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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2020...

(2020. gada 23. aprilis),

ar kuru attieciba uz dazu noteikumu piemérosanas datumiem

groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

péc apsprieSanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju,
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru’,

1 Eiropas Parlamenta 2020. gada 17. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un
Padomes 2020. gada 22. aprila [emums.
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ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745!, orient&joties uz pacientu un
lietotaju veselibas aizsardzibu augsta limeni un nemot véra mazos un vidéjos uznémumus,
kuri darbojas $aja nozarg, iedibina jaunu tiesisko regul&jumu, lai nodrosinatu netraucétu
ieksgja tirgus darbibu attieciba uz mediciniskajam ieric€m, uz kuram attiecas miné&ta
regula. Lai tiktu ieveroti kopigie drosibas apsvérumi attieciba uz mediciniskajam iericém,
Regula (ES) 2017/745 arT nosaka augstus kvalitates un droSuma standartus $adam iericém.
Turklat Regula (ES) 2017/745 biitiski pastiprina esosas regulativas pieejas galvenos
elementus Direktivas 90/385/EEK? un 93/42/EEK3, pieméram, pazinoto struktiiru
uzraudzibu, atbilstibas novértéSanas procediras, kliniskos petijumus un klinisko
izverteéSanu, vigilanci un tirgus uzraudzibu, vienlaikus ievieSot noteikumus, kas veselibas
un droSibas uzlabosanas noltika nodroSina medicinisko iericu parredzamibu un

izsekojamibu.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. 1pp.).

2 Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz aktivam implant€§jamam medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990.,
17. 1pp.).

3 Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericem (OV L 169,
12.7.1993., 1. Ipp.).
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)

3)

“4)

Covid-19 uzliesmojums un ar to saistita sabiedribas veselibas krize dalibvalstim rada vél
nebijusu problému un milzigu slogu valstu iestadém, veselibas apriipes iestadeém,
Savienibas iedzivotajiem un uznémejiem. Sabiedribas veselibas krize ir radijusi arkart&jus
apstaklus, kuri prasa ievérojamus papildu resursus, ka ar1 vitali svarigu medicinisko iericu
plasaku pieejamibu, ko nebija iesp&jams pamatoti paredz&t Regulas (ES) 2017/745
pienemsanas laika. Minétie arkartgjie apstakli butiski ietekmé dazadas Regulas

(ES) 2017/745 tvéruma esosas jomas, piemeéram, pazinoto struktiiru izraudziSanos un

darbu, ka arT medicinisko iericu laiSanu tirgii un pieejamibu tirgii Savieniba.

Mediciniskajam iericém, pieméram, mediciniskajiem cimdiem, kirurgiskajam maskam,
intensivas apripes aprikojumam un citam mediciniskajam aprikojumam, sakara ar Covid-
19 uzliesmojumu un ar to saistito sabiedribas veselibas krizi ir biitiska nozime Savienibas
iedzivotaju veselibas un drosibas nodrosinasana, un §is ierices lauj dalibvalstim sniegt

nepiecieSamo arstéSanu pacientiem, kuriem $ada arstéSana steidzami ir vajadziga.

Nemot vera pasreizgjo problému nepieredzeto apméru un Regulas (ES) 2017/745
sarezgitibu, ir loti iesp&jams, ka dalibvalstis, veselibas apriipes iestades, uznémgji un citas
attiecigas personas nespé€s nodro§inat minétas regulas pienacigu istenoSanu un

pieméroSanu no 2020. gada 26. maija, ka noteikts min&taja regula.
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)

(6)

Lai nodrosinatu netraucétu ieksgja tirgus darbibu, augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
un pacientu drosibas Itmeni, nodro§inatu juridisko noteiktibu un izvairitos no iesp&jamiem
tirgus traucgjumiem, dazu Regulas (ES) 2017/745 noteikumu piem&roSana biitu jaatliek.
Nemot véra Covid-19 uzliesmojumu un ar to saistito sabiedribas veselibas krizi, ta
epidemiologisko attistibu, ka arT papildu resursus, kas nepieciesami dalibvalstim, veselibas
apripes iestadém, uznémeéjiem un citam attiecigajam personam, ir lietderigi uz vienu gadu

atlikt Regulas (ES) 2017/745 min&to noteikumu piemé&rosanu.

Biitu jaatliek to Regulas (ES) 2017/745 noteikumu pieméroSana, kurus pretéja gadijuma
saktu piem&rot no 2020. gada 26. maija. Lai nodro$inatu, ka Savienibas tirgi ir
nepartraukti pieejamas mediciniskas ierices, tostarp tadas mediciniskas ierices, kas ir vitali
svarigas Covid-19 uzliesmojuma un ar to saistitas sabiedribas veselibas krizes sakara, ir ari
nepiecieSams pielagot dazus Regulas (ES) 2017/745 parejas noteikumus, kuri pretgja

gadijuma vairs nebiitu piem&rojami.
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(7

Gan Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, gan ar1 Regula (ES) 2017/745 pilnvaro valstu
kompetentas iestades pec pienacigi pamatota pieprasijuma atlaut laist tirgii tadas
mediciniskas ierices, kuram nav veiktas attiecigas atbilstibas noverteéSanas procediiras, bet
kuru izmantoSana ir veselibas aizsardzibas interes€s vai attiecigi sabiedribas veselibas vai
pacientu drosibas vai veselibas interes€s (“valsts atkape™). Regula (ES) 2017/745 art lauj
Komisijai izn@muma gadijumos pagarinat valsts atkapes speka esamibu uz ierobezotu
laikposmu, attiecinot to uz Savienibas teritoriju (“Savienibas méroga atkape”). Nemot véra
Covid-19 uzliesmojumu un ar to saistito sabiedribas veselibas krizi, Komisijai, reag€jot uz
valstu atkapém, vajadz&tu biit iesp&jai pienemt Savienibas méroga atkapes, lai sekmigi
noverstu vitali svarigu medicinisko iericu iesp&jamo trukumu visa Savieniba. Miné&ta
iemesla dél ir lietderigi attiecigos Regulas (ES) 2017/745 noteikumus piemérot agrakaja
iesp€&jamaja datuma un no tas pasas dienas atcelt attiecigos Direktivu 90/385/EEK un
93/42/EEK noteikumus. Nemot véra to, ka Komisijai parejas perioda ir jadod iespgja
pienemt Savienibas méroga atkapes attieciba uz valstu atkapem no

Direktivam 90/385/EEK un 93/42/EEK, ir vajadzigi dazi grozijumi attiecigajos Regulas
(ES) 2017/745 noteikumos.
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(®) Lai aptvertu visas valsts atkapes, ko dalibvalstis sakara ar Covid-19 uzliesmojumu
pieskirusas saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai 93/42/EEK pirms §1s regulas stasanas
speka, ir japaredz iesp€ja, ka dalibvalstis pazino par minétajam valsts atkapeém un Komisija

pagarina to darbibas terminu Savienibas teritorija.

9) Lai nodrosinatu, ka attieciba uz mediciniskajam iericém pastavigi pastav funkciongjoss un
rezultativs tiesiskais regul&jums, ir jaatliek arT to noteikumu piemeérosana, ar kuriem atcel

Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK.

(10) Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus, proti, atlikt dazu Regulas (ES) 2017/745 noteikumu
piem&roSanu un atlaut saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai 93/42/EEK atlauto valsts
atkapju deriguma paplasinasSanu uz Savienibas teritoriju, nevar pietieckami labi sasniegt
atseviSkas dalibvalstis, bet to meéroga un iedarbibas dél minétos mérkus var labak sasniegt
Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu (LES) 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné&taja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.
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(11) So regulu pienem arkartgjos apstaklos, kuri izriet no Covid-19 uzliesmojuma un ar to
saistitas sabiedribas veselibas krizes. Lai panaktu paredzeéto Regulas (ES) 2017/745
grozijumu ietekmi attieciba uz dazu noteikumu piemérosanas datumiem, Sai regulai
jastajas speka pirms 2020. gada 26. maija. Tadel tika uzskatits par lietderigu paredzet
iznedmumu astonu nedélu laikposmam, kas minéts LES, Ligumam par Eiropas Savienibas
darbibu un Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas Iigumam pievienota Protokola

Nr. 1 par valstu parlamentu lomu Eiropas Savieniba 4. panta.

(12) Nemot vera to, ka ir arkartigi svarigi nekavejoties risinat sabiedribas veselibas krizi, kas
saistita ar Covid-19 uzliesmojumu, $ai regulai butu jastajas spéka steidzamibas karta diena,

kad to publicg Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
(13) Tapec Regula (ES) 2017/745 biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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1. pants
Regulu (ES) 2017/745 groza $adi:
1) regulas 1. panta 2. punkta otro dalu groza $adi:

a)  dalas pirmaja teikuma datumu “2020. gada 26. maijam” aizstaj ar “2021. gada

26. maijam”;

b) dalas otraja teikuma datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada

26. maija”;
2) regulas 17. pantu groza $adi:
a)  panta 5. punktu groza sadi:

1)  punkta pirmaja teikuma datumu “2020. gada 26. maijam” aizstaj ar

“2021. gada 26. maijam”;

i1)  punkta treSaja teikuma datumu “2020. gada 26. maijam” aizstaj ar “2021. gada

26. maijam”;

b)  panta 6. punkta datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada 26. maija”;
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3) regulas 34. panta 1. punkta datumu “2020. gada 25. martam” aizstaj ar “2021. gada

25. martam”;
4) regulas 59. pantu groza sadi:
a)  panta l. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Atkapjoties no §is regulas 52. panta vai laikposma no ... [§Ts grozo$as regulas
speka stasanas diena] 11dz 2021. gada 25. maijam, atkapjoties no
Direktivas 90/385/EEK 9. panta 1. un 2. punkta vai Direktivas 93/42/EEK
11. panta 1. Iidz 6. punkta, jebkura kompetenta iestade péc pienacigi pamatota
pieprasijuma var atlaut attiecigas dalibvalsts teritorija laist tirgdi vai nodot
ekspluatacija tadu konkrétu ierici, attieciba uz kuru nav veiktas miné&tajos
pantos noraditas procediiras, bet kuras izmantoSana ir sabiedribas veselibas vai

pacientu droSibas vai veselibas interesés.”;
b)  panta 2. punktam pievieno $adu dalu:

“Dalibvalsts pirms ... [§1s grozosas regulas speka stasanas diena] var informét
Komisiju un pargjas dalibvalstis par jebkuru atlauju, kas pieskirta saskana ar
Direktivas 90/385/EEK 9. panta 9. punktu vai Direktivas 93/42/EEK 11. panta
13. punktu.”;
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c)  panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu:

“Sanémusi §a panta 2. punkta min€to pazinojumu, Komisija izn€muma gadijumos,
kas saistiti ar sabiedribas veselibu vai pacientu drosibu vai veselibu, ar stenoSanas
aktiem var tadas atlaujas derigumu, ko kada dalibvalsts pieSkirusi saskana ar $a panta
1. punktu, vai, ja ta pieskirta pirms ... [$Ts grozosas regulas speka stasanas diena],
saskana ar Direktivas 90/385/EEK 9. panta 9. punktu vai Direktivas 93/42/EEK

11. panta 13. punktu, uz ierobezotu laikposmu paplasinat, attiecinot to uz Savienibas
teritoriju, un paredz€t nosacijumus, ar kadiem ierici var laist tirgii vai nodot
ekspluatacija. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 114. panta 3. punkta.”;

5) regulas 113. panta datumu “2020. gada 25. februarim” aizstaj ar “2021. gada

25. februarim”;
6) regulas 120. pantu groza $adi:

a)  panta 1. punkta datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada 26. maija”;
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b)  panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

663 .

Atkapjoties no §1s regulas 5. panta, ierici, kas ir I klases ierice saskana ar
Direktivu 93/42/EEK, kurai atbilstibas deklaracija sagatavota pirms 2021. gada
26. maija un kuras atbilstibas novertéSanas procediirai saskana ar So regulu ir
nepiecieSama pazinotas struktiras iesaistiSana, vai kurai ir sertifikats, kas ticis
izsniegts saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK un kas ir
derigs saskana ar §a panta 2.punktu, drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija
lidz 2024. gada 26. maijam, ar noteikumu, ka no 2021. gada 26. maija ta ar1
turpmak atbilst kadai no minétajam direktivam, un ar noteikumu, ka nav
bitisku izmainu konstrukcija un paredzetaja nolika. Tomer attieciba uz
péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci, uznémeéju un iericu
registraciju pieméero §is regulas prasibas nevis attiecigas prasibas minétajas

direktivas.”;

c) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.

Ierices, kuras, ieveérojot Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, likumigi laistas
tirgli pirms 2021. gada 26. maija, un ierices, kuras, pamatojoties uz §a panta
3. punktu, laistas tirgi no 2021. gada 26. maija, var turpinat darit pieejamas

tirgtl vai nodot ekspluatacija Iidz 2025. gada 26. maijam.”;

d) panta 5. punkta datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada 26. maija”;
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€)  panta 6. punktu aizstaj ar Sadu:

“6.  Atkapjoties no Direktivam 90/385/EEK un 93/42/EEK, $ai regulai atbilstigas
atbilstibas novertesanas struktiiras var iecelt un pazinot pirms 2021. gada
26. maija. Pazinotas struktiiras, kas ieceltas un pazinotas saskana ar So regulu,
var veikt $aja regula noteiktas atbilstibas novert€sanas procediiras un izdot

sertifikatus saskana ar So regulu pirms 2021. gada 26. maija.”;
f)  panta 10. punktu aizstaj ar $adu:

“10. lerices, kas saskana ar 1. panta 6. punkta g) apakSpunktu ir §1s regulas darbibas
joma un kas ir likumigi laistas tirgii vai nodotas ekspluatacija saskana ar
noteikumiem, kuri bijusi speka dalibvalstis pirms 2021. gada 26. maija, var

atlaut ar1 turpmak laist tirgli un nodot ekspluatacija attiecigajas dalibvalstis.";
g) panta 11. punktu groza Sadi:

1)  punkta pirmaja teikuma datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada

26. maija”;

i1)  punkta otraja teikuma datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada

26. maija”;
7 regulas 122. panta pirmo dalu groza $adi:

a)  dalas ievaddala datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada 26. maija”;
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b)  pievieno $adu ievilkumu:

“—~  Direktivas 90/385/EEK 9. panta 9. punktu un Direktivas 93/42/EEK 11. panta

13. punktu, kurus atcel no ... [$Ts grozoSas regulas speka stasanas diena].”;
8) regulas 123. pantu groza $adi:
a)  panta 2. punkta datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada 26. maija”;
b)  panta 3. punktu groza $adi:

1)  punkta a) apakSpunkta datumu “2020. gada 26. maijam” aizstaj ar “2021. gada

26. maijam”;

ii)  punkta d) apakSpunkta pirmaja teikuma datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj
ar “2021. gada 26. maija”;

ii1) punkta g) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

(13

g) attieciba uz atkartoti lietojamam iericeém, kuram uz pasas ierices ir jabiit

UDI datu nes€jam, 27. panta 4. punktu piemero:

1)  implantgjamam iericem un III klases iericem no 2023. gada

26. maija;
i1)  Ila un IIb klases iericém no 2025. gada 26. maija;

i) Iklases iericém no 2027. gada 26. maija;”;

PE-CONS 10/1/20 REV 1 13
LV



iv)  pievieno $adu punktu:

“))  $1s regulas 59. pantu piem&ro no ... [STs grozosas regulas speka stasanas

dienal].”;

9) IX pielikuma 5.1. iedalas h) punkta datumu “2020. gada 26. maija” aizstaj ar “2021. gada

26. maija”.

2. pants

Si regula stajas speka diend, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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