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1. Ievads

Komisija ir sagatavojusi So dokumentu ar mérki sniegt noradijumus ekspertu grupam, kas izveidotas saskana ar 106. pantu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém ()
(turpmak “regula”). Sie noradijumi laus konsekventi interpretét kritérijus, kas japieméro, lemjot par to, vai sniegt
zinatnisko atzinumu saskana ar minétas regulas IX pielikuma 5.1. iedalas c) punktu “NovertéSanas procediira noteiktam III
klases un IIb klases iericém” un X pielikuma 6. iedalu.

Saskana ar regulas 54. panta 1. punktu prasiba veikt kliniskas izvértéSanas konsultacijas ar ekspertu grupam attiecas uz
$adu iericu atbilstibas noveértésanu:

— I klases implantgjamas ierices,
— IIb klases aktivas ierices, kas paredzétas zalu ievadiSanai un/vai izvadisanai.

Tomeér, ka noteikts regulas 54. panta 2. punktd, minétajam iericem kliniskas izvértéSanas konsultaciju procediiru var
nepiemérot, ja pastav $adi ipasi apstakli:

a) tiek atjaunots sertifikats, kas izdots saskana ar regulu;

b) ja ierice ir izstradata, modificgjot ierici, ko tas pats raZotajs jau tirgo tam pa$am paredzétajam noliikam, ar noteikumu,
ka razotajs ir pieradijis pazinotajai struktairai, ka modifikacijas negativi neietekmeé ierices ieguvumu un riska attiecibu (3;

¢) ja kliniskas izvértéSanas principi attieciba uz minétas ierices tipu vai kategoriju ir izklastiti kopigajas specifikacijas un ja
pazinota struktiira apliecina, ka razotajs $is ierices klinisko izvértéSanu ir veicis atbilstosi attiecigajai kopigajai specifikacijai
par $ada veida ierices klinisko izvértésanu.

Saskana ar regulas IX pielikuma 5.1. iedalas c) un d) punktu ekspertu grupas 21 dienas laika Komisijas parraudziba pienem
lémumu par to, vai sniegt zinatnisku atzinumu par pazigotas struktiiras kliniskas izvérteSanas novértéjuma zinojumu,
pamatojoties uz razotaja sniegtajiem kliniskajiem pieradijumiem, jo Ipasi attieciba uz ieguvumu un riska noteikSanu,
minéto pieradijumu atbilstibu mediciniskajai indikacijai vai indikacijam un péctirgus kliniskas peckontroles planam.
Lémumu pienem, ieverojot $adus kritérijus:

i) ierices vai ar to saistitas kliniskas procediiras novitate un tas iesp&jama batiska kliniska ietekme vai ietekme uz veseliby;

ii) kadas konkrétas iericu kategorijas vai grupas ieguvumu un riska profils ir butiski nelabveligi mainijies sakara ar
zinatniski pamatotam bazam par veselibu, kas saistitas ar sastavdalam vai izejmaterialu vai ar ietekmi uz veselibu
ierices klumes gadijuma;

iii) attieciba uz kadu konkrétu iericu kategoriju vai grupu ir batiski palielinajies tadu nopietnu negadjjumu skaits, par
kuriem tiek zinots saskana ar regulas 87. pantu.

2. 1kriterijs. Novitate un kliniska ietekme vai ietekme uz veselibu

Saja iedala sniegti noradijumi par to, ka novértét ierices vai ar to saistitas kliniskas procediiras novitati un ka aplést sadas
novitates iesp&jamo bitisko klinisko ietekmi un ietekmi uz veselibu.

Kritérijs “novitate” tiesi attiecas uz novértéjamo ierici vai ar to saistito novért&jamo klinisko procediiru, tapéc to var izveértet,
pamatojoties uz pieejamajiem dokumentiem, proti, pazinotas struktiiras sagatavoto kliniskas izvértéSanas novértéjuma
zinojumu un pavaddokumentiem, jo Ipasi razotaja kliniskas izvértéSanas zinojumu.

Novitate parasti nozimé to, ka triikst pieredzes attieciba uz ierices drosumu un veiktspéju vai $adas ierices vai ar to saistitas
kliniskas procediiras raksturlielumiem, un nav lidzigu ieri¢u vai nav giita pietickama pieredze ar lidzigam iericém, kas lautu
tiesi novértét ierices realo drosumu un veiktspéju nakotné. Tomer tad, ja inovacijas pamata ir ierices ieprieks€jo variantu
modifikacijas, var biit pieejama attieciga péctirgus uzraudziba iegiita informacija, kura janem véra. Talab ekspertu grupai
jaaplés kliniska ietekme vai ietekme uz veselibu saistiba ar novitati. Novitate viena pati nav elements, kura dé| jasagatavo
zinatniskais atzinums. Drizak ekspertu grupai jaapsver jebkada tada iespéjama kliniska ietekme un/vai ietekme uz veselibu,
kas izriet no §is novitates un ir batiska.

() OVL117,5.5.2017. 1.lpp.
() MDCG 2019-3 Interpretation of Article 54(2)b rev 1; pieejams https:|/ec.europa.eu/docsroom/documents/40661.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661
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Savukart zinatniskais atzinums nebiis jasagatavo par tadu iesp&jamu klinisko ietekmi vai ietekmi uz veselibu, kas nav
saistita ar jauno ierici (vai jaunam tas iezimém) vai jauno klinisko procediru.

2.1. Novitates aspektu novertéjums

Novertéjot novitati, ierices attiecigie aspekti, kuros var izpausties inovacija un novitate, var ietvert, bet neaprobeZojas ar
turpmak noraditajiem. Lai nodrosinatu konsekvenci, ekspertiem, novertéjot ierices iespéjamo novitati, btitu pienacigi un
regulari janem véra talak noraditie aspekti.

A. Ar procediru saistitie aspekti
— Jauna kliniska vai kirurgiska procediira, kas cita starpa saistita ar novitati vai izmainam:
— lietosanas veida vai terapijas iespéjas,
— ierices un pacienta saskarné (tostarp apkopé un regulésana),

— mijiedarbiba un kontrolé (esosas tehnologijas ar jaunu saskarni vai izmantoanas kontekstu, jauns ierices
lietojuma veids),

— ieviesanas metodés.

B. Ar ierici saistitie aspekti

— Jauns mediciniskais merkis, tai skaita jauns iericei paredzétais uzdevums attieciba uz slimibas klinisko stavokli,
smagumu un stadiju, vietu kermeni, mérkauditoriju (vecumu, anatomiju, fiziologiju, dzimumu), ipau uzmanibu
pievérSot iericém, ko izmanto pediatriji. Pieméram, jaunu iericu meérkis var bit iepriek§ nenodrosinatu
medicinisko vajadzibu apmierinasana attieciba uz slimibu kopuma vai attieciba uz ipasam indikacijam, vai ari
pacientu grupam plasaka paredzéta nolika,

— jauna konstrukcija, tai skaita jaunas/modificétas specifikacijas un ipasibas, pieméram, fizikali kimiskas ipasibas
(mehaniskas ipasibas, viskozitate, virsmas raksturlielumi, vilpu garums, energijas tips un intensitate), forma,
izmers, ka ari programmatiiras algoritmi, ja tie ir ierices darbibas neatnemama sastavdala,

— jauns darbibas mehanisms, tostarp jaunu/modificétu fizikalo vai kimisko ipasibu dél. Kombinéta produkta
gadijuma janem veéra jaunas zalu farmakologiskas, imunologiskas un metaboliskas Tpasibas,

— jauni materiali, tai skaita jo Ipasi jauni/modificéti materiali vai vielas, kas nonak saskaré ar cilvéka audiem vai
kermena $kidrumiem, izmainas saskares ilguma vai vielu, tostarp noardi§anas produktu un izskalojamo vielu,
izdaliSanas ipasibas. Materiali ietver arl ierices virsmas raksturlielumus, pieméram, specifiskus parklajumus un
virsmas apstradi,

— noteiktam materidlam paredzéta jauna izmanto$anas vieta, kas rezultéjas jauna/parveidota saskaré ar vieniem un
tiem pasiem audiem vai dazadiem audiem un/vai vienu un to pasu audu vai dazadu audu jaunu vai parveidotu
mehanisko slodzi,

— jauni komponenti, tai skaita dalas, detalas vai programmatiira, kas ir ierices darbibas neatnemama sastavdala,

— jauns razoSanas process, tai skaitd, pieméram, aditiva razo$ana, biodrukasana, sterilizicijas procesi saistiba ar
jaunakajiem sasniegumiem.

Sagaidams, ka informacija, ko pazinota struktiira nosiita ekspertu grupam, dazkart laus galvenokart aplést tos novitates
aspektus, kas saistiti ar medicinisko noliiku un attiecigo klinisko procediru.

Parasti zinatniskais atzinums nav vajadzigs tad, ja novitates limenis nav augsts un nav iesp&ama bitiska negativa kliniska

ietekme un/vai ietekme uz veselibu. Tomér 3ads atzinums ir vajadzigs, ja neatkarigi no apléstas novitates pakapes ir
sagaidama biitiska negativa kliniska ietekme vai ietekme uz veselibu.

2.2. Biitiskas kliniskas ietekmes un ietekmes uz veselibu novertejums

Péc tam, kad ekspertu grupa ir novértéjusi novitates limeni, ir janovérté no tas izrietosa iespejama kliniska ietekme vai
ietekme uz veselibu.
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A. Kliniska ietekme. Ietekme individuala limeni

Pamatojoties uz termina “kliniskais ieguvums” definiciju regulas 2. panta 53. punkta, proti, ar to saprot “ierices pozitivu
ietekmi uz personas veselibu, kas izpauZas ka nozimigs(-i), izmérams(-i), ar pacientiem saistits(-i) klinisks(-i) iznakums(-i),
tostarp ar diagnozi saistits(-i) iznakums(-i), vai pozitivu ietekmi uz pacientu parvaldibu vai sabiedribas veselibu”, klinisko
ietekmi $aja konteksta saprot ka ieguvumu, apdraudéjumu un saistito risku kopumu individuala limeni. Pilnigi jaunu
iericu gadijuma informaciju, kas ir batiska kliniskas ietekmes aplésanai, parasti iegiist no kliniskas izvértésanas
informacijas, kas iegiita posma pirms ierices laiSanas tirgii. Attieciba uz eso$o ieri¢u modifikacijam kliniskas ietekmes
izveértésana papildus var izmantot ari informaciju, kas pieejama péc ierices lai§anas tirgd, jo pasi péctirgus kliniskas
péckontroles zinojumu.

Kliniska ietekme attiecas uz:

— kliniskajiem rezultatiem, kuru rezultata mainas mirstiba, saslimstiba, ar veselibu saistita dzives kvalitate, arstéSanas
slogs, hospitalizacijas ilgums, zalu ievadiSanas veids, iedarbibas smagums, intensitate, ilgums un laiks, vajadziba
péc atkartotas mediciniskas vai kirurgiskas iejaukSanas un vajadzibas gadijuma velmju, piepemamibas,
lietojamibas, ka arT pacientu lidzestibas apsvérumiem,

— klinisko ieguvumu vai bitisku ieguldjjumu atsevisku pacientu vai konkrétu pacientu grupu apripé, t. i., kliniskas
veiktspéjas unfvai drofuma profila izmainas, kas dod kliniskas prieksrocibas salidzinajuma ar pasreizéjam
miisdienigaim metodém,

— negativiem kliniskajiem rezultatiem, kliniskajiem apdraudéjumiem un saistitajiem riskiem,

— riskiem, kas saistiti ar nevélamu notikumu un negadijumu potencialo nopietnibu, veidiem, skaitu un biezumu, ka
arT nopietnu nevélamu notikumu un nopietnu negadijumu varbatibu un ilgumu (regulas 2. panta 57., 58., 64.
un 65. punkts),

— riskiem, kas saistiti ar nesaderibu ar citu medicinisko ieri¢u izmantosanu,

— riskiem, kas saistiti ar konkrétam pacientu grupam, Ipasu uzmanibu pievérSot neaizsargatam pacientu grupam
(pieméram, bérniem, vecaka gadagajuma cilvekiem, griitniecém utt.),

— riskiem, kas saistiti ar medicinisko ieri¢u darbibas traucgjumiem pamatoti paredzamu nepiemérotu lietoSanas
apstaklu un nepareizas lietoanas del.

B. letekme uz veselibu. letekme individuala Iimeni

Ar ietekmi uz veselibu $aja konteksta saprot neto potencialos ieguvumus un riskus, kas izriet no kliniskas ietekmes uz
populacijas limeni un galvenokart saistiba ar ierices lietoSanu péc laiSanas tirgt realos apstaklos. Konkréti,

— ietekme individuala limeni, kas kumulativi izteikta populacijas limeni, t. i., ietekmes apjoma, potenciali eksponétas
populacijas un ietekmes ilguma novértéjums,

— nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu varbiitiba (regulas 2. panta 66. punkts),

— prognozgjot pamatoti lielu nonaksanu tirgh inovacijas dél, ka rezultata ierice tiktu izmantota daudz biezak un
tadgjadi daudz vairak pacientu tiktu paklauti ierices iedarbibai, un ta rezultata palielinatos kopégja kaitgjuma
radanas varbiitiba, kas raditu lielaku neto risku.

Risks regulas 2. panta 23. punkta ir definéts ka kaitgjuma rasanas varbatibas un $ada kait§juma smaguma
kombinacija.

C. Kliniskas ietekmes vai ietekmes uz veselibu novértésana

Novértéjot novitates rezultata raduSos iesp&jamo biitisko klinisko ietekmi vai ietekmi uz veselibu, saistiba ar
iepriek$ minétajiem noradijumu elementiem ekspertu grupai biitu janem vera talak minétie aspekti.

— Uzsvars uz apdraudéjumiem, kaitéjumu un riskiem. Termins “ietekme” pamata ir neitrals un var ietvert
pozitivu ietekmi (ieguvumus) un negativu ietekmi (apdraudéjumus un saistitos riskus). Tapéc ietekmes
novértgjuma galvenokart japievérSas negativas ietekmes vai iznakumu novértéjumam un aplésém, tostarp
konkréta kaitéjuma raSanas varbitibai un smagumam. Kliniskas izvérteSanas novértgjuma zinojuma jabat
pietickamai informacijai par kliniskajiem riskiem, pretéja gadijuma pazinota struktiira var tikt lagta sniegt
secindjumus par ieguvumu un riska noteiksanu.
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— lespéjamas ietekmes apsvérsana. Saskana ar regulas IX pielikuma 5.1. iedalas ¢) punktu, novértéjot klinisko
ietekmi vai ietekmi uz veselibu, bitu janem véra ari iesp&jamie iznakumi, t. i, ietekme, par kuru nav tiesu
pieradijumu (pieméram, no kliniskajiem datiem), bet kura reali var un varétu rasties pietickami biezi realos
apstaklos, lai raditu batisku klinisko ietekmi un ietekmi uz veselibu. Jédziens “risks” ietver ari (negativa) iznakuma
varbitibu, tapéc §i varbiitiba biitu janem véra. Visbeidzot, ekspertiem biitu ripigi jaapsver neskaidribas attieciba
uz kait§juma smaguma un risku apmeéra aplésém.

— letekmes nopietnibas aplése. Regulas IX pielikuma 5.1. iedalas ¢) punkta noteikts, ka janem véra iesp&jama
butiska kliniska ietekme vai ietekme uz veselibu. Tad&jadi ekspertu grupam biitu jaaplés ietekmes nopietniba,
pamatojoties uz savu klinisko pieredzi un zinaSanam, kas giitas no publicétas literatiiras par salidzinamiem
gadjjumiem. Turklat, ja tas ir lietderigi un ir pieejams, biitu jaapsver informacija, kas sniegta saistiba ar ii) un
iii) apak$punkta izklastitajiem kritérijiem un kas attiecas uz veselibas problémam un nopietnu negadijumu skaita
pieaugumu attiecigajas ieri€u grupas vai kategorijas.

Aplésot ietekmes nopietnibu, biitu janem véra $adi aspekti:
— Vai ir iespgjams biitisks sabiedribas veselibas apdraudgjums, kas saistits ar saslimstibu un mirstibu?

— Cik smagas saskana ar aplésém ir iespéjamas nevelamas blakusparadibas un kada ir to ietekme uz mirstibu,
saslimstibu un ar veselibu saistito dzives kvalitati?

— Vai pastav ietekme, kas var izraisit dzivibai bistamas slimibas un veselibas stavoklus?

— Cik liela méra $i ietekme skar sabiedribas veselibas drosibu vai pacientu apripes sniegsanu?

2.3. Nenoteiktiba

Novitates un no tas izrietodas kliniskas ietekmes vai ietekmes uz veselibu novértgjums var radit neskaidribas. Lai gan
attieciba uz visam mediciniskajam iericém vajadzétu bat gatiem tik pietickamiem kvantitativiem un kvalitativiem
kliniskajiem pieradjjumiem, lai varétu izdarit pozitivu secinajumu par ieguvumiem un risku, realie dati attieciba uz jaunam
iericém var biit ierobeZoti. Tacu, tiklidz ierices ir daritas pieejamas plasakai pacientu grupai, tas var mainit secinajumu par
ieguvumiem un risku.

Pirms pienemt galigo lémumu par zinatniska atzinuma nepiecie$amibu, ekspertu grupa tiek mudinata registrét iesp&jamas
neskaidribas.

Ja neskaidribu, kas saistitas ar novitati vai klinisko ietekmi vai ietekmi uz veselibu, ir daudz, tad par vajadzibu péc zinatniska
atzinuma bis jaspriez katra gadijuma atseviski. Pieméram, augsts nenoteiktibas limenis var biit pat pamatu lémumam
sniegt zinatnisko atzinumu pat tad, ja novitate un no tas izrieto$a negativa kliniska ietekme vai ietekme uz veselibu netiek
uzskatita par batisku. Ja ekspertu grupa uzskata, ka augsta nenoteiktibas limena dé| zinatnisks atzinums ir jasniedz, tai
biitu jasagatavo Iss paskaidrojums, jo ipasi noradot atlikusas neskaidribas un to, kapéc tas tiek uzskatitas par saistitam ar
riskiem.

Lai gan ekspertu grupa pilniba izmanto savas specialas zinasanas, tiek gaidits, ka ta nevis veiks ierices riska noveértéjumu,
bet gan savu lémumu pienems, balstoties uz pazinotas struktiiras sniegto informaciju.

3. 2. kriterijs. Zinatniski pamatotas baZas saistiba ar veselibu

Mediciniskas ierices dazadu iemeslu d€] var biit saistitas ar bazam par veselibu. Cita starpa regulas IX pielikuma 5.1. iedalas
¢) punkta minétais otrais lémuma pienemsanas kritérijs ir tas, ka kadas konkrétas ieri¢u kategorijas vai grupas ieguvumu un
riska profils ir btiski nelabvéligi mainijies sakara ar zinatniski pamatotam bazam par veselibu, kas saistitas ar sastavdalam
vai izejmaterialu vai ar ietekmi uz veselibu ierices kliimes gadjjuma.

Bazas saistiba ar veselibu bieZi top zinamas tikai péc tam, kad ierices ir laistas tirgl un tiek izmantotas realos apstak]os.
Informacija par $ddam bazam var attiekties uz novértgjamo ierici, jo Ipasi tad, ja iericé ir izmantotas sastavdalas vai
izejmateriali, kas saistiti ar nepienemamu nevélamu blakusiedarbibu limeni vai ko var ietekmét tads pats atteices reZims ka
iericém, par kurdm zinams, ka tam ir nepienemams nevélamu blakusiedarbibu limenis. Ar informaciju, kas attiecas uz
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vienu konkrétu ierici un ko sniedz viens raZotajs, no vairakiem razotajiem, kuri izmanto ari vienus un tos paSus
komponentus un izejmaterialus, vai vienu atsevisku gadfjumu, parasti nepietiek, lai sniegtu zinatnisku atzinumu.
Pieejamajai informacijai jabiit pietiekami uzticamai un pamatotai, lai varétu sagatavot zinatnisko atzinumu.

3.1. Indikacijas par bazam saistiba ar veselibu, pamatojoties uz ekspertu grupas zinasanam un pieredzi

Ipados gadijumos ekspertu grupu ekspertiem var biit informacija par bazam saistiba ar veselibu, kura attiecas uz iericu
grupam vai kategorijam, jo par $adam bazam ir zinams un/vai par tam tiek spriests attiecigaja zinatniskaja un kliniskaja
literat@ira, tostarp novérosanas pétijumos un attiecigajos registros esosaja informacija. Gan kliniskas izvértésanas zinojuma,
gan kliniskas izverté$anas novértéjuma zinojuma, kas tiks izmantoti novértéjuma sagatavosana, var ietvert ari atsauces uz
attiecigam publikacijam.

Ja eksperti uzskata, ka pieradijumi liecina par pamatotam bazam saistiba ar veselibu, biitu janem véra $adu pieradjjumu
uzticamiba un relevance attieciba uz novértéjamo ierici:

attieciba uz uzticamibu biitu japeta:

— to datu kvalitate, pateicoties kuriem tika identificétas konkrétas bazas saistiba ar veselibu,

— dokumentéto gadijumu skaits un jo Ipasi tas, vai $adi gadijumi laika gaita tika novéroti regulari,

— tas, cik zinatniski ticamas ir noraditas célonsakaribas starp ierices lietosanu un attiecigajam bazam saistiba ar veselibu,
— $adu célonsakaribu noturiba;

attieciba uz biitiskumu biitu japeta:

— vai ieric€ ir izmantoti tadi pasi vai lidzigi izejmateriali un/vai sastavdalas, kas tika izmantotas iericu kategorijai vai
grupai,

— vai {erices kliime, par kuru zinots $ai iericu kategorijai vai grupai, attiecas ari uz novértéjamo ierici,

— vai ierice tiek izmantota kliniskaja procediira, kas lidzinas tai, par kuru ir zigots par negadijumiem konkrétaja iericu
kategorija vai grupa.

Ja ekspertu grupa ir parliecinajusies, ka pieejama informacija ir pietiekami uzticama un batiska, lai zinatnisko atzinumu
sagatavotu, ekspertu grupai savs lémums biitu attiecigi japamato.

3.2. Indikacijas par bazam saistiba ar veselibu, pamatojoties uz Komisijas sekretariata sniegto informaciju

Alternativa karta attiecigu informaciju ekspertu grupai var sniegt ari Komisijas sekretariats. Minéta informacija parasti tiek
iegtita no §adiem avotiem:

a) no razotaju veiktas péctirgus uzraudzibas un vigilances darbibam, galvenokart zinojot par nopietniem negadijumiem
atseviski vai izmantojot periodiskos apkopojosos zinojumus, ka ari operativas korigéjosas dro§uma darbibas. Par tiem
abiem ir jazino ES medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED), tiklidz ta saks darboties un biis pieejama dalibvalstim un
Komisijai (regulas 87. pants). Sada informacija laus ekspertu grupai izdarit secinajumus par attiecigajam bazam saistiba
ar veselibu, jo Ipasi tad, ja $ada informacija ir pieejama attieciba uz iericu kategorijam vai grupam tada veida, kas lauj
noteikt ticamas célonsakaribas;

b) razotajiem atkariba no ieri¢u klases ir periodiski jaiesniedz apkopojosi kopsavilkuma atjauninajumu zinojumi par
iericém. Sados zinojumos ir izklastiti secindjumi par péctirgus uzraudzibas datiem visa ierices darbibas cikla. Tajos
jaieklauj ieguvumu un riska noteik$anas atjauninajumi, galvenie péctirgus kliniskas péckontroles pétijumos gitie
secindjumi un janorada pardo$anas apjomi, kas cita starpa lauj nemt véra konkrétus riskus populacijas limeni. Tadgjadi
attieciba uz III klases implantéjamam iericém $adi zinojumi var kalpot par nozimigu informacijas avotu ekspertu
grupam;

¢) vél viens informacijas avots ir zinojumi par tendencém (regulas 88. pants). Razotajiem $adi zinojumi jaiesniedz tad, ja
statistiski batiski pieaug tadu negadjjumu bieZums vai smagums, kas nav nopietni, vai ir sagaidami nevélami blakusefekti:

a) kuri varétu batiski ietekmét ieguvumu un riska noteik§anu; un

b) kuri radijusi vai var radit bitiskus riskus pacientu, lietotdju vai citu personu veselibai vai drosibai un ir
nepienemami, ja tos saméro ar paredzétajiem ieguvumiem.
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Tadgjadi zinojumos par tendencém var bat norades par konkrétam bazam saistiba ar veselibu, kuras ir biitiskas Saja
konteksta;

d) razotajiem jasagatavo drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums par implantéjamam iericém un III klases iericeém.
Taja jasniedz kliniska izvértéSana un péctirgus kliniskas péckontroles pétijumi un jaieklauj informacija par iepriekséjam
ierices paaudzém un variantiem. ST informacija var attiekties uz iespéjamam bazam saistiba ar veselibu attieciba uz IIl
klases implant&jamam iericém (sk. regulas 54. panta 2. punkta b) apak$punktu).

4. 3. kritérijs. Batiski palielinajies nopietnu negadijumu skaits

Komisijas sekretariats var sniegt informaciju par to nopietno negadijumu biitisku pieaugumu, par kuriem razotajiem jazino
saskana ar juridiskajam saistibam (regulas 87. pants), ja $ada informacija ir pieejama un uzskatama par batisku ekspertu
grupu darbibai.

Ekspertu grupai katra atseviska gadijuma biitu japéta, vai konkrétais ar nopietno negadijumu saistitas informacijas kopums
attiecas uz noveértgjamo ierici. Ekspertu grupai savs pamatojums biitu japaskaidro tad, ja sekretariata sniegto negadijuma
datu kopums uzskatams par pietiekamu, lai tiktu sagatavots zinatniskais atzinums.

5. ParskatiSanas klauzula

Balstoties uz ekspertu grupu pirmaja pilnvaru termina giito pieredzi, Komisija var apsvért nepiecieamibu $os noradijumus
parskatit.
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ADMINISTRATIVA KOMISIJA SOCIALAS NODROSINASANAS SISTEMU KOORDINACIJAI
LEMUMS Nr. H9
(2020. gada 17. juinijs)
par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 987/2009 67. un 70. panta un Lémuma Nr. S9

minéto terminu atlikSanu sakara ar Covid-19 pandémiju

(Dokuments attiecas uz EEZ un uz EK un Sveices noligumu)

(2020/C 259/03)

ADMINISTRATIVA KOMISIJA SOCIALAS NODROSINASANAS SISTEMU KOORDINACIJAI

nemot véra 72. panta a) punktu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 883/2004 (2004. gada 29. aprilis) par
socialas nodrosinasanas sistému koordiné$anu ('), kura paredzéts, ka Administrativa komisija nodarbojas ar visiem
administrativajiem jautdjumiem vai ar interpretaciju saistitiem jautajumiem, kuri izriet no Regulas (EK) Nr. 883/2004 un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 987/2009 (2009. gada 16. septembris), ar ko nosaka istenosanas kartibu
Regulai (EK) Nr. 883/2004 par socialas nodrosinasanas sistému koordinésanu (¥, noteikumiem,

nemot vera Regulas (EK) Nr. 883/2004 35. pantu un 65. panta 8. punktu un Regulas (EK) Nr. 987/2009 67. un 70. pantu,

nemot véra Eiropas Savienibas Tiesas judikatiiru, saskana ar kuru uz neparvaramu varu var atsaukties tad, ja juridisko
saistibu neievérodana ir saistita ar apstakliem, kurus persona nevar kontrolét, kuri bija arkart&ji un neparedzami un no
kuru sekam, neraugoties uz pienacigu riipibu, nevaréja izvairities (sk. Tiesas 1995. gada 13. jalija spriedumu C-391/93,
Perrotta, EU:C:1995:240),

ta ka:
(1)  Covid-19 uzliesmojuma izraisita krize vél nebijusa veida ir ietekméjusi dalibvalstis. Ta batiski kavé parastas darba
procediiras attiecigajas dalibvalstu iestadés un rada arkartas situaciju, kad ierasta atlidzinasanas procediru darbiba

nav iespéjama.

(2)  Piemérojot Regulas (EK) Nr. 987/2009 67. un 70. panta noteikumus par izdevumu atlidzinasanu, ir janem véra
situacijas unikalitate.

(3)  Lidz sim Covid-19 uzliesmojums dalibvalstis un to kompetentas iestades ir skaris atskirigi un ir griiti prognozét
uzliesmojuma turpmako attistibu, tapéc situacija bis pastavigi jauzrauga. Vajadzibas gadjjuma $is lémums batu
attiecigi jagroza, un starp dalibvalstim var noslégt papildu noligumus,

IR NOLEMUSI SADL

1. Visi Regulas (EK) Nr. 987/2009 67. un 70. pantd un Lémuma Nr. S9 minétie pieprasijumu iesniegSanas un
nokartosanas termini, kas beidzas laikposma no 2020. gada 1. februara lidz 31. decembrim, tiek pagarinati par
seSiem meénesiem.

2. Soléemumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. To pieméro no 2020. gada 18. jiinija.

Administrativas komisijas priekssedetaja
Blazenka KAMENJASEVIC

() OVL166,30.4.2004., 1.Ipp.
() OV L 284,30.10.2009., 1. Ipp.
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DALIBVALSTU SNIEGTA INFORMACIJA

Danijas valdibas pazinojums saskana ar Padomes Direktivu 2009/119/EK, ar ko dalibvalstim uzliek
pienakumu uzturét jélnaftas un/vai naftas produktu obligatas rezerves

(2020/C 259/04)

Saskana ar 2009. gada 14. septembra Padomes Direktivas 2009/119/EK, ar ko dalibvalstim uzliek pienadkumu uzturét
jélnaftas un/vai naftas produktu obligatas rezerves (), 9. panta 4. punktu Danija ar $o pazino savu appemsanos uzturét
ipasus krajumus.

1. To ipaso krajumu apmeérs, ko Danija apnemas uzturét, ir lidzvértigs 30 dienu vidéjam ikdienas patérinam.
2. Appems$anas attiecas uz periodu no 2020. gada 1. julija [idz 2021. gada 30. janijam.
3. Tpasajos krajumos ietilps $adu kategoriju produkti:

— autobenzins,

— gazella/dizeldegviela.

4. Krajumi bis Danijas centralas krajumu uzturéSanas struktiiras Foreningen Danske Olieberedskabslagre (FDO) Ipasuma un
turéjuma.

(") OVL265,9.10.2009., 9. Ipp.
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