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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2019/939
(2019. gada 6. jiinijs),

ar ko iece] izdevejas organizacijas, kuraim uzdod medicinisko ieri¢u joma nodrosinat to sistému
darbibu, kas pieskir ierices unikilos identifikatorus (UDI)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (), un jo Ipasi tas 27. panta 2. punkta pirmo dalu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES (}), un jo Ipasi tas
24. panta 2. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1) Gan Regulas (ES) 2017745 27. panta 1. punkta, gan Regulas (ES) 2017/746 24. panta 1. punkta ir paredzéts, ka
attieciba uz konkrétam mediciniskam iericém, kas ietilpst minéto regulu darbibas joma, ir jaizveido ierices unikala
identifikacijas sistéma (UDI sistéma)

(2)  Pirms UDI sistémas aptvertas ierices laiSanas tirgli raZotajam ir iericei un attieciga gadijumai visiem virs€jiem
iepakojuma slaniem japieskir ierices unikalais identifikators (UDI). UDI jabit izveidotam atbilstigi tas izdevéjas
organizacijas noteikumiem, kuru Komisija iecélusi, lai ta nodrosinatu UDI pieskirSanas sistémas darbibu. Razotaji
var izmantot tikai Komisijas ieceltu izdevéju organizaciju nodrosinatus kodésanas standartus.

(3)  Regulas (ES) 2017/745 27. panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 24. panta 2. punkta ir noteikti kritériji,
kas izdevéjam organizacijam ir jaizpilda, pirms tas var iecelt par organizacijam, kas nodrosina UDI pieskir§anas
sistémas darbibu saskana ar attiecigo regulu.

(4)  Komisijas timekla vietné 2018. gada 21. decembri tika publicéts uzaicinajums iesniegt priekslikumus (}), domats
izdevéjam organizacijam, kas ir ieinteresétas tikt ieceltas par organizacijam, kuras nodrosina UDI pieskirSanas
sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES) 2017745 un UDI pieskirSanas sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES)
2017/746; pieteikumu iesniegSanas termins bija 2019. gada 25. janvaris. Tika sanemti Cetri pieteikumi. Komisija
katru pieteikumu ir izvértéjusi un secindjusi, ka attiecigas organizacijas atbilst attiecigajiem iecelSanas kritérijiem
saskana ar abam regulam. Tika prasits ari Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas atzinums, un netika sanemti
nekadi iebildumi.

(5)  Tapéc $a lémuma pielikuma uzskaititas organizacijas batu jaiece] par organizacijam, kas nodrosina UDI
pieskirSanas sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un UDI pieskirSanas sistémas darbibu saskana ar
Regulu (ES) 2017/746.

(6)  Starp $a lemuma noteikumiem ir cieSa savstarp&ja saikne, jo gan Regula (ES) 2017/745, gan Regula (ES)
2017/746 attiecas uz mediciniskam iericem, turklat abas regulas paredzetas UDI sistémas ir ciesi saistitas un uz
tam attiecas identiskas prasibas. Ta ka par organizacijam, kas nodrosina UDI pieskirSanas sistémas darbibu
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un UDI pieskirSanas sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES) 2017/746, ir
jaiece] tas paSas izdevéjas organizacijas, ir vélams tas iecelt ar vienu lemumu,

() OVL117,5.5.2017., 1.1pp.

() OVL117,5.5.2017.,176.1pp.

(}) Uzaicinajums tika publicéts https:|[ec.europa.cu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-
article-272-regulation-eu_en.


https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en
https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Izdev&ju organizaciju iecel$ana
$a lémuma pielikuma uzskaititas izdevéjas organizacijas tiek ieceltas par organizacijam, kas nodrosina UDI pieskirsanas

sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un UDI pieskir§anas sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES)
2017[746.

2. pants
IecelSanas nosacijumi
1. Katra saskana ar 1. pantu notikusi iecel§ana ir spéka piecus gadus no 2019. gada 27. junija. Minéta perioda beigas
katru iecelSanu var pagarinat vél uz pieciem gadiem ar nosacijumu, ka izdevéja organizacija joprojam atbilst iecel§anas

kritérijiem un nosacfjumiem.

2. Komisija jebkura laika var apturét vai atsaukt atbilstigi 1. pantam notikuSo izdevéjas organizacijas iecel$anu, ja ta
konstaté, ka organizicija vairs neatbilst iecelSanas kritérijiem, kas noteikti Regulas (ES) 2017745 27. panta 2. punkta
pirmaja dala vai Regulas (ES) 2017746 24. panta 2. punkta pirmaja dala.

3. pants
Stasanas speka

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Briselg, 2019. gada 6. junija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Saraksts ar ieceltajam izdevéjam organizicijam, kas nodrosina UDI pieskirsanas sistémas darbibu
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un UDI pieskirSanas sistémas darbibu saskana ar Regulu (ES)
2017/746

a) GS1 AISBL
b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
¢) ICCBBA

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — [FA GmbH
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