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Latvija nav izplatiti bistamie uznémuma ,,Poly Implant Prothese”
razotie silikona krasu implanti

Zalu valsts agentlra (turpmak ZVA) informé, ka jau 2010.gada péc Francijas kompetentas
institlicijas vigilances zinojuma sanemsanas par pieaugosu negadijumu skaitu saistiba ar
silikonu pilditajiem krdsu implantiem, kurus razojis Francijas uznémums ,Poly Implant
Prothese” (turpmak PIP), nevilcinoties ir veikusi pasakumus, lai identificétu, vai produkti ir
pieejami Latvija.

Saskana ar speka esosajiem normativajiem tiesibu aktiem* medicinisko ierici Latvija var
izplatit tikai tad, ja ir ieverotas visas likumdosana noteiktas prasibas par medicinisko iericu
registraciju, atbilstibas novértésanu un izplatisanu. Turklat, laiZot apgroziba augsta riska
mediciniskas ierices razotaja vai ta pilnvarota parstavja pienakums ir iesniegt ZVA
pazinojumu par mediciniskas ierices ieviesanu Latvijas tirgd. lesniegta informacija tiek
ieklauta Latvijas medicinisko iericu datu baze (turpmak LATMED).

Nemot vera Francijas kompetentas institlicijas pazinojumu, ka iepriekS minéta mediciniska
ierice iespéjams pieejama Latvija, ZVA informéja ar1 Veselibas inspekciju, lai Veselibas
inspekcija savas kompetences ietvaros veiktu nepiecieSsamas darbibas tirgus uzraudzibai, ja
ierice Latvija tiek izplatita bez pazinojuma iesniegsanas ZVA.

ZVA izanalizéja negadijuma zinojumu un izvértéja LATMED pieejamo informaciju par
pazinotajiem implantiem, to raZotajiem un izplatitajiem un konstatéja, ka datu baze
nesatur informaciju, ka $adi implanti bitu laisti apgroziba un lietoti Latvijas arstniecibas
iestadés. Tapat ZVA nav sanemta informacija par sievietém Latvija, kuram minétie implanti
varetu bt ievietoti arvalstu klinikas.

Tomér nevar pilniba izslégt, ka Latvija ir sievietes, kuram implanti ievietoti arvalstis. Sajos
gadijumos ZVA rosina sievietes iepazities ar pieejamo dokumentaciju par ievietotajiem
implantiem un taja ieklauto informaciju vai ari vérsties klinika, kur implants ievietots, ja
dokumentacija par implantu netika izsniegta vai nav pieejama.

* 2005.gada 2.augusta Ministru kabineta noteikumi Nr. 581 ,Medicinisko iericu
registracijas, atbilstibas novértésanas, izplatisanas, ekspluatdcijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba”. Atbilstosi Siem noteikumiem kompetenta institiicija par medicinisko
iericu registraciju un atbilstibas novertésanu ir ZVA, savukart medicinisko ieri¢u raZosanas,
izplatisanas, ekspluatacijas un tehnisko uzraudzibu veic Veselibas inspekcija.



