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I. Zinojuma kopsavilkums

Valsts sabiedriba ar ierobezotu atbildibu “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Zinatniskais instittts isteno projektu Nr. VPP-COVID-
2020/1-0025 “Jaunas tehnologijas Covid-19 pacientu t€émé&tai monitoréSani,
test€Sanai un terapijai (3-T Project)” ar sadarbibas partneriem Latvijas
Universitati un APP “Latvijas Biomedicinas pétijumu un studiju centru”
atbilstosi Ministru kabineta 2020.gada 20.maija rikojumam Nr.278 “Par valsts
pétijumu programmu "Covid-19 seku mazinasanai™”’ (turpmak ari- MK rikojums)
un Valsts pétfjumu programmas "Covid-19 seku mazinasanai” (turpmak —
Programma) TstenoSanas un uzraudzibas komisijas (turpmak — Komisija)
2020.gada 1. junija apstiprinatajam Valsts pétijjumu programmas “Covid-19 seku
mazinaSanai” projektu pieteikumu atklata konkursa nolikumam.

Projekts atbilst MK rikojuma 6.6. apakSpunkta noteiktajam tematiskajam
uzdevumam: “Izveértét optimalas izmantojamas tehnologijas cilvéku drosibas
palielinasanai epidémijas laika un izstradat kustibas monitoringa un mobilas
informéSanas risinajumus, atras diagnostikas un arstniecibas iekartu prototipus”,
t.1. inZeniertehniskie risinajumi. Projekta zinatnes nozares ir mediciniska
inZenierija, elektrotehnika, elektronika, informacijas un komunikaciju
tehnologijas, ka arT mediciniska biotehnologija. Projekts ir dalits vairakas dalas
atbilstoSi pe€tamajiem tematiem un sastav no tris apakSprojektiem:

WP1 apak3projekts- Téméeta monitoréSana;
WP2 apakSprojekts- TesteéSana;
WP3 apaksprojekts- Terapija.

Sis zinojums ir sagatavots valsts pétijumu programmas “Covid-19 seku
mazinasanai” Tstenota projekta Nr. VPP-COVID-2020/1-0025 “Jaunas
tehnologijas Covid-19 pacientu tém&tai monitorésani, testéSanai un terapijai (3-T
Project)” WP3 apaksSprojekta: “Teémeéta terapija” ietvaros. WP3 apakSprojekta
tika izstradats elpoSanas aparata papildus aprikojums COVID-19 pneimonijas
arstéSanai ar mérki uzlabot arstniecibas procesu. ElpoSanas aparata papildus
ierice nodroSinas pastavigu pozitivu elpcelu spiedienu apvienojuma ar skabekla
bagatinasanu. Sobrid ir sagatavots ierices prototips, ka ari izveidots kliniska
pétijuma dizains, ierice tika testéta Kltniska vidg.

Zinojuma merki:

1. Informet par Projekta papildu (specifiskajiem) rezultatiem:
Nr.16 “Izvertét un izstradat atras diagnostikas un arstniecibas iekartu
prototipus saistiba ar COVID — 19 arstéSanu”;
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2. Sniegt priekSlikumus ricibpolitikas veidotajiem, lai nodroSinatu
Projekta rezultatu, zinasanu parnesi sabiedribai un praktisku pielietojumu
COVID - 19 izplatibas mazinaSanai.

Zinojums ir sagatavots balstoties uz inzeniertehniska Projekta TstenoSanas
gaita apstradato datu, zinatniskas literatiiras analizi, Projekta veiktajiem
izméginajumiem un Kklinisko pétijumu, kvalitativu datu analizi Projekta
zinatniskaja grupa. WP3 apakSprojekta istenoSanas rezultats - tehnologijas
apraksts pievienots zinojuma pielikuma.
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3T CONCEPT
I

“Jaunas tehnologijas COVID-19 pacientu témé&tai monitorésanai, testéSanai
un terapijai (3-T project)” (No. VPP-COVID-2020/1-0025)

I1. Izmantotie saisinajumi

BiLEVEL Terapijas aparati
CFR Code of Federal Regulations
CE Conformité Européenne
CPAP Terapijas aparati (Continuous Positive Airway Pressure)
EM Ekonomikas ministrija
FDA Food and drug administration (ASV)
HFT High Flow Oxygen
HSA The Health Sciences Authority (Singapira)
EK Eiropas Komisija
ES Eiropas Savieniba
EUA Emergency Use Authorisation (ASV)
ISO Starptautisks kvalitates parvaldibas sist€émas standarts
TV Intensivas terapijas ventilatori
\Y Invaziva ventilacija
1ZM Izglitibas un zinatnes ministrija
MHRA Zalu un veselibas apriipes produktu regulativa agentiira
(Lielbritanija)
NA Normativie akti
NIV Neinvaziva ventilacija
Projekts Projekts Nr. VPP-COVID-2020/1-0025 “Jaunas
tehnologijas Covid-19 pacientu t€émé&tai monitoréSanai,
testéSanai un terapijai (3 T-projekts)/ New Technologies for
Targeted Tracing, Testing and Treatment of COVID-19
Patients (3-T project)”
PSKUS Valsts sabiedriba ar ierobezotu atbildibu “Paula Stradina
kliniska universitates slimnica”
RIS 3 Latvijas Viedas specializacijas stratégijas
RMVS Atri izgatavotas ventilatoru sistémas
VM Veselibas ministrija
WP3 Projekta apaksSprojekts: Teéméta terapija/ Treatment T3

apaksSprojekts




1 w2 - . . s .
Jaunas tehnologijas COVID-19 pacientu t€métai monitoréSanai, testéSanai
§ LoT CONCEPT un terapijai (3-T project)” (No. VVPP-COVID-2020/1-0025)

|

II1. Problemas vai situacijas apraksts, piedavatais risinajums

Viens no izaicinajumiem cima ar COVID-19 izraisitam veselibas problémam ir
nodrosinat pietiekamu skaitu ar elpinasanas sistemam, jo pacientiem pirmkart ir
ietekméta elpoSanas sist€éma. Atkariba no smaguma stavokla, pacientus var arstét
paaugstinot skabekla koncentraciju ieelpotaja gaisa vai papildinat So terapiju ar
papildus spiedienu, vai Kkritiskos gadijumos- pielietojot invazivo maksligo
elpinasanu. Sadu iekartu cenas ir no 5000 EUR Iidz pat 50000 EUR un
pandémijas laika to pieprasijums ir tik liels, ka razotaji nevar nodro$inat iericu
piegadi pietickama skaita.

Ja biitu iesp€jams nodrosinat 1etakas elpinaSanas iekartas pacientiem ar vieglako
slimibas formu, tad dargako iekartu skaits biitu pietickams, lai arstetu smagak
skartos pacientus.

Tirga eksist 1&tas un viegli pieejamas iekartas (CPAP), kas sp&j piegadat parasto
gaisu ar papildus spiedienu. Tas spgj arstét dazadas elpcelu problémas. Tomér
COVID-19 pacientiem ir japievada gaissS ar paaugstinatu un konkretu skabekla
koncentraciju, ko nevar nodrosinat esosas CPAP iekartas. DiemZzgl iekartu esosa
specifika nelauj izmantot tas COVID-19 pandémijas skarto pacientu arstnieciba.

WP3 apaksprojekta izveidota sist€éma papildina CPAP iekartas ar moduli, kas spgj
nodro§inat gazu maisijumu ar arsta uzdoto skabekla koncentraciju, tadejadi
nodroSinot iesp€ju izmantot CPAP iekartu COVID — 19 pacientu arstnieciba un
attiecigi- atri un 1&ti apgadat ar COVID-19 vieglakam slimibas formam skartos
pacientus ar iericém, kas atvieglo elposanu un nodrosina nepiecieSamo skabekla
koncentraciju.

Planotie risinajumi:
* lzveidot Ietu un atri razojamu papildiekartu, kas varétu kontrolét skabekla
padevi eksistgjosai sertificetai ieckartai — CPAP.

» Pielagot sisteému, lai to butu iesp&ams pielietot ari arpus COVID-19
pandémijas, palidzot pacientiem ar hroniskiem un akiitiem elpoSanas
trauc€jumiem (Latvija ap 20 000 pacientu).
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V. EsoSo elpoSanas paligaparatu veidi un piegades celi
Sobrid piecjamas ickartas var iedalit tris lielas grupas:

e Intensivas terapijas ventilatori (ITV) kuru cenas var svarstities no 15 000 -
40 000 EUR par vienibu atkariba no iekartu iesp&jam.

Ar Stm iekartam var veikt visas nepiecieSamas manipulacijas, ko piedava
medicina, bet tas ir dargas un krizes gadijuma piegades termini var bt ilgi. Sis
iekartas ir nepiecieSamas pacientiem ar smagu slimibas gaitu. Masveida izmantot
Sada veida ickartas nebiitu iesp&jams, ka ar1 tam nav ekonomiska pamatojuma, jo
Sobrid §i1s iekartas turklat ietilpst dzivibu uzturoSo iekartu klase.

e Majas apriipes ventilatori kuru cenas var svarstities no 3000 - 10 000 EUR
par vienibu, atkariba no iekartu iespgjam.

Sos ventilatorus var izmantot gan majas, gan slimnicas péc nepieciesamibas. Sis
iekartas ir pieejamakas par ITV. Krizes gadijuma piegades termini ari var
kaveties par vairakiem meéneSiem. Tas bija nove€rojams situacija, kas bija
izveidojusies Eiropa 2020. gada marta un aprilt COVID-19 pirma vilna laika.
Majas apripes ventilatorus varétu uzskatit par visuniversalakajam iekartam. Liela
dala gadijumu tas skaitas dzivibu uzturosas iekartas un ar tam var paveikt lielu
dalu no manipulacijam, ko veic ar ITV. Savukart ekonomiskais ieguvums ir
ieveérojams par katru vienibu. Pirma COVID-19 vilpa laika pasaulé péc Sis
kategorijas ickartam bija liels pieprasijums. Daudzas pasaules valstis pasitija Sis
iekartas tiikstoSos eksemplaru.

e CPAP un BILEVEL terapijas iekartas kuru cenas var svarstities no 500 -
3000 EUR par vienibu, atkariba no iekartu iesp&jam.

Sis iekartas bija salidzinosi brivi pieejamas visa COVID-19 pirma vilna laika. So
iekartu iesp&jas ir loti limit&tas, bet tomér slimibas sakuma stadija tas pacientiem
varétu biit noderigas. Pasaul€ un ar1 Latvija Sobrid ir m&ginajumi izstradat CPAP
un Bilevel iekartam salidzino$i 1&tu paligierici, kas var palidzeét kontrol&t
skabekla padevi. Ja Sie projekti izdosies, iekartas jau varétu but daudz plasak
pielietojamas neka Sobrid.

Lielakie plauSu ventilatoru razotaji atrodas ASV, Kina, Vacija, Sveicg,
Lielbritanija, Zviedrija un Irija. Ir arT citas valstis, kuras tiek razotas CPAP,
BiLevel un ventiléSanas iekartas, bet tas nav tik plaSi parstavétas un zinamas
globalaja tirgd.

ES parsvara tiek izmantotas ASV un Eiropa razotas iekartas. Latvija visiem
lielakajiem plauSu ventilatoru raZzotajiem ir savi parstavji. Tie nodroSina iekartu
piegadi un nepiecieSamibas gadijuma ar1 servisu.
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Pirma COVID- 19 vilna laika bija méginajums veikt kop&u maksligo plausu
ventilatoru iepirkumu visam ES valstim Iidzigi ka ar sejas masku iepirkumiem,
bet §1 iecere neizdevas, jo visi razotaji jau bija parslogoti.
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V. Terapijas aparatu atvieglota registrésana pa valstim

Arkartas medicinisko iekartu registrésana ES
EK ir sniegusi oficialus ieteikumus® par atbilstibas novérteéSanas un tirgus
uzraudzibas procediiram COVID-19 apdraud&juma konteksta:

e Ja tirgus uzraudzibas iestades konstaté, ka individualie aizsardzibas
lidzekli (IAL) vai mediciniskas ierices nodros§ina pienacigu veselibas un
droSuma Iimeni saskana ar Regula (ES) 2016/4252 noteiktajam
pamatprasibam vai Direktivas 93/42/EEK?® vai Regulas (ES) 2017/745*
prasibam, kaut gan atbilstibas novértéSanas procediiras, ari CE zimes
piestiprinaSana, nav pilniba pabeigtas atbilsto§i saskanotajiem
noteikumiem, tas drikst atlaut Sos izstradajumus darit pieejamus ES tirgii
uz ierobeZotu laiku un tik 1lgi, kamer tiek veiktas vajadzigas proceduras;

e [AL vai mediciniskas ierices, kas ar CE zimi nav mark&tas, varétu novertet
un to iegadi varetu dal€ji organiz€t ari attiecigas dalibvalsts iestades, ja
vien tiek nodroSinats, ka $adi izstradajumi veselibas apripes darbiniekiem
ir pieejami tikai paSreizgjas veselibas krizes laika un, ka tie nenonak
regularajos izplatiSanas kanalos un netiek dariti pieejami citiem
lietotajiem;

e Tirgus uzraudzibas iestadem EK un citas dalibvalstis biitu tiilit jainforme
par ikvienu pagaidu kartibu, ko tas ieviesusas attieciba uz konkrétiem IAL
vail mediciniskam iericém.

Galvena atzina no EK ieteikumiem:

e Laikposmano 2020. gada 24. aprila I1dz 2021. gada 25. maijam, atkapjoties
no Direktivas 90/385/EEK® 9. panta 1. un 2. punkta vai Direktivas
93/42/EEK?® 11. panta 1. lidz 6. punkta, jebkura kompetenta iestade péc
pienacigi pamatota pieprasijuma var atlaut attiecigas dalibvalsts teritorija
laist tirgii vai nodot ekspluatacija tadu konkrétu ierici, attieciba uz kuru nav
veiktas min&tajos pantos noraditas procediras, bet kuras izmantoSana ir
sabiedribas veselibas vai pacientu dro§ibas vai veselibas interesés.®

! KOMISIJAS IETEIKUMS (ES) 2020/403 (2020. gada 13. marts) par atbilstibas novérté$anas un tirgus
uzraudzibas procediiram COVID-19 apdraud&juma konteksta

2 Biropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts) par individualajiem aizsardzibas
lidzekliem un ar ko atcel Padomes Direktivu 89/686/EEK (Dokuments attiecas uz EEZ)

3 PADOMES DIREKTIVA 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericem

4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericem, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel
Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (Dokuments attiecas uz EEZ. )

5 Padomes Direktiva (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina$anu attieciba uz aktivam
implantgjamam medicinas iericeém

6 Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericém, 59.pants
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Arkartas medicinisko iekartu registréSana ASV péc FDA vadlinijam

FDA nolikums par medicinisko iekartu izmantoSanu, apejot standarta
procediiras, paredz tadu punktu, ka EUA, jeb arkartas atlauju izmanto$anai. ST
atlauja nav uzskatama par pilnvertigu sertifikaciju, jo §is atlaujas iegiiSanai ir
nepiecieSams mazaks pieradijumu ITmenis par dros§ibu, devam, ilgtermina efektu.

EUA ir piemérojams medikamentiem, iekartam, testiem utt. COVID-19
pandémijas laika FDA sniegtais 24.03.2020. rikojums’. paredz iesp&ju arpus
ierastas kartibas piemeérot ventil§jamas iekartas, kuras ieprieks jau tika sertifictas
izmantoSanai arpus ASV vai kuram tika veikta modifikacija, kas paredz papildus
sertifikaciju zem 510. punkta FDA ventilacijas iekartu registracijas noteikumos.

Piesakot tadu iekartu registracijai, pieteikuma jaieklauj:
1) Razotaja kontakta informacija, produkta, modela nosaukums;
2) Produkta mark&juma kopija;

3) Informacija par ieprieks iegiitiem sertifikatiem citos jurisdikcijas
regionos, pieméram CE marka ES, Australijas Terapeitisko Lidzeklu
Registra sertifikats, Health Canada licence, Japanas PMDA atlauja;

4) Atbilstiba 24.03.2020. rikojuma par EUA ventilacijas iekartam
COVID-19 pandemijas laika, Apendiksa A noteiktam prasibam,;

5) Apliecinajums, ka iekarta tika razota atbilstosi 21 CFR Part 820 vai
ISO 13485 prasibam,

6) Apliecinajums tam, ka iekarta tika izstradata atbilstosi citu valstu
piemerotiem kvalitates standartiem;

7) Informaciju par iekartas piemerotibu izmantosanai ASV pieslédzot
to elektroapgadei (voltaza u.c.).

Modificétu iekartu izmantoSana tika atlauta ar merki nodroSinat péc iespgjas
lielako pacientu skaitu ar piemeroto arsteSanu COVID-19 pandémijas laika,
nemot vera standarta, sertificEétu iekartu trikumu. FDA izsniegtas
rekomendacijas® ventilacijas iekartu izmantoSanai pandémijas laika, iedala
modifikacijas dazadas riska grupas.

Modifikaciju veidos, kuri netiek uzskatiti par risku izraisoSiem, ir ieklauta ari
miega apnojas gadijuma indicéto iekartu, tadu ka CPAP un BiPAP, izmantosana
pacientiem ar elpoSanas nepietickamibu, ja modifikacija paredz to, ka
aerosolizacija ir minimiz€ta. Pie tam ir pieskaitamas ari modifikacijas motoram,
akumulatoram, citiem elektriskiem komponentiem, materialu izmainas gazu

7 https://www.fda.gov/media/136423/download (3eit)
8 https://www.fda.gov/media/136318/download (rekomendacijas)
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vadiSanas celos, filtracijas ievieSana, lai minimiz€tu aerosolizaciju,
programmatiiras modifikacijas ventilacijas parametru regulacijai, skabekla
titracijai, attalinatai ventilacijas kontrolei, lai mazinatu saskarsmes laiku
medicinas personalam.

Arkartas medicinisko iekartu registrésana Krievijas Federacija

Sakot ar 2020. gada 6. aprili Krievijas Federacija tika ieviestas paSu medicinisko
ieri¢u aprites nosacijumi, kas paredzeti arkartas situacijas un ir speka Iidz 2021.
gada 1. janvarim. Medicinisko iericu saraksts, uz kuram attiecas 1pasa procedira,
jo 1pasi ietver dazada veida ventilatorus, dazadus COVID- 19 testus un
aizsardzibas lidzeklus.

Tas paredz $adu medicinisko iericu apriti:

e dokumentus medicinas ieriu valsts registracijai var iesniegt elektroniska
forma;

o lidz arkartas apstaklu likvideéSanai nav obligati javeic atbilstibas
novertéSana tehnisko testu, toksikologisko pé&tfjumu, klinisko pé&tijumu
veida wvalsts registracijas vajadzibam. Ekspertu institlicija valsts
registracijas procesa vadisies péc pretendenta iesniegtajiem dokumentiem
par attiecigajiem testiem. Tomeér attiecigds medicinas ierices péc tam
japarregistre;

e valsts registracijas termins bus seSas darba dienas;

e mediciniskas ierices s€rijas (partijas) registracijas aplieciba tiek izsniegta
ar deriguma terminu lidz 2021. gada 1. janvarim. Lidz arkartas apstaklu
noveérSanai Krievija ir atlauts importét saraksta neregistrétas medicinas
ierices test€Sanai (izp€tei) un valsts registracijai nepiecieSamaja apjoma
bez sanemot ,,Roszdravnadzor” atlauju.

Ka art:

e neregistrétas vienreizlietojamas medicinas ierices ir atlauts pardot
Krievijas Federacijas teritorija bez ,,Roszdravnadzor” atlaujas, ja tas ir
registrétas razosanas valst;

o atkartoti lietojamas medicinas ierices, kas péc 2021. gada 1. janvara nav

registrétas Krievijas Federacija, tiks iznicinatas vai izvestas no Krievijas
Federacijas.

ArstéSanas iezimes medicinas ierices, ieskaitot mediciniskas ierices sérijas
(partijas) valsts registraciju:

1. Attiecas uz tadu medicinisko ieriu apriti, kuras paredz&tas izmantoSanai
militarajas operacijas, arkartas situacijas, arkartas situaciju noversana, tadu
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slimibu profilaks€ un arstéSana, kas rada draudus citiem, ka ar1 slimibam
un traumam, ko rada nelabvé&liga kimiska, biologiska, radiacijas iedarbiba.
faktori, atbilstoSi sarakstam saskana ar pielikumu (turpmak - mediciniska
ierice), ieskaitot mediciniskas ierices s€rijas (partijas) valsts registraciju.

2. Mediciniskas ierices valsts registracijai medicinas ierices izstradatajs,
razotajs, pilnvarots razotaja parstavis (persona) vai persona, kas ieved
medicinisko ierici Krievijas Federacija, tas valsts registracijas noluka
(turpmak - pieteikuma iesniedz€js) iesniedz vai nosiita federalas zemes
budzetam Federala veselibas apriipes uzraudzibas dienesta (turpmak -
ckspertu iestade) jurisdikcija esosSas iestades Krievijas Federacijas
Veselibas ministrijas noteiktas prasibas par medicinisko iericu atbilstibas
novertéSanu tehnisko testu, toksikologisko pé&tfjumu, kliisko p&tijjumu
veida medicinisko iericu valsts registracijas noliika nav obligatas saraksta
ieklauto medicinisko iericu test€Sanai (izpétet).

Sis noteikums ir speka lidz arkartas draudu novérSanai vai arkartas situacijas
novérSanai. Mediciniskas ierices, kas nav iztur€jusSas noteikto atbilstibas
novert&jumu, ir japarregistré saskana ar Krievijas Federacijas tiesibu aktiem.

Arkartas medicinisko iekartu registréSana Singapiira
The Health Sciences Authority (HSA) regulativa nostaja attieciba uz elpoSanas
iericem: piegade COVID-19 pacientu vadibai.

HSA ir apnémusies nodroSinat savlaicigu piekluvi maksligas ventilacijas
aparatiem, lai palidz&tu apmierinat viet€jas veselibas apriipes vajadzibas. Nemot
vera mainigo situaciju Singapura, HSA ir nolémusi ieviest reguléSanas elastibu,
lai parvalditu paredzamo palielinato elpoSanas iericu pieprasijumu péc COVID-
19 pacientiem. Visa ST regulativa elastiba paliks speka COVID-19 pandémijas
perioda un talak tiks parskatita, atkariba no viet€jas situacijas.

1) Lauj izmantot anest€zijas aparatus un pozitivas elpcelu spiediena ierices
ka avarijas ventilatorus COVID-19 pacientiem, ja iericu razotaji ir
izstradajusi paSus noradijumus, iericu droSai lietoSanai ka ventilatorus
COVID-19 arstésanai (HSA apstiprinagjums nav nepieciesams), bet ja ir
iespejams, veselibas apriipes iestadém pacientiem ar elpoSanas mazspé&ju
jaizmanto HSA registréti ventilatori.

Razotajiem vai viet€jiem izplatitajiem jasniedz skaidras un konkrétas instrukcijas
par anest€zijas aparatu vai pozitivu elpcelu spiediena iericu izmantoSanu
ventilacijas noliikos. Viniem arT pastavigi jasniedz atbalsts Sim nolukam. Ta ka
anestezijas aparatu vai pozitivu elpcelu spiediena iericu konstrukcija ir atSkiriga,
salidzinot ar ventilatoriem, veselibas apriipes iestadém ieteicams ciesi sadarboties

12
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ar aparatu razotajiem vai viet§jiem izplatitdjiem, lai nodroSinatu to drosu
lietoSanu ka ventilatorus.

2) HSA registrétu ventilatoru izmainu ievie$anas atviegloSana. Reaggjot uz
2019. gada koronavirusa slimibas (COVID-19) uzliesmojumu, HSA
piedava alternativu celu, lai atvieglotu registrétu ventilatoru modificéSanas
procesu, lai apmierinatu vietgja pieprasijuma picaugumu. (This alternative
pathway is also applicable for registration of new models of accessories
for use with the registered ventilators.)

Registrétaji var ieviest §is izmainas registrétajos ventilatoros, negaidot HSA
apstiprinajumu, tik ilgi, kamer:

e Izmainas neietekmé registrétas veiktsp&jas specifikacijas;

e Jerices, ieskaitot jaunos piederumus, turpina ievérot bitiskos
drosibas un veiktsp€jas principus, kas izklastiti 2010. gada Veselibas
precu noteikumos. (Health Products (Medical Devices) Regulations
2010).

Registrétajiem ir jainform& HSA tikai ar minimalo informaciju par §im izmainam
tikai reizi seSos ménesos. HSA apstiprinajums $§Tm izmainam nav nepiecieSams.
Tapat, lai atvieglotu So procesu un padaritu to atrak, ir izstradata speciala

veidlapa®. Ta paredzéta, lai informétu HSA par registréto ventilatoru izmainam
COVID-19 pandémijas laika.

3) Neregistrétu vai jaunu ventilatoru modelu izmantoSana, lai apmierinatu
vietgjas kliniskas vajadzibas.
Uznémumi, kas vélas piegadat ventilatorus, kas paslaik nav registréti HSA, var
sazinaties ar HSA nosiitot e-pastu ar t€mu “Neregistrétu ventilatoru piegade
Singapiira”. Un vini sazinasies ar tiem uznemamiem, lai sniegtu atbilstoSu
informaciju, par pagaidi atlauyju. HSA majas lapa ir sarakst ar visiem
ventilatoriem, kas 11dz §im ir saneémusi pagaidu atlauju.

Arkartas medicinisko iekartu registréSana Lielbritanija

Zalu un veselibas apriipes produktu regulativa agentiira (“MHRA”) ir public&jusi
“Atri izgatavotas ventilatoru sistemas” (“RMVS”) specifikaciju, nosakot klniski
noteiktas prasibas par “minimali pienemamu” ventilatoru (sk. tabulu Nr. 1), kas
paredzets slimnicas COVID — 19 pandémijas laika.

RMVS specifikacijas mérkis ir apmierinat Lielbritanijas veselibas apripes
sist€mas pieaugoso pieprasijumu pec ventilatoriem, lai atbalstitu pacientus, kuri
cieS no COVID-19 izraisita akiitas elpoSanas distresa sindroma (“ARDS”).

® https://form.gov.sg/#!/5e7d9ffe4cf17f001148e69b
13
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Tabula Nr. 1

No. Applicant Name of device For more information
1 ITS Science & Mindray SV600 and Mindray SV600 and

Medical Pte SV800 Ventilator and SV800_Provisional

Ltd Accessories Authorisation_06052020 £ 434 KB
2 Philips Respironics E30 Respironics E30_Provisional

Electronics Ventilator Authorisation_06052020 & 440 KB

Singapore Pte

Ltd
3 Draeger Draeger EVITA V600 Draeger EVITA V600 and V800

Singapore Pte and V800 Intensive _Provisional

Ltd Care ventilators Authorisation_06052020 & 432 KB
4 Advanced Bio ABMRC Alpha Basic ABMRC Alpha

Machines Pte and Alpha Plus ventilators_Provisional

Ltd Ventilators Authorisation_15072020 & 98 KB
5 Gaia Science Shenzhen Prunus Shenzhen Prunus Boaray

Pte Ltd Boaray 5000D Ventilator ~ 5000D_Provisional

Authorisation_03082020 &t 139 KB

Neatkarigi no juridiska pamata RM VS razotajiem japierada atbilstiba biitiskajiem
pacientu dro$ibas standartiem. Kad pasreiz§ja COVID-19 arkartas situacija bis
pagajusi, RMVS vairs nevar€s izmantot slimnicas, ja vien tas nebiis markétas ar
CE saskana ar ES medicinas iericu noteikumiem.

RMYVS specifikacija ir noteiktas gan obligatas, gan izv€les prasibas. Tie sevi
ietver:

e Tiek ierosinats, ka RMVS biitu paredzets 1slaicigai stabiliz€$anai uz dazam
stundam, tacu pacientam to var pagarinat lidz vienai dienai;

e Ventilatoram jabut vismaz vienam ventilacijas rezZimam, bet papildus
diviem ventilacijas reZimiem, kas var atbalstit pacientus kritiskaja stavoklT;

e Lietotajam jaspgj kontrolet skabekla procentualo daudzumu pacienta
ieelpotaja gaze;

e Ventilatoram jabiit iesp€ja nodroSinat infekcijas kontroli. Tas nozimég, ka
ventilatoram jabut tiramam veselibas apriipes darbiniekiem, un visam
dalam, kas nonak saskar€ ar pacientu elpu, jabiit iesp&jai dekontaminéties
vai ar jabiit vienreiz lietojamam,;

e Ventilatoram jasniedz trauksme, pieméram, reag€jot uz gazes vai
elektribas padeves traucg€jumiem;

14
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e Ventilatoram jabiit viegli lietojamam kvalificétiem veselibas apripes
specialistiem, pieméram, arstiem ar zinamu ventilatora lietoSanas pieredzi
apmacibas procesam nevajadzetu parsniegt 30 miniites;

e RaZzotajiem japarbauda ventilators prototipa un gala razoSanas posma. Tas,
ja iesp&jams, javeic ka 1ss lietojamibas tests atbilstosi ISO 62366
realistiskaja vide;

e RaZzotdjiem ventilatori jaraZo no materialiem un detalam, kas ir viegli
pieejami Lielbritanijas piegades ke&de.

Labs piemérs Lielbritanija ir Nacionalais ventilatoru projekts kur tika apstiprinata
krizes laka ventilatoru raZoSana 36 stundu laika. Parasti 81 procedura aiznem 18 -
24 ménesus™?.

10 https://iwww.thelancet.com/journals/lanres/article/P11S2213-2600(20)30422-7/fulltext
15
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V1. Iepriekséja pieredze un Sobrid esoSais stavoklis ar aparatu
producésanu

Pasaulé ir limitéts maksligo plausu ventilatoru raZotaju skaits. Sis raZotnes nespgj
1sa termina sarazot lielu skaitu iekartu, jo 1idz §im pasaul€ tadas nepiecieSamibas
nebija. Razo8ana bija planveida, iepirkumi tika planoti savlaicigi un termini bija
pietickami. Nemot véra situaciju lidz 2020. gada martam, nebija noveérotas
problémas ar plausu ventilatoru piegaddem. Vidgjais piegades termins$ atkariba no
ierices vargja aiznemt 2 dienas lidz 2 menesi. Divi menesi iesp&jams nav 1ss
termins, bet, ja iepirkumi tiek veikti laicigi, ta nav probléma. Pasaulé liclakie
ventilatoru razotaji - Philips Healthcare (Niderlande), ResMed (ASV), Medtronic
PLC (Trija), Drager Group (Vacija), Hamilton medical (Sveice), GE Healthcare
(ASV). Tiek uzskatits ka 50% no plausu ventilatoru tirgus kontrole TOP 5
razotajill,

1. Pirmais COVID- 19 vilnis (2020.gada pavasaris)

Sakoties COVID-19 pirmajam vilnim 2020. gada marta, ITV un majas apriipes
ventilatoru iegade strauji kluva problematiska'?,'®. Majas apriipes ventilatoriem,
kurus parasta situacija vajadz€ja gaidit 1 - 2 nedé€las, piegades termini picauga
Iidz 25 nede€lam. DaZi no lielajiem plauSu ventilatoru raZotajiem bija spiesti uz
laiku pat apturét raZzoSanu, jo nevargja sanemt nepiecieSamas detalas. Citas valstis
savukart aizliedza savas iekartas eksportét, kamer nebiis nodroSinats pieprasijums
viet&jam tirgum.

2. Sobrid eso3ais stavoklis (2020.gada rudens lidz $§im bridim)

Sobrid situacija ar pandémijas izplatibu Latvija nav bitiski uzlabojusies.
Daudzas valstis ir izveidojusas rezerves un iegadajusas lielus skaitus ventilatoru
gadijumam, ja situacija kliist kritiska.

1 https://www.prnewswire.com/news-releases/global-ventilators-market---50-market-share-held-by-5-top-
companies-591894561.html

12 Ranney ML, Griffeth V, Jha AK. Critical Supply Shortages - The Need for Ventilators and Personal
Protective Equipment during the Covid-19 Pandemic. N Engl J Med. 2020 Apr 30;382(18):e41. doi:
10.1056/NEJMp2006141. Epub 2020 Mar 25. PMID: 32212516.

13 https://www.nytimes.com/2020/03/18/business/coronavirus-ventilator-shortage.html
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VII. IekSeja valsts kapacitate producet iekartas (in vitro / aparati)

1. Registrésanas iespéjas (t.sk.inovativiem produktiem)
Saistiba ar medicinas ieriu ieveSanu, izpéti, registréSsanu Latvija ir noteikti

sadi procesi:
1.1.

1.2.

1.3.

Mediciniskajam iericém, kuram ir CE sertifikati un atbilstibas
deklaracijas un kuras tiek ievestas Latvija, ir izveidots vienkarss un
¢rts pazinoSanas veids: tas tiek nodrosinats elektroniski caur Zalu
valsts agentiiras majas lapu
https://latmed.zva.gov.lv/public/pazinojumsZaluValstsAgenturai.as
px saskana ar Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumu
Nr. 689 "Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas noveértésanas,
izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba”
(turpmak- MK noteikumi Nr.689) 5.pielikuma pievienoto
lesnieguma veidlapu.

Mediciniskajam iericém, kuram nav CE mark&uma, un Kkuru
izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai pacientu droSibas vai
veselibas interesé, ar Ministru kabineta 2020.gada 24. aprila
noteitkumiem Nr.233 “Grozijumi Ministru kabineta 2017. gada 28.
novembra noteikumos Nr. 689 "Medicinisko iericu registracijas,
atbilstibas novertéSanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba™” ir noteikts, ka Zalu valsts agentlira var
izsniegt atlauju laist tirgl vai izmantot atseviSkas mediciniskas
ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, kuram nav
veiktas Sajos noteikumos min€tas atbilstibas noverteéSanas
proceduras un kuras nav markétas ar CE mark&umu, bet kuru
izmantoSanai ir biitiska nozime veselibas aizsardzibas intereses.
Atlauju izsniedz uz laiku, kas nepiecieSams, lai mediciniskajai
iericei vaiin vitro diagnostikas mediciniskajai iericei veiktu
nepiecieSamas atbilstibas noverteésanas procediiras un marketu ar CE
mark€jumu, vai kamer ir pieejama alternativa mediciniska ierice vai
kameér tas izmantoSanai vairs nav bitiskas nozimes veselibas
aizsardzibas intereses.

Mediciniskajam iericém, kuras tiek izstradatas Latvija un kuram
nepiecieSsams veikt klinisko izpéti, ir noteikts process Ministru
kabineta 2010.gada 21.septembra noteikumos Nr.891 “Cilvékiem
paredzeto medicinisko iericu kliniskas izp€tes kartiba” (turpmak-
MK noteikumi Nr.891).

14 Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumos Nr. 689 "Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas
novértéianas, izplati$anas, ekspluatiacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba” 124.! punkts
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WP3 apak3projekta ietvaros, veicot mediciniskas ierices CPAP papildmodula
izstradi un ta kliniskas izmé&ginaSanas procesam nepiecieSamo dokumentu
sagatavoSanu un saskanosSanu ar normativajos aktos noteiktajam institicijam, tika
konstat€ts, ka normativajos aktos noteiktie termini un procesu istenoSanas termini
kavé/ierobezo jaunu medicinisko iericu operativu izstradi, kas var Dbt
nepiecieSamas krizes situaciju parvaréSanai, t.i. lai pilnvertigi sagatavotu
iesniegumu Zalu valsts agentiirai ir nepiecieSams &tikas komisijas atzinums (MK
noteikumi Nr.891 30.2.punkts, to pielikuma “Medicinas ierices kliniskas izp&tes
iesniegums” 51. punkts). Atbilstosi MK noteikumu Nr.891 24.punktam &tikas
komisija sniedz atzinumu 30 dienu laika, bet, ja nepiecieSami labojumi, tas var
but vél papildus 30 dienas. Péc tam, Medicinas ierices kliniskas izp€tes
iesniegumi Zalu valst agentura tie tiek izskatiti 30 dienu laika un, ja
nepiecieSamas korekcijas, papildus var biit nepiecieSamas ve€l 30 dienas.
Rezultata kliniskas izp€tes veikSanas saskanoSanas minimalais termins ir 2 — 4
ménesi, kas ir nesamérigi ilgs laiks krizes situacija.

Lidz ar ko, lai nodroSinatu operativu klinisko pétijumu veikSanas procesu
saskanosanu krizes situacijas, biitu nepiecieSams normativajos aktos (MK
noteikumos Nr.891) paredzeét, ka krizes apstaklos cilvékiem paredzetu
medicinisko iericu, kuru izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai pacientu
drosibas vai veselibas interes€s, kliniskas izp&tes iesniegumu izskatiSanas
termini ir saisinati, pieméram, 10 dienas.

Vienlaikus arT MK noteikumos Nr. 689 biitu optimali paredzget Tsakus terminus
atlauju izsniegSanai mediciniskas ierices izmantosanai, kurai nav CE mark&juma,
tam mediciniskajam ieric€ém, kuru izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai
pacientu droSibas vai veselibas interes€s krizes apstaklos.

Ka labu pieméru atzimgjam Lielbritaniju, kas COVID-19 pirma vilpa laika
registréja jaunu CPAP iekartu 36 stundu laika, lai gan parasti $ada procediira
aiznem 18 — 24 méneSus.

Ja arm Sobrid liekas, ka akiitam plauSu ventilatoru deficitam pasaule vairs
nevajadzetu rasties, jo ir rezerves un razotaji sp&jusi palielinat jaudas, joprojam
var rasties nepietickams medicinisko ieri¢u un veselibas apdraud&uma risks
gadijumos, ja saksies citu iekartu/iericu u.c. paliglidzeklu iztriikums kadas citas
slimibas uzplaiksnijuma laika.

2. Stratégiskas aparatu rezerves.

Lai Latvija butu labak sagatavota potencialiem COVID-19 vai citu augsgjo
elpcelu slimibu uzplaiksnfjumiem, biitu nepiecieSams veidot maksligo plauSu
ventilatoru strat€giskas rezerves. Ja valsts savlaicigi ir veidojusi $adas rezerves
krizes gadijuma, neesam atkariga no citu valstu razotajiem, kuri razo maksligos
plauSu ventilatorus un var nespét sarazot pietickamu apjomu iekartu, lai spétu tos
eksportét.
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Sadas rezerves uzkraj ASV*5,*6 un COVID - 19 pirma vilna laika, kad ievérojami
pieauga slimo pacientu skaits stacionaros, valstij nebija maksligo plausu
ventilatoru deficits, ja salidzina ar daudzam Eiropas valstim. Iznpémums bija
Vacija, jo viniem ir plausu ventilatoru razotaji, kas sp&ja nodroSinat iekartas
Vacijas tirgum, kadu laiku aizliedzot eksportu uz citam valstim.

15 https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0012369220345050
16 https://www.centerforhealthsecurity.org/resources/COVID-19/COVID-19-fact-sheets/200214-
VentilatorAvailability-factsheet.pdf
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VIIl. Rekomendacijas

Jaizveido vienots respiratorais centrs.

Latvija ir nepiecieSams vienots, moderns pasaules ITmena prasibam atbilstoss
respiratorais centrs. Sada centra turétajs varétu bt varétu bt “Tuberkolozes un
plausu slimibu centrs”. Bitiskakie ieguvumi:

e Pacienti atrodas izol€ti no apkart&ja vides.
e Nav riski inficét lielus slimnicu un paralizet ta darbibu.
e Personals ir pieradis un apmacits stradat ar infekcioziem pacientiem.

Sads moderns centrs jau sen Latvija ir nepiecie$ams un ari péc epidémijas tas biis
noslogots un izmatojams, jo Sobrid Latvija ir biitiskas nepilnibas hronisku plausu
slimnieku arstesana.

Latvija un Bulgarija ir divas vienigas valstis ES, kur skabeklis majas apstaklos
netiek nodroS$inats no valsts [idzekliem. Ar neinvaziva plauSu ventilacija netiek
apmaksata no valsts lidzekliem.

Sis lietas miisdienu ES valstis ir pa§saprotamas un tam biitu jabiit nodroginatam.
Ja pacienti netiek kontroléti un arstéti majas apstaklos, tie regulari nonak
slimnicas, kas savukart valstij rada butiski lielakas izmaksas $adu pacientu
arsteéSana.

2010.gada jau bija meginajums izveidot misdienu standartiem atbilstoSu
respiratoro centru valsti, kas nodro$inatu misdienigu un personaliz&tu pacientu
veselibas apriipi un nodroSinot dzivildzi un dzives kvalitati, bet diemzel ta netika
realizets.

Personala apmaciba.

NepiecieSams nodroSinat personala apmacibu neinvazivu skabekla aparatu
lietosana. ES valstis pacientu ventiléSanas procesa aktivi iesaistas arstu paligi un
medmasas.

NepiecieSams nodroSinat macibu programmu izstradi, kuras uzsvars jaliek uz
praktisko iemanu trenéSanu — Iidz ar to tas butu darba vide balstitas praktiskas
macibas, kas noslégtos ar parbaudes darbu nobeiguma un sertifikaciju tiem
specialistiem, kas nokartojusi parbaude darbu. Tadejadi tiks nodroSinats, ka
personals, kas strada ar NIV ir profesionals un kompetents.

IV un NIV iekartu rezerves.

NepiecieSams papildinat valsts rezervju planu, ieklaujot nosacijumu, ka valstij
janodroSina neinvazivu skabekla aparatu rezerves un krizes gadijuma tas var
sanemt jebkura Latvijas vieta nekavéjoties.
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Lai veidotu rezerves svarigi ir saprast, vai biis pietieckami daudz kompetenta
personala, kas tos mac€s izmantot un vai biis vietas kur nodroSinat pacientiem
gultas vietas ar skabekla padevi.

Registracijas paatrinasana.
Nepieciesams noteikt, ka krizes apstaklos saistiba mediciniskajam iericém, kuru
izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai pacientu drosibas vai veselibas intereses;
- kliiskas izpétes iesniegumu izskatiSanas un atlauju/atzinumu sniegSanas
termini €tikas komisija un Zalu valsts agentiira ir saisinati, pieméram, 10
dienas, veicot izmainas MK noteikumos Nr.891;
- mediciniskas ierices izmantoSanai, kurai nav CE mark€&juma, Zalu valsts
agentlra atlaujas izsniedz saisinata, pieméram, 10 dienu termina, veicot
izmainas MK noteikumos Nr.689.

WP 3 apaksprojekta ietvaros izveidots risinajums, kas plasak lauj izmantot
CPAP iekartas.

WP3 apaks$projekta ietvaros bija uzdevums izveidot iekartu, kas lautu daudz
plasak izmantot CPAP iekartu, ar merki smagas krizes apstaklos spét ar iekartam
apgadat pec iesp€jas vairak pacientu.

CPAP ir salidzinosi léta un atri iegiistama iekarta atskiriba no IV un NIV. Sis
iekartas arT izmaksu zina ir daudz Ietakas.

Attela Nr.1. ir attelota WP3 apaksprojekta ietvaros pétita iekarta ar raditajiem
papildinoSajiem elementiem.

Attéls Nr. 1

6. Control module

1. Oxygen flow

control /"' N "‘\ 2. Oxygen
\ Fi02 | concentration
\ /" Sensors

Breathing Valve
(30 L/min)

4. Buffer

CPAP
4-20 cmH20

3. Mixer flexible tube (d 20-25 mm) '
5. CPAP Viral filter

1. skabekla padeve un ta kontrole no skabekla avota;

2. skabekla koncentracijas sensor, attelo padota gaisa piesatinajumu ar
skabekli;
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3. gazu sajauksSanas vieta;

4. gazu akumulacijas tvertne, lai nodroSinatu pec iesp€jas mazakas izmainas
skabekla koncentracija;

5. CPAP iekarta, nodroSina pozitivu spiedienu elpcelos.

P&dgja pusgada laika daudzas valstis un uzn€mumi ir méginasu radit kaut ko
lidzigu WP3 apaksprojekta izstradatajai iekartai.

Merkis visiem bija viens - radit iekartu, kas smagas krizes gadijuma varétu
palidzet pacientiem. Iev€rojamakais, ko biitu verts pieminét, ir Mercedes-Benz
inzenieru izstradatais CPAP un HFT (High Flow Oxygen)Y’, ta ir iekarta divi
viena.

Attela Nr.2. ir att€lota Mercedes-Benz 1zstradata iekarta.

Attels Nr. 2

Tabula 2. ir WP3 apaksprojekta ietvaros izstradatas iekartas salidzinajums ar
Mercedes-Benz iekartu.

7 https://www.sarao.ac.za/wp-content/uploads/2020/06/UCL-Ventura-CPAP_HNFO-Blender-draft-2.pdf
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Tabula Nr. 2

Kriterijs

WP 3 apaksSprojekta
ietvaros izstradata
iekarta

Mercedes-Benz
izstradata iekarta

Iekartas darbinasanai
nepiecieSama elektriba

Ir nepiecieSama

Nav nepiecieSama

Var darboties ne tikai no
centralizetas skabekla
sistemas

Ja var darboties no
skabekla
koncentratoriem

Darbojas tika no
centralizetas sistemas

Skabekla sensoru skaits,

papildus precizitatei 3 1
Sasniedzamas skabekla
koncentracijas diapazons 21 - 60 % 30 - 100 %
Darbojas — tikai skabeklis,
tikai gaiss, skabeklis +
gaiss Skabeklis + gaiss Tikai skabeklis

Ir pielietota uz pacientiem,
vai kliniska pétijjuma
ietvaros

Kliniska pétijuma
ietvaros

Pielietota uz pacientiem

Patents

Sobrid tiek gatavots
patenta pieteikums

Ir brivi pieejama licence
razoSanai, nav patenta

Nemot vera kliniskaja petijuma sanemtos sakotn€jos rezultatus var secinat, ka
WP3 apaksprojekta ietvara raditas ierices pielietoSanai ir butiskas priekSrocibas
salidzinajuma ar citam lidzvertigam iericém.

Ka galvena priekSrociba noradama iesp€ja nepieslégt ierici pie centralizEtas
skabekla padeves sist€émas. Tas savukart rada biitiskas priekSrocibas un iesp&jas
sniegt atbalstu hroniski slimu pacientu apriipei un arstniecibai majas apstaklos,
ko aicinam ieviest ka valsts apmaksatu arstniecibas metodi.
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I X Ieteikumi ricibpolitku veidotajiem

Ar priekSlikumu ievieSanu saistitas darbibas liidzu skatit tabula Nr. 3.
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Tabula Nr. 3
Ar priekslikumu ievieSanu saistito darbibu/ nepiecieSamo risinajumu kopums
Nr.p.
K.
1. | Merkis Latvija ir nepiecieSams vienots, moderns pasaules Iimena
prasibam atbilstoSs respiratorais centrs
Darbiba Sagatavot centra atbilstibas krit€rijus un izveértét potencialas
institicijas, kas atbilst Siem kriterijiem.
NodroSinat centra izveidi.
Sagaidamais | lzveidots moderns pasaules ITmena prasibam atbilstos$s respiratorais
darbibas centrs
rezultats
Atbildiga VM, piesaistot nozares specialistus, institiicijas
institticija/
lidzatbildigas
institiicijas
2. | Merkis NodroSinat personala apmacibu darbam ar NIV iericém
Darbiba NepiecieSams nodroSinat macibu programmu izstradi, kuras uzsvars
jaliek uz praktisko iemanu tren&Sanu — 11dz ar to tas butu darba vide
balstitas praktiskas macibas, kas noslégtos ar parbaudes darbu
nobeiguma un sertifikaciju tiem specialistiem, kas nokartojusi
parbaude darbu. Tadejadi tiks nodroSinats, ka personals, kas strada ar
NIV ir profesionals un kompetents.
Sagaidamais | Izstradatas macibu programmas
darbibas
rezultats
Atbildiga VM, piesaistot nozares specialistus, institiicijas
institticija/
lidzatbildigas
institlicijas
3. | Mérkis Pietiekamas rezerves IV un NIV iericém valsti
Darbiba NepiecieSams papildinat valsts rezervju planu, ieklaujot nosacijumu,
ka valstij janodroSina neinvazivu skabekla aparatu rezerves un krizes
gadijuma tas var sanemt jebkura Latvijas vieta nekavgjoties.
Sagaidamais | Pietiekamas daudzums IV un NIV aparatiem
darbibas
rezultats
Atbildiga VM
institticija/
lidzatbildigas
institlicijas
4. | Merkis Izstradata procediira paatrinatai (noteikti salsinati termini
dokumentu izskatiSanai, atlauju izsniegSanai) inovativu medicinas
iericu klinisko pétijjumu veikSanai un medicinisko iericu bez CE
markéjuma izmantoSanai arkartas/ krizes situacijas
Darbiba Sagatavoti atbilsto$i grozijumi normativajos aktos un iesniegti

apstiprinasanai
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Sagaidamais | Groziti Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumi Nr. 689
darbibas “Medicinisko  ieri¢u  registracijas, atbilstibas  novértésanas,
rezultats izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba”,
Groziti Ministru kabineta 2010.gada 21.septembra noteikumi Nr.891
“Cilvekiem paredzeéto medicinisko iericu kliniskas izpétes kartiba”

Atbildiga VM, ZVA

institiicija/

lidzatbildigas

institiicijas

Merkis Uzsakta CPAP aparata papildaprikojuma raZosana un izplatiSana
tirgii

Darbiba Nodrosinat WP 3 apaksprojekta ietvaros izveidota prototipa, kas
plasak lauj izmantot CPAP iekartas, turpmaku pétiSanu un
aprob&Sanu.

Nodros$inat patenta tiesibas papildiericei.

Sagaidamais | Pilniba valid@ta jauna medicinas papildierice

darbibas

rezultats

Atbildiga PSKUS, VM

institticija/

lidzatbildigas

institlicijas

Merkis Definéti nosacijumi COVID-19 arsteSanas iekartu (elpinasanas
iekartas) efektiva izmantoSana péc pandémijas, kad pacientu
skaits biis mazaks.

Darbiba Izvertet iespeju definét pacientu kopas, kas varétu izmantot elpoSanas
aparatus péc pandémijas perioda (pieméram miega apnojas
arstéSanai).

[zvertet iespeju ieklaut So pakalpojumu valsts apmaksato
pakalpojumu klasta.

Sagaidamais | Efektiva iericu izmantoSana péc pandémijas laika

darbibas

rezultats

Atbildiga VM piesaistot nozares specialistus, institiicijas

institiicija/

lidzatbildigas

institiicijas

Ierobezojumi sniegto priekslikumu ievieSanai:

Saja zinojuma ietvertie priekslikumi balstiti uz Projekta pilotprojekta rezultatiem
un secindgjumiem, tomeér elpoSanas aprata papildierices prototipa plaSai
izmantoSanai prakse ir japierada, ka tehnologija darbojas tas galigaja forma un
planotajos apstaklos (TRL 8) un jaizstrada to masveida riipnieciskas razoSanas
tehnologijas. Ieteikumu realizacijai nepiecieSami turpinat klinisko pétijumu
papildus datu iegiiSanai papildierices pilnigai aprobacijai (TRL 9). Tadel primari
ir nepiecieSams invest&t prototipa novesanai lidz razosanai.
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Finans€juma avots Projekta turpinasanai Sobrid nav piesaistits. Projekts ietilpst
viedas specializacijas jomas: fotonika un viedie materiali, tehnologijas un
inZeniersistémas/ vieda energétika un mobilitate, t.i. zinaSanu ietilpigas jomas,
kuras atbilstoSi Nacionalas industrialas politikas pamatnostadném 2021.-2027.
gadam?® Latvijai ir pieejami resursi un kompetence, un kas veido Latvijas Viedas
specializacijas stratégijas (RIS3) konceptu.

Atbildiga iestade par RIS3 ievieSanu ir EM t.sk. par uznémeéjdarbibas atklajuma
principa 1stenoSanu un atbalsta pasakumu piemérosanu identific€tajiem
izaicinajumiem (t.sk., sasniedzamo rezultatu noteikSanu), tostarp salagojot ar EK
izvirzito "misijas" balstito investiciju principu, ka ar1 veicinot atbilstoSu privato
investiciju piesaisti 2021.-2027.gada.

Lidzatbildigas institiicija RIS3 1stenoSana ir [ZM
Aicinajums COVID -19 izplatibas ierobeZoSana iesaistitajam institiicijam:

Projekta rezultati norada un apstiprina petijuma sakotngji izvirzito hipot€zi par
vienkarSotu iericu izveidi, kas biitu pieejamas plaSam pacientu lokam. Tapat
projekta rezultati parada sarezgito un laikietilpigo procesu, kas javeic, lai uzsaktu
Sadas ierices aprob&Sanu kliniskajos pétijumos (saskanosana €tikas komiteja,
saskanosana ZVA). Aicinam vienkarSot- paatrinat medicinas iericu registréSanas
kartibu arkartas situacijas, ka arl turpinat pétit ierices attistibas iesp€jas un
nodroSinat tas izstradi tada apmera, lai to varétu raZot masveida.

X. Pielikumi

1.Pielikums: CPAP papildierice tehnologijas apraksts.
Datne:1.Pielikums.pdf

2.Pielikums: CPAP papildmodula lietoSanas instrukcija
Datne:2.Pielikums.pdf

18 Ministru kabineta 16.02.2021. Rikojums Nr.93 “Par Nacionalas industrialas politikas pamatnostadném
2021.-2027.gadam” https://likumi.lv/ta/id/321037-par-nacionalas-industrialas-politikas-pamatnostadnem-
20212027-gadam

27



