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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...
ze dne ...,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746,
pokud jde o postupné zavadéni databaze Eudamed, povinnost informovat
v pripadé preruSeni nebo ukonceni dodivek

a prechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4

pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regionti,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Stanovisko ze dne 20. biezna 2024 (dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku). ,
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. dubna 2024 (dosud nezvetejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...

PE-CONS 54/24 RP/as 1

LIFE.5 CS



vzhledem k témto divodum:

(1

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a (EU) 2017/746* stanovi
regulacni ramec pro zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, ktery vychazi z vysoké trovné
ochrany zdravi pacientl a uzivateld. Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 soucasné
stanovi vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti zdravotnickych prostredkii

a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro, aby byly v souvislosti s t€émito
prostiedky vyfeseny obecné otazky bezpecnosti. Ob¢ natizeni navic vyznamné posiluji
klicové prvky ptredchoziho regulacniho ramce stanoveného ve smérnicich Rady
90/385/EHSS a 93/42/EHS® a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES’, jako
jsou dohled nad ozndmenymi subjekty, klasifikace rizika, postupy posuzovani shody,
pozadavky na klinické dikazy, vigilance a dozor nad trhem, a vyzaduji zfizeni Evropské
databaze zdravotnickych prostiedkl (Eudamed) s cilem zajistit transparentnost

a vysledovatelnost, pokud jde o zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické

prosttedky in vitro.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002

a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES

a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. veést. L 117,5.5.2017,s. 176, ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
&lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedka (Ut. vést.
L 189, 20.7.1990, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést.
L 169, 12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1993/42/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (UF. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(2) Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 vyzaduji, aby Komise zfidila, udrzovala
a spravovala databazi Eudamed, ktera zahrnuje sedm vzdjemné propojenych
elektronickych systémii. Byl dokoncen vyvoj Ctyi elektronickych systémii a dokonceni
dalsich dvou elektronickych systému se ocekava v roce 2024. Vyvoj elektronického
systému pro klinické zkousky a studie funk¢ni zptisobilosti je v§ak zna¢né zpozdén

z diivodu technické slozitosti pozadavki a pracovnich postupd, které je tfeba zavést.

3) Podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 se povinnosti a pozadavky tykajici se

databaze Eudamed pouziji od urCitého dne, jakmile Komise ovéii plnou funkénost

databaze a zvetejni v tomto smyslu oznameni. Zpozdény vyvoj posledniho elektronického

systému tak brzdi povinné pouzivani jednotlivych elektronickych systémd, které jsou

k dispozici.

4) Pouzivani elektronickych systémd, které jsou dokonceny nebo témét dokonceny, by do

zna¢né miry podpoftilo uc¢inné a Gcelné provadéni natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746

snizenim administrativni zaté¢ze hospodaiskych subjekti. Mélo by proto byt umoznéno

postupné zavadéni jednotlivych elektronickych systémii databaze Eudamed, jakmile bude

ovéfena jejich funkénost v souladu s postupem stanovenym v natizeni (EU) 2017/745.
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®)

S ohledem na postupné zavadéni elektronickych systému databaze Eudamed a s cilem
zabranit prekryvani obdobi registrace ve vnitrostatnich databédzich a v databazi Eudamed je
tteba sladit data pouzitelnosti povinnosti a pozadavkd, které se tykaji databaze Eudamed,

a dny pouzitelnosti odpovidajicich vnitrostatnich pozadavkii na registraci na zaklad¢

smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Vzhledem ke zpozdéni vyvoje elektronického systému pro klinické zkousky a studie
funk¢ni zplisobilosti by mél byt upraven také harmonogram pro pouzitelnost
koordinovaného posouzeni klinickych zkousSek a studii funk¢ni zptisobilosti, pfi¢emz by
m¢él byt zachovan pftistup, ze Clenské staty by mély mit nejprve moznost rozhodnout se pro
ucast na koordinovaném posuzovani na dobrovolné bazi, nez se ucast na tomto postupu

stane pro vSechny clenské staty povinnou.

Navzdory nartstu poctu oznamenych subjektll jmenovanych v souladu s nafizenim (EU)
2017/746 neni celkova kapacita oznamenych subjekti stale dostatecna k tomu, aby se
zajistila certifikace velkého poctu diagnostickych zdravotnickych prostiedky in vitro,
u nichZz mé byt provedeno posouzeni shody se zapojenim oznameného subjektu podle

uvedeného nafizeni.

Dosavadni pocet zadosti o posouzeni shody diagnostickych zdravotnickych prosttedky in
vitro podanych vyrobci a pocet certifikati vydanych ozndmenymi subjekty naznacuje, Ze
piechod k regula¢nimu ramci stanovenému natizenim (EU) 2017/746 neprobiha tak, aby

byl zajiStén bezproblémovy pfechod na nova pravidla podle tohoto ramce.
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(1)

Je velmi pravdépodobné, ze mnoho bezpecnych a kritickych diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro, které jsou nezbytné pro lékatrskou diagnozu a 1écbu
pacientli, by nebylo certifikovano v souladu s nafizenim (EU) 2017/746 pied koncem
piechodnych obdobi. To vede k riziku nedostatku, a to zejména prostredka zarazenych

v nejvyssi rizikové tfidé (tfida D) pfed koncem stavajiciho prechodného obdobi 26. kvétna
2025. Je proto nezbytné zajistit nepferusovanou dodavku diagnostickych zdravotnickych

prostiedk in vitro na trh v Unii.

V z4jmu zajisténi vysoké irovné ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pacientl pii
soucasném zachovani hladkého fungovani vnitiniho trhu, jakoz i v zajmu poskytnuti pravni
jistoty a zabranéni moznému naruseni trhu je nezbytné dale prodlouzit piechodna obdobi
stanovena v nafizeni (EU) 2017/746 pro prostfedky, na néz se vztahuji certifikaty vydané
oznamenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES, a pro prosttedky, u nichZ ma byt
posouzeni shody podle natizeni (EU) 2017/746 se zapojenim oznameného subjektu
provedeno poprvé. V zdjmu dosazeni téchto cili by se mélo prodlouzené piechodné obdobi
tykat vSech tfid prostfedkil, aby bylo zaruceno zvladnutelné rozlozeni pracovni zatéze
oznamenych subjektl v Case a aby se zabrénilo pfipadnym prekazkdm v postupu

certifikace.

Prodlouzeni by mélo byt dostatecné dlouhé, aby poskytlo vyrobcim a oznamenym
subjektiim ¢as potiebny k provedeni pozadovanych posouzeni shody. Cilem prodlouZzeni je
zajistit vysokou urovenl ochrany vetejného zdravi, v€etné bezpe€nosti pacientd, a zabranit
nedostatku diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro potifebnych pro hladké
fungovani sluzeb zdravotni péce, aniz by se snizily stavajici pozadavky na kvalitu nebo

bezpecnost.
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(13)

(14)

Prodlouzeni by mélo podléhat urcitym podminkdm, aby se zajistilo, Ze dodatecného
prechodného obdobi bude mozno vyuzit pouze u diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro, které jsou bezpecné a u nichz vyrobci podnikli urcité kroky vedouci

k ptechodu na dodrzovani ustanoveni natizeni (EU) 2017/746.

K zajisténi postupného piechodu k natizeni (EU) 2017/746 by m¢l byt odpovidajici dozor
nad diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro, na néz se vztahuje ptechodné
obdobi, pfeveden z oznameného subjektu, ktery vydal certifikat v souladu se

smérnici 98/79/ES, na ozndmeny subjekt jmenovany podle natizeni (EU) 2017/746.

Z divodi pravni jistoty by oznadmeny subjekt jmenovany podle natizeni (EU) 2017/746
nemél byt odpovédny za ¢innosti posuzovani shody a ¢innosti v oblasti dozoru provadéné

oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat.

Pokud jde o doby potiebné k tomu, aby vyrobci a oznamené subjekty mohli posuzovani
shody diagnostickych zdravotnickych prosttedktl in vitro, na které se vztahuje certifikat
nebo prohlaseni o shod¢ vydané v souladu se smérnici 98/79/ES, provadét v souladu

s natizenim (EU) 2017/746, méla by byt nalezena rovnovaha mezi omezenou dostupnou
kapacitou ozndmenych subjektl a zajisténim vysoké Grovné bezpecnosti pacientd

a ochrany vetejného zdravi. Délka pfechodného obdobi by proto méla zaviset na rizikové
tfid¢ dotéenych diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, takze by toto obdobi
m¢élo byt krats$i u takovych prostredkii patiicich do vyssi rizikové tiidy a del$i u prostiedki

patficich do niZ§i rizikové tridy.
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(15)

S ohledem na dopad, ktery miiZe mit nedostatek nékterych zdravotnickych prostredki a
diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro na bezpecnost pacientl a vetejné zdravi,
by mél byt zaveden mechanismus predchoziho oznameni, ktery by zejména ptisluSnym
organim a zdravotnickym zafizenim umoznil pfijmout v piipad¢ potifeby zmiriiujici
opatfeni k zajisténi zdravi a bezpecnosti pacientl. Pokud tedy vyrobci z jakéhokoli divodu
predvidaji pferuseni nebo ukonceni dodavek zdravotnickych prosttedkt nebo
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro a 1ze rozumné piedpokladat, ze toto
preruseni mize zpiisobit vaznou ujmu nebo piinést riziko vazné ujmy pro pacienty nebo
pro vetejné zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych statech, méli by o tom informovat
prislusné organy a hospodarské subjekty, kterym takové prostiedky ptimo dodavaji,

a v prislusnych ptipadech zdravotnicka zatizeni nebo zdravotnické pracovniky, kterym je
pfimo dodévaji. Riziko vazné Gjmy pro pacienty nebo vefejné zdravi miize vyplyvat
napftiklad z dtlezitosti prostfedku pro zajisténi zékladnich zdravotnickych sluzeb v jednom
nebo vice ¢lenskych statech, ze zavislosti zdravi a bezpecnosti pacientll na nepietrzité
dostupnosti prostiedku v jednom nebo vice ¢lenskych statech nebo z neexistence vhodnych
alternativ, pficemz je rovnéz tieba vzit v ivahu ocekéavanou délku preruseni dodavek,
mnozstvi prostiedkd, které jiz byly uvedeny na trh, a dostupné zasoby nebo lhity pro
pofizeni alternativ k takovym prosttedkiim. Informace by mél poskytovat vyrobce a dalsi
hospodatské subjekty navazujicim ¢lankiim v dodavatelském fetézci, dokud se nedostanou
k pfislusnym zdravotnickym zatizenim nebo zdravotnickym pracovnikiim. Vzhledem

k tomu, ze riziko nedostatku takovych prostredki je zvlasté vyznamné pti prechodu od
smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES k natizenim (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746,
m¢él by se mechanismus predchoziho ozndmeni vztahovat i na prostfedky uvadéné na trh

v souladu s pfechodnymi ustanovenimi obsazenymi v natizenich (EU) 2017/745 a (EU)

2017/746.
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(16) Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 by proto méla byt odpovidajicim zptiisobem

zmeéneéna.

(17) Jelikoz cilii tohoto natizeni, totiz feseni rizik nedostatku diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro v Unii a usnadnéni v€asného zavedeni databdze Eudamed, nemuze byt
dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise jich z diivodu jejich rozsahu a uc¢inkli mize
byt Iépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii (déle jen ,,Smlouva o EU*).
V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto

nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilti.
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(18) Toto nafizeni se pfijima s ohledem na vyjimecné okolnosti vyplyvajici z bezprosttedniho
rizika nedostatku diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro a s tim spojeného
rizika krize v oblasti vetejného zdravi, jakoz i ze znacného zpozdéni ve vyvoji
elektronického systému pro klinické zkousky a studie funk¢ni zptsobilosti databaze
Eudamed. Aby bylo dosazeno zamyslené¢ho u¢inku zmény natizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, aby se zajistila dostupnost takovych prostiedki s certifikaty, jejichz platnost jiz
skoncila nebo jejichz platnost ma skoncit pfede dnem 26. kvétna 2025, aby byla
hospodarskym subjektiim a poskytovatelim zdravotni péce poskytnuta pravni jistota,

a z divodu jednotnosti, pokud jde o zmény obou natizeni, melo by toto natizeni vstoupit

v platnost co nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie. Ze stejnych
divoda se rovnéz povazuje za vhodné uplatnit vyjimku ze lhlity osmi tydna stanovené

v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o tloze vnitrostatnich parlamentl v Evropské unii, pfipojeného
ke Smlouvé o EU, Smlouvé o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zalozeni Evropského

spoleCenstvi pro atomovou energii.

(19) Aby vyrobci a ostatni hospodaiské subjekty méli €as ptizplsobit se povinnosti oznamit
ptedpokladané pieruseni nebo ukonceni dodavek nékterych prostredki, je vhodné odlozit

uplatiiovani ustanoveni tykajicich se této povinnosti,

PRIJALY TOTO NARIZENT:
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Clanek 1
Zmeny narizeni (EU) 2017/745

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:
1) Vklada se novy C¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 10a

Povinnosti v pripadé preruseni nebo ukonceni dodavek urcitych prostredkii

1.  Pokud vyrobce ptedvida pieruseni nebo ukonceni dodavek urcitého prostiedku,
s vyjimkou prosttedkll na zakazku, a pokud lze diivodné predpokladat, ze by toto
preruseni nebo ukonceni mohlo zptisobit vaznou Gjmu nebo vyvolat riziko vazné
ujmy pro pacienty nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych statech,
informuje o tom pfislusny orgdn ¢lenského statu, v némz je usazen on nebo jeho
zplnomocnény zastupce, jakoz 1 hospodatské subjekty, zdravotnicka zatizeni

a zdravotnické pracovniky, kterym tento prostfedek ptimo dodava.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se kromé vyjimecnych okolnosti poskytuji
nejméné Sest mésicl pred predvidanym prerusenim nebo ukonc¢enim dodévek.
Vyrobce uvede divody pieruseni nebo ukoncéeni dodévek v informacich

poskytnutych piisluSnému orgéanu.
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2. Piislusny organ, ktery obdrzel informace uvedené v odstavci 1, informuje bez
zbyte¢ného odkladu piislusné organy ostatnich ¢lenskych statt a Komisi

o piredvidaném pieruseni nebo ukonceni dodavek.

3. Hospodaiskeé subjekty, které obdrzely informace od vyrobce podle odstavce 1 nebo
od jiného hospodaiského subjektu v dodavatelském fetézci, bez zbyte¢ného odkladu
informuji o pfedvidaném pteruseni nebo ukonéeni dodavek vSechny ostatni
hospodarské subjekty, zdravotnicka zatizeni a zdravotnické pracovniky, kterym

prostiedek pfimo dodavaji.*
2) Clanek 34 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1.  Komise ve spolupréci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky
vypracuje funkéni specifikace pro databazi Eudamed. Komise do dne 26.

kvétna 2018 vypracuje plan pro uplatnovani uvedenych specifikaci.;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Komise informuje Koordinaé¢ni skupinu pro zdravotnické prosttedky poté, co
na zékladé¢ zprav z nezavislého auditu ovéri, Ze jeden nebo vice elektronickych
systémt uvedenych v €l. 33 odst. 2 jsou funk¢ni a splituji funkéni specifikace

vypracované podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.*
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3) V ¢lanku 78 se odstavec 14 nahrazuje timto:

,»14. Vsechny ¢lenské staty jsou povinny uplatiiovat postup stanoveny v tomto ¢lanku ode
dne, jenz odpovida péti letim ode dne zvefejnéni oznameni podle ¢l. 34 odst. 3,
v némz se informuje o tom, Ze elektronicky systém uvedeny v €l. 33 odst. 2 pism. e)

je funkéni a splituje funkéni specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1.

Ptede dnem stanovenym v prvnim pododstavci tohoto odstavce a nejdiive Sest
meésict ode dne zvefejnéni oznameni uvedené¢ho ve zminéném pododstavci se postup
stanoveny v tomto ¢lanku pouzije pouze v téch Clenskych statech, v nichz ma byt

provedena klinicka zkouska a které s jeho pouzitim souhlasily.*
4) Clanek 120 se méni takto:
a)  odstavec 8 se zrusuje;
b)  doplituje se novy odstavec, ktery zni:

,13. Clanek 10a se pouzZije rovnéz na prostiedky uvedené v odstavcich 3a a 3b

tohoto ¢lanku.*
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5) V ¢l. 122 prvnim pododstavci se prvni az ¢tvrta odrazka nahrazuji timto:

»— Clankt 8 a 10 a ¢l. 10b odst. 1 pism. b) a ¢) a odst. 2 a 3 smérnice 90/385/EHS,
¢lanku 10, ¢l. 14a odst. 1 pism. c) a d) a odst. 2 a 3 a ¢lanku 15 smérnice 93/42/EHS
a povinnosti tykajicich se vigilance a klinickych zkousek stanovenych
v odpovidajicich ptilohach téchto smérnic, které se v prislusnych piipadech zrusuji
s u¢inkem ode dne uvedeného v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto natizeni, pokud jde
o uplatnovani povinnosti a pozadavkd, které se tykaji odpovidajicich elektronickych

systéml uvedenych v €l. 33 odst. 2 pism. e) a f) tohoto nafizeni;

— ¢lanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS, ¢l. 14
odst. 1 a2, ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS
a povinnosti tykajicich se registrace prostiedki a hospodaiskych subjektii
a oznamovani certifikat stanovenych v odpovidajicich ptilohdch uvedenych
smérnic, které se v prislusnych ptipadech zrusuji s u¢inkem ode dne uvedeného
v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni, pokud jde o uplatiiovani povinnosti
a pozadavk tykajicich se odpovidajicich elektronickych systémil uvedenych v €l. 33

odst. 2 pism. a) az d) tohoto nafizeni;*.
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6) V ¢lanku 123 se odstavec 3 méni takto:

a)  pismeno d) se méni takto:

i)

prvni pododstavec se méni takto:

1)

2)

3)

naveéti se nahrazuje timto:

,»aniz jsou dotceny povinnosti Komise podle ¢lanku 34, pouziji se
povinnosti a pozadavky, které se tykaji kteréhokoli z elektronickych
systémt uvedenych v ¢l. 33 odst. 2, ode dne, jenz odpovida Sesti
meésicim ode dne zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 34 odst. 3, v némz se
informuje o tom, Ze piislusny elektronicky systém je funkcni a spliuje
funkéni specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1. Ustanovenimi

podle ptedchozi véty se rozuméji:*;

za dvanactou odrazku se vklada nova odrazka, ktera zni:
,— Cl. 56 odst. 5,°;

¢trnéactd odrazka se nahrazuje timto:

»— €L 78 odst. 1 az 13, aniz je dotCen Cl. 78 odst. 14,%;
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i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,»,Do0 dne pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci tohoto
pismene se nadale pouziji odpovidajici ustanoveni smérnic 90/385/EHS

a 93/42/EHS tykajici se informaci o vigilancnich hlasenich, klinickych
zkouskach, registraci prostredkii a hospodatskych subjektli a oznamovani

certifikatd.*;
b)  pismeno e) se nahrazuje timto:

»€) nejpozdeéji 12 mesicli ode dne zverejnéni oznameni uvedeného v ¢l. 34 odst. 3,
pokud jde o elektronicky systém uvedeny v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) a b), vyrobci
zajisti, aby informace, které maji byt zadany do databaze Eudamed v souladu
s ¢lankem 29, byly vloZeny do uvedeného elektronického systému, véetné
informaci tykajicich se nasledujicich prostiedkd, jsou-li uvadény na trh rovnéz

po uplynuti Sesti mésict ode dne zvetejnéné takového oznameni:

1)  prostfedky, jiné nez prostfedky na zakazku, u nichz vyrobce provedl

posouzeni shody v souladu s ¢lankem 52;

i1)  prostfedky, jiné nez prostiedky na zakazku, uvedené na trh podle ¢l. 120
odst. 3, 3a nebo 3b, ledaze je prostfedek, u né¢hoz vyrobce provedl

posouzeni shody podle ¢lanku 52, jiz v databazi Eudamed registrovan;*
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c)  vkladaji se nova pismena, ktera znéji:

,»ea) nejpozdéji 18 mesicti ode dne zvetejnéni ozndmeni uvedeného v ¢l. 34 odst. 3,

eb)

pokud jde o elektronicky systém uvedeny v €l. 33 odst. 2 pism. a) a b),
oznamen¢ subjekty zajisti, aby informace, které maji byt zadany do databaze
Eudamed v souladu s ¢l. 56 odst. 5, byly zadany do uvedeného elektronického
systému, véetné informaci o prostiedcich uvedenych v pism. ) bod¢ 1) tohoto
odstavce, u nichz se uvede pouze posledni relevantni certifikat a jakékoli
piipadné nésledné rozhodnuti pfijaté ozndmenym subjektem v souvislosti

s timto certifikatem;

odchylné od pism. d) prvniho pododstavce tohoto odstavce se povinnost zadat
souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkei v souladu s ¢l. 32 odst. 1 a podat
ptisluSnym orgdnim oznameni v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. d) vztahuje na
prostfedky uvedené v pismenu e) tohoto odstavce, pokud je certifikat zadan do

databaze Eudamed v souladu s pismenem ea) tohoto odstavce;
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ec)

aniz je dotceno pism. d) prvni pododstavec tohoto odstavce, ma-li vyrobce
ptredlozit pravideln¢ aktualizovanou zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 86
odst. 2 tohoto nafizeni, ohlésit zdvaznou nezadouci ptihodu ¢i bezpecnostni
napravné opatieni v terénu v souladu s clankem 87 tohoto natizeni nebo
predlozit hlaseni trendu v souladu s ¢lankem 88 tohoto natizeni
prostfednictvim elektronického systému uvedeného v €l. 33 odst. 2 pism. f)
tohoto nafizeni, zaregistruje prosttedek, ktery je predmétem pravidelné
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti nebo vigilan¢niho hlaseni, rovnéz

v elektronickém systému uvedeném v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) a b) tohoto
nafizeni, ledaze byl takovy prostiedek uveden na trh v souladu se smérnici

90/385/EHS nebo 93/42/EHS;*

d)  pismeno h) se zruSuje.

PE-CONS 54/24

RP/as
LIFE.5

17

CS



Cldnek 2
Zmeny narizeni (EU) 2017/746

Natizeni (EU) 2017/746 se méni takto:
1) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 10a

Povinnosti v pripadé preruseni nebo ukonceni dodavek urcitych prostredkii

1.  Pokud vyrobce ptedvida preruseni nebo ukonceni dodavek urcitého prostiedku
a pokud lze diivodné ptedpokladat, Ze by toto pferuseni nebo ukonceni mohlo
zpusobit vaznou Gjmu nebo vyvolat riziko vazné jjmy pro pacienty nebo pro vetrejné
zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych statech, informuje o tom ptislusny organ
¢lenského statu, v némz je usazen on nebo jeho zplnomocnény zastupce, jakoz
1 hospodarské subjekty, zdravotnicka zatizeni a zdravotnické pracovniky, kterym

tento prostfedek ptfimo dodava.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se kromé vyjimecnych okolnosti poskytuji
nejméné Sest mésicl pred predvidanym pferusenim nebo ukoncenim dodavek.
Vyrobce uvede divody pieruseni nebo ukonceni dodévek v informacich

poskytnutych piisluSnému orgéanu.
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2. Piislusny organ, ktery obdrzel informace uvedené v odstavci 1, informuje bez
zbyte¢ného odkladu piislusné organy ostatnich Clenskych statii a Komisi

o piredvidaném pieruseni nebo ukonceni dodavek.

3. Hospodaiskeé subjekty, které obdrzely informace od vyrobce podle odstavce 1 nebo
od jiného hospodaiského subjektu v dodavatelském fetézci, bez zbyte¢ného odkladu
informuji o predvidaném pteruseni nebo ukonéeni dodavek vsechny ostatni
hospodarské subjekty, zdravotnicka zatizeni a zdravotnické pracovniky, kterym

prostiedek pfimo dodavaji.*
2) V ¢lanku 74 se odstavec 14 nahrazuje timto:

,»14. Vsechny ¢lenské staty jsou povinny uplatiiovat postup stanoveny v tomto ¢lanku ode
dne, jenz odpovidé péti letim ode dne zvetfejnéni ozndmeni uvedeného v ¢l. 34
odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745, v némz se informuje o tom, Ze elektronicky systém
zminény v ¢l. 30 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni je funk¢ni a spliuje funkéni

specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745.

Ptede dnem stanovenym v prvnim pododstavci a nejdiive Sest mésicti ode dne
zvetejnéni ozndmeni uvedeného ve zminéném pododstavci se postup stanoveny
v tomto ¢lanku pouZzije pouze v téch Clenskych statech, v nichz ma byt provedena

studie funkéni zpuisobilosti a které s jeho pouzitim souhlasily.*
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3) Clanek 110 se méni takto:
a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES ode dne
25. kvétna 2017, které byly stale platné ke dni 26. kvétna 2022 a které nebyly
nasledné zruSeny, zlstavaji platné po konci doby platnosti uvedené v certifikatu az
do 31. prosince 2027. Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu

s uvedenou smérnici ode dne 25. kvétna 2017, které byly stale platné ke dni 26.
kvétna 2022 a jejichz platnost skoncila pted ... [datum vstupu tohoto pozménujiciho
narizeni v platnost], se povazuji za platné do 31. prosince 2027, pouze pokud je

splnéna jedna z téchto podminek:

a)  pfede dnem konce platnosti certifikatu podepsali vyrobce a oznameny subjekt
ve vztahu k prostfedku, na ktery se vztahuje certifikat, jehoz doba platnosti
uplynula, nebo prostiedku, ktery méa uvedeny prostfedek nahradit, pisemnou
dohodu o posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem

ptilohy VII tohoto nafizeni;

b)  pfislusny organ ¢lenského statu povolil odchylku od ptislusného postupu
posuzovani shody v souladu s ¢l. 54 odst. 1 tohoto nafizeni nebo vyrobce
v souladu s €l. 92 odst. 1 tohoto natizeni pozadal, aby provedl ptislusny postup

posuzovani shody.*;
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b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Odchylné od ¢lanku 5 a za predpokladu, ze jsou splnény podminky stanovené
v odstavci 3¢ tohoto ¢lanku, mohou byt prostfedky uvedené v odstavcich 3a
a 3b tohoto ¢lanku uvadény na trh nebo do provozu do dat stanovenych

v uvedenych odstavcich.*;
c)  vkladaji se nové odstavce, které znéji:

»3a. Prostiedky s certifikatem, ktery byl vydan v souladu se smérnici 98/79/ES
a ktery je platny na zakladé odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na

trh nebo do provozu do 31. prosince 2027.

3b. Prostiedky, u nichz postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES
nevyzadoval zapojeni oznameného subjektu, pro néz bylo prohlaseni o shod¢
vypracovano pied 26. kvétnem 2022 v souladu s uvedenou smérnici a u nichz
postup posuzovani shody podle tohoto natizeni vyzaduje zapojeni ozndmeného

subjektu, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu az do téchto dat:
a)  31.prosince 2027 v piipad¢ prostiedki tiidy D;
b)  31. prosince 2028 v piipadé prostiedki tfidy C;

c¢)  31. prosince 2029 v ptipad¢ prostredki tfidy B a v ptipad¢ prostiedkii

ttidy A, které jsou uvadény na trh ve sterilnich podminkéch.

PE-CONS 54/24 RP/as 21

LIFE.5 CS



3c.

Prostfedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lanku mohou byt uvadény na

trh nebo do provozu do dat uvedenych ve zminénych odstavcich, pouze pokud

jsou splnény tyto podminky:

a)

b)

d)

uvedené prostfedky jsou nadale v souladu se smérnici 98/79/ES;

v navrhu a ur¢eném ucelu prosttedku nedoslo k Zzadnym vyznamnym

zmenam;

prostiedky nepfedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientl, uzivatelli nebo dalSich osob, nebo pro dalsi hlediska ochrany

vetejného zdravi,

vyrobce nejpozdéji dne 26. kvétna 2025 zavedl systém tizeni kvality

v souladu s ¢l. 10 odst. &;

v ptipad¢ prostiedku uvedeného v odstavci 3a nebo 3b tohoto ¢lanku
nebo v pfipadé prostiedku, ktery mé zminény prostiedek nahradit, podal
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce u oznameného subjektu v souladu
s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem piilohy VII formalni Zadost

o posouzeni shody nejpozd¢ji dne:

1) 26. kvétna 2025 v ptipad¢ prosttedkil uvedenych v odstavci 3a

a odst. 3b pism. a) tohoto ¢lanku;
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i1)  26. kvétna 2026 v pripad¢ prostiedkd uvedenych v odst. 3b

pism. b) tohoto ¢lanku;

1)  26. kvétna 2027 v ptipad¢ prostiedkli uvedenych v odst. 3b pism. ¢)

tohoto ¢lanku;

f)  oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu

s oddilem 4.3 druhym pododstavcem ptilohy VII nejpozdéji dne:

1) 26. zaii 2025 v ptipad¢ prostredkii uvedenych v odstavci 3a

a odst. 3b pism. a) tohoto ¢lanku;

i1)  26. zari 2026 v ptipadé prostiedk uvedenych v odst. 3b pism. b)

tohoto ¢lanku;

i)  26. zafi 2027 v ptipadé prostiedkl uvedenych v odst. 3b pism. c)

tohoto ¢lanku.

3d. Odchylné od odstavce 3 tohoto ¢lanku se na prostiedky uvedené v odstavcich
3a a 3b tohoto ¢lanku pouziji pozadavky tohoto natizeni, jez se tykaji sledovani
po uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance, registrace hospodaiskych

subjektli a prostfedkli namisto odpovidajicich pozadavkl smérnice 98/79/ES.
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3e.

Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢lanku, zlistdvd ozndmeny
subjekt, ktery vydal certifikat podle odstavce 3a tohoto ¢lanku, odpovédny za
odpovidajici dozor ve vztahu k ptisluSnym pozadavkim tykajicim se
prostiedkll, k nimz vydal certifikaty, pokud se vyrobce nedohodl s oznamenym
subjektem jmenovanym v souladu s ¢lankem 38, Ze takovy dozor bude

provadét tento subjekt.

Oznameny subjekt, ktery podepsal pisemnou dohodu uvedenou v odst. 3¢
pism. f) tohoto ¢lanku, je nejpozdé€ji ode dne 26. zaii 2025 odpoveédny za dozor
nad prostiedky, na néz se tato pisemnd dohoda vztahuje. Pokud se pisemna
dohoda vztahuje na prostfedek urc¢eny k nahrazeni prostredku, jenz ma
certifikat vydany v souladu se smérnici 98/79/ES, provadi se dozor nad

prostfedkem, ktery je nahrazovan.

Opatieni pro ptevod dozoru z oznameného subjektu, ktery vydal certifikat, na
oznameny subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 38 se jasn¢ stanovi

v dohod€ mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu

s ¢lankem 38, a je-li to proveditelné, ozndmenym subjektem, ktery certifikat
vydal. Oznameny subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 38 neodpovida za
¢innosti posuzovani shody provadéné oznadmenym subjektem, ktery vydal

certifikat.*;
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d) odstavec 8 se zrusuje.
e) doplnuje se novy odstavec, ktery zni:

,11. Clanek 10a se pouZije rovnéz na prostfedky uvedené v odstavcich 3a a 3b

tohoto ¢lanku.*
4) Clanek 112 se méni takto:
a)  prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,»Aniz je dotCen Cl. 110 odst. 3 az 4 tohoto nafizeni, a aniz jsou dotéeny povinnosti
¢lenskych stati a vyrobcei, pokud jde o vigilanci, a povinnosti vyrobci, pokud jde
o poskytovani dokumentace podle smérnice 98/79/ES, zruSuje se uvedend smérnice

s u¢inkem ode dne 26. kvétna 2022, s vyjimkou:

a) Clanku 11 a€l. 12 odst. 1 pism. ¢) a odst. 2 a 3 smérnice 98/79/ES a povinnosti
tykajicich se vigilance a studii funkéni zplsobilosti stanovenych
v odpovidajicich pfilohach uvedené smérnice, které se v ptislusnych ptipadech
zrusuyji s u¢inkem ode dne uvedeného v ¢l. 113 odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni,
pokud jde o uplatiiovani povinnosti a pozadavkd, jeZ se tykaji odpovidajicich

elektronickych systému uvedenych v €l. 30 odst. 2 pism. e) a f) tohoto natizeni;
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b)

¢lanku 10, ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 15 odst. 5 smérnice 98/79/ES

a povinnosti tykajicich se registrace prostiedkl a hospodaiskych subjektii

a oznamovani certifikati stanovenych v odpovidajicich ptilohach uvedené
smérnice, které se v piislusnych piipadech zrusuji s i€¢inkem ode dne
uveden¢ho v €l. 113 odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni, pokud jde o uplatiiovani
povinnosti a pozadavk, jez se tykaji odpovidajicich elektronickych systémii

uvedenych v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) az d) tohoto nafizeni.*;

b)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Pokud jde o prostiedky uvedené v ¢l. 110 odst. 3 az 4 tohoto nafizeni, pouZije se

smérnice 98/79/ES 1 nadale v rozsahu nezbytném pro pouziti uvedenych odstavei.*

5) V ¢lanku 113 se odstavec 3 se méni takto:

a)  pismeno a) se zruSuje;
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b)  pismeno f) se méni takto:

i)

prvni pododstavec se méni takto:

1)

2)

3)

4)

naveéti se nahrazuje timto:

,»aniz jsou dotceny povinnosti Komise podle ¢lanku 34 natizeni (EU)
2017/745, pouziji se povinnosti a pozadavky, které se tykaji kteréhokoli
z elektronickych systémii zminénych v €l. 30 odst. 2 tohoto natizeni, ode
dne, jenz odpovida Sesti mésicim ode dne zvefejnéni ozndmeni podle

¢l. 34 odst. 3 natizeni (EU) 2017/745, v nichz se informuje o tom, Ze
ptislusny elektronicky systém je funkéni a splituje funkéni specifikace
vypracované podle ¢l. 34 odst. 1 uvedeného natizeni. Ustanovenimi

podle ptedchozi véty se rozuméji:*;

za desatou odrazku se vklada nova odrazka, ktera zni:
,,—Cl. 51 odst. 5,;

dvanacta odrazka se nahrazuje timto:

»— Cl. 74 odst. 1 az 13, aniz je dotCen Cl. 74 odst. 14,%;
posledni odrazka se nahrazuje timto:

,— Cl. 110 odst. 3d.*;
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druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,»,Do0 dne pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci tohoto
pismene se nadale pouziji odpovidajici ustanoveni smérnice 98/79/ES tykajici
se informaci o vigilan¢nich hlasenich, studiich funk¢ni zpiisobilosti, registraci

prostiedkil a hospodatskych subjekt a oznamovani certifikatt.*;

c)  vkladaji se nové pismena, ktera znéji:

»fa) nejpozdéji Sest meésicti ode dne stanoveného v pism. f) prvnim pododstavci

tohoto odstavce vyrobci zajisti, aby informace, které maji byt zadany do
databaze Eudamed v souladu s ¢lankem 26, byly zadany do elektronického
systému uvedeného v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) a b), v€etné informaci tykajicich se
nasledujicich prostfedkil, jsou-li uvaddény na trh rovnéz ode dne stanoveného

v pism. f) prvnim pododstavci tohoto odstavce:

i)  prosttedky, u nichz vyrobce provedl posouzeni shody v souladu

s ¢lankem 48;

i1)  prostfedky uvedené na trh podle €l. 110 odst. 3, 3a nebo 3b, ledaze je
prostfedek, u néhoz vyrobce provedl posouzeni shody v souladu

s ¢lankem 48, jiz v databazi Eudamed registrovan;
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fb)

fc)

nejpozdéji 12 mésicii ode dne stanoveného v pism. f) prvnim pododstavci
tohoto odstavce oznamené subjekty zajisti, aby informace, které¢ maji byt
zadany do databaze Eudamed v souladu s €l. 51 odst. 5, byly zadany do
elektronického systému uvedeného v ¢l. 30 odst. 2 pism. d), véetné informaci o
prostfedcich uvedenych v pism. fa) bod¢ 1) tohoto odstavce, u nichz se uvede
pouze posledni relevantni certifikat a jakékoli pfipadné nasledné rozhodnuti

piijaté oznamenym subjektem v souvislosti s timto certifikatem;

odchylné od pism. f) prvniho pododstavce tohoto odstavce se na prostredky
uvedené v pismenu fa) tohoto odstavce vztahuje povinnost zadat souhrn udajt
o0 bezpecnosti a funk¢ni zpisobilosti v souladu s ¢l. 29 odst. 1 a podat
ptisluSnym orgdnim oznameni v souladu s ¢l. 50 odst. 1 prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v €l. 30 odst. 2 pism. d), pokud je certifikat

zadan do databaze Eudamed v souladu s pismenem fb) tohoto odstavce;
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fd)

Aniz je dotceno pism. f) prvni pododstavec tohoto odstavce, ma-li vyrobce
ptredlozit pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 81
odst. 2 tohoto nafizeni, ohlésit zdvaznou nezadouci ptihodu ¢i bezpecnostni
napravné opatieni v terénu v souladu s clankem 82 tohoto nafizeni nebo
predlozit hlaseni trendu v souladu s ¢lankem 83 tohoto natizeni
prostfednictvim elektronického systému uvedeného v €l. 30 odst. 2 pism. f)
tohoto natizeni (EU), zaregistruje rovnéz prosttedek, ktery je predmétem
pravidelné¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti nebo vigilan¢niho hlaseni,
v elektronickém systému uvedeném v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) a b) tohoto
nafizeni, ledaze byl takovy prostiedek uveden na trh v souladu se smérnici

98/79/ES;*

d) pismeno g) se zrusuje;

e) v pismenij) se datum ,,26. kvétna 2028 nahrazuje datem ,,31. prosince 2030“.
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Clanek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 1 bodu 1 a €l. 2 bodu 1 se pouziji ode dne ... [6 mésicti ode dne vstupu tohoto

pozménujiciho natfizeni v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V ... dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda/predsedkynée
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