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1\
(Informace)
INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE
Sménné kurzy viiéi euru ()
6. srpna 2020
(2020/C 259/01)
1 euro =
ména sménny kurz meéna sménny kurz

UsD americky dolar 1,1843 | CAD  kanadsky dolar 1,5748
JPY japonsky jen 124,96 HKD  hongkongsky dolar 9,1786
DKK dansk koruna 7 4500 NZD  novozélandsky dolar 1,7828
GBP britska libra 0,90033 | SGD  singapursky dolar 1,6236
SEK $védskd koruna 10,3165 KRW  jihokorejskj won 1404,99

ZAR jihoafricky rand 20,7655
CHF  $vycarsky frank 1,0759 Jhoatciy Tan

CNY  (¢insky juan 8,2325
ISK islandskd koruna 160,20

HRK  chorvatskd kuna 7,4680
NOK norskd koruna 10,6538

IDR indonéskd rupie 17 304,00
BGN bulharsky lev 1,9558

MYR  malajsijsky ringgit 4,9604
CZK Ceskd koruna 26,202 o

PHP filipinské peso 58,136
HUF madarsky forint 346,23 RUB  rusky rubl 86,9321
PLN polsky zloty 44073 | THB  thajsky baht 36,832
RON rumunsky lei 4,8360 BRL brazilsky real 6,3340
TRY tureckd lira 8,5853 MXN  mexické peso 26,6150
AUD australsky dolar 1,6492 INR indick4 rupie 88,7650

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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1. Uvod

Ucelem tohoto dokumentu je stanovit pokyny Komise pro odborné skupiny ziizené podle ¢lanku 106 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (') ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (ddle jen ,nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich®). Cilem téchto pokynil je zajistit jednotny vyklad kritérif, jeZz maji byt uplatnéna pfi
rozhodovani, zda md byt vyddno védecké stanovisko v souladu s bodem 5.1 pism. c) ,Postup posuzovani u nékterych
prostiedkd tiid I1I a IIb“ pfilohy IX a bodem 6 prilohy X uvedeného nafizeni.

Podle ¢l. 54 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich se pozadavek na konzultaci v oblasti klinického hodnoceni
s odbornymi skupinami vztahuje na posouzeni shody:

— implantabilnich prostfedk t¥idy IIT;
— aktivnich prostfedk t¥{dy IIb uréenych k podavani 1é¢ivého ptipravku a/nebo k jeho odstraniovani.

Jak je v3ak stanoveno v ¢l. 54 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, konzulta¢ni postup v oblasti klinického
hodnoceni se u téchto prostiedkil nepozaduje za téchto zvlastnich okolnosti:

a) prodlouzeni platnosti certifikdtu vydaného podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich;

b) pokud prosttedky vznikly dpravami prostiedkil, které tentyz vyrobce jiz uvedl na trh za stejnym urcenym ucelem,
jestlize vyrobce ozndmenému subjektu prokazal, Ze tyto tipravy nepfiznivé neovliviiuji pomér piinost a rizik (3);

¢) pokud zdsady klinického hodnoceni typu nebo kategorie prostiedku byly upraveny ve spole¢né specifikaci a pokud
ozndmeny subjekt potvrdi, Ze klinické hodnoceni vyrobce u tohoto prostiedku je v souladu s pislusnou spole¢nou
specifikaci pro klinické hodnoceni tohoto typu prostiedku.

Podle bodu 5.1 pism. c) a d) pfilohy IX nafizeni o zdravotnickych prostfedcich rozhodnou odborné skupiny pod dohledem
Komise do 21 dnd, zda vydaji védecké stanovisko ke zpravé o posouzeni klinického hodnoceni vypracované ozndmenym
subjektem na zdkladé klinickych diikazd poskytnutych vyrobcem, a to zejména ohledné uréeni poméru ptinost a rizik,
souladu uvedenych dtikaz se zdravotni indikaci nebo zdravotnimi indikacemi a ohledné planu PMCF. Rozhodnuti se u¢ini
na zdkladé téchto kritérit:

i) novost prostiedku nebo souvisejiciho klinického postupu a jeho ptipadného vyznamného klinického nebo zdravotniho
dopadu;

ii) vyznamné nepfiznivd zména v profilu poméru pinosti a rizik u konkrétni kategorie nebo skupiny prostfedk
vzhledem k védecky opodstatnénym obavam tykajicim se zdravi, pokud jde o slozky nebo zdrojovy materidl nebo
dopad na zdravi v pfipadé poruchy prostiedkuy;

iif) vyznamné zvySend mira zdvaznych nezddoucich pithod hlasenych v souladu s ¢linkem 87 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, pokud jde o konkrétni kategorii nebo skupinu prostiedki.

2. Kritérium 1: novost a klinicky nebo zdravotni dopad

V tomto bodé jsou uvedeny pokyny, jak se hodnoti novost prosttedku nebo s nim souvisejictho klinického postupu a jak se
odhaduje ptipadny vyznamny klinicky nebo zdravotni dopad tohoto nového prostfedku.

Kritérium novosti se tykd piimo posuzovaného prostfedku nebo souvisejictho klinického postupu, a maze byt tedy
hodnoceno na zdkladé dostupnych dokumentd, tj. na zakladé zpravy o posouzeni klinického hodnoceni vypracované
ozndmenym subjektem, jakoZ i na zdkladé priivodnich dokumentd, zejména zpravy vyrobce o klinickém hodnocen.

Novost obvykle znamend, Ze nejsou zkusenosti, pokud jde o bezpe¢nost a ucinnost prostfedku nebo specifické rysy
prostiedku ¢i souvisejictho klinického postupu, a zddné podobné prostiedky neexistuji nebo zkusenosti s podobnymi
prostiedky jsou nedostate¢né, aby bylo mozno pfimo posoudit jeho budouci bezpecnost a Gcinnost v redlném svété.
V piipadé inovaci vychazejicich z Gprav pfedchozich variant prostiedku viak mohou byt k dispozici pfislusné informace
pochdzejici ze sledovani po uvedeni na trh, které je tieba vzit v Gvahu. Za timto tcelem musi odborné skupina odhadnout
klinicky dopad nebo dopad na zdravi ve spojeni s novosti. Novost sama o sob¢ nesta¢i k vydani védeckého stanoviska.
Skupina musi spiSe zvazit ptipadné vyznamné klinické a/nebo zdravotni dopady vyplyvajici z této novosti.

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s. 1.
() Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky 2019-3 Vyklad ¢l. 54 odst. 2 pism. b) rev. 1; k dispozici na: https:/[ec.europa.euf
docsroom/documents/40661.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661
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Naopak potencidlni klinické nebo zdravotni dopady, které nemaji souvislost s novym prostiedkem (nebo novymi rysy
prostiedku) nebo novym klinickym postupem, nejsou diivodem pro vydani védeckého stanoviska.

2.1 Posouzeni dimenzi novosti

Pfi posuzovéani novosti mohou pfislusné dimenze prosttedku, v nichZ se projevuje novost a inovace, zahrnovat zejména
nize uvedené aspekty. Aby byla zajisténa konzistentnost, méli by odbornici pfi posuzovani mozné novosti prostiedku tyto
dimenze fidné a systematicky zvazit:

A) Dimenze spojené s postupem
— Novy klinicky postup nebo chirurgicky zakrok souvisejici mimo jiné s novosti nebo zménou:
— zpusobu pouziti nebo zptsobu 1é¢by,
— propojeni mezi prostfedkem a pacientem (véetné Gdrzby a nastaveni),

— interakce a ovladani (stdvajici technologie s novym rozhranim nebo novymi souvislostmi vyuZiti, novy zptsob
pouziti prosttedku),

— metody pouziti.

B) Dimenze spojené s prostfedkem

— Novy lé¢ebny tcel, véetné nového uréeného ucelu prostiedku s ohledem na klinické prostiedi, zdvaznost a fazi
onemocnéni, ¢ast téla, cllovou populaci (vék, anatomie, fyziologie, pohlavi) se zvlastni pozornosti vénovanou
prostiedkiim pouzivanym v pediatrii. Cilem novych prostfedkti mtize byt napiiklad uspokojeni lékafskych potieb,
které dfive splnény nebyly, at jiz pro onemocnéni jako celek, nebo pro konkrétni indikace nebo populace pacientti
v ramci §ir$tho uréeného dcelu.

— Novy navrh, véetné novych/zménénych specifikaci a vlastnosti, jako jsou fyzikdlné-chemické vlastnosti (napt.
mechanické vlastnosti, viskozita, povrchové charakteristiky, vinovd délka, druh a intenzita energie), tvar, velikost,
jakozZ i softwarové algoritmy, pokud tyto vlastnosti pfedstavuji nedilnou soucdst fungovéni prosttedku.

— Novy mechanismus ptsobeni, véetné novosti v disledku novych/zménénych fyzikdlnich nebo chemickych
vlastnosti. U kombinovaného vyrobku je téeba vzit v Givahu nové farmakologické, imunologické a metabolické
vlastnosti 1écivé latky.

— Nové materidly, véetné vyrazné novych/zménénych materidld nebo latek v kontaktu s lidskymi tkdnémi nebo
télnimi tekutinami, zmény v délce trvani kontaktu nebo chovéni latek z hlediska uvolfiovani do prostfedi, véetné
produktt rozpadu a dalsich uvoliovanych latek. Materidly zahrnuji také charakteristiky povrchu prostiedku, jako
jsou specifické povrchy a povrchové tpravy.

— Nové misto pouziti zavedeného materidlu vedouci k novému/zménénému kontaktu se stejnymi ¢&i jinymi tkanémi
a/nebo k jejich novému/zménénému mechanickému zatizent;

— Nové slozky véetné soucasti, ¢asti nebo softwaru, které ptedstavuji nedilnou souddst potfebnou pro fungovani
prostiedku.

— Novy vyrobni proces, véetné napiiklad vyroby aditiv, biotisku, steriliza¢nich procesti, v souvislosti se stavem
techniky.

Ocekava se, ze odhad dimenzi novosti v souvislosti s 1é¢ebnym tcelem a pouzitym klinickym postupem mohou
v nékterych pfipadech umoziovat v prvni fadé informace pfeddvané oznimenym subjektem odbornym skupindm.

Vydani védeckého stanoviska neni obvykle vyzadovano, kdyz troveil novosti neni velkd a pfipadny negativni klinicky

a/nebo zdravotni dopad neni vyznamny. Védecké stanovisko je vSak vyzadovdno, kdyz se ocekdvd vyznamny negativni
klinicky nebo zdravotni dopad, a to nezavisle na odhadovaném stupni novosti.

2.2 Posouzeni vyznamného klinického a zdravotniho dopadu

Jakmile odbornd skupina posoudi tiroven novosti, musi byt posouzen mozny klinicky nebo zdravotni dopad vyplyvajici
z této novosti.
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A) Klinicky dopad: d¢inky na individudlni drovni

Podle definice vyrazu ,klinicky pfinos“ uvedené v ¢l. 2 bodé 53 nafizeni o zdravotnickych prostredcich, tj. ,pozitivni
dopad prostiedku na zdravi jednotlivce vyjddreny jako smysluplny, méfitelny, s klinickym vysledkem nebo vysledky relevantnimi pro
pacienty, véetné vysledku nebo vysledkii tykajicich se diagnostiky, nebo pozitivni dopad na 1écbu pacientii nebo na vefejné zdravi“, se
klinickym dopadem v této souvislosti rozumi celkové piinosy, nebezpeci a souvisejici rizika na individudlni drovni.
V piipadé zcela novych prostiedkda budou tdaje podstatné pro odhadnuti klinického dopadu obvykle pochazet
z informaci o klinickém hodnoceni ziskanych v obdobi pfed uvedenim na trh. U zmén stdvajicich prostiedk muize
hodnoceni klinického dopadu Cerpat také z dostupnych informaci ziskanych po uvedeni na trh, zejména ze zprivy
PMCEF.

Klinicky dopad oznacuje:

— klinické vysledky vedouci ke zméndm timrtnosti, nemocnosti, kvality Zivota v souvislosti se zdravotnim stavem,
zdtéze lécby, délky hospitalizace, zptsobu podani, zdvaznosti, intenzity, doby trvani a naCasovdni ucinkd,
nutnosti dalstho 1ékaiského nebo chirurgického zdkroku a zvazeni preferenci, pfijatelnosti, pouzitelnosti
a v piislusnych pripadech i kompliance pacienta;

— klinicky pfinos nebo vyznamny piispévek k péci o jednotlivé pacienty nebo specifické skupiny pacientt, tj. zmény
klinické G¢innosti a/nebo profilu bezpecnosti, jejichz vysledkem jsou klinické vyhody v porovndni se stavajicimi
nejnovéj$imi metodami;

— negativni klinické vysledky, klinickd nebezpeci a souvisejici rizika;

— rizika souvisejici s potencidlni zdvaznosti, druhy, po¢tem a mirou nepifiznivych udilosti, nezddoucich pithod,
pravdépodobnosti a délkou trvani zdvaznych neptiznivych uddlosti a zdvaznych nezadoucich pithod (¢l 2
odst. 57, 58, 64 a 65 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich);

— rizika souvisejici s nekompatibilitou s pouzitim jinych zdravotnickych prosttedk;

— rizika souvisejici se specifickymi skupinami pacientti se zaméFenim na zranitelné skupiny pacientd (napf. déti,
star${ pacienti, téhotné Zeny atd.);

— rizika souvisejici s dysfunkei zdravotnického prostfedku v disledku diivodné pfedvidatelnych nevhodnych
podminek pouziti a zneuziti.

B) Zdravotni dopad: Gi¢inky na Grovni populace

Zdravotnim dopadem se v této souvislosti rozumi ¢isté potencialni piinosy a rizika vyplyvajici z klinickych dopadi na
trovni populace a zejména v souvislosti s pouzitim prostfedku po uvedeni na trh v redlnych podminkdch. Zejména:

— UCinky na individudlni drovni kumulativné vyjddfené na drovni populace, tj. posouzeni velikosti G¢inkd,
potencidlné exponované populace a délky trvani G¢inkd;

— pravdépodobnost zdvazného ohroZeni vetejného zdravi (¢l. 2 bod 66 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich);

— ofekdvani odiivodnitelné vysokého pronikdni na trh v dasledku inovace vedouctho k vétsimu uplatiiovani
prostiedku a ndsledné k vétsimu poctu pacient exponovanych tomuto prostiedku s disledkem vyssi celkové
pravdépodobnosti, Ze dojde k Gjmé, coZ vede k vys§imu ¢istému riziku.

Rizika definovand v ¢l. 2 bodé 23 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jako kombinace pravdépodobnosti toho, Ze
dojde k Gjmé, a zdvaznosti takové Gjmy.

C) Posouzeni klinického nebo zdravotniho dopadu

Pfi posuzovéni{ p¥ipadnych vyznamnych klinickych nebo zdravotnich dopadii vyplyvajicich z novosti
v souvislosti s vy$e uvedenymi pokyny by odbornd skupina méla vzit v dvahu:

— Zaméfeni na nebezpedi, 4jmu a rizika: Vyraz ,dopad* je a priori neutrdlni a mize zahrnovat pozitivni dopady
(ptinosy) i negativni dopady (nebezpeci a souvisejici rizika). Posouzeni dopadu by se proto mélo zaméfit na
hodnoceni a odhad negativnich dopadid nebo vysledkii vcetné pravdépodobnosti vyskytu a zdvaznosti
konkrétnich druht Gjmy. Zpréava o posouzeni klinického hodnoceni by méla obsahovat dostatecné informace,
pokud jde o klinickd rizika, jinak maze byt ozndmeny subjekt poZadan, aby predloZil své zavéry tykajici se urceni
pomeéru piinost a rizik.



C 259/6 Utedni véstnik Evropské unie 7.8.2020

— Zvazeni moznych dopadit: V souladu s bodem 5.1 pism. ¢) piilohy IX nafizeni o zdravotnickych prostfedcich by
pfi posouzeni klinického nebo zdravotniho dopadu mély byt zohlednény také mozné vysledky, tj. ic¢inky, o nichz
neexistuje zddny piimy dikaz (napf. z klinickych tdaja), ale které Ize ocekdvat a mohly by redlné nastat pii
dostatecné vysoké cetnosti v redlnych podminkdch a mohly by mit vyznamny klinicky a zdravotni dopad.
Koncepce rizika zahrnuje rovnéz pravdépodobnost, Ze dojde k (negativnimu) vysledku, a proto je nutné vzit
v tvahu také tuto pravdépodobnost. A kone¢né by odbornici méli peclivé zvazit nejistoty, pokud jde o odhady
zdvaznosti Gjmy a velikosti rizik.

— Odhad zivaznosti dopadii: Bod 5.1 pism. ¢) pfilohy IX nafizeni o zdravotnickych prostiedcich pozaduje, aby
byly brany v Gvahu piipadné vyznamné klinické nebo zdravotni dopady. Odborné skupiny by tedy mély provést
odhad zévaznosti dopadt na zdkladé svych klinickych zkuSenosti a znalosti z publikované literatury tykajici se
srovnatelnych pfipadti. Kromé toho by mély byt zvazeny informace uvedené v souvislosti s kritérii stanovenymi
v podbodech ii) a iii), které souvisi s obavami tykajicimi se zdravi a zvySenou mirou zdvaznych nezddoucich
pithod u piislusnych skupin nebo kategorii prostiedkd, pokud jsou tyto informace uzite¢né a dostupné.

U odhadu zdvaznosti je tieba vzit v ivahu tyto aspekty:
— existuje mozné vyznamné riziko pro vefejné zdravi souvisejici s nemocnosti a imrtnosti?

— jakd je odhadovand zdvaznost moznych nezddoucich vedlejsich t¢inkd a jejich dopad na Gmrtnost, nemocnost,
kvalitu zivota v souvislosti se zdravotnim stavem?

— existuji dopady, které by mohly zptisobit Zivot ohroZujici onemocnéni a stavy?

— nakolik dopady ovliviiuji bezpe¢nost nebo poskytovani zdravotnich sluzeb nebo péci o pacienty?

2.3 Nejistoty

Posuzovéni novosti a vyplyvajicich klinickych nebo zdravotnich dopadii maze byt spojeno s urcitymi nejistotami. Prestoze
by u vSech zdravotnickych prostiedkii mély existovat klinické ditkazy v dostatecném mnozstvi a kvalité, aby podpofily
pozitivn{ zdvér o poméru piinost a rizik, mohou byt redlné ddaje u novych zatizeni omezené. To mize vést ke zméné
zavéru o poméru pifnost a rizik, jakmile jsou prostredky dostupné pro $irsi populaci pacientd.

Je vhodné, aby odborné skupina zaznamenala mozné nejistoty s ohledem na pfijeti kone¢ného rozhodnuti o tom, zda je
tieba vydat védecké stanovisko.

Pokud existuje mnoho nejistot spojenych s novosti nebo klinickym ¢i zdravotnim dopadem, bude potieba vydat védecké
stanovisko muset byt urcovana piipad od ptipadu. Napiiklad vysoka drovern nejistoty muze odavodiiovat rozhodnuti
vydat védecké stanovisko i v piipadé, kdy se novost a vysledny negativni klinicky nebo zdravotni dopad nepovazuji za
vyznamné. V piipadé, Ze odbornd skupina povazuje za nezbytné vydat védecké stanovisko v dusledku vysoké drovné
nejistoty, méla by uvést struéné vysvétleni se zaméfenim zejména na pietrvavajici nejistoty, a pro¢ je povazuje za spojené
s riziky.

I kdyz by odbornd skupina méla maximdlné vyuzivat své odborné znalosti, neocekava se od ni, Ze bude provddét posouzeni
rizik daného prostfedku, ale Ze rozhodne podle informaci poskytnutych ozndmenym subjektem.

3. Kritérium 2: védecky opodstatnéné obavy tykajici se zdravi

Zdravotnické prosttedky mohou byt spojeny s obavami tykajicimi se zdravi z mnoha raznych divoda. Z nich se nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich zmifiuje v souvislosti s druhym kritériem pro rozhodovéni stanovenym v bodé 5.1 pism. c)
piilohy IX o vyznamné neptiznivé zméné v profilu poméru piinost a rizik u konkrétni kategorie nebo skupiny prostredki
vzhledem k védecky opodstatnénym obavdm tykajicim se zdravi, pokud jde o slozky nebo zdrojovy materidl nebo dopad
na zdravi v p¥ipadé poruchy prostredku.

Obavy tykajici se zdravi se Casto projevi aZ poté, co jsou prostfedky uvedeny na trh a pouZivany v redlnych podminkéch.
Informace o téchto obavich mohou byt v ptipadé posuzovaného prostiedku relevantni zejména tehdy, pokud jsou
u tohoto prostiedku pouzity slozky nebo zdrojové materidly, které jsou spojeny s nepfijatelnou trovni nezddoucich
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vedlejsich acinkd nebo které mohou byt ovlivnény stejnym druhem poruchy jako v piipadé prostiedkd, o nichz je zndmo,
ze maji nepfijatelnou Groven nezddoucich vedlejsich G¢inkd. Informace o jednom konkrétnim prostfedku jednoho vyrobce
z nékolika vyrobcti, ktefi také pouzivaji stejné slozky a zdrojové materidly, nebo o jednotlivém piipadu obvykle
nepfedstavuji dostate¢né divody pro vydani védeckého stanoviska. Dostupné informace musi byt dostate¢né spolehlivé
a opodstatnéné, aby byly diivodem pro vyddni védeckého stanoviska.

3.1 Zndmky vzbuzujici obavy tykajici se zdravi na zdkladé znalosti a know-how odborné skupiny

V konkrétnich ptipadech mohou mit ¢lenové odbornych skupin informace vzbuzujici obavy tykajici se zdravi v souvislosti
se skupinami nebo kategoriemi prostfedkd, protoZe tyto obavy jsou zndmy a/nebo pojedndvany v piislusné védecké
a klinické literatufe, v¢etné observacnich studif a informaci z ptislusnych registri. Odkazy na piislusné publikace mtze
obsahovat také zprava o klinickém hodnoceni a zprava o posouzeni klinického hodnoceni, které budou vychodiskem pro
posouzeni.

V piipadech, kdy se odbornici domnivaji, Ze existuji diikazy ukazujici na opodstatnéné obavy tykajici se zdravi, je tieba vzit
v Givahu spolehlivost téchto diikazi, jakozZ i relevanci pro posuzovany prostfedek:

s ohledem na spolehlivost by to mélo zahrnovat:
— kvalitu tidajd, které vedly k urceni konkrétnich obav tykajicich se zdravi,
— pocet zadokumentovanych pfipadi a zejména, zda byly tyto ptipady systematicky sledovany v Case,

— védeckou vérohodnost tvrzené pficinné souvislosti mezi pouzitim prostiedku a piislusnymi obavami tykajicimi se
zdravi,

— robustnost této pficinné souvislosti;
s ohledem na relevanci by to mélo zahrnovat:

— zdajsou u prostfedku pouZzity stejné nebo podobné zdrojové materidly ajnebo slozky, které se pouZivaji u skupiny nebo
kategorie prostiedki,

— zda se porucha prosttedku hldsend u skupiny nebo kategorie prostiedkii vztahuje také na posuzovany prostiedek,

— zda se prosttedek pouziva pii klinickém postupu podobném klinickému postupu, u néz byly hldseny nezddouci
pithody za skupinu nebo kategorii prostiedka.

V piipadé, Ze je odbornd skupina presvédéena, Ze dostupné informace jsou dostate¢né spolehlivé a relevantni, aby
opodstattiovaly vydani védeckého stanoviska, méla by své rozhodnuti vhodné zdtvodnit.

3.2 Zndmky vzbuzujici obavy tykajici se zdravi na zdkladé informaci poskytnutyjch sekretaridtem Komise

Alternativné mtize odborné skupiné poskytnout relevantni informace sekretaridt Komise pro odborné skupiny. Tyto
informace obvykle pochdzeji z ndsledujicich zdroji:

a) sledovédni po uvedeni na trh a ¢innosti vyrobct v oblasti vigilance, zejména hldSeni zdvaznych nezadoucich pithod
individudlné nebo s vyuzitim pravidelnych souhrnnych hlédseni, jakoZ i bezpe¢nostnich ndpravnych opatieni v terénu.
Oboji je tfeba nahldsit do Evropské databaze zdravotnickych prostfedkti (EUDAMED), jakmile bude zprovoznéna
a zpFistupnéna ¢lenskym stattim a Komisi (Cldnek 87 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich). Tyto informace mohou
odborné skupiné umoznit vyvozeni zavéri o relevantnich obavach tykajicich se zdravi, zejména pokud jsou dostupné
pro skupiny nebo kategorie prostiedkil a umoziiuji uréeni vérohodnych pficinnych souvislosti;

b) vyrobci musi predklddat pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti prostfedki v zdvislosti na tiidé. V téchto
zpravach se uvadéji zavéry z Gdaji o sledovani po uvedeni na trh po celou dobu Zivotniho cyklu prostfedku. Musi
zahrnovat aktualizované stanoveni poméru piinost a rizik, hlavni zjisténi studii PMCF a tidaje o objemech prodeje
umoznujici mimo jiné zvazeni specifickych rizik na drovni populace. U implantabilnich prostfedkt tiidy III tedy
mohou predstavovat zdroj informaci podstatnych pro odborné skupiny;

¢) dalsi zdroj informaci predstavuji hldSeni trendu (¢cldnek 88 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich). Vyrobci musi
pfedklddat hldseni trendu v piipadg statisticky vyznamného zvySeni ¢etnosti nebo zdvaznosti nezdvaznych nezddoucich
pithod nebo o¢ekdvanych nezddoucich vedlejsich ticinkd, které:

a. by mohly mit vyznamny dopad na uréeni poméru pfinost a rizik a

b. které vedly nebo mohou vést k vyznamnym rizikiim pro zdravi nebo bezpecnost pacientd, uzivateld nebo jinych
osob a jsou nepfijatelné v porovndni se zamyslenymi p¥inosy.
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Hlaseni trendu tedy mohou upozornit na konkrétni obavy tykajici se zdravi, které jsou v této souvislosti podstatné;

d) u implantabilnich prostfedkt a prostfedkd tiidy III musi vyrobci sestavovat souhrn daji o bezpecnosti a klinické
funkci. V tomto souhrnu musi byt uvedeno klinické hodnoceni a studie PMCF a souhrn musi obsahovat informace
o pfedchozich generacich a variantdch prostfedku. Tyto informace mohou byt podstatné z divodu pipadnych obav
tykajicich se zdravi v souvislosti s implantabilnimi prostfedky tfidy III (viz ¢l. 54 odst. 2 pism. b) nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich).

4. Kritérium 3: vyznamné vy$si mira zivaznych nezidoucich pfihod

Pokud jsou k dispozici informace o vyznamném néristu zdvaznych nezadoucich piihod hldsenych na zdkladé zdkonné
povinnosti vyrobctl (¢ldnek 87 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich), mohou byt poskytnuty sekretaridtem Komise,
jestlize jsou povaZovany za podstatné pro ¢innost odbornych skupin.

Odbornd skupina by méla p¥ipad od ptipadu zvézit, zda je dany soubor informaci tykajicich se zdvaznych nezddoucich
pithod pro posuzovany prostfedek relevantni. Odbornd skupina by méla své rozhodnuti odvodnit v piipadé, Ze soubor
tdajti o nezddoucich ptthodach poskytnuty sekretaridtem povazuje za dostate¢ny pro vydani védeckého stanoviska.

5. Ustanoveni o pfezkumu

Na zdkladé zkusenosti ziskanych v priibéhu prvniho funkéniho obdobi odbornych skupin mize Komise zvazit prezkum
téchto pokynd.
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SPRAVNI KOMISE PRO KOORDINACI SYSTEMU SOCIALN{HO ZABEZPECEN(
ROZHODNUTI & H9
ze dne 17. ¢ervna 2020
o odkladu lhiat uvedenych v ¢lincich 67 a 70 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 987/2009 a v rozhodnuti & S9 v disledku pandemie COVID-19

(Text s vyznamem pro EHP a pro Dohodu mezi ES a Svycarskem)

(2020/C 259/03)

SPRAVNT KOMISE PRO KOORDINACI SYSTEMU SOCIALNIHO ZABEZPECENT,

s ohledem na ¢l. 72 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci
systému socidlnitho zabezpeceni ('), podle néhoz je spravni komise odpovédnd za feSeni vSech spravnich otdzek nebo
otazek vykladu vyplyvajicich z ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 987/2009 ze dne 16. zafi 2009, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systémd
socidlniho zabezpeceni (),

s ohledem na ¢ldnek 35 a ¢l. 65 odst. 8 nafizeni (ES) ¢. 8832004 a ¢lanky 67 a 70 nafizeni (ES) ¢. 987/2009,

s ohledem na judikaturu Evropského soudniho dvora, podle niz se lze dovolat na vyssi moc, pokud bylo nedodrzeni
pravnich zdvazkt zptsobeno neovlivnitelnymi okolnostmi, které byly abnormalni a nepfedvidatelné a jejichz nasledkiim
nebylo mozné zabranit ani pfi vynaloZeni veskeré nalezité péce (srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. ¢ervence 1995,
C-391/93, Perrotta, EU:C:1995:240),

vzhledem k témto diivodim:
(1) Clenské staty byly nebyvalym zptisobem postizeny diisledky krize vyplyvajici z $ffeni COVID-19. Tato krize zna¢né
ztéZuje obvyklé pracovni postupy v pifslusnych institucich ¢lenskych statd a vytvari vyjimecnou situaci, za niz neni

béznd realizace postupt dhrad mozna.

(2)  PHi uplatiovéni pravidel pro Ghrady v ¢lancich 67 a 70 nafizeni (ES) ¢. 987/2009 je potieba zohlednit specifi¢nost
této situace.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity a jejich pFislusné instituce byly $ifenim COVID-19 doposud postizeny rtizné a Ze
dalsi vyvoj sifeni tohoto onemocnéni neni zatim predvidatelny, bude nutné situaci prubézné sledovat. Bude-li to

zapotiebi, mélo by byt toto rozhodnuti odpovidajicim zptisobem zménéno a piipadné mohou byt mezi ¢lenskymi
staty uzavieny dal$i dohody,

ROZHODLA TAKTO:

1. Vsechny lhity pro uplatnéni a uhrazeni pohleddvek uvedené v ¢lincich 67 a 70 nafizeni (ES) ¢. 987/2009 a v
rozhodnuti ¢ S9, které koné&i mezi 1. tnorem 2020 a 31. prosincem 2020 véetné, se prodluzuji o dobu Sesti mésict.

2. Toto rozhodnuti se zvefejni v Urednim véstniku Evropské unie. PouZije se ode dne 18. ¢ervna 2020.

predsedkyné spravni komise
Blazenka KAMENJASEVIC

() U vést. L 166, 30.4.2004,s. 1.
() Uk vést. L 284, 30.10.2009, s. 1.
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INFORMACE CLENSKYCH STATU

Ozndmeni dinské vlady podle smérnice Rady 2009/119/ES, kterou se ¢lenskym stitim uklddd
povinnost udrzovat minimélni zisoby ropy nebo ropnych produkti

(2020/C 259/04)

V souladu s ¢l. 9 odst. 4 smérnice Rady 2009/119/ES ze dne 14. zdii 2009, kterou se ¢lenskym stdtdm uklddd povinnost
udrZovat miniméln{ zdsoby ropy nebo ropnych produkti (') oznamuje Dénsko svij zdvazek udrzovat specifické zasoby.

1. Uroven specifickych zésob, které se Dansko zavazuje udrzovat, odpovidd 30 dntim préimérné dennf spotteby.
2. Zavazek se vztahuje na obdobi od 1. ¢ervence 2020 do 30. ervna 2021.
3. Specifické zdsoby se budou sklddat z ndsledujicich kategorii produktu:

— motorovy benzin,

— plynovy olej/motorové nafta.

4. Zasoby bude vlastnit a drzet dansky ustiedni spravce zdsob Foreningen Danske Olieberedskabslagre (FDO).

() UF. vést. L 265, 9.10.2009, s. 9.
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