Eiropas Savienibas LV
Oficialais Véstnesis L sérija

20241860 9.7.2024.

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2024/1860
(2024. gada 13. junijs),

ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz Eudamed pakapenisku ievieSanu,
pienakumu informét piegades partraukuma vai izbeig$anas gadijuma un parejas noteikumiem, kas
piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ('),
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas procediiru (%),

ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (*) un (ES) 2017746 (*) izveido tiesisko regulégjumu nolika
nodrosinat medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu iek$gja tirgus netraucétu darbibu, par
pamatu izvirzot pacientu un lietotaju veselibas aizsardzibu augsta limeni. Vienlaikus, lai risinatu kopigas bazas par
medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu drosumu, Regula (ES) 2017/745 un (ES) 2017746
nosaka augstus $adu iericu kvalitates un drosuma standartus. Turklat abas regulas batiski pastiprina Padomes
Direktiva 90/385/EEK (°) un 93/42[EEK (°) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (°) noteiktos
atbilstibas novértésanas procediras, kliniskajiem pieradijumiem izvirzitas prasibas, vigilanci un tirgus uzraudzibu,
un paredz Eiropas medicinisko iericu datubazes (Eudamed) izveidi, lai nodrosinatu medicinisko ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu parredzamibu un izsekojamibu.

(2)  Regula (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 noteic, ka Komisijai ir jaizveido, jauztur un japarvalda Eudamed, kas ietver
septinas savstarpéji savienotas elektroniskas sistémas. Ir pabeigta Cetru elektronisko sistému izstrade, un vel divu
elektronisko sistému izstradi ir paredzéts pabeigt 2024. gada. Tomér klinisko pétfjumu un veiktspéjas pétijumu
elektroniskas sistémas izstrade ir ievérojami aizkavéjusies saistiba ar prasibu tehnisko sarezgitibu un istenojama
darba apjomu.

) 2024. gada 20. marta atzinums (Oficialaja Vestnest vél nav publicéts).

Eiropas Parlamenta 2024. gada 25. aprila nostdja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2024. gada 30. maija lémums.

%) 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 atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

(" Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar
ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227[ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp., ELL: http://data.europa.
eu/elijreg/2017[746/0j).

()  Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam
medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

(®)  Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp., ELL: http:|/data.europa.
eu/eli/dir/1993/42/oj).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika

(OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/o0j).
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Saskana ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 pienakumi un prasibas, kas attiecas uz Eudamed, ir jasak
piemérot no noteikta datuma péc tam, kad Komisija ir parliecinajusies, ka Eudamed ir sasniegusi pilnvértigu
funkcionalitati, un ir public&jusi par to pazinojumu. Tad¢jadi pédéjas elektroniskas sistémas ieilgusi izstrade nelauj
sakt jau pieejamo individualo elektronisko sistému obligatu izmantoanu.

To elektronisko sistému izmanto3ana, kas jau ir pabeigtas vai drizuma tiks pabeigtas, liela méra palidzétu efektivi un
lietderigi istenot Regulu (ES) 2017745 un (ES) 2017|746, samazinot administrativo slogu uznéméjiem. Tadé] bitu
jaatlauj pakapeniski ieviest Eudamed individualas elektroniskas sistémas, tiklidz saskana ar Regula (ES) 2017/745
noteikto procediru ir parbaudita to funkcionalitate.

Nemot véra Eudamed elektronisko sistému pakapenisku ievieSanu un lai izvairitos no periodiem, kad vienlaikus tiek
veikta registracija gan valstu datubazés, gan Eudamed, ar Eudamed saistito pienakumu un prasibu pieméroSanas
datumi ir jasaskano ar attiecigo valsts registracijas prasibu, kas noteiktas, pamatojoties uz Direktivu 90/385/EEK,
93/42/EEK un 98/79/EK, piemérosanas datumiem.

Saistiba ar klinisko pétjjumu un veiktspéjas pétijumu elektroniskas sistémas izstrades aizkavésanos ir japielago ari
klinisko pétijumu un veiktspéjas pétijumu koordinéta novértéjuma pieméroSanas termins, saglabajot pieeju, ka
koordinétais novértéjums no sakuma dalibvalstim japieméro péc izvéles principa, lidz daliba taja klas obligata visam
dalibvalstim.

Lai gan saskana ar Regulu (ES) 2017/746 iecelto pazinoto struktfiru skaits pieaug, joprojam nepietickama ir sadu
struktiiru kopéja kapacitate nodrosinat sertifikacijas procesu lielam skaitam in vitro diagnostikas medicinisko iericu,
kuram saskana ar minéto regulu ir javeic atbilstibas novértésana, iesaistot pazinoto struktiru.

Razotaju lidz $im bridim iesniegto in vitro diagnostikas medicinisko iericu atbilstibas novértésanas pieteikumu skaits
un pazinoto struktfiru izsniegto sertifikatu skaits norada uz to, ka pareja uz tiesisko regulgjumu, kas izveidots ar
Regulu (ES) 2017/746, nav panakts tads progress, kas nodroinatu raitu pareju uz jaunajiem noteikumiem saskana
ar minéto reguléjumu.

Loti iesp&jams, ka daudzas drosas un kritiski svarigas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, kas ir batiskas
pacientu mediciniskai diagnosticéSanai un arstéSanai, lidz parejas periodu beigam netiks sertificétas saskapa ar
Regulu (ES) 2017/746. Tas rada risku, ka lidz pasreiz noteikta parejas perioda beigam, t. i., 2025. gada 26. maijam,
radisies iericu trikuma risks, jo ipasi attieciba uz augstaka riska (D klases) iericém. Tadée| ir janodrosina, ka netiek
partraukta in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u piegade Savienibas tirgd.

Lai nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibas limeni, vienlaikus saglabajot ieksgja
tirgus netraucétu darbibu, ka arf nodrosinatu juridisko noteiktibu un izvairitos no iesp&jamiem tirgus traucéjumiem,
ir nepiecieSams vel pagarinat Regula (ES) 2017/746 noteiktos parejas periodus iericem, kuram pazinotas struktaras
izdevusas sertifikatu saskana ar Direktivu 98/79/EK, un iericém, kuram saskana ar Regulu (ES) 2017746 ir pirmo
reizi javeic atbilstibas novérteésana, iesaistot pazinoto struktiru. Lai sasniegtu minétos mérkus, pagarinatais parejas
periods bitu jaattiecina uz visam iericu klasém, lai nodrosinatu samerigu darba apjoma sadali pazinotajam
strukttiram ilgaka laika perioda un izvairitos no sertifikacijas procesa aizkavésanas.

Pagarindgjumam vajadzétu bit pietickami ilgam, lai nodrosinatu razotajiem un pazinotajam struktiram laiku, kas
vajadzigs nepieciesamo atbilstibas novértdjumu veiksanai. Sada pagarindgjuma mérkis bfitu nodroginat augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas, tostarp pacientu drosibas, limeni, nepielaut veselibas apriipes pakalpojumu
netraucétai darbibai nepiecieamo in vitro diagnostikas medicinisko iericu trikumu, vienlaikus saglabajot speka
esosas kvalitates vai drosuma prasibas.

Pagarinajums bitu japieméro ar konkrétiem nosacijumiem, kas nodrodinatu, ka papildu parejas periodu varés
izmantot tikai attieciba uz tadam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, kuras ir drosas un attieciba uz kuram
razotaji ir veikusi konkrétus pasakumus parejai uz Regulas (ES) 2017/746 prasibu ievérosanu.
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Lai pakapeniski parietu uz Regulas (ES) 2017/746 prasibu ievéroSanu, pienakums pienacigi uzraudzit in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, uz kuram attiecas parejas periods, biitu japarce] no pazinotas struktaras, kas
izdevusi sertifikatu saskana ar Direktivu 98/79[EK, uz pazinoto struktfiru, kas iecelta saskana ar Regulu (ES)
2017/746. Juridiskas noteiktibas labad pazinotajai struktirai, kas iecelta saskana ar Regulu (ES) 2017/746,
nevajadz&tu bat atbildigai par atbilstibas novérté$anas un uzraudzibas darbibam, ko veic pazinota struktara, kura
izdevusi sertifikatu.

Attieciba uz laikposmiem, kas vajadzigi, lai raZotaji un pazinotas struktiiras varétu veikt tadu in vitro diagnostikas
medicinas iericu atbilstibas novértéSanu saskana ar Regulu (ES) 2017746, uz kuram attiecas sertifikats vai atbilstibas
deklaracija, kas izdota saskana ar Direktivu 98/79[EK, batu japanak lidzsvars starp pazinoto struktiru ierobezoto
pieejamo kapacitati un pacientu drosibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas nodrosinasanu augsta limeni. Tapéc
parejas perioda ilguma noteiksana biitu janem véra attiecigo in vitro diagnostikas medicinisko iericu riska klase: isaks
periods 3adam augstaka riska klases iericém un garaks periods zemaka riska klases iericém.

Nemot véra ietekmi, ko noteiktu medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu trikums var radit
attieciba uz pacientu drosibu un sabiedribas veselibu, ir jaievie§ ieprieksjas pazinosanas mehanisms, lai sniegtu
iespgju kompetentajam iestadém un veselibas iestadém attieciga gadijuma jo ipasi Istenot ietekmes mazinasanas
pasakumus, lai nodro$inatu pacientu veselibu un dro$ibu. Tadgjadi, ja raZotajs gatavojas jebkada iemesla dél
partraukt vai izbeigt medicinisko ieri¢u vai in vitro diagnostikas medicinisko iericu piegadi un ir pamatoti paredzams,
ka 3ada partrauksana vai izbeigSana var radit nopietnu kait€jumu vai nopietna kait€juma risku pacientiem vai
sabiedribas veselibai viena vai vairakas dalibvalstis, razotajam ir jainformé attiecigas kompetentas iestades, ka ari
uznéméji, kuriem tas tiesa veida piegada $adas ierices, un attieciga gadijuma veselibas iestades vai veselibas apriipes
specialisti, kuriem tas tie$a veida piegada $adas ierices. Nopietna kaitéjuma risku pacientiem vai sabiedribas veselibai
var radit, pieméram, tas, ka $adas ierices ir svarigas veselibas apriipes pamatpakalpojumu nodrosinasanai viena vai
vairakas dalibvalstis, tas, ka pacienta veseliba un drosiba ir atkariga no $adas ierices nepartrauktas pieejamibas viena
vai vairakas dalibvalstis, vai tas, ka nav piemérotu alternativu risindgjumu, nemot véra ari paredzéto partraukuma
ilgumu, tirgl pieejamo iericu daudzumu un pieejamos krajumus vai alternativu $adu iericu iepirkuma terminus.
Informacija ir jasniedz pasam razotajam vai citiem uznéméjiem piegades kédes lejupgja posma, lidz ta sasniedz
attiecigas veselibas iestades vai veselibas apriipes specialistus. Ta ka $adu ieri¢u trikuma risks ir ipasi aktuals laika,
kad notiek pareja no Direktivam 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79[/EK uz Regulam (ES) 2017/745 un (ES)
2017/746, ieprieksgjas pazinoSanas mehanisms ir jaattiecina ari uz iericém, kuras laistas tirgti saskana ar parejas
noteikumiem, kas paredzéti Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746.

Tadé] Regulas (ES) 2017745 un (ES) 2017/746 bitu attiecigi jagroza.

Nemot véra to, ka $is regulas mérkus, proti, noverst in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u trikuma riskus Savieniba
un sekmeét laicigu Eudamed ievieSanu, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet darbibas méroga un
iedarbibas dé] tos var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu (LES) 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

So regulu pienem, nemot véra arkartas apstaklus, ko rada nenovérsamais in vitro diagnostikas medicinisko iericu
trikuma risks un ar to saistitais sabiedribas veselibas krizes risks, ka ari Eudamed klinisko pétijjumu un veiktspéjas
pétijumu elektroniskas sistémas izstrades ievérojama aizkaveéSanas. Lai panaktu Regulas (ES) 2017/745 un (ES)
2017/746 veicamo grozijumu paredzamo ietekmi un nodrosinatu $adu iericu, kuru sertifikatu deriguma termins jau
ir beidzies vai beigsies pirms 2025. gada 26. maija, pieejamibu, un lai nodrosinatu juridisko noteiktibu uzpéméjiem
un veselibas apriipes sniedzéjiem un abas regulas veicamo grozijumu konsekvenci, $ai regulai biitu jastajas speka
steidzamibas karta diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

Lai dotu razotdjiem un citiem uznéméjiem laiku pielagoties pienadkumam pazinot par noteiktu ieri¢u piegades
gaidamo partrauksanu vai izbeigsanu, ir lietderigi atlikt ar $o pienakumu saistito noteikumu piemérosanu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/745

Regulu (ES) 2017/745 groza 3adi:
1) ieklauj $adu pantu:

“10.a pants

Pienakumi noteiktu iericu piegades partraukuma vai izbeigSanas gadijuma

1. JaraZotajs gatavojas partraukt vai izbeigt piegadat ierici, kas nav péc pasiitijuma izgatavota ierice, un ja ir pamatoti
paredzams, ka §ada partrauksana vai izbeig$ana varétu radit nopietnu kaitgjumu vai nopietna kaitéjuma risku pacientiem
vai sabiedribas veselibai viena vai vairakas dalibvalstis, razotajs par gaidimo partrauk$anu vai izbeigdanu informé tas
dalibvalsts kompetento iestadi, kura pats razotajs vai ta pilnvarotais parstavis veic uznémejdarbibu, ka ari uzpémeéjus,
veselibas iestades un veselibas apriipes specialistus, kuriem tas tiesa veida piegada ierices.

Ja nav kadu arkartas apstaklu, pirmaja dala minéto informaciju sniedz vismaz se$us méneSus pirms gaidama
partraukuma vai izbeigSanas. RaZotdjs norada $ada partraukuma vai izbeigSanas iemeslus kompetentajai iestadei
sniegtaja informacija.

2. Kompetenta iestade, kas ir sapémusi 1. punkta minéto informaciju, bez lieckas kavésanas informé pargjo dalibvalstu
kompetentas iestades un Komisiju par gaidamo partraukumu vai izbeig$anu.

3. Uznéméji, kuri saskana ar 1. punktu ir sapémusi informaciju no razotaja vai no cita uznéméja piegades kédé, bez
liekas kavésanas informé visus citus uznéméjus, veselibas iestades un veselibas apriipes specialistus, kuriem tie tie$a veida
piegada ierices, par gaidamo partraukumu vai izbeigSanu.”;

=

regulas 34. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar sadu;

“l.  Komisija sadarbiba ar MDCG izstrada Eudamed funkcionalas specifikacijas. Komisija lidz 2018. gada
26. maijam izstrada minéto specifikaciju istenosanas planu.”;

b) panta 2. punktu aizstdj ar sadu:

“2. Komisija informé MDCG péc tam, kad, pamatojoties uz neatkarigiem revizijas zinojumiem, ir parliecinajusies,
ka viena vai vairakas 33. panta 2. punkta minétas elektroniskas sistémas ir funkcionalas un atbilst saskana ar $a panta
1. punktu izstradatajai darbibas specifikacijai.”;

3) regulas 78. panta 14. punktu aizstaj ar $adu:

“14.  Visam dalibvalstim ir pienakums piemérot $aja panta izklastito procediiru no dienas, kas atbilst 5 gadiem no
dienas, kad publicéts 34. panta 3. punkta minétais pazinojums, ar kuru informé, ka 33. panta 2. punkta e) apak$punkta
minéta elektroniska sistéma ir funkcionala un atbilst saskana ar 34. panta 1. punktu izstradatajai darbibas specifikacijai.

Pirms §a punkta pirmaja dala noteiktas dienas un ne agrak ka se$us meénesus no minétaja dala minéta pazinojuma
publicéSanas dienas $aja panta izklastito procediru pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras paredzéts veikt klinisku pétijumu
un kuras ir piekritusas to piemérot.”;

=

regulas 120. pantu groza 3adi:

a) panta 8. punktu svitro;
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b) pievieno $adu punktu:
“13.  Regulas 10.a pantu pieméro arl 33 panta 3.a un 3.b punkta minétajam iericém.”;
5) regulas 122. panta pirmas dalas pirmo lidz ceturto ievilkumu aizstaj ar sadiem:

“— Direktivas 90/385/EEK 8. un 10. pantu, 10.b panta 1. punkta b) un ¢) apakSpunktu, ka ari 10.b panta 2. un
3. punktu, Direktivas 93/42/EEK 10. pantu, 14.a panta 1. punkta ¢) un d) apakSpunktu, 2. un 3. punktu un
15. pantu, ka ari pienakumus, kuri attiecas uz vigilanci un kliniskiem pétjjumiem, kas noteikti minéto direktivu
attiecigajos pielikumos, un kurus attieciga gadijuma atce] no dienas, kas minéta $is regulas 123. panta 3. punkta
d) apakspunkta attieciba uz tadu pienakumu un prasibu piemérosanu, kas saistiti ar §is regulas 33. panta 2. punkta
attiecigi €) un f) apak$punkta minétajam elektroniskajam sistémam,

— Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu, 10.b panta 1. punkta a) apak$punktu un 11. panta 5. punktu, Direktivas
93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu, 14.a panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu un 16. panta 5. punktu, ka ar
pienakumus, kuri attiecas uz ieri¢u un uzpémeju registréSanu un sertifikatu pazinojumiem, kas noteikti attiecigajos
minéto direktivu pielikumos, un kurus attiecigd gadijuma atce] no dienas, kas minéta $is regulas 123. panta
3. punkta d) apakspunkta attieciba uz tadu pienakumu un prasibu piemérosanu, kas saistiti ar §is regulas 33. panta
2. punkta attiecigi a) lidz d) apakspunkta minétajam elektroniskajam sistémam,”;

6) regulas 123. panta 3. punktu groza $adi:
a) punkta d) apak$punktu groza 3adi:
i) pirmo dalu groza 3adi:
1) ievadfrazi aizstaj ar $adu:

“neskarot Komisijas pienakumus saskana ar 34. pantu, pienakumus un prasibas, kas attiecas uz kadu no
33. panta 2. punkta minétajam elektroniskajam sistémam, pieméro no dienas, kas atbilst seSiem ménesiem no
datuma, kad publicéts 34. panta 3. punktd minétais pazinojums, ar kuru informé, ka attieciga elektroniska
sistéma ir funkcionala un atbilst saskana ar 34. panta 1. punktu izstradatajai darbibas specifikacijai. Iepriekséja
teikuma minétas normas ir:”;

2) péc divpadsmita ievilkuma ieklauj sadu ievilkumu:
“— 56. panta 5. punkts,”;
3) Cetrpadsmito ievilkumu aizstdj ar sadu:
“— 78. panta 1.-13. punkts, neskarot 78. panta 14. punktu,”;
i) otro dalu aizstdj ar $adu:

“Lidz 32 punkta pirmaja dala minéto noteikumu pieméroSanas dienai turpina piemérot attiecigos Direktivas
90/385/EEK un 93/42[/EEK noteikumus attieciba uz informaciju par vigilances zinojumiem, kliniskiem
pétijumiem, iericu un uznéméju registraciju un sertifikatu pazinojumiem;”;

b) punkta e) apak$punktu aizstaj ar sadu:

“e) ne velak ka 12 ménesus no 34. panta 3. punktd minéta pazinojuma publicéSanas attieciba uz 33. panta 2. punkta
a) un b) apakspunkta minéto elektronisko sistému razotaji nodrosina, ka informacija, kas saskana ar 29. pantu ir
jaievada Eudamed, tiek ievadita minétaja elektroniskaja sistéma, tostarp attieciba uz turpmak noraditajam iericém,
ar noteikumu, kaminétas ierices ari tiek laistas tirgti seSus méne$us no minéta pazinojuma publicéSanas:

i) ierices, kuras nav péc pasitijuma izgatavotas ierices un par kuram razotajs ir veicis atbilstibas noveértéjumu
saskana ar 52. pantu;

ii) ierices, kuras nav péc pasitijuma izgatavotas ierices un kuras laistas tirgli saskana ar 120. panta 3., 3.a vai 3.
b punktu, ja vien ierice, par kuru raZotdjs ir veicis atbilstibas novértéjumu saskana ar 52. pantu, jau nav
registréta Eudamed;”;

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1860/0j



LV

OV L, 9.7.2024.

¢) ieklauj $adus apak$punktus:

“ea) ne velak ka 18 méneSus no 34. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas attieciba uz 33. panta
2. punkta d) apak$punktd minéto elektronisko sistému pazinotas struktiiras nodro$ina, ka informacija, kas
saskana ar 56. panta 5. punktu ir jaievada Eudamed, tiek ievadita minétaja elektroniskaja sistéma, tostarp attieciba
uz $§a punkta e) apakSpunkta i) punkta minétajam iericém; attieciba uz minétajam iericém ir jaievada tikai
informacija par jaunako attiecigo sertifikatu un attieciga gadijuma ari jebkuru turpmaku lémumu, ko pazinota
struktiira pienémusi saistiba ar $adu sertifikatu;

eb) atkapjoties no 3a punkta d) apak$punkta pirmas dalas, kad sertifikats saskana ar $a punkta ea) apakspunktu ir
ievadits Eudamed, attieciba uz $a punkta ¢) apak$punkta minétajam iericém tiek attiecinats pienakums saskana ar
32. panta 1. punktu augSupieladet drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu un pienakums saskana ar
55. panta 1. punktu nositit pazipojumu kompetentajam iestadeém, izmantojot 33. panta 2. punkta
d) apakspunkta minéto elektronisko sistému;

ec) neskarot $a punkta d) apakSpunkta pirmo dalu, gadijuma, kad razotdjam ir jaiesniedz PADZ saskana ar §is
regulas 86. panta 2. punktu, jazino par nopietniem negadijumiem vai operativam korigéjosam dro$uma
darbibam saskana ar §is regulas 87. pantu, vai jaiesniedz zinojums par tendencém saskana ar §is regulas
88. pantu, izmantojot $is regulas 33. panta 2. punkta f) apak$punkta minéto elektronisko sistému, tam ir ar
jaregistré ierice, par kuru sagatavots PADZ vai vigilances zinojums, $is regulas 33. panta 2. punkta a) un
b) apak$punktos minétaja elektroniskaja sistéma, iznemot gadijumus, kad $ada ierice ir laista tirgi saskana ar
Direktivam 90/385/EEK vai 93/42/EEK:’;

d) punkta h) apakspunktu svitro.

2. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/746

Regulu (ES) 2017746 groza 3adi:

1)

>

ieklauj $adu pantu:

“10.a pants

Pienakumi noteiktu iericu piegades partraukuma vai izbeigSanas gadijuma

1. Ja razotajs gatavojas partraukt vai izbeigt piegadat ierici un ja ir pamatoti paredzams, ka $ada partrauksana vai
izbeigSana varétu radit nopietnu kaitéjumu vai nopietna kait€juma risku pacientiem vai sabiedribas veselibai viena vai
vairakas dalibvalstis, razotajs par gaidamo partraukSanu vai izbeigSanu informé tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura
pats raZotajs vai ta pilnvarotais parstavis veic uznéméjdarbibu, ka ari uznéméjus, veselibas iestades un veselibas apriipes
specialistus, kuriem tas tie$a veida piegada ierices.

Ja nav kadu arkartas apstaklu, pirmaja dala minéto informaciju sniedz vismaz seSus méneSus pirms gaidama
partraukuma vai izbeigSanas. RaZotdjs norada $ada partraukuma vai izbeigSanas iemeslus kompetentajai iestadei
sniegtaja informacija.

2. Kompetenta iestade, kas ir sapémusi 1. punkta minéto informaciju, bez lickas kavésanas informé paréjo dalibvalstu
kompetentas iestades un Komisiju par gaidamo partraukumu vai izbeigSanu.

3. Uzpéméji, kuri saskana ar 1. punktu ir sapémusi informaciju no razotaja vai no cita uznémgja piegades kédg, bez
liekas kavésanas informé visus citus uzpémejus, veselibas iestades un veselibas apriipes specialistus, kuriem tie tiesa veida
piegada ierices, par gaidamo partraukumu vai izbeigsanu.”;

regulas 74. panta 14. punktu aizstaj ar $adu:

“l4.  Visam dalibvalstim ir pienakums piemérot $aja panta izklastito procediiru no dienas, kas atbilst pieciem gadiem
no dienas, kad publicéts Regulas (ES) 2017/745 34. panta 3. punktd minétais pazinojums, ar kuru informé, ka 3is
regulas 30. panta 2. punkta e) apak$punktd minéta elektroniska sistéma ir funkcionala un atbilst darbibas specifikacijai,
kas izstradata, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 34. panta 1. punktu.
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Pirms $a punkta pirmaja dala noteiktas dienas un ne agrak ka seSus méne$us no minétaja dala minéta pazinojuma
publicésanas dienas $aja panta izklastito procediiru piemero tikai tas dalibvalstis, kuras veicams veiktspéjas pétijjums un
kuras ir piekritusas to piemérot.”;

3) regulas 110. pantu groza $adi:

a)

=

panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Sertifikati, kurus pazinotas struktiras saskana ar Direktivu 98/79/EK izdevusas no 2017. gada 25. maija un kuri
2022. gada 26. maija joprojam bija derigi un péc minéta datuma nav tikusi atsaukti, joprojam ir derigi péc sertifikata
noradita laikposma beigam lidz 2027. gada 31. decembrim. Sertifikatus, kurus pazinotas struktiiras saskana ar
minéto direktivu izdevuSas no 2017. gada 25. maija, kuri joprojam bija derigi 2022. gada 26. maija un kuru
deriguma termin§ beidzies pirms 2024. gada 9. julija, uzskata par derigiem lidz 2027. gada 31. decembrim tikai tad,
ja ir izpildits viens no $iem nosacfjumiem:

a) pirms sertifikata deriguma termina beigu datuma raZotdjs un pazinotd struktira saskapa ar §is regulas
VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu ir parakstijusi rakstveida vienosanos par tadas ierices atbilstibas novértésanu,
uz kuru attiecas sertifikats, kam beidzies deriguma termins, vai tadas ierices atbilstibas novértésanu, ar kuru
minéto ierici paredzéts aizstat;

b) dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar $is regulas 54. panta 1. punktu ir noteikusi izpémumu attieciba uz
piemérojamo atbilstibas noveértéSanas proceddiru vai saskana ar §is regulas 92. panta 1. punktu ir pieprasijusi
razotajam veikt piemérojamo atbilstibas novértésanas procediiru.”;

panta 3. punktu aizst3j ar $adu:

“3.  Atkapjoties no 5. panta un ar noteikumu, ka ir izpilditi 33 panta 3.c punkta paredzétie nosacijumi, 3a panta 3.a
un 3.b punkta minétas ierices drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija lidz minétajos punktos noteiktajiem
datumiem.”;

ieklauj $adus punktus:

“3.a  lerices, kuram ir sertifikats, kas izdots saskapa ar Direktivu 98/79/EK un ir derigs saskapa ar $a panta
2. punktu, drikst laist tirgd vai nodot ekspluatacija lidz 2027. gada 31. decembrim.

3b  lerices, kuru atbilstibas novértéSanas procedira saskana ar Direktivu 98/79/EK nebija jaiesaista pazinota
struktfira un par kuram atbilstibas deklaracija saskana ar minéto direktivu sagatavota pirms 2022. gada 26. maija, bet
kuru atbilstibas novertéSanas procediira saskana ar $o regulu pazinota struktiira ir jaiesaista, drikst laist tirgl vai
nodot ekspluatacija lidz $adiem datumiem:

a) D klases ierices — lidz 2027. gada 31. decembrim;
b) C klases ierices — lidz 2028. gada 31. decembrim;
¢) B klases ierices un A klases ierices, kuras laistas tirgh sterilas, — lidz 2029. gada 31. decembrim.

3.c Sa panta 3.a un 3.b punkta minétas ierices drikst laist tirgit vai nodot ekspluatacija lidz $ajos punktos
minétajiem datumiem tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosacfjumi:

a) minétas ierices joprojam atbilst Direktivas 98/79/EK prasibam;
b) nav bitisku izmainu iericu konstrukcija un paredzétaja nolika;

¢) ierices nerada nepienemamu risku nedz pacientu, lietotaju vai citu personu veselibai vai drosibai, nedz citiem
sabiedribas veselibas aizsardzibas aspektiem;

d) ne vélak ka 2025. gada 26. maija razotajs ir ieviesis kvalitates parvaldibas sistému saskana ar 10. panta 8. punktu;
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e) razotajs vai ta pilnvarotais parstavis saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas pirmo dalu ir iesniedzis oficialu
pieteikumu pazinotajai strukttirai par 32 panta 3.a vai 3.b punkta minétas ierices atbilstibas novértésanu vai par
tadas ierices atbilstibas novérté$anu, ar kuru minéto ierici paredzéts aizstat, ne vélak ka:

i) 2025. gada 26. maija attieciba uz iericém, kas minétas $a panta 3.a punkta un 3.b punkta a) apakspunkta;
ii) 2026. gada 26. maija attieciba uz iericém, kas minétas 3 panta 3.b punkta b) apakspunkta;
i) 2027. gada 26. maija attieciba uz iericém, kas minétas $a panta 3.b punkta c) apakSpunkta;

f) pazinota struktiira un razotajs saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu ir parakstijusi rakstveida vienosanos
ne vélak ka:

i) 2025. gada 26. septembri attieciba uz iericém, kas minétas $a panta 3.a punkta un 3.b punkta a) apakspunkta;
ii) 2026. gada 26. septembri attieciba uz iericém, kas minétas $a panta 3.b punkta b) apak$punkta;
i) 2027. gada 26. septembri attieciba uz iericém, kas minétas $a panta 3.b punkta c) apakspunkta.

3.d  Atkapjoties no $a panta 3. punkta, 33 panta 3.a un 3.b punkta minétajam iericém pieméro §is regulas
noteikumus attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci, uznéméju un ieri¢u registraciju, nevis
Direktivas 98/79/EK attiecigos noteikumus.

3. Neskarot IV nodalu un $a panta 1. punktu, pazinota struktira, kas izdevusi $a panta 3.a punktd minéto
sertifikatu, joprojam ir atbildiga par tam iericém piemérojamo prasibu pienacigu uzraudzibu, kuras ta sertificgjusi, ja
vien razotajs ar pazinoto struktiiru, kas iecelta saskana ar 38. pantu, nav vienojies par to, ka $adu uzraudzibu veic
pazinota struktiira.

Pazinota struktira, kas parakstijusi §a panta 3.c punkta f) apak$punkta minéto rakstveida vienosanos, ne velak ka
2025. gada 26. septembri klast atbildiga par to iericu uzraudzibu, uz kuram attiecas rakstveida vienosanas. Ja
rakstveida vienoanas attiecas uz ierici, ar ko paredzéts aizstat ierici, kurai ir saskana ar Direktivu 98/79[EK izdots
sertifikats, uzraudzibu veic iericei, kas tiek aizstata.

Kartiba, kada pazinota struktiira, kas izdevusi sertifikatu, nodod uzraudzibu pazinotajai struktiirai, kas iecelta saskana
ar 38. pantu, tiek skaidri noteikta liguma starp raZotaju un pazinoto struktiru, kas iecelta saskana ar 38. pantu, un, ja
iespgjams, pazinoto struktiru, kas izdevusi sertifikatu. Pazinota struktiira, kas iecelta saskana ar 38. pantu, nav
atbildiga par atbilstibas novertésanas darbibam, ko veic pazinota struktira, kura izdevusi sertifikatu.”;

d) panta 8. punktu svitro;
e) pievieno 3adu punktu:
“I1.  Regulas 10.a pantu pieméro ari §a panta 3.a un 3.b punkta minétajam iericém.”;
4) regulas 112. pantu groza $adi:
a) pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Neskarot $is regulas 110. panta 3. lidz 4. punktu un neskarot dalibvalstu un razotaju pienakumus attieciba uz
vigilanci un razotaju pienakumus attieciba uz dokumentu pieejamibas nodro$inasanu saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 98/79/EK, minéto direktivu atce] no 2022. gada 26. maija, iznemot:

a) Direktivas 98/79/EK 11. pantu, 12. panta 1. punkta c) apaks$punktu un 12. panta 2. un 3. punktu, ka ar
pienakumus, kuri attiecas uz vigilanci un veiktspéjas pétijumiem, kas noteikti minétas direktivas attiecigajos
pielikumos, un kurus attieciga gadjjuma atce] no dienas, kas minéta §is regulas 113. panta 3. punkta
f) apakspunkta attieciba uz tadu pienakumu un prasibu piemérosanu, kas saistiti ar $is regulas 30. panta 2. punkta
attiecigi €) un f) apak$punkta minétajam elektroniskajam sistémam;
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b) Direktivas 98/79/EK 10. pantu, 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu un 15. panta 5. punktu, ka ari
pienakumus, kuri attiecas uz iericu un uznéméju registréSanu un sertifikatu pazinojumiem, kas noteikti minétas
direktivas attiecigajos pielikumos, un kurus attieciga gadijuma atcel no dienas, kas minéta $is regulas 113. panta
3. punkta f) apak3punkta attieciba uz tadu pienakumu un prasibu piemérosanu, kas saistiti ar §is regulas 30. panta
2. punkta attiecigi a) lidz d) apak$punkta minétajam elektroniskajam sistémam.”;

b) otro dalu aizstdj ar sadu:

“Attieciba uz §is regulas 110. panta 3. lidz 4. punkta minétajam iericém Direktivu 98/79/EK turpina piemérot tiktal,
ciktal tas nepiecieSams minéto punktu piemérosanai.”;

5) regulas 113. panta 3. punktu groza 3adi:
a) punkta a) apakspunktu svitro;
b) punkta f) apak$punktu groza sadi:
i) pirmo dalu groza 3adi:
1) ievadfrazi aizstaj ar $adu:

“neskarot Komisijas pienakumus, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 34. pantu, pienakumus un prasibas, kas
attiecas uz kadu no $is regulas 30. panta 2. punkta minétajam elektroniskajam sistémam, pieméro no dienas,
kas atbilst seSiem ménesiem no datuma, kad publicéts Regulas (ES) 2017/745 34. panta 3. punkta minétais
pazinojums, ar kuru informg, ka attieciga elektroniska sistéma ir funkcionala un atbilst saskana ar minétas
regulas 34. panta 1. punktu izstradatajai darbibas specifikacijai. lepriekséja teikuma minétas normas ir:”;

2) péc desmita ievilkuma ieklauj sadu ievilkumu:

“— 51. panta 5. punkts,”;

)
~

divpadsmito ievilkumu aizstaj ar $adu:

“— 74. panta 1.-13. punkts, neskarot 74. panta 14. punktu,”;

=

pédgjo ievilkumu aizstaj ar $adu:
“— 110. panta 3.d punkts.”;

ii

=

otro dalu aizstaj ar $adu:

“Lidz $a punkta pirmaja dala minéto normu piemérosanas dienai turpina piemeérot attiecigos Direktivas 98/79/EK
noteikumus attieciba uz informaciju par vigilances zigojumiem, veiktspéjas pétijumiem, iericu un uzpéméju
registraciju un sertifikatu pazinojumiem.”;

¢) ieklauj $adus apakSpunktus:

“fa) ne velak ka seSus ménesus no 3a punkta f) apakSpunkta pirmaja dala noteiktas dienas razotaji nodrosina, ka
informacija, kas saskana ar 26. pantu ir jaievada Fudamed, tiek ievadita 30. panta 2. punkta a) un b) apak$punkta
minétaja elektroniskaja sistéma, tostarp attieciba uz turpmak noraditajam iericém, ar noteikumu, ka minétas
ierices ari tiek laistas tirg@i no 32 punkta f) apakSpunkta pirmaja dala noteiktas dienas:

i) ierices, par kuram razotajs ir veicis atbilstibas novértejumu saskana ar 48. pantu;

ii) ierices, kuras laistas tirgti saskana ar 110. panta 3., 3.a vai 3.b punktu, ja vien ierice, par kuru razotajs ir veicis
atbilstibas novértéjumu saskana ar 48. pantu, jau nav registréta Eudamed;
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fb) ne velak ka 12 ménesus no 3a punkta f) apak$punkta pirmaja dala noteiktas dienas pazinotas struktdras
nodrosina, ka informacija, kas saskapa ar $is regulas 51. panta 5. punktu ir jaievada Eudamed, tiek ievadita
30. panta 2. punkta d) apakSpunktd minétaja elektroniskaja sistéma, tostarp attieciba uz $a punkta
fa) apakspunkta i) punkta minétajam iericém; attieciba uz minétajam iericém ir jaievada tikai informacija par
jaunako attiecigo sertifikatu un attiecigd gadijuma arl jebkuru turpmaku lémumu, ko pazinota struktiira
pienémusi saistiba ar $adu sertifikatu;

fc) atkapjoties no 3a punkta f) apak$punkta pirmas dalas, kad sertifikats saskana ar $a punkta fb) apakspunktu ir
ievadits Eudamed, uz 33 punkta fa) apak$punkta minétajam iericém tiek attiecinats pienakums saskana ar
29. panta 1. punktu augSupieladét drosuma un veiktspéjas kopsavilkumu un pienakums saskana ar 50. panta
1. punktu nosiitit pazinojumu kompetentajam iestadém, izmantojot 30. panta 2. punkta d) apak$punkta minéto
elektronisko sistému;

fd) neskarot $a punkta f) apak$punkta pirmo dalu, gadijuma, kad raZotajam saskana ar §is regulas 81. panta
2. punktu ir jaiesniedz periodisks atjauninats drosuma zinojums (PADZ), saskana ar $is regulas 82. pantu jazino
par nopietniem negadjjumiem vai operativam korigéjosam dro§uma darbibam, vai ari saskana ar $is regulas
83. pantu jaiesniedz zinojums par tendencém, izmantojot 3is regulas 30. panta 2. punkta f) apak$punkta minéto
elektronisko sistému, tam ir ari jaregistré ierice, par kuru sagatavots PADZ vai vigilances zinojums, $is regulas
30. panta 2. punkta a) un b) apak$punktos minétaja elektroniskaja sistéma, iznemot gadijumus, kad 3ada ierice ir
laista tirgli saskana ar Direktivu 98/79/EK;”;

d) punkta g) apakspunktu svitro;

e) punkta j) apak$punkta datumu “2028. gada 26. maija” aizstaj ar datumu “2030. gada 31. decembra”.

3. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Sis regulas 1. panta 1. punktu un 2. panta 1. punktu pieméro no 2025. gada 10. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 13. jinija

Eiropas Parlamenta varda — priekssedetaja
priekssedetaja priekssedetaja
R. METSOLA H. LAHBIB
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