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(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2023/502
(2022. gada 1. decembris),
ar ko attieciba uz pazinpoto struktiiru pilnigas atkartotas novérté$anas bieZumu groza Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017745

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (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 ('), un jo ipasi tas 44. panta 11. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2017745 izveido jaunu tiesisko reguléjumu, lai nodrosinatu ieksgja tirgus pienacigu darbibu attieciba uz
mediciniskajam iericém. Minéta regula ievérojami pastiprina pazinoto struktiiru parraudzibu un atbilstibas
novertésanas procediiras.

Regulas (ES) 2017/745 44. panta 10. punkta noteikts, ka tris gadus péc pazinotas struktiiras pazinosanas un péc tam
ik péc Cetriem gadiem veic pazinoto struktiru pilnigu atkartotu novérté$anu, lai noteiktu, vai pazinota struktiira
joprojam atbilst minétas regulas VII pielikuma izklastitajam prasibam.

Paslaik saskana ar Regulu (ES) 2017/745 iecelto pazinoto struktiiru ierobeZotais skaits un ierobeZotas spgjas ir
radijusas skérslus medicinisko iericu sertifikacijai minétas regulas 120. panta 3. punkta paredzétaja parejas perioda.

Lai par pazinotajam struktiiram atbildigas iestades dalibvalsti, kura pazinota struktiira veic uznéméjdarbibu, varétu
koncentréties uz jaunu pazinotas struktiiras iecel§anas pieteikuma novértéSanu un dotu iespju pazinotajam
struktiram apstradat lielu sertifikacijas apjomu Regulas (ES) 2017/745 120. panta 3. punkta paredzétaja parejas
perioda, pazinotas struktiiras pirmas pilnigas atkartotas novérteSanas laiks péc pazinosanas biitu jaatliek lidz
pieciem gadiem péc pazinosanas.

Nemot vera, ka uz pazinotajam struktiram attiecas pastavigas parraudzibas un novértéSanas darbibas saskana ar
Regulas (ES) 2017745 44. panta 4. punktu, arl turpmakas pilnigas atkartotas novértésanas biezums biitu jamaina
uz ik péc pieciem gadiem.

Par pazinotajam struktiram atbildigajai iestadei vajadzétu but iespéjai pilnigu atkartoto novertéSanu veikt agrak
neka parasta cikla laika, ja to pamato pazinotas struktiiras ikgadgjo novértésanas darbibu rezultati vai ja pazinota
struktiira to ladz.
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(7)  Jau saktu pilnigu atkartotu novértéSanu principa bitu jaturpina veikt, lai optimizétu jau iztéréto resursu
izmantoSanu. Tomér par pazinotajam struktiram atbildiga iestade dalibvalsti, kura pazinota struktira veic
uzpémejdarbibu, péc attiecigas pazinotas struktiras uzklausiSanas var nolemt notieko$o pilnigo atkartoto
noveérté$anu apturét vai izbeigt, nemot véra resursus, kas atkartotai noveértésanai jau iztéréti, un jau veikto ikgadgjo
noveértesanu rezultatus.

(8)  Tapéc Regula (ES) 2017/745 bitu attiecigi jagroza.

(9)  Nemot véra to, ka sabiedribas veselibas interesés ir arkartigi svarigi nekavéjoties uzlabot pazinoto struktiiru spéjas,
$ai regulai biitu jastajas spéka steidzama karta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (ES) 2017/745 44. panta 10. punktu aizstaj ar $adu:

“10.  Piecus gadus péc pazinotas struktiiras pazino$anas un turpmak ik péc pieciem gadiem par pazinotajam struktiiram
atbildiga tas dalibvalsts iestade, kura pazinota struktiira veic uznéméjdarbibu, un apvienota noveértésanas grupa saskana ar
39. panta aprakstito procediiru veic pilnigu atkartotu novértésanu, lai noteiktu, vai pazinota struktiira joprojam atbilst
VII pielikuma prasibam.

Par pazinotajam struktiram atbildiga tas dalibvalsts iestade, kura pazinota struktiira veic uznémejdarbibu, péc pazinotas
struktfiras liiguma vai ja, pamatojoties uz to ikgadgjo novértesanu rezultatiem, kas veikti saskana ar $a panta 4. punktu, ta
Saubas, vai pazinota struktiira joprojam atbilst VII pielikuma izklastitajam prasibam, var veikt pilnigu atkartotu
novértésanu pirms pirmaja dala minétajiem datumiem.

Pilnigu atkartotu noveértéSanu, kas jau sakta pirms 2023. gada 11. marta, turpina, ja vien par pazinotajam struktiram
atbildiga tas dalibvalstis iestade, kurd pazinota struktiira veic uzpéméjdarbibu, nenolemj notiekoso pilnigo atkartoto
novertéanu apturét vai izbeigt, nemot véra pasu resursus un pazinotas struktiiras resursus, kas atkartotai novértésanai jau
iztéreéti, ka ari saskana ar 33 panta 4. punktu veikto ikgadgjo novértésanu rezultatus. Pirms notieko$as pilnigas atkartotas
novértéSanas apturéSanas vai izbeig§anas par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade uzklausa attiecigo pazinoto
struktiru.”

2. pants
Siregula stajas speka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 1. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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