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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...

ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné
zavadzanie databazy Eudamed, povinnost’ informovat’ vade prerusenia alebo ukoncenia

dodavok a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

Stanovisko z 20. marca 2024 (zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku).
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 25. aprila 2024 (zatial’ neuverejnena v iradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z ...
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ked’ze:

(1

Nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a (EU) 2017/746* sa
zriad’uje regulacny ramce na zabezpecenie hladkého fungovania vntitorného trhu, pokial’
ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktory vychadza
z vysokej urovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatel'ov. Zaroven sa nariadeniami
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 stanovuji prisne normy kvality a bezpe&nosti
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro s cielom
vyriesit’ spolo¢né obavy o ich bezpecnost’.. Okrem toho sa obidvoma nariadeniami vyrazne
posilnuju kl'ai¢ové prvky predchadzajuceho regulaéného ramca stanoveného v smerniciach
Rady 90/385/EHS? a 93/42/EHS® a v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES’,
ako st dohl'ad nad notifikovanymi osobami, klasifikécia rizika, postupy posudzovania
zhody, poziadavky na klinické dokazy, vigilancia a trhovy dohl'ad, pricom sa v nich
pozaduje zriadenie Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (d’alej len ,,Eudamed®)

s cielom umoznit’ transparentnost’ a vysledovatel'nost’, pokial’ ide o zdravotnicke pomocky

a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach (U. v. ES L 189,
20.7.1990, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169,
12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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V nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa vyzaduje, aby Komisia zriadila, viedla
a spravovala databazu Eudamed, ktort tvori sedem prepojenych elektronickych systémov.
Vyvoj styroch elektronickych systémov bol dokonceny a dokoncenie dvoch d’alSich
elektronickych systémov sa o¢akava v roku 2024. Vyvoj elektronického systému
klinickych skuSani a stidii vykonu sa vSak vyrazne oneskoril z dovodu technickej

zlozitosti poziadaviek a pracovnych postupov, ktoré sa maji zaviest’.

Podra nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa povinnosti a poziadavky tykajice sa
databazy Eudamed maju uplatiovat’ od urcitého dia, ked’ Komisia overi plnu funk¢énost’
databazy Eudamedu a uverejni v tejto suvislosti oznamenie. Oneskoreny vyvoj konecného
elektronického systému tak brzdi povinné pouzivanie jednotlivych elektronickych

systémov, ktoré si dostupné.

Pouzivanie elektronickych systémov, ktoré su dokoncené alebo sa maju ¢oskoro dokoncit,
by vyrazne podporilo G¢inné a efektivne vykonavanie nariadeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, ¢im by sa znizila administrativna zat'az hospodarskych subjektov. Malo by sa
preto povolit’ postupné zavadzanie jednotlivych elektronickych systémov Eudamedu po

overeni ich funkénosti v stilade s postupom stanovenym v nariadeni (EU) 2017/745.
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So zretel'om na postupné zavadzanie elektronickych systémov Eudamedu a s cielom
predist’ prekryvaniu obdobi registracie vo vnutrostatnych databazach a v Eudamede by sa
mali zosuladit’ dni zacatia uplatiiovania povinnosti a poziadaviek, ktoré sa tykaji
Eudamedu, a dni zacatia uplatiiovania prisluSnych vnutrostatnych registracnych

poziadaviek na zédklade smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

V dosledku oneskoreného vyvoja elektronického systému klinickych skuisani a stadii
vykonu by sa mal takisto upravit’ harmonogram uplatiiovania koordinovaného
posudzovania klinickych skuSani a studii vykonu pri zachovani pristupu, podla ktorého by
Clenské $taty mali mat’ najprv moznost sa rozhodnut,, ¢i sa zi¢astnia na koordinovanom

posudzovani pred tym, ako sa tato ti¢ast’ stane povinnou pre vSetky Clenské staty.

Napriek nérastu poctu notifikovanych osob autorizovanych v stilade s nariadenim

(EU) 2017/746 je celkova kapacita tychto notifikovanych oséb viak nad’alej nedostatoéna
na to, aby sa zaistila certifikacia vel'’kého poctu diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro, ktoré maju absolvovat’ posudzovanie zhody so zapojenim notifikovanej osoby podl'a

uvedeného nariadenia.

Pocet Ziadosti o postidenie zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
predlozenych vyrobcami a pocet certifikatov, ktoré dosial’ notifikované osoby vydali
naznaluje, e prechod na regulaény ramec stanoveny nariadenim (EU) 2017/746
nenapredoval sposobom, ktory by zabezpecil hladky prechod na nové pravidla podla

uvedeného ramca.
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Je vel'mi pravdepodobné, ze mnohé bezpecné a kriticky dolezité diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro, ktoré su nevyhnutné na ucely lekarskej diagnostiky a liecby pacientov,
by pred skonéenim prechodnych obdobi neboli certifikované v stlade s nariadenim (EU)
2017/746. To do skoncenia sucasného prechodného obdobia 26. méja 2025 vedie k riziku
nedostatku pomdcok, a to najmé pomdcok s najvyssim rizikom (triedy D). Treba preto
zabezpecit’ neprerusené dodavky diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro na trhu

v Unii.

Na zaistenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov pri
stucasnom zabezpeceni hladkého fungovania vnuitorného trhu, ako aj s cielom poskytnat’
pravnu istotu a predist’ potencidlnemu naru$eniu trhu je nutné d’alej prediZit’ prechodné
obdobia stanovené v nariadeni (EU) 2017/746 v pripade pomdcok, na ktoré sa vztahuju
certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicou 98/79/ES, a v pripade
pomocok, ktoré maju absolvovat’ posudzovanie zhody so zapojenim notifikovanej osoby
prvykrat podl'a nariadenia (EU) 2017/746. Na splnenie tychto cielov by sa predizené
prechodné obdobie malo vzt'ahovat’ na vSetky triedy pomdcok, aby sa zarucilo ¢asovo
zvladnutel'né rozdelenie pracovného zat'azenia medzi notifikované osoby a predislo sa

akymkol'vek prekdzkam procesu certifikécie.

PrediZenie by malo byt dostato¢ne dlhé na to, aby sa vyrobcom a notifikovanym osobam
poskytol ¢as potrebny na vykonanie pozadovanych postdeni zhody. Ciefom prediZenia by
malo byt’ zabezpecenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia vratane bezpecnosti
pacientov a zabranenie nedostatku diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
potrebnych na hladké fungovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti, a to bez znizovania

sucasnych poziadaviek v oblasti kvality alebo bezpe¢nosti.

PE-CONS 54/24 BB/mse 5

LIFE.5 SK



(12)

(13)

(14)

PrediZenie by malo podlichat’ uréitym podmienkam s cielom zabezpe¢it', aby sa dodatoéné
prechodné obdobie vzt'ahovalo len na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré
su bezpecné a ktorych vyrobcovia podnikli urc¢ité kroky na prechod k dodrziavaniu

nariadenia (EU) 2017/746.

S cielom zabezpetit' postupny prechod na nariadenie (EU) 2017/746 by sa vhodny dohl’ad,
pokial’ ide o diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, na ktoré sa vztahuje prechodné
obdobie, mal preniest’ z notifikovanej osoby, ktora vydala certifikat v stlade so

smernicou 98/79/ES, na notifikovanti osobu autorizovanu podl'a nariadenia (EU) 2017/746.
Z dovodu pravnej istoty by notifikovana osoba autorizované podl'a nariadenia

(EU) 2017/746 nemala niest’ zodpovednost’ za postidenie zhody a &innosti dohl'adu, ktoré

vykonala notifikovana osoba, ktora vydala certifikat.

Pokial’ ide o obdobia potrebné na to, aby sa vyrobcom a notifikovanym osobam umoznilo
vykonat' v sulade s nariadenim (EU) 2017/746 posudenie zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, na ktoré sa vztahuje certifikat alebo vyhlasenie o zhode
vydané v stlade so smernicou 98/79/ES, mala by sa dosiahnut’ rovnovaha medzi
obmedzenou dostupnou kapacitou notifikovanych osob a zabezpecenim vysokej irovne
bezpeénosti pacientov a ochrany verejného zdravia. Dizka prechodného obdobia by preto
mala zavisiet’ od rizikovej triedy prislusnych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro, aby bolo obdobie kratSie v pripade takychto pomdcok patriacich do triedy s vyS$im

rizikom a dlhSie v pripade pomocok patriacich do triedy s niz§im rizikom.
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(15) Pokial’ ide o vplyv, ktory moze mat’ nedostatok urcitych zdravotnickych pomdcok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro na bezpecnost’ pacientov a verejné
zdravie, mal by sa zaviest’ mechanizmus predbezného nahlasovania s cielom umoznit’
prislusnym organom a zdravotnickym zariadeniam najma prijat’ zmierniujuce opatrenia, ak
je to potrebné na zaistenie zdravia a bezpec¢nosti pacientov. Ak teda vyrobcovia
z akéhokol'vek dovodu ocakavaju prerusenie alebo ukoncenie dodavok zdravotnickych
pomdcok alebo diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a mozno odovodnene
predpokladat’, Ze takéto prerusenie alebo ukon¢enie méze mat za nasledok vaznu ujmu
alebo riziko vaznej ujmy na pacientoch alebo verejnom zdravi v jednom c¢lenskom S$tate
alebo vo viacerych ¢lenskych statoch, vyrobcovia by mali o tom informovat’ relevantné
prislusné organy, ako aj hospodarske subjekty, ktorym priamo dodéavajt takéto pomocky,
a pripadne zdravotnicke zariadenia alebo zdravotnickych pracovnikov, ktorym pomdcky
priamo dodévajui. Riziko vaznej ujmy na pacientoch alebo verejnom zdravi moze byt
sposobené napriklad relevantnost'ou takychto pomocok pre zabezpecovanie zakladnych
sluzieb zdravotnej starostlivosti v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch,
zéavislostou zdravia a bezpecnosti pacientov od nepretrzitej dostupnosti takychto pomdcok
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych statoch alebo neexistenciou vhodnych alternativ,

a to aj vzhl'adom na o¢akavané trvanie prerusenia dodavok, mnozstvo pomocok, ktoré uz
boli spristupnené na trhu, a dostupné zasoby alebo harmonogramy obstaravania alternativ
pre takéto pomocky. Informacie by mal poskytovat’ vyrobca a d’alSie hospodarske subjekty
v nadvézujucich ¢lankoch dodéavatel'ského retazca, aZz kym sa nedostantl k prislusSnym
zdravotnickym zariadeniam alebo zdravotnickym pracovnikom. Ked'Ze riziko
nedostato¢nych dodavok takychto pomocok je poc€as prechodu zo smernic 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES na nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 mimoriadne
relevantné, mechanizmus predbezného nahlasovania by sa mal tiez uplatiiovat’ na pomdcky
uvedené na trh v stlade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeniach (EU)

2017/745 a (EU) 2017/746.
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(16) Nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 by sa preto mali zodpovedajicim spdsobom

zmenit'.

(17) Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to rieSenie rizik nedostatku diagnostickych zdravotnickych
pomoécok in vitro v Unii a vEasné zavedenie databazy Eudamed, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na trovni ¢lenskych statov, ale z dovodu ich rozsahu a dosledkov ich mozno
lepsie dosiahnut na urovni Unie, moZze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou
subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej unii (d’alej len ,,Zmluva o EU%). V sulade
so zasadou proporcionality podl'a uvedeného clanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.
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(19)

Toto nariadenie sa prijima vzhl'adom na vynimoc¢né okolnosti vyplyvajlice

z bezprostredného rizika nedostatku diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a zo
suvisiaceho rizika krizy v oblasti verejného zdravia, ako aj vzh'adom na zna¢né
oneskorenie vo vyvoji elektronického systému pre klinické skiSania pomdcok a stadie
vykonu Eudamedu. Na dosiahnutie zamy3l'aného u¢inku zmien nariadeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746 a na zabezpedenie dostupnosti takychto pomdcok s certifikatmi, ktorych
platnost’ uz uplynula alebo uplynie pred 26. majom 2025, na poskytnutie pravnej istoty pre
hospodarske subjekty a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a z dovodu
konzistentnosti, pokial’ ide o zmeny obidvoch nariadeni, by toto nariadenie malo
nadobudnut’ u¢innost’ ¢o najskor divom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskej
unie. Z rovnakych dovodov sa takisto povazuje za vhodné uplatnit’ vynimku

z osemtyzdilovej lehoty stanovent v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o lohe ndrodnych
parlamentov v Eurépskej tnii, ktory je pripojeny k Zmluve o EU, Zmluve o fungovani

Europskej tinie a Zmluve o zaloZeni Eurdpskeho spolo¢enstva pre atomovu energiu.

Aby vyrobcovia a d’alSie hospodarske subjekty mali ¢as prisposobit’ sa povinnosti
nahlasovania o¢akavaného prerusenia alebo ukoncenia dodavok urcitych pomdcok,

uplatiiovanie ustanoveni suvisiacich s touto povinnostou je vhodné odlozit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (EU) 2017/745

Nariadenie (EU) 2017/745 sa meni takto:
1. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 10a

Povinnosti v pripade prerusenia alebo ukoncenia dodavok urcitych pomocok

1. Ak vyrobca oCakava prerusenie alebo ukoncenie dodavok pomocky inej ako
pomdcky na mieru a ak mozno odévodnene predpokladat’, Ze takéto prerusSenie alebo
ukoncenie by mohlo mat’ za nasledok vadznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy na
pacientoch alebo verejnom zdravi v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch,
vyrobca o o¢akdvanom preruseni alebo ukonceni upovedomi prislusny organ
¢lenského S$tatu, v ktorom je usadeny on alebo jeho splnomocneny zastupca, ako aj
hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych pracovnikov,

ktorym pomdcku priamo dodava.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa okrem vynimo¢nych okolnosti poskytuju
najmenej Sest mesiacov pred o¢akdvanym prerusenim alebo ukoncenim. Vyrobca
spresni dovody prerusenia alebo ukoncenia v informaciach poskytnutych

prisluSnému organu.
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2. Prislu$ny organ, ktory dostal informacie uvedené v odseku 1, upovedomi bez
zbyto¢ného odkladu o o¢akavanom preruseni alebo ukonceni prislusné organy

ostatnych ¢lenskych Statov a Komisiu.

3.  Hospodarske subjekty, ktoré¢ dostali informacie od vyrobcu v stlade s odsekom 1
alebo od iného hospodarskeho subjektu v dodavatel'skom ret’azci, upovedomia bez
zbyto¢ného odkladu o o¢akdvanom preruseni alebo ukonceni vSetky ostatné
hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych pracovnikov,

ktorym pomdcku priamo dodavaju.
2. Clanok 34 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1.  Komisia v spolupraci s MDCG vypracuje funkéné Specifikdcie Eudamedu.

Komisia vypracuje plan vykonéavania tychto Specifikacii do 26. maja 2018.%;
b)  odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Komisia informuje MDCG potom, ako na zdklade sprav z nezavislych auditov
overila, Ze jeden alebo viaceré elektronické systémy uvedené v ¢lanku 33
ods. 2 su funkéné a spiiajii funkéné $pecifikacie vypracované podl'a odseku 1

tohto ¢lanku.
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3. V ¢lanku 78 sa odsek 14 nahradza takto:

,»14. Od vsetkych ¢lenskych Statov sa vyzaduje, aby postup stanoveny v tomto ¢lanku
uplatnovali odo dna, ktory zodpoveda piatim rokom odo dna uverejnenia oznamu
uvedeného v ¢lanku 34 ods. 3, v ktorom sa uvadza informacia, ze elektronicky
systém uvedeny v ¢lanku 33 ods. 2 pism. e) je funk&ny a spiia funkéné $pecifikacie

vypracované podla ¢lanku 34 ods. 1.

Pred ditlom stanovenym v prvom pododseku tohto odseku a najskor Sest’ mesiacov
odo diia uverejnenia oznamu uvedeného v uvedenom pododseku uplatiiuja postup
stanoveny v tomto ¢lanku iba tie ¢lenské Staty, v ktorych sa ma klinické skusanie

vykonavat’ a ktoré suhlasili s jeho uplatiiovanim.*
4. Clanok 120 sa meni takto:
a)  odsek 8 sa vypusta;
b)  doplia sa tento odsek:

,13. Clanok 10a sa uplatiiuje aj na pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto

¢lanku.“
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5. V ¢lanku 122 prvom odseku sa prva az Stvrtd zarazka nahradzaju takto:

¢lankov 8 a 10, ¢lanku 10b ods. 1 pism. b) a ¢), a ¢lanku 10b ods. 2 a 3

smernice 90/385/EHS, ¢lanku 10, ¢lanku 14a ods. 1 pism. c) a d), ¢lanku 14a ods. 2
a 3 a ¢lanku 15 smernice 93/42/EHS a povinnosti tykajucich sa vigilancie

a klinického skusania stanovenych v zodpovedajucich prilohach k uvedenym
smerniciam, ktoré sa podl'a relevantnosti zrusuju s u¢innostou odo dia uvedeného
v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia, pokial ide o uplatiiovanie povinnosti
a poziadaviek tykajucich sa elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2

pism. e) a f) tohto nariadenia;

¢lanku 10a, ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) a ¢lanku 11 ods. 5

smernice 90/385/EHS, ¢lanku 14 ods. 1 a 2, ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b)

a ¢lanku 16 ods. 5 smernice 93/42/EHS a povinnosti tykajlcich sa registracie
pomocok a hospodarskych subjektov a notifikacie certifikatov stanovenych

v zodpovedajucich prilohach k uvedenym smerniciam, ktoré sa podl'a relevantnosti
zrusyju s ucinnost'ou od dila uvedeného v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto
nariadenia, pokial’ ide o uplatiiovanie povinnosti a poziadaviek tykajacich sa
elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a) az d) tohto

nariadenia;*
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6. Clanok 123 ods. 3 sa meni takto:

a)  pismeno d) sa meni takto:

i)

prvy pododsek sa meni takto:

uvodna Cast’ sa nahradza takto:

,»bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podl'a ¢lanku 34,
povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaju ktoréhokol'vek z elektronickych
systémov uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2, sa uplatiiuju odo dna, ktory
zodpoveda Siestim mesiacom odo dna uverejnenia oznamu uvedeného

v ¢lanku 34 ods. 3, v ktorom sa uvadza informacia, Ze prislusny
elektronicky systém je funkény a spiia funkéné $pecifikacie vypracované
podla ¢lanku 34 ods. 1. Ustanovenia uvedené v predchadzajicej vete

(13

su:*;
vklada sa tato zarazka za dvanastu zarazku:
,— Clanok 56 ods. 5,%;

Strnasta zarazka sa nahradza takto:

»— Clanok 78 ods. 1 aZ 13 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 78
ods. 14,
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druhy pododsek sa nahradza takto:

,Do dna zacatia uplatiovania ustanoveni uvedenych v prvom pododseku tohto
pismena sa nad’alej uplatiuju zodpovedajiice ustanovenia smernic 90/385/EHS
a 93/42/EHS, pokial’ ide o informacie tykajlce sa sprav o vigilancii, klinickych
skasani, registracie pomocok a hospodarskych subjektov a notifikéacie

certifikatov;*;

b)  pismeno e) sa nahradza takto:

»»€)

najneskor 12 mesiacov od uverejnenia oznamenia uvedeného v ¢lanku 34 ods.
3 v suvislosti s elektronickym systémom uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a)
a b) vyrobcovia zabezpecia, aby sa informacie, ktoré maju vlozit’ do databazy
Eudamed v sulade s ¢lankom 29, vlozili do tohto elektronického systému, a to
pokial’ ide o tieto pomocky za predpokladu, ze tieto pomocky sa takisto

uvadzaju na trh od Siestich mesiacov odo dia uverejnenia tohto oznamenia:

i)  pomodcky iné ako pomocky na mieru, v pripade ktorych vyrobca vykonal

posudzovanie zhody v sulade s ¢lankom 52;

i1)  pomodcky iné ako pomocky na mieru uvedené na trh podla ¢lanku 120
ods. 3, 3a alebo 3b, pokial’ pomdcka, v pripade ktorej vyrobca vykonal
posudzovanie zhody v stlade s ¢lankom 52, eSte nie je zaregistrovana

v Eudamede;*;
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c) vkladaju sa tieto pismena:

»ea) najneskor 18 mesiacov odo dia uverejnenia oznamenia uvedeného v ¢lanku 34

eb)

ods. 3 v suvislosti s elektronickym systémom uvedenym v ¢lanku 33 ods. 2
pism. d) notifikované osoby zabezpecia, aby sa informacie, ktoré maja vlozit’
do databazy Eudamed v sulade s ¢lankom 56 ods. 5, vlozili do tohto
elektronického systému, a to pokial’ ide o pomodcky uvedené v pismene ¢)
bode 1) tohto odseku; v pripade tychto pomdcok sa vklada len najnovsi
prislusny certifikat a v prislusnych pripadoch kazdé nasledné rozhodnutie

prijaté notifikovanou osobou v suvislosti s takymto certifikatom;

odchylne od pismena d) prvého pododseku tohto odseku sa povinnosti vkladat’
suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu v sulade s ¢lankom 32

ods. 1 a zasielat’ prisluSnym organom ozndmenia v stlade s ¢lankom 55 ods. 1
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 33 ods. 2

pism. d) uplatiiuji na pomocky uvedené v pismene e) tohto odseku, ked’ sa

certifikat vlozi do Eudamedu v sulade s pismenom ea) tohto odseku;
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ec)

bez toho, aby bolo dotknuté pismeno d) prvého pododseku tohto odseku, ak
vyrobca ma predlozit’ periodicky rozbor bezpecnosti pomocky v sulade

s ¢lankom 86 ods. 2 tohto nariadenia, ohlasit’ zdvazni nehodu alebo
bezpecnostné napravné opatrenie v sulade s clankom 87 tohto nariadenia, alebo
podat’ spravu o trendoch v sulade s ¢lankom 88 tohto nariadenia
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 33 ods. 2 pism. f)
tohto nariadenia, takisto zaregistruje pomdcku, ktora je predmetom
periodického rozboru bezpecnosti pomdcky alebo spravy o vigilancii, do
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a) a b) tohto
nariadenia, okrem pripadov, ked bola takato pomocka uvedena na trh v stilade

so smernicou 90/385/EHS alebo 93/42/EHS;*;

d) pismeno h) sa vypusta.
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Clanok 2
Zmeny nariadenia (EU) 2017/746

Nariadenie (EU) 2017/746 sa meni takto:
1. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 10a

Povinnosti v pripade prerusenia dodavok urcitych pomocok

1. Ak vyrobca oCakava prerusenie alebo ukoncenie dodavok pomocky a ak mozno
odovodnene predpokladat’, Ze takéto preruSenie alebo ukoncenie by mohlo mat’ za
nasledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy na pacientoch alebo verejnom zdravi
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch, vyrobca o ocakédvanom preruSeni
alebo ukonceni upovedomi prislusny orgéan ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny on
alebo jeho splnomocneny zéstupca, ako aj hospodarske subjekty, zdravotnicke

zariadenia a zdravotnickych pracovnikov, ktorym pomocku priamo dodéva.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa okrem vynimoc¢nych okolnosti poskytuju
najmenej Sest mesiacov pred o¢akdvanym prerusenim alebo ukoncenim. Vyrobca
spresni dovody prerusenia alebo ukoncenia v informaciach poskytnutych

prisluSnému organu.
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2.

Prislu$ny organ, ktory dostal informacie uvedené v odseku 1, bez zbyto¢ného
odkladu o o€akévanom preruSeni alebo ukonceni upovedomi prislusné organy

ostatnych ¢lenskych Statov a Komisiu.

Hospodarske subjekty, ktoré dostali informacie od vyrobcu v stilade s odsekom 1
alebo od iného hospodarskeho subjektu v dodavatel'skom ret'azci, upovedomia bez
zbyto¢ného odkladu o o¢akdvanom preruseni alebo ukonceni vSetky ostatné
hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych pracovnikov,

ktorym pomdcku priamo dodavaju.

V ¢lanku 74 sa odsek 14 nahradza takto:

» 14

Od vsetkych ¢lenskych statov sa vyzaduje, aby uplatiiovali postup stanoveny v tomto

¢lanku odo dna, ktory zodpoveda piatim rokom odo dila uverejnenia oznamu
uvedeného v &lanku 34 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745, v ktorom sa uvadza
informadcia, ze elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 30 ods. 2 pism. ¢) tohto
nariadenia je funkény a spina funkéné $pecifikacie vypracované podla ¢lanku 34

ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

Pred diiom stanovenym v prvom pododseku tohto odseku a najskor Sest’ mesiacov
odo dna uverejnenia oznamu uvedeného v uvedenom pododseku uplatiiuju postup
stanoveny v tomto ¢lanku iba tie Clenské §taty, v ktorych sa maja stadie vykonu

vykonévat a ktoré stihlasili s jeho uplatiovanim.*
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3. Clanok 110 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,,Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stilade so smernicou 98/79/ES od

25. maja 2017, ktoré boli stale platné 26. maja 2022 a ktoré neboli neskor stiahnutg,
zostavaju po skonceni obdobia uvedeného na certifikate nad’alej v platnosti do

31. decembra 2027. Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade s uvedenou
smernicou od 25. maja 2017, ktoré boli stale platné 26. maja 2022 a ktorych platnost’
uplynula pred ... [defi nadobudnutia u¢innosti tohto pozmenujaceho nariadenia], sa
povazuju za platné do 31. decembra 2027 len vtedy, ak je splnend jedna z tychto

podmienok:

a)  vyrobca a notifikovana osoba predo diiom uplynutia platnosti certifikatu
uzavreli v sulade s oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VII k tomuto
nariadeniu pisomna dohodu o posudzovani zhody v suvislosti s pomdckou, na
ktoru sa vztahuje certifikat, ktorého platnost’ uplynula, alebo v suvislosti

s pomockou, ktora ma dani pomocku nahradit’;

b)  prislusny organ ¢lenského Statu poskytol v stilade s clankom 54 ods. 1 tohto
nariadenia vynimku z uplatnitelného postupu posudzovania zhody alebo
vyrobcu v stilade s ¢lankom 92 ods. 1 tohto nariadenia poziadal, aby vykonal

uplatniteI'ny postup posudzovania zhody.*;
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b)  odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Odchylne od ¢lanku 5 a za predpokladu, ze su splnené podmienky stanovené
v odseku 3¢ tohto ¢lanku, sa pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto
¢lanku mozu uvadzat na trh alebo uvadzat’ do pouZzivania do dni stanovenych

v uvedenych odsekoch.*;
c)  vkladaju sa tieto odseky:

»3a. Pomdcky s certifikdtom, ktory bol vydany v sulade so smernicou 98/79/ES
a ktory je platny na zéklade odseku 2 tohto ¢lanku, sa m6zu uvadzat’ na trh

alebo uvadzat’ do pouzivania do 31. decembra 2027.

3b. Pomdcky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podl'a smernice
98/79/ES nevyzadoval zapojenie notifikovanej osoby, v pripade ktorych bolo
vyhlasenie o zhode vypracované pred 26. majom 2022 v sulade s uvedenou
smernicou a v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podl'a tohto
nariadenia vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, sa moézu uvadzat’ na trh

alebo uvadzat’ do pouzivania do:
a)  31.decembra 2027 v pripade pomocok triedy D;
b)  31. decembra 2028 v pripade pomdcok triedy C;

¢)  31.decembra 2029 v pripade pomdcok triedy B a pomocok triedy A

uvedenych na trh v sterilnom stave.
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3c.

Pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto ¢lanku sa moézu uvadzat’ na trh
alebo uvadzat’ do pouzivania do dni uvedenych v danych odsekoch len vtedy,

ak st splnené tieto podmienky:
a) tieto pomodcky st nad’alej v sulade so smernicou 98/79/ES;

b)  nevykonali sa Ziadne podstatné zmeny konsStrukéného navrhu a ucelu

urdéenia;

¢)  pomdcky nepredstavuju neprijatel'né riziko pre zdravie ani bezpecnost’
pacientov, pouzivatel'ov ani inych 0s0b, ani pre iné aspekty ochrany

verejného zdravia;

d)  vyrobca najneskdr 26. maja 2025 zaviedol systém riadenia kvality

v sulade s ¢lankom 10 ods. §;

e)  vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca podal notifikovanej osobe
v stlade s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VII formalnu
ziadost’ o posudenie zhody v suvislosti s pomockou uvedenou
v odseku 3a alebo 3b tohto ¢lanku alebo v stvislosti s pomdckou, ktora

ma nahradit’ dani pomdcku, najneskor:

1)  26.maja 2025 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3a

a odseku 3b pism. a) tohto ¢lanku;
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3d.

i1)  26. maja 2026 v pripade pomodcok uvedenych v odseku 3b pism. b)

tohto ¢lanku;

1)  26. maja 2027 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3b pism. ¢)

tohto ¢lanku;

f)  notifikovana osoba a vyrobca uzavreli v sulade s oddielom 4.3 druhym

pododsekom prilohy VII pisomnt dohodu najneskor:

1) 26. septembra 2025 v pripade pomocok uvedenych v odseku 3a) a
odseku 3b pism. a) tohto ¢lanku;

il)  26. septembra 2026 v pripade pomodcok uvedenych v odseku 3b
pism. b) tohto ¢lanku;

i)  26. septembra 2027 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3b

pism. c) tohto ¢lanku.

Odchylne od odseku 3 tohto ¢lanku sa na pomocky uvedené odsekoch 3a a 3b
tohto ¢lanku uplatiiuji poziadavky tohto nariadenia tykajice sa dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohl'adu, vigilancie, a registracie
hospodarskych subjektov a pomocok namiesto zodpovedajicich poziadaviek

v smernici 98/79/ES.
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3e.

Bez toho, aby bola dotknuta kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, notifikovana
osoba, ktora vydala certifikat uvedeny v odseku 3a tohto ¢lanku, nad’alej
zodpoveda za vhodny dohl'ad nad plnenim uplatnitenych poziadaviek

v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat, pokial’ sa vyrobca

a notifikovana osoba autorizovana v stilade s ¢lankom 38 nedohodli, Ze takyto

dohl'ad bude vykonavat’ uvedena osoba.

Notifikovand osoba, ktora uzavrela pisomni dohodu uvedent v odseku 3¢
pism. f) tohto ¢lanku, sa najneskor od 26. septembra 2025 stane zodpovednou
za dohl'ad v suvislosti s pomockami, na ktoré sa tato pisomna dohoda vztahuje.
Ak sa pisomnd dohoda vztahuje na pomocku, ktora ma nahradit’ pomdcku

s certifikdtom vydanym v stlade so smernicou 98/79/ES, dohl'ad sa vykonava

v suvislosti s pomockou, ktora sa nahradza.

Podmienky prevodu dohl'adu z notifikovanej osoby, ktora vydala certifikat, na
notifikovanu osobu autorizovanu v sulade s ¢lankom 38 sa jasne vymedzia

v dohode medzi vyrobcom a notifikovanou osobou autorizovanou v sulade

s ¢lankom 38 a, ak je to mozné, notifikovanou osobou, ktora vydala certifikat.
Notifikovana osoba autorizovana v sulade s ¢lankom 38 nie je zodpovedna za
¢innosti posudzovania zhody vykonané notifikovanou osobou, ktora vydala

certifikat.*;
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d)  odsek 8 sa vypustia;
e) doplia sa tento odsek:

,11. Clanok 10a sa uplatiiuje aj na pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto

¢lanku.*
4. Clanok 112 sa meni takto:
a)  prvy odsek sa nahradza takto:

,Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 110 ods. 3 az 4 tohto nariadenia, a bez toho, aby
boli dotknuté povinnosti clenskych Statov a vyrobcov, pokial’ ide o vigilanciu,

a povinnosti vyrobcov, pokial’ ide o spristupnenie dokumentacie, podl'a

smernice 98/79/ES, sa uvedena smernica zrusuje s ucinnost'ou od 26. maja 2022, a to

s vynimkou:

a)  Clanku 11, ¢lanku 12 ods. 1 pism. c¢) a ¢lanku 12 ods. 2 a 3 smernice 98/79/ES
a povinnosti tykajucich sa vigilancie a §tudii vykonu stanovenych
v zodpovedajucich prilohdch k uvedenej smernici, ktoré sa podl'a relevantnosti
zrusuju s u€innostou odo dia uvedeného v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) tohto
nariadenia, pokial’ ide o uplatiiovanie povinnosti a poziadaviek tykajucich sa
elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 30 ods. 2 pism. e) a f) tohto

nariadenia;

PE-CONS 54/24 BB/mse 25
LIFE.5 SK



b)  clanku 10, ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 15 ods. 5 smernice 98/79/ES
a povinnosti tykajucich sa registracie pomocok a hospodarskych subjektov
a notifikacie certifikatov stanovenych v zodpovedajucich prilohach k uvedene;j
smernici, ktoré sa podl'a relevantnosti zrusuju s u¢innost'ou odo dia uvedené¢ho
v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) tohto nariadenia, pokial’ ide o uplatiiovanie
povinnosti a poziadaviek tykajucich sa elektronickych systémov uvedenych

v ¢lanku 30 ods. 2 pism. a) az d) tohto nariadenia.*;
b)  druhy odsek sa nahradza takto:

,Pokial’ ide o pomocky uvedené v ¢lanku 110 ods. 3 az 4 tohto nariadenia,
smernica 98/79/ES sa nad’alej uplatituje v rozsahu potrebnom na uplatiiovanie

uvedenych odsekov.*
5. Clanok 113 ods. 3 sa meni takto:

a)  pismeno a) sa vypusta;
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b)  pismeno f) sa meni takto:

i)

prvy pododsek sa meni takto:

1.

uvodna Cast’ sa nahradza takto:

,,bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podla ¢lanku 34
nariadenia (EU) 2017/745, povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaja
ktoréhokol'vek z elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 30 ods. 2
tohto nariadenia, sa uplatiuju odo dia, ktory zodpoveda Siestim
mesiacom odo dila uverejnenia oznamov uvedenych v ¢lanku 34 ods. 3
nariadenia (EU) 2017/745, v ktorych sa uvadza informacia, Ze prislusny
elektronicky systém je funkény a spifia funkéné $pecifikacie vypracované
podl’a ¢lanku 34 ods. 1 uvedeného nariadenia. Ustanovenia uvedené v

predchéadzajtcej vete si:*;

vklada tato zarazka za desiatu zarazku:
,— Clanok 51 ods. 5,%;

dvanasta zarazka sa nahradza takto:

»— Clanok 74 ods. 1 az 13 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74
ods. 14,

posledna zar4dzka sa nahradza takto:

,— clanok 110 ods. 3d.*;
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druhy pododsek sa nahradza takto:

,Do dna zacatia uplatiovania ustanoveni uvedenych v prvom pododseku tohto
pismena sa nad’alej uplatnuju zodpovedajuce ustanovenia smernice 98/79/ES
v suvislosti s informaciami tykajicimi sa sprav o vigilancii, $tadii vykonu,
registracie pomocok a hospodarskych subjektov, ako aj notifikacie

certifikatov;*;

c)  vkladaju sa tieto pismena:

»fa) najneskor Sest’ mesiacov odo dia stanoveného v pismene f) prvom pododseku

tohto odseku vyrobcovia zabezpecia, aby sa informécie, ktoré maju vlozit' do
databazy Eudamed v stlade s ¢lankom 26, vlozili do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2 pism. a) a b), vratane tychto pomocok za
predpokladu, ze uvedené pomdcky sa takisto uvadzaji na trh odo dia

stanoveného v pismene f) prvom pododseku tohto odseku:

1)  pomocky, v pripade ktorych vyrobca vykonal posudzovanie zhody

v sulade s ¢lankom 48;

i1)  pomodcky uvedené na trh podla ¢lanku 110 ods. 3, 3a alebo 3b, pokial
pomocka, v pripade ktorej vyrobca vykonal posudzovanie zhody v sulade

s ¢lankom 48, eSte nie je zaregistrovana v Eudamede;
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fb)

fc)

najneskor 12 mesiacov odo dia stanoveného v pismene f) prvom pododseku
tohto odseku notifikované osoby zabezpecia, aby sa informacie, ktoré maju
vlozit’ do datab4azy Eudamed v sulade s clankom 51 ods. 5, vlozili do
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2 pism. d),

vratane pomocok uvedenych v pismene fa) bode i) tohto odseku; v pripade
tychto pomocok sa vklada len najnovsi prislusny certifikat a v prislusnych
pripadoch kazdé nésledné rozhodnutie prijaté notifikovanou osobou

v suvislosti s takymto certifikatom;

odchylne od pismena f) prvého pododseku tohto odseku sa povinnosti vkladat’
suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu v sulade s ¢lankom 29 ods. 1 a zasielat’
prisluSnym orgdnom oznamenia v sulade s ¢lankom 50 ods. 1 prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2 pism. d) uplatiiuji na
pomdcky uvedené v pismene fa) tohto odseku, ked’ sa certifikat vlozi do

Eudamedu v stilade s pismenom fb) tohto odseku;
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fd)

bez toho, aby bolo dotknuté pismeno f) prvého pododseku tohto odseku, ak
vyrobca musi predlozit’ periodicky rozbor bezpecnosti pomocky v sulade

s ¢lankom &1 ods. 2 tohto nariadenia, ohlasit’ zdvazni nehodu alebo
bezpecnostné napravné opatrenie v sulade s clankom 82 tohto nariadenia, alebo
podat’ spravu o trendoch v sulade s ¢lankom 83 tohto nariadenia
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2 pism. f)
tohto nariadenia, takisto zaregistruje pomdcku, ktora je predmetom
periodického rozboru bezpecnosti pomdcky alebo spravy o vigilancii, do
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2 pism. a) a b) tohto
nariadenia, okrem pripadov, ked bola takato pomocka uvedena na trh v stilade

so smernicou 98/79/ES;*;

d) pismeno g) sa vypusta;

e) v pismene j) sa datum ,,26. maja 2028 nahradza datumom ,,31. decembra 2030
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Clanok 3

Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 1 bod 1 a ¢lanok 2 bod 1 sa uplatiiuji od ... [6 mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti

tohto pozmeiiujuceho nariadenial].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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