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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...
ze dne ...,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/746,
pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiredky
in vitro a odklad pouZitelnosti podminek v pripadé prostiedkii vyrabénych a pouZivanych

v ramci zdravotnickych zafizeni

(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 regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

Stanovisko ze dne 8. prosince 2021 (dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku).
Postoj Evropského parlamentu ze dne 15. prosince 2021.
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vzhledem k témto duvodum:

(1

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746! stanovi novy regula¢ni rdmec pro
zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, na néz se uvedené natizeni vztahuje, na zaklad¢ vysoké urovné
ochrany zdravi pacientll a uzivateld a se zohlednénim malych a stfednich podnikd, které
v tomto odvétvi piisobi. Natizeni (EU) 2017/746 soucasné stanovi vysoké standardy
kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro s cilem vyiesit
obecné otazky bezpec€nosti souvisejici s témito prostiedky. Natizeni (EU) 2017/746 dale
vyrazné posiluje zédkladni prvky stavajiciho regula¢niho piistupu stanoveného ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES?, jako jsou dohled nad oznamenymi subjekty,
klasifikace rizika, postupy posuzovani shody, hodnoceni funk¢ni zpisobilosti a studie
funkéni zplsobilosti, vigilance a dozor nad trhem, a zaroven zavadi ustanoveni zajistujici
transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in

vitro.

Naftizeni 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 (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro (UF. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).
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)

©)

Pandemie COVID-19 a s ni souvisejici krize v oblasti vetejného zdravi piedstavovaly a
stale predstavuji bezprecedentni vyzvu pro ¢lenské staty a ohromnou zatéz pro vnitrostatni
organy, zdravotnickd zafizeni, obany Unie, ozndmené subjekty a hospodaiské subjekty.
Krize v oblasti vefejného zdravi vyvolala mimotadné okolnosti, které vyzaduji znacné
dodatec¢né zdroje, jakoz i vetsi dostupnost zivotné dilezitych diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro, coz nebylo mozné v dobé ptijeti natizeni (EU)
2017/746 rozumn¢ piedvidat. Tyto mimoradné okolnosti maji vyznamny dopad na rizné
oblasti, na n€z se vztahuje uvedené natizeni, jako jsou jmenovani a ¢innost oznamenych
subjektl a uvadéni a dodavani diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro na trh

v Unii.

Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro maji zasadni vyznam pro zdravi a
bezpecnost obfanilt Unie a konkrétné testy na SARS-CoV-2 jsou dilezitym prostredkem
boje proti pandemii. Proto je nezbytné zajistit nepferusovanou dodavku takovych

prostfedktl na trh v Unii.
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4) Vzhledem k bezprecedentnimu rozsahu soucasnych vyzev, dodatecnym zdrojiim, které
Clenské staty, zdravotnicka zafizeni, ozndmené subjekty, hospodaiské subjekty, a dalsi
prislusné strany potiebuji k boji proti pandemii COVID-19, a souc¢asné omezené kapacité
oznamenych subjektii a s ohledem na slozitost nafizeni (EU) 2017/746 je velmi
pravdépodobné, ze Clenské staty, zdravotnicka zatizeni, oznamené subjekty, hospodarské
subjekty a dalsi prislusné strany nebudou schopny zajistit fadné provadéni a plné

uplatiovani uvedeného natizeni od 26. kvétna 2022, jak je v ném stanoveno.

(%) Krome¢ toho stavajici pfechodné obdobi stanovené v natizeni (EU) 2017/746, které se tyka
platnosti certifikatl vydanych oznamenymi subjekty pro diagnostické zdravotnické
prosttedky in vitro v souladu se smérnici 98/79/ES, skon¢i ve stejny den jako prechodné
obdobi stanovené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7451, které se tyka
platnosti nékterych ES prohlaSeni o shod¢ a certifikatii vydanych ozndmenymi subjekty
pro zdravotnické prostiedky podle smérnic Rady 90/385/EHS? a 93/42/EHS?, totiz dne
26. kvétna 2024. To vytvaii tlak na subjekty, které zachazeji jak se zdravotnickymi

prostfedky, tak s diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro.

1 Naftizeni 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

natizeni (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smérmic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L

117,5.5.2017,s. 1).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist

&lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedka (Ut. vést.

L 189, 20.7.1990, s. 17).

3 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést.
L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(6)

(7)

V z4jmu zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, vysoké tirovné ochrany vetejného
zdravi a bezpec€nosti pacientd, poskytnuti pravni jistoty a zabranéni moznému naruseni trhu
je nezbytné prodlouzit prechodné obdobi stanovena v natizeni (EU) 2017/746 pro
prostiedky, na né¢z se vztahuji certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se
smérnici 98/79/ES. Ze stejnych diivodi je rovnéz nezbytné stanovit dostatecné dlouhé
prechodné obdobi pro prostfedky, u nichz ma byt provedeno posuzovani shody se

zapojenim oznameného subjektu podle nafizeni (EU) 2017/746.

Pokud jde o dobu potiebnou k rozsifeni kapacity oznamenych subjekti, méla by byt
nalezena rovnovaha mezi omezenou dostupnou kapacitou téchto subjektti a zajisténim
vysoké urovné ochrany vefejného zdravi. Prechodna obdobi pro diagnostické zdravotnické
prosttedky in vitro, u nichz ma byt provedeno posouzeni shody se zapojenim ozndmeného
subjektu podle natizeni (EU) 2017/746, by proto méla byt takova, aby bylo mozZné
rozliSovat mezi prostfedky s vy$$im a niz8im rizikem. Délka prechodného obdobi by méla
zéaviset na rizikové tfid¢ dotéeného prostiedku tak, aby toto obdobi bylo kratsi u prostredkt

patficich do vyssi rizikové tiidy a delsi u prosttedki patficich do nizsi rizikové tfidy.
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(8) Ve snaze poskytnout dostatek ¢asu na to, aby diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro, které byly uvedeny na trh v souladu s pravnimi ptedpisy podle ptfechodnych
ustanoveni stanovenych v tomto nafizeni, mohly byt nadale dodavany na trh, véetné
dodavani kone¢nym uzivatelim, nebo uvadény do provozu, melo by byt datum prodeje
27. kvétna 2025 stanovené v natizeni (EU) 2017/746 zménéno tak, aby zohledniovalo

dodate¢na prechodna obdobi stanovena v tomto nafizeni.

) S ohledem na zdroje, které zdravotnicka zatizeni potiebuji v boji proti pandemii COVID-
19, by témto zatfizenim mélo byt poskytnuto vice Casu, aby se pfipravily na specifické
podminky pro vyrobu a pouzivani prostfedkti v ramci téhoz zdravotnického zatizeni (tzv.
»in-house prostfedky*) stanovenych v natizeni (EU) 2017/746. Pouzitelnost téchto
podminek by proto méla byt odlozena. Vzhledem k tomu, Ze zdravotnicka zatizeni
pottebuji mit Gplny ptehled o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro s
oznacenim CE, kter¢ jsou dodavany na trh, méla by se povinnost zdravotnického zatizeni
zdvodnit, pro¢ specifické potieby cilové skupiny pacientll nelze splnit rovnocennym
prostfedkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je nelze timto prostfedkem splnit na
odpovidajici urovni funkéni zplisobilosti, uplatnit aZ po uplynuti ptechodnych obdobi

stanovenych v tomto natfizent.

(10) Natizeni (EU) 2017/746 by proto melo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
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(1)

(12)

Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz prodlouzeni ptechodnych obdobi stanovenych v natfizeni
(EU) 2017/746, zavedeni dodate¢nych piechodnych obdobi v uvedeném natizeni a
odlozeni pouzitelnosti ustanoveni uvedené¢ho natizeni tykajicich se prosttedki vyrabénych
a pouzivanych v ramci zafizeni, nemiize byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, ale
spise jich, z divodu jejich rozsahu a ucinkl, maze byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize
Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku

neprekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

K pfijeti tohoto natizeni dochazi za vyjimecnych okolnosti vyplyvajicich z pandemie
COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vetejného zdravi. Aby bylo dosazeno
zamySleného G¢inku zmény natizeni (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodnd obdobi,
dodatecna prechodna ustanoveni a pouzitelnost ustanoveni o prostiedcich vyrdbénych a
pouzivanych v ramci zdravotnickych zafizeni, zejména s cilem zajistit hospodarskym
subjektim pravni jistotu, je nezbytné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost pied

26. kvétnem 2022. PovaZzuje se tedy za vhodné stanovit vyjimku ze lhiity osmi tydnti
uvedené v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o tloze vnitrostatnich parlamenti v Evropské unii,
pripojeného ke Smlouvé o EU, Smlouvé o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zalozeni

Evropského spolecenstvi pro atomovou energii.
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(13) Vzhledem k naléhavé potiebé okamzite fesit krizi v oblasti vefejného zdravi souvisejici
s pandemii COVID-19 by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co nejdiive, a to dnem

vyhlaseni v Urednim veéstniku Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1
Naftizeni (EU) 2017/746 se méni takto:
1) Clanek 110 se méni takto:
a)  odstavec 2 se méni takto:

1) v prvnim pododstavci se datum ,,27. kvétna 2024 nahrazuje datem ,,27. kvétna

2025%

i1)  ve druhém pododstavci se datum ,,27. kvétna 2024 nahrazuje datem ,,27.

kvétna 2025%;
b)  odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

,»3. Odchylné od ¢lanku 5 tohoto natizeni mohou byt prostiedky uvedené ve
druhém a tfetim pododstavci tohoto odstavce uvadény na trh nebo do provozu
az do dat stanovenych v uvedenych pododstavcich, pokud jsou ode dne
pouzitelnosti tohoto nafizeni i nadale v souladu se smérnici 98/79/ES a pokud

nedoslo k podstatnym zméndm v jejich navrhu a ur¢eném ucelu.
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Prostredky s certifikdtem, ktery byl vydan v souladu se smérnici 98/79/ES a
ktery je platny na zéklad¢ odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na trh

nebo do provozu do 26. kvétna 2025.

Prosttedky, u nichz postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES
nevyzadoval zapojeni oznameného subjektu, pro néz bylo prohléseni o shodé
vypracovano pied 26. kvétnem 2022 v souladu s uvedenou smérnici a u nichz
postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni oznameného

subjektu, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu az do téchto dat:
a)  26. kvétna 2025 v pripad¢ prostredki tiidy D;
b)  26. kvétna 2026 v ptipadé prostiedku ttidy C;
c)  26. kvétna 2027 v ptipad¢ prostiedki tiidy B;

d)  26. kvétna 2027 v ptipad¢ prostedki tfidy A uvadénych na trh ve

sterilnich podminkach.

Odchylné od prvniho pododstavce tohoto odstavce se pozadavky tohoto

nafizeni tykajici se sledovani po uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance a
registrace hospodaiskych subjektl a prostfedki uvedenych ve druhém a tretim
pododstavci tohoto odstavce uplatni misto odpovidajicich pozadavkii smérnice

98/79/ES.

PE-CONS 79/21 TREE.1.A 10

RP/jm CS



Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢lanku, zistava ozndmeny
subjekt, ktery vydal certifikat podle druhého pododstavce tohoto odstavce,
odpovédny za nalezity dozor ve vztahu ke vSem ptisluSnym pozadavkim

tykajicim se prostredki, k nimz vydal certifikaty.

Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh podle
smérnice 98/79/ES ptede dnem 26. kvétna 2022, mohou byt nadale dodavany

na trh nebo uvadény do provozu az do dne 26. kvétna 2025.

Prosttedky, které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh ode dne
26. kvétna 2022 podle odstavce 3 tohoto ¢lanku, mohou byt nadédle dodavany

na trh nebo uvadény do provozu az do téchto dat:

a)  26. kvétna 2026 v ptipad¢ prostiedki uvedenych v odst. 3 druhém

pododstavci nebo v odst. 3 tietim pododstavci pism. a);

b)  26. kvétna 2027 v ptipadé prostiedkl uvedenych v odst. 3 tietim
pododstavci pism. b);

c)  26. kvétna 2028 u prostfedki uvedenych v odst. 3 tfetim pododstavci
pism. c¢) a d).
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2) V ¢l. 112 druhém pododstavci se datum ,,27. kvétna 2025 nahrazuje datem ,,26. kvétna

2028.
3) V ¢l 113 odst. 3 se doplituji nova pismena, ktera znéji:
»1)  secCl. 5 odst. 5 pism. b), ¢) a e) az 1) pouziji ode dne 26. kvétna 2024;

j)  secl 5 odst. 5 pism. d) pouzije ode dne 26. kvétna 2028.

Clanek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ...dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyne
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