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(Informdcie)
INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE
Vymenny kurz eura (')
6. augusta 2020
(2020/C 259/01)
1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
usD Americky dolar 1,1843 CAD  Kanadsky doldr 1,5748
JPY Japonsky jen 124,96 HKD  Hongkongsky dolar 9,1786
DKK Dénska koruna 7.4500 NZD Novozélandsk)'r dolér 1 , 7828
GBP  Britskd libra 0,90033 | SGP  Singapursky doldr 1,6236
SEK Svédska koruna 103165 | KRW  Juhokérejsky won 140499
“ ZAR hoafricky rand 20,7655
CHF Svajciarsky frank 1,0759 Juhoalricky ran 7
) CNY  Cinsky juan 8,2325
ISK Islandské koruna 160,20
HRK  Chorvitska kuna 7,4680
NOK Noérska koruna 10,6538
IDR Indonézska rupia 17 304,00
BGN Bulharsky lev 1,9558 ;
MYR  Malajzijsky ringgit 4,9604
CZK Ceskd koruna 26,202 e
PHP Filipinske peso 58,136
HUF Madarsky forint 346,23 RUB Rusk rubel 86,9321
PLN Polsky zloty 4,4073 THB  Thajsky baht 36,832
RON Rumunsky lei 4,8360 BRL Brazilsky real 6,3340
TRY Turecka lira 8,5853 MXN  Mexické peso 26,6150
AUD Austrélsky dolar 1,6492 INR Indickd rupia 88,7650

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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1. Uvod

Cielom tohto dokumentu je poskytnit usmernenie Komisie pre panely odbornikov zriadené podla ¢lanku 106 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 () z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach (dalej len ,nariadenie
MDR*). Cielom tohto usmernenia je zaistit jednotny vyklad kritérif, ktoré sa maji uplatiiovat pri rozhodovani o tom, ¢i
poskytnat alebo neposkytnit vedecké stanovisko v stlade s oddielom 5.1 pism. ¢) prilohy IX Postup posudzovania pre
urcité pomocky triedy 1l a triedy IIb a s oddielom 6 prilohy X k uvedenému nariadeniu.

Podla ¢ldnku 54 ods. 1 nariadenia MDR sa poziadavka na konzultdciu o klinickom hodnoteni panelov odbornikov vztahuje
na posudzovanie zhody:

— implantovatelnych pomécok triedy 11,
— aktivnych pomdcok triedy IIb uréenych na podavanie alebo odstranenie liekov.

Ako sa viak uvddza v ¢ldnku 54 ods. 2 nariadenia MDR, konzulta¢ny postup klinického hodnotenia sa v pripade tychto
pomocok nevyzaduje za tychto osobitnych okolnosti:

a) obnovenie certifikdtu vydaného podla nariadenia MDR;

b) ak sa pomdcky vytvorili ipravami pomocok, ktoré uz s rovnakym tcelom uréenia ten isty vyrobca uviedol na trh, a to
v pripade, Ze vyrobca preukazal k spokojnosti notifikovanej osoby, ze dané tipravy nemajt negativny vplyv na pomer
prinosu a rizika (3);

c) ak sa zdsady klinického hodnotenia daného typu alebo danej kategérie pomocok uvadzajii v spolo¢nych $pecifikdcidch
a notifikovand osoba potvrdi, Ze klinické hodnotenie zo strany vyrobcu pre tdto pomocku je v stilade s prislusnymi
spolo¢nymi $pecifikdciami pre klinické hodnotenie takejto pomocky.

Podla oddielu 5.1 pism. c) a d) prilohy IX k nariadeniu MDR panely odbornikov pod dohladom Komisie do 21 dni
rozhodnil o tom, ¢i poskytnit vedecké stanovisko k spréve notifikovanej osoby o posideni klinického hodnotenia na
zdklade klinickych dokazov poskytnutych vyrobcom, najmi pokial ide o uréenie pomeru prinosu a rizika, sulad tychto
dokazov so zdravotnou indikdciou alebo zdravotnymi indikdciami a pldnom klinického sledovania po uvedeni na trh
(dalej len ,PMCF®). Rozhodnutie sa prijme na zdklade tychto kritérif:

i) novdtorstvo pomocky alebo stvisiaceho klinického zdkroku a ich pripadny zdsadny klinicky alebo zdravotny vplyv;

ii) zna¢ne nepriaznivd zmena v profile prinosu a rizika urcitej kategérie alebo skupiny pomocok v désledku vedecky
podlozenych obédv z ohrozenia zdravia tykajicich sa komponentov, pripadne zdrojového materialu, alebo vplyvu na
zdravie v pripade zlyhania pomocky;

iii) znacne zvySend miera zdvaznych nehod ohlasovanych v stlade s ¢lankom 87 nariadenia MDR v stvislosti s urcitou
kategoriou alebo skupinou pomocok.

2. Kritérium 1: novétorstvo a klinicky alebo zdravotny vplyv

V tomto oddiele sa poskytuje usmernenie o tom, akym sposobom posudzovat novitorstvo pomdcky alebo s fou
suvisiaceho klinického postupu a ako odhadniit pripadny zdsadny klinicky alebo zdravotny vplyv tohto novatorstva.

Kritérium novatorstva sa vztahuje priamo na posudzovanii pomocku alebo posudzovany suvisiaci klinicky postup, a preto
sa moze hodnotit na zdklade dostupnych dokumentov, t. j. spravy notifikovanej osoby o postideni klinického hodnotenia,
ako aj sprievodnej dokumentdcie, a najma spravy vyrobcu o klinickom hodnoten.

Novitorstvo zvyCajne znamend, Ze neexistuje dostatok skisenosti, ¢o sa tyka bezpecnosti a vykonu pomocky alebo
konkrétnych prvkov pomdcky alebo stvisiacich klinickych postupov, a Ze neexistuji podobné pomocky ani dostatok
skiisenosti s podobnymi pomdckami, na zdklade ktorych by bolo mozné jednoznacne postdit jej budicu bezpecnost
a vykon v redlnych podmienkach. V pripade inovacie zaloZenej na tpravach predchddzajicich verzii pomocky viak mozu
dostupné relevantné informdicie pochddzat z dohladu po uvedeni na trh a treba ich zvazit. Na tento ¢el musi panel
odbornikov odhadniit klinicky alebo zdravotny vplyv v spojeni s novatorstvom. Novétorstvo samo osebe na vypracovanie
vedeckého stanoviska nestaci. Skor musi panel zohladnit vietky pripadné zdsadné klinické afalebo zdravotné vplyvy, ktoré
z novatorstva vyplyvaju.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1.
() MDCG 2019-3, vyklad ¢lanku 54 ods. 2 pism. b), rev. 1, k dispozicii na stranke https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661?
locale=sk.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661?locale=sk
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661?locale=sk
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Naopak, potencidlne klinické alebo zdravotné vplyvy, ktoré nemaji savislost s novatorskou pomdckou (pripadne
novatorskymi prvkami pomocky) alebo novétorskym klinickym postupom, nie st dévodom na vypracovanie vedeckého
stanoviska.

2.1. Posiidenie rozmerov novdtorstva

Pri posudzovani novatorstva mozu prislu§né rozmery pomocky, v ktorych sa mozu prejavit novatorstvo a inovicia,
zahfnat okrem iného rozmery uvedené dalej. S cielom zabezpecit konzistentnost by mali odbornici pri posudzovani
pripadného novitorstva pomocky venovat naleZitd a systematickd pozornost tymto rozmerom:

A) Rozmery stvisiace s postupom
— Novdtorsky klinicky postup alebo chirurgicky vykon, ktory stvisi okrem iného s novatorstvom alebo zmenou v:
— sposobe pouzitia alebo moznosti liecby,
— prepojeni medzi pomockou a pacientom (vratane adrzby a nastavenia),

— interakcii a kontrole (existujiice technoldgie s novym rozhranim alebo kontextom pouzitia, novy sposob
pouzitia pomdcky),

— metddach nasadenia.

B) Rozmery stuvisiace s pomdckou

— Novdtorsky medicinsky tcel vritane nového tcelu uréenia pomdcky vzhladom na klinické prostredie, zdvaznost
a $tadium choroby, miesto v tele, cielovii skupinu obyvatelstva (podla veku, anatémie, fyziolGgie, pohlavia)
s osobitnym zretelom na pomocky pouzivané v pediatrii. Cielom novatorskych pomocok moéze byt napriklad
splnenie predtym nesplnenych lekarskych potrieb, ¢i uz v pripade choroby ako takej, alebo $pecifickych indikdcii
¢i skupin pacientov v rdmci $irsieho tGcelu urcenia.

— Novdtorsky navrh vratane novych/upravenych $pecifikdcii a vlastnosti, ako st fyzikdlno-chemické vlastnosti (napr.
mechanické vlastnosti, viskozita, povrchové vlastnosti, vinové dlzka, druh energie a energetickd ndro¢nost), tvar
a velkost, ako aj softvérové algoritmy, v pripade, Ze predstavuji neoddelitelna stcast fungovania pomécky.

— Novitorsky mechanizmus posobenia aj vzhladom na novéfupravené fyzikdlne alebo chemické vlastnosti.
V pripade kombinovaného vyrobku sa musia zohladnit nové farmakologické, imunologické a metabolické
vlastnosti lie¢ivej latky.

— Novitorské materidly, predovsetkym nové/upravené materidly alebo latky v kontakte s [udskymi tkanivami alebo
telovymi tekutinami, zmeny v trvani kontaktu alebo vo vlastnostiach latok, pokial ide o uvolfiovanie, vritane
produktov rozkladu a vylihovatelnych ldtok. Materidly zahffiaji aj vlastnosti povrchu pomécky, ako st
$pecifické povlaky a povrchové tpravy.

— Novdtorské miesto aplikovania v pripade zauZzivaného materialu, ktoré vedie k novému/upravenému kontaktu
s rovnakymi alebo odli$nymi tkanivami afalebo k mechanickému zatazeniu rovnakych alebo odlisnych tkaniv.

— Novitorské komponenty vratane Casti, dielov alebo softvéru, ktoré predstavuji neoddelitelnii sacast potrebnd na
fungovanie pomocky.

— Novitorsky vyrobny proces vrdtane napr. aditivnej vyroby, biotlaCe a steriliza¢nych procesov v stvislosti
s najnovsim stavom vedy a techniky v odvetvi.

Ocakéva sa, Ze informdcie, ktoré notifikovand osoba zasle panelom odbornikov, mézu v niektorych pripadoch umoznit
najmé odhad novitorskych rozmerov, ktoré stvisia s medicinskym ti¢elom a prislusnym klinickym postupom.

Ak tiroven novdtorstva nie je vysokd a ak neexistujii Ziadne pripadné zdsadné negativne klinické ajalebo zdravotné vplyvy,
vedecké stanovisko sa zvycajne nevyzaduje. Vedecké stanovisko sa vSak vyZaduje vtedy, ak sa predvida zdsadny negativny
klinicky alebo zdravotny vplyv, a to bez ohladu na odhadovany stupefi novétorstva.

2.2. Posiidenie zdsadného klinického a zdravotného vplyvu

Ked panel odbornikov posudi drovent novétorstva, musi sa posudit pripadny klinicky alebo zdravotny vplyv, ktory je
vysledkom tohto novitorstva.



7.8.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie C 259/5

A) Klinicky vplyv: d¢inky na individudlnej drovni

Na zdklade vymedzenia pojmu ,klinicky prinos“ z ¢ldnku 2 ods. 53 nariadenia MDR, t. j. ,pozitivny vplyv pomdcky na
zdravie osoby vyjadreny vo forme zmysluplnych a meratelnych klinickych vysledkov, ktoré sii relevantné pre daného pacienta, a to
vrdtane vysledkov tykajiicich sa diagndzy, alebo pozitivneho vplyvu na liecbu pacientov alebo verejné zdravie®, sa klinicky prinos
v tejto stvislosti chdpe ako stihrn prinosov, nebezpedenstiev a stvisiacich rizik na individudlnej trovni. V pripade
tplne novych pomoécok budt informacie relevantné pre odhad klinického vplyvu zvycajne vychddzat z informacii
o klinickom hodnoteni, ktoré boli ziskané vo fize pred uvedenim na trh. V pripade Gprav existujicich pomocok
moZe posudenie klinického vplyvu vychddzat navyse aj z dostupnych informdcii po uvedeni na trh, a to najmi zo
spravy PMCF.

Klinicky vplyv sa vztahuje na:

— klinické vysledky, ktoré vedd k zmendm tmrtnosti, chorobnosti, kvality Zivota v stvislosti so zdravim, lie¢ebnej
zéataze, trvania hospitalizacie, sposobu podania, zdvaznosti, intenzity, trvania a nacasovania t¢inkov, potreby
opdtovného medicinskeho alebo chirurgického zdkroku, zvézenia preferencii, prijatelnosti, pouzitelnosti,
pripadne dodrziavania pokynov zo strany pacienta,

— klinicky prinos alebo zdsadny prinosu pre starostlivost o jednotlivych pacientov alebo osobitné skupiny pacientov,
t. j. zmeny klinického vykonu afalebo bezpe¢nostného profilu, ktoré vedd v porovnani s existujicimi
najmodernej$imi metddami ku klinickym vyhoddm,

— negativne klinické vysledky, klinické nebezpecenstva a stvisiace rizikd,

— rizikd sdvisiace s pripadnou zdvaznostou, typmi, poctom a vyskytom neZiaducich udalosti, nehdd,
pravdepodobnostou a trvanim zdvaznych neziaducich udalosti a zdvaznych nehéd (¢ldnok 2 ods. 57, 58, 64 a 65
nariadenia MDR),

— rizikd vyplyvajiice z nezluditelnosti s pouzivanim inych zdravotnickych pomoécok,

— rizikd savisiace s osobitnymi skupinami pacientov so zameranim na zranitelné skupiny pacientov (napr. deti,
star$ie osoby, tehotné Zeny atd’.),

— rizikd stvisiace s poruchou zdravotnickej pomocky v dosledku logicky predvidatelnych neprimeranych
podmienok pouzivania a nespravneho pouZivania pomocky.

B) Zdravotny vplyv: Gi¢inky na Grovni obyvatelstva

Zdravotny vplyv sa v tejto stvislosti chdpe ako ¢isté potencidlne prinosy a rizikd, ktoré vyplyvajua z klinickych vplyvov
na urovni obyvatelstva a sivisia najmd s pouZzivanim pomocky v redlnych podmienkach po uvedeni na trh.
Konkrétne:

— tcinky na individudlnej Grovni stihrnne vyjadrené na drovni obyvatelstva, t. j. posudzovanie rozsahu dcinkov,
potencidlne exponovaného obyvatelstva a trvania G¢inkov,

— pravdepodobnost zdvaznych ohrozeni verejného zdravia (¢ldnok 2 ods. 66 nariadenia MDR),

— predvidanie opodstatnenej vysokej miery prieniku na trh v dosledku inovacie, ktord vedie k intenzivnejsiemu
vyuzivaniu pomocky a ndsledne k vysSiemu poctu pacientov, v pripade ktorych sa pomdcka pouzije, a v dosledku
toho k vyssej celkovej pravdepodobnosti vyskytu ujmy, ktord mé za ndsledok vy3siu mieru Cistého rizika.

Riziko je vymedzené v ¢lanku 2 ods. 23 nariadenia MDR ako kombindcia pravdepodobnosti vyskytu ujmy
a zdvaznosti tejto ujmy.

C) Posudenie klinického alebo zdravotného vplyvu

Pri posudzovani pripadnych zdsadnych klinickych alebo zdravotnych vplyvov, ktoré vyplyvajii z novitorstva,
by mal panel v stvislosti s uvedenymi prvkami usmernenia zohladnit:

— Zameranie sa na nebezpecenstvd, ujmy a rizikd: pojem ,vplyv“ je a priori neutrdlny a moze znamenat
pozitivne (prinosy) aj negativne vplyvy (nebezpecenstva a sivisiace rizikd). Preto by sa postdenie vplyvu malo
zameraf na hodnotenie a odhad negativnych vplyvov alebo vysledkov vritane pravdepodobnosti vyskytu
a zdvaznosti konkrétnych ujm. Sprava o posiudeni klinického hodnotenia by mala obsahovat dostato¢né
informdcie o klinickych rizikdch, inak je mozné notifikovanii osobu poziadat, aby predlozila svoje zdvery
o uréeni pomeru prinosu a rizika.
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— Zvazenie pripadnych vplyvov: v siilade s oddielom 5.1 pism. ¢) prilohy IX k nariadeniu MDR by sa pri postideni
klinického alebo zdravotného vplyvu malo prihliadat aj na mozné vysledky, t. j. G¢inky, pre ktoré neexistuji
priame dokazy (napr. klinické ddaje), ale ktoré by sa pravdepodobne a v skuto¢nosti mohli v redlnych
podmienkach vyskytovat dostato¢ne Casto na to, aby viedli k zdsadnému klinickému a zdravotnému vplyvu.
Pojem rizika zahffia aj pravdepodobnost vyskytu (negativneho) vysledku, a preto by sa tito pravdepodobnost
mala vziat do tvahy. Odbornici by mali dokladne zohladnif neistoty stvisiace s odhadmi zdvaznosti ujmy
a rozsahu rizik.

— Odhad zdvaznosti vplyvov: v oddiele 5.1 pism. ¢) prilohy IX k nariadeniu MDR sa vyZaduje, aby sa zvézili
pripadné zdsadné klinické alebo zdravotné vplyvy. Panely odbornikov by preto mali vykonat odhad zdvaznosti
vplyvov na zdklade svojich klinickych skisenosti a vedomosti z publikovanej literatiiry o porovnatelnych
pripadoch. Okrem toho by sa mali zvdzit informdcie poskytnuté v sivislosti s kritériami stanovenymi
v pododsekoch ii) a iii), ktoré sa tykajii obdv z ohrozenia zdravia a zvySenej miery vyskytu zdvaznych nehod
v prisludnych skupindch alebo kategéridch pomocok, ak st tieto informdcie uzitocné a dostupné.

Pri odhade zdvaznosti by sa malo prihliadnut na tieto aspekty:
— Existuje mozné zdvazné ohrozenie verejného zdravia stivisiace s chorobnostou a tmrtnostou?

— Akd je odhadovand zdvaznost moznych neziaducich vedlajsich t¢inkov a ich vplyvu na chorobnost, timrtnost
a kvalitu Zivota v stvislosti so zdravim?

— Existujii vplyvy, ktoré by mohli spdsobit Zivot ohrozujtice choroby a stavy?

— Do akej miery maju tieto vplyvy ¢inok na bezpe¢nost alebo poskytovanie verejnej zdravotnej starostlivosti alebo
starostlivosti o pacienta?

2.3. Neistoty

Vysledkom postidenia novatorstva a z neho vyplyvajicich klinickych alebo zdravotnych vplyvov mézu byt neistoty. Hoci
by v pripade v3etkych zdravotnickych pomdcok malo existovat dostatoéné mnozstvo klinickych dokazov primeranej
kvality na podporu pozitivneho zdveru o pomere prinosu a rizika, pri novétorskych pomoéckach moézu byt tdaje
z redlnych podmienok obmedzené. Po spristupneni pomocok sirSej skupine pacientov sa moze zmenit zdver o pomere
prinosu a rizika.

Panel sa vyzyva, aby zaznamenal pripadné neistoty pri zdvere¢nom rozhodovani o potrebe vedeckého stanoviska.

Ak existuje velké mnoZstvo neistot spojenych s novdtorstvom alebo klinickym ¢&i zdravotnym vplyvom, potreba vedeckého
stanoviska sa bude musiet urcit na zdklade jednotlivych pripadov. Vysokou troviiou neistoty sa moZe napriklad odovodnit
rozhodnutie vypracovat vedecké stanovisko aj vtedy, ak sa novétorstvo a z neho vyplyvajici negativny klinicky alebo
zdravotny vplyv nepovaZuji za zdsadné. Ak sa panel odbornikov domnieva, Ze v dosledku vysokej Grovne neistoty je
potrebné vydat vedecké stanovisko, mal by poskytnit struéné vysvetlenie, v ktorom poukdZe najméd na pretrvavajice
neistoty a uvedie, preco ich poklada za neistoty stvisiace s rizikami.

Hoci ma panel odbornikov svoje odborné znalosti vyuZzivat v plnej miere, neocakava sa od neho, Ze vykond postdenie
rizika pomocky, ale Ze svoje rozhodnutie prijme na zdklade informdcii poskytnutych notifikovanou osobou.

3. Kritérium 2: vedecky podloZené obavy z ohrozenia zdravia

Zdravotnicke pomocky mozu vyvoldvat obavy z ohrozenia zdravia z rozli¢nych dévodov. Spomedzi nich sa v nariadeni
MDR v suvislosti s druhym rozhodovacim kritériom stanovenym v oddiele 5.1 pism. ¢) prilohy IX uvddza znacne
nepriaznivd zmena v profile prinosu a rizika ur¢itej kategérie alebo skupiny pomocok v dosledku vedecky podlozenych
obav z ohrozenia zdravia tykajicich sa komponentov alebo zdrojového materidlu alebo v désledku vplyvu na zdravie
v pripade zlyhania pomocky.

Obavy z ohrozenia zdravia sa zistia az po uvedeni pomocok na trh a ich pouZivani v redlnych podmienkach. Informécie
o takychto obavich moZu byt relevantné v pripade posudzovanej pomocky najmi vtedy, ak sa v pomdcke pouzivaji
komponenty alebo zdrojové materidly, ktoré boli spdjané s neprijatelnymi Groviiami neziaducich vedlajsich ticinkov alebo
také, na ktoré md vplyv rovnaky rezim zlyhania ako v pripade pomocok, o ktorych je zndme, Ze majii neprijatelnd Groven
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neziaducich vedlajsich G&inkov. Informécie o jednej konkrétnej pomocke od jedného vyrobcu spomedzi viacerych
vyrobcov, ktori pouZivaju rovnaké komponenty a zdrojové materidly, alebo o jednom pripade zvycajne nepredstavuji
dostato¢ny dovod na vypracovanie vedeckého stanoviska. Vedecké stanovisko sa méd vypracovat na zdklade dostato¢ne
spolahlivych a podlozenych dostupnych informdcii.

3.1. Ndznaky obdv z ohrozenia zdravia vychddzajiice z vedomosti a odbornych znalosti panela odbornikov

V uréitych pripadoch mézu mat odbornici v paneloch informécie o obavich z ohrozenia zdravia, ktoré sa tykaji skupin
alebo kategoril pomocok, pretozZe takéto obavy st zndme afalebo sa o nich diskutuje v prislusnej vedeckej alebo klinickej
literattire vrdtane pozorovacich $tadii a informdcii z prislusnych databdz. Sprava o klinickom hodnoteni a sprava
o posudeni klinického hodnotenia, ktoré budu tvorit zaklad postdenia, mozZu obsahovat aj odkazy na prislusné publikdcie.

Ak sa odbornici domnievaji, Ze existujii dokazy poukazujice na podlozené obavy z ohrozenia zdravia, malo by sa
prihliadnut na spolahlivost tychto dokazov, ako aj na ich relevantnost pre posudzovant pomocku:

pokial ide o spolahlivost, mali by zahfriat’
— kvalitu tidajov, ktoré viedli k urCeniu konkrétnych obdv z ohrozenia zdravia,
— mnozstvo zdokumentovanych pripadov, a konkrétne to, ¢i boli tieto pripady systematicky pozorované v priebehu casu,

— vedecki vierohodnost tidajnych pricinnych savislosti medzi pouzivanim pomocky a prislusnymi obavami z ohrozenia
zdravia,

— nespochybnitelnost takychto pricinnych stvislosti;
pokial ide o relevantnost, mali by zahfiat

— to, ¢i sa v pomdcke pouZivajii rovnaké alebo podobné zdrojové materidly afalebo komponenty ako tie, ktoré st pouzité
v skupine alebo kategérii pomocok,

— to, ¢i sa zlyhanie pomdcky nahldsené v pripade skupiny alebo kategérie pomocok vztahuje aj na posudzovant
pomdcku,

— to, ¢i sa pomdcka pouziva pri klinickom postupe podobnom klinickému postupu, v pripade ktorého boli nahldsené
nehody v ramci skupiny alebo kateg6rie pomocok.

Ak je panel presvedCeny, Ze dostupné informécie st dostatocne spolahlivé a relevantné na vypracovanie vedeckého
stanoviska, mal by zdovodnit svoje rozhodnutie ako primerané.

3.2. Ndznaky obdv z ohrozenia zdravia vychddzajtice z informdcii, ktoré poskytol sekretaridt Komisie

Relevantné informdcie moze panelu poskytnut aj sekretaridt Komisie pre panely odbornikov. Tieto informdcie zvycajne
pochddzajii z nasledujicich zdrojov:

a) Cinnosti vyrobcov zamerané na dohlad po uvedeni na trh a vigilancie, najmi ohlasovania zdvaznych nehdd, a to
individudlne alebo v rdmci pravidelnych sihrnnych sprav, ako aj bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni. Oba pripady sa
musia nahldasit do Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomocok (EUDAMED) po jej sfunkéneni a spristupnit clenskym
Stitom a Komisii (¢ldnok 87 nariadenia MDR). Na zdklade takychto informacii moze panel odbornikov vypracovat
zdvery o relevantnych obavéch z ohrozenia zdravia, najma ak st dostupné pre skupiny alebo kategérie pomécok, a to
tak, aby bolo mozné ur¢it vierohodné pri¢inné savislosti;

b) vyrobcovia musia v zavislosti od triedy pomocky predkladat pravidelne aktualizované sithrnné spravy o pomockach.
V pravidelne aktualizovanych stihrnnych spravach o poméckach sa uvddzaja zavery z Gdajov o dohlade po uvedeni na
trh pocas celého Zivotného cyklu pomocky. Musia obsahovat aktualizacie tykajtce sa uréenia pomeru prinosu a rizika,
hlavné zistenia $tudii PMCF a tidaje o objemoch predaja, ¢im sa okrem iného umoziuje zvZenie osobitnych rizik na
trovni obyvatelstva. V pripade implantovatelnych pomocok triedy III mozu preto predstavovat relevantny zdroj
informdcif pre panel odbornikov;

¢) dal$im zdrojom informdcii st spravy o trendoch (Cldnok 88 nariadenia MDR). Vyrobcovia musia predkladat spravy
o trendoch v pripade $tatisticky vyznamného zvySenia frekvencie alebo zdvaznosti nehod, ktoré nie si zdvaznymi
nehodami, alebo o¢akdvanych neziaducich vedlajsich d¢inkov, ktoré:

a) by mohli mat vyznamny vplyv na uréenie pomeru prinosov a rizik a

b) viedli alebo mozu viest k zdvaznym rizikdm pre zdravie alebo bezpe¢nost pacientov, pouzivatelov alebo inych osob,
ktoré st neprijatelné v pomere k ich planovanym prinosom.
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V sprévach o trendoch sa preto moZe poukdzat na konkrétne obavy z ohrozenia zdravia, ktoré su v tejto stvislosti
relevantné;

d) pre implantovate[né pomdcky a pomocky triedy III musia vyrobcovia vypracovat sihrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu. V stihrne parametrov bezpecnosti a klinického vykonu musia byt uvedené klinické hodnotenie
a stiudie PMCF, ako aj informdcie o predchddzajiicich generdcidch a variantoch pomocky. Tieto informdcie moZu byt
relevantné z dovodu pripadnych obdv z ohrozenia zdravia v stvislosti s implantovatelnymi pomoéckami triedy III
[pozri ¢lanok 54 ods. 2 pism. b) nariadenia MDR].

4. Kritérium 3: znacne zvysend miera zdvaznych nehdd

Informdcie o ohlasovani zna¢ného zvySenia miery zdvaznych nehod v silade s pravnymi povinnostami vyrobcov
(¢lanok 87 nariadenia MDR) moze poskytnit sekretaridt Komisie, ak st takéto informacie k dispozicii a ak st povazované
za relevantné pre ¢innosti panela odbornikov.

Panel odbornikov by mal na zdklade jednotlivych pripadov zvézZit, ¢i je dany stbor informdcii o zdvaznych nehoddch
relevantny pre posudzovani pomocku. Panel by mal podlozit svoje odévodnenie v pripade, Ze sa stbor tdajov
o nehoddch, ktory poskytol sekretaridt, povazuje za dostato¢ny na vypracovanie vedeckého stanoviska.

5. Dolozka o revizii

Komisia moZe zvaZit reviziu tohto usmernenia na zdklade skdsenosti ziskanych pocas prvého funkéného obdobia panela
odbornikov.
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SPRAVNA KOMISIA PRE KOORDINACIU SYSTEMOV SOCIALNEHO ZABEZPECENIA
ROZHODNUTIEC. H9
zo 17. jiina 2020
o predizeni lehdt uvedenych v dinkoch 67 a 70 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

€. 987/2009 a v rozhodnuti & S9 z dovodu pandémie COVID-19

(Text s vyznamom pre EHP a dohodu medzi ES a Svaj&iarskom)

(2020/C 259/03)

SPRAVNA KOMISIA PRE KOORDINACIU SYSTEMOV SOCIALNEHO ZABEZPECENIA,

so zretelom na ¢ldnok 72 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004 o
koordindcii systémov socidlneho zabezpelenia ('), podla ktorého je sprdvna komisia zodpovednd za rieSenie vietkych
spravnych otdzok alebo otdzok vykladu, ktoré vzidu z ustanoveni nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 883/2004 a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009 zo 16. septembra 2009, ktorym sa stanovuje
postup vykondvania nariadenia (ES) ¢. 883/2004 o koordinacii systémov socidlneho zabezpecenia (%),

so zretelom na ¢ldnok 35 a ¢ldnok 65 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 883/2004 a na ¢lanky 67 a 70 nariadenia (ES) ¢. 9872009,

so zretelom na judikatiiru Eurépskeho siidneho dvora, podla ktorej je mozné dovolat sa vy3sej moci, ak bolo nedodrzanie
pravnych povinnosti spdsobené neovplyvnitelnymi okolnostami, ktoré boli mimoriadne a nepredvidatelné, a ktorych
dosledkom nebolo mozné zabranit napriek vynalozeniu vietkého dsilia (pozri rozsudok Stidneho dvora z 13. jala 1995,
C-391/93, Perrotta, EU:C:1995:240),

kedZe:

(1)  Clenské stity st mimoriadnym sposobom zasiahnuté dosledkami krizy sposobenej epidémiou COVID-19. Této
kriza vyrazne stazuje zvycajné pracovné postupy v prislusnych institacidch ¢lenskych $titov a vytvara vynimocni
situdciu, v ktorej nie je mozny riadny priebeh postupov nahrady.

(2)  Priuplatiiovani pravidiel o ndhrade v ¢lankoch 67 a 70 nariadenia (ES) ¢. 987/2009 treba vziat do tvahy jedine¢nost
situdcie.

(3)  Kedze clenské staty a ich prislusné institdcie st epidémiou COVID-19 doposial zasiahnuté rozdielne a dalsi vyvoj
Sirenia tohto ochorenia je zatial nepredvidatelny, bude potrebné dant situdciu neustdle monitorovat. Pokial to bude
nevyhnutné toto rozhodnutie by sa malo prislu§nym sposobom zmenit a ¢lenské stity moézu medzi sebou uzavriet
dalsie dohody,

ROZHODLA TAKTO:

1. Vsetky lehoty na predkladanie a vyrovnanie narokov uvedenych v ¢linkoch 67 a 70 nariadenia (ES) ¢. 987/2009 a v
rozhodnut{ ¢. $9, ktoré uplynti medzi 1. februdrom 2020 a 31.decembrom 2020 vritane, sa predlzia o obdobie
Siestich mesiacov.

2. Toto rozhodnutie sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Uplatiiuje sa od 18. jtina 2020.

predsednicka sprdvnej komisie
Blazenka KAMENJASEVIC

() U.v.EUL 166, 30.4.2004, s. 1.
() U.v.EUL 284, 30.10.2009,s. 1.
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INFORMACIE CLENSKYCH STATOV

Ozndmenie vlidy Dénska podla smernice Rady 2009/119/ES, ktorou sa ¢lenskym $titom ukladd
povinnost udrZiavat minimalne zisoby ropy ajalebo ropnych vyrobkov

(2020/C 259/04)

V stlade s ¢lankom 9 ods. 4 smernice Rady 2009/119/ES zo 14. septembra 2009, ktorou sa ¢lenskym Stitom ukladd
povinnost udrziavat minimdlne zdsoby ropy afalebo ropnych vyrobkov ('), Dinsko tymto oznamuje svoj zdviazok
udrziavat osobitné zdsoby.

1. Objem osobitnych zdsob, ktory sa Dansko zavazuje udrziavat, sa rovnd 30 diiom priemernej dennej spotreby.
2. Zévizok sa vztahuje na obdobie od 1. jula 2020 do 30. juna 2021.
3. Osobitné zdsoby pozostdvaju z tychto kategérii vyrobkov:

— automobilovy benzin,

— plynovy olej/motorova nafta.

4. Vlastnikom a drzitelom zdsob bude dansky dstredny sprévca zdsob, Foreningen Danske Olieberedskabslagre (FDO).

() U.v.EUL 265, 9.10.2009, s. 9.
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