodien, pastaves
divas iespgjas:

1. Medicmisko ieri¢u tehnisko uzraudzibu veic
medicinisko iericu raZotaji vai razotaju pilnvarotie parstavji,
un §T gadijuma akreditacija LATAKaA nav nepiecieSama

2. Medicmisko iericu tehnisko uzraudzibu vai ar1 veikt
tehniskas uzraudzibas institiicijas, kuras ir akreditetas
nacionalaja akreditacijas institticija (LATAKaA)

Ja esam sapratusi pareizi, ari turpmak var radities situacijas,
kad akreditetas iestades veic formalas funkcionalas
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parbaudes iekartam, kurus vini nezina, vai vinu riciba nav
specialais aprikojums specifika aprikojuma funkcionalam
parbaudém. Uzskatam, ka japienem tadu likumu, kurs
palidzes izvairities no aprakstitas situacijas.




