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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre ur¢ité
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné

pomoécky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

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

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

Stanovisko z 8. decembra 2021 (zatial’ neuverejnené v tiradnom vestniku).
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 15. decembra 2021 (zatial’ neuverejnena v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z ....
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ked’ze:

(1

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746" sa zriad'uje novy regulaény
ramec na zabezpecenie hladkého fungovania vnatorného trhu, pokial’ ide o diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, na ktoré sa vzt'ahuje uvedené nariadenie, ktory vychadza z
vysokej urovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatel'ov a berie ohl'ad na mal¢ a stredné
podniky posobiace v tomto odvetvi. Zaroveii sa nariadenim (EU) 2017/746 stanovuju
vysoké normy kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro s
cielom vyriesit’ spolo¢né obavy o ich bezpe¢nost'. Okrem toho sa nariadenim (EU)
2017/746 vyrazne posilituju kI"aicové prvky existujuceho regulaéného pristupu v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES?, ako su dohl'ad nad notifikovanymi osobami,
klasifikécia rizika, postupy posudzovania zhody, hodnotenie vykonu a §tidie vykonu,
vigilancia a dohl'ad na d trhom, priCom sa zavadzaja ustanovenia zabezpecujuce
transparentnost’ a vysledovatel'nost’, pokial’ ide o diagnostické zdravotnicke pomdcky in

vitro.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych
zdravotnych poméckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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)

Pandémia ochorenia COVID-19 a suvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia predstavovali
a nad’alej predstavuju bezprecedentni vyzvu pre ¢lenské Staty a znamenaju obrovsku zat'az
pre vnutro§tatne organy, zdravotnicke zariadenia, ob&anov Unie, notifikované osoby a
hospodarske subjekty. Pre krizu v oblasti verejného zdravia vznikli mimoriadne okolnosti,
ktoré si vyzaduji znacné dodatocné zdroje, ako aj zvySenu dostupnost’ zivotne dolezitych
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ¢o nebolo mozné v ¢ase prijimania
nariadenia (EU) 2017/746 oddvodnene predpokladat’. Uvedené mimoriadne okolnosti
vyrazne ovplyviiuju rézne oblasti, na ktoré sa vzt'ahuje uvedené nariadenie, ako je
napriklad urcenie a praca notifikovanych oséb a uvadzanie diagnostickych zdravotnickych

pomocok in vitro na trh a ich spristupiiovanie na trhu v Unii.

3) Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro su nevyhnutné pre zdravie a bezpecnost’
obéanov Unie, a najma testy na SARS-CoV-2 st nevyhnutné v boji proti pandémii. Preto
je potrebné zabezpe¢it neprerusent ponuku takychto pomécok na trhu v Unii.
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4) Vzhl'adom na bezprecedentny rozsah sucasnych vyziev, na dodato¢né zdroje, ktoré
potrebuju ¢lenské $taty, zdravotnicke zariadenia, notifikované osoby, hospodarske subjekty
a iné prislusné strany na boj proti pandémii ochorenia COVID-19 a na v stiCasnosti
obmedzenu kapacitu notifikovanych osob, a zohl'adiiujiic zloZitost’ nariadenia (EU)
2017/746, je vel'mi pravdepodobné, Ze ¢lenské Staty, zdravotnicke zariadenia, notifikované
osoby, hospodarske subjekty a iné prislusné strany nebudu schopné zabezpecit’ riadne
vykonavanie a pIné uplatiovanie uvedeného nariadenia od 26. maja 2022, ako sa v iom

stanovuje.

%) Okrem toho su¢asné prechodné obdobie stanovené v nariadeni (EU) 2017/746, pokial ide
o platnost’ certifikatov vydanych notifikovanymi osobami pre diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro podla smernice 98/79/ES skonci v ten isty dent ako prechodné obdobie
stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial’ ide o
platnost’ urcitych ES vyhlaseni o zhode a certifikatov vydanych notifikovanymi osobami
pre zdravotnicke pomocky podl'a smernic Rady 90/385/EHS? a 93/42/EHS?, a to 26. maja
2024. To predstavuje zat'az pre aktérov, ktori sa zaoberaju tak zdravotnickymi pomdckami,

ako aj diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych

pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.

1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.EUL117,5.5.2017, s.

1).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jtina 1990 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych

$tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189,

20.7.1990, s. 17).

3 Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jana 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169,
12.7.1993,s. 1).
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(6)

(7)

S cielom zabezpecit’ hladké fungovanie vnitorného trhu a vysoku troven ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov, ako aj zabezpecit’ pravnu istotu a zabranit
moznému naruseniu trhu je potrebné prediZit’ prechodné obdobia stanovené v nariadeni
(EU) 2017/746 pre pomdcky, na ktoré sa vztahuju certifikaty vydané notifikovanymi
osobami v stilade so smernicou 98/79/ES. Z rovnakych dévodov je takisto potrebné
poskytnut’ dostatoéné prechodné obdobie pre pomocky, ktoré sa maju po prvykrat podrobit

posudzovaniu zhody zahfiajicemu notifikovanu osobu podl’a nariadenia (EU) 2017/746.

Pokial’ ide o obdobie potrebné na rozsirenie kapacity notifikovanych osob, mala by sa
dosiahnut’ rovnovaha medzi obmedzenou dostupnou kapacitou takychto oséb a
zabezpecenim vysokej irovne ochrany verejného zdravia. Pri prechodnych obdobiach pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré sa maju po prvykrat podrobit’
posudzovaniu zhody zahffiajicemu notifikovani osobu podl’a nariadenia (EU) 2017/746,
by sa preto malo umoznit’ rozliSovanie medzi pomockami s vy$§im rizikom a pomodckami s
niz§im rizikom. Dizka prechodného obdobia by mala zavisiet’ od rizikovej triedy prislusne;
pomocky, aby bolo obdobie kratSie v pripade pomdcok patriacich do triedy s vySSim

rizikom a dlhSie v pripade pomdcok patriacich do triedy s niz§im rizikom.
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®)

)

(10)

S cielom umoznit’ v pripade diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré boli
v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh v stilade s prechodnymi ustanoveniami
stanovenymi v tomto nariadeni, dostato¢ny Cas na to, aby sa nad’alej spristupniovali na trhu
vratane ich dodavania koncovym pouzivatel'om, alebo aby sa mohli uviest’ do pouzivania,
by sa datum predaja 27. maja 2025 stanoveny v nariadeni (EU) 2017/746 mal upravit tak,

aby sa zohl'adnili dodato¢né prechodné obdobia stanovené v tomto nariadeni.

Vzhl'adom na zdroje pozadované zdravotnickymi zariadeniami v boji proti pandémii
ochorenia COVID-19 by sa uvedenym zariadeniam mal poskytnit’ dodato¢ny ¢as na
pripravu na splnenie osobitnych podmienok tykajucich sa vyroby a pouzivania pomocok v
ramci toho istého zdravotnickeho zariadenia (d’alej len ,,interné pomocky*) stanovenych v
nariadeni (EU) 2017/746. Uplatiiovanie uvedenych podmienok by sa preto malo odloZit.
KedZe zdravotnicke zariadenia potrebuju Gplny prehl'ad diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro s oznacenim CE, ktoré su dostupné na trhu, podmienka, na zéklade ktorej
je zdravotnicke zariadenie povinné odovodnit, Ze osobitné potreby cielovej skupiny
pacientov nemozno uspokojit’ alebo ich nemozZno uspokojit’ na primeranej urovni vykonu
rovnocennou pomdckou dostupnou na trhu, by sa nemala zacat’ uplatiiovat,, kym neskoncia

prechodné obdobia stanovené v tomto nariadeni.

Nariadenie (EU) 2017/746 by sa preto malo zodpovedajucim spésobom zmenit'.
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(1)

(12)

KedZe ciele tohto nariadenia, konkrétne predizit’ prechodné obdobia stanovené v nariadeni
(EU) 2017/746, zaviest v uvedenom nariadeni dodatoéné prechodné ustanovenia a odlozit’
uplatiovanie ustanoveni uvedeného nariadenia, pokial ide o interné pomocky, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, ale z dovodov ich rozsahu a
ginkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, mdZe Unia prijat’ opatrenia v stilade
so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii (d’alej len ,,Zmluva o
EU“). V stilade so zasadou proporcionality podla uvedeného &lanku toto nariadenie

neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

Prijatie tohto nariadenia prebieha za vynimoc¢nych okolnosti, ktoré vznikli v dosledku
pandémie ochorenia COVID-19 a suvisiacej krizy v oblasti verejného zdravia. Na
dosiahnutie zamyslaného uginku zmeny nariadenia (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
obdobia, dodato¢né prechodné ustanovenia a uplatiiovanie ustanoveni tykajucich sa
internych pomocok, najmi s cielom poskytnit’ hospodarskym subjektom pravnu istotu, je
potrebné, aby toto nariadenie nadobudlo ucinnost’ pred 26. majom 2022. Preto sa povazuje
za vhodné povolit’ vynimku z osemtyzdiiovej lehoty uvedenej v ¢lanku 4 Protokolu 1 o
tilohe narodnych parlamentov v Eurépskej unii, ktory tvori prilohu k Zmluve o EU,
Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie a k Zmluve o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva pre

atbmovu energiu.
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(13) Vzhl'adom na naliehavu potrebu okamzite riesit’ krizu v oblasti verejného zdravia suvisiacu
s pandémiou ochorenia COVID-19 by toto nariadenie malo nadobudntt’ i¢innost’ ¢o

najskor, a to v den jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej unie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/746 sa meni takto:

1. Clanok 110 sa meni takto:

a)  odsek 2 sa meni takto:

i)

v prvom pododseku sa datum ,,27. maja 2024 nahradza dditumom ,,27. maja

2025%

v druhom pododseku sa datum ,,27. maja 2024 nahradza datumom ,,27. méja

2025%;

b)  odseky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

”3'

Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia sa pomocky uvedené v druhom a
tretom pododseku tohto odseku mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do
pouzivania do ddtumov stanovenych v uvedenych pododsekoch za
predpokladu, ak odo dna zacatia uplatiiovania tohto nariadenia su uvedené
pomocky nad’alej v stlade so smernicou 98/79/ES a za predpokladu, Ze sa
nevykonali ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu a ucelu uréenia

uvedenych pomocok.
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Pomocky s certifikdtom, ktory bol vydany v sulade so smernicou 98/79/ES a
ktory je platny na zéklade odseku 2 tohto ¢lanku, sa moézu uvadzat’ na trh alebo

uvadzat’ do pouzivania do 26. maja 2025.

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 tychto datumov:
a)  26.maja 2025 v pripade pomocok triedy D;
b)  26.maja 2026 v pripade pomdcok triedy C;
c)  26.maja 2027 v pripade pomdcok triedy B;

d) 26.maja 2027 v pripade pomocok triedy A uvedenych na trh v sterilnom

stave.

Odchylne od prvého pododseku tohto odseku sa poziadavky tohto nariadenia
tykajuce sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohl'adu, vigilancie,
registracie hospodarskych subjektov a pomdcok uplatiiuji na pomdcky
uvedené v druhom a tretom pododseku tohto odseku namiesto

zodpovedajucich poziadaviek v smernici 98/79/ES.
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Bez toho, aby bola dotknuté kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, notifikovana
osoba, ktora vydala certifikat uvedeny v druhom pododseku tohto odseku,
nad’alej zodpoveda za vhodny dohl'ad, pokial’ ide o vSetky uplatnite'né

poziadavky v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat.

Pomdcky uvedené na trh v stilade s pradvnymi predpismi podl’a smernice
98/79/ES pred 26. majom 2022 sa m6zu nad’alej spristupniovat’ na trhu alebo

uvadzat’ do pouzivania do 26. maja 2025.

Pomdcky uvedené na trh v stilade s pravnymi predpismi od 26. maja 2022
podl'a odseku 3 tohto ¢lanku sa mozu nad’alej spristupnovat’ na trhu alebo

uvadzat’ do pouzivania az do tychto datumov:

a)  26.maja 2026 v pripade pomodcok uvedenych v odseku 3 druhom

pododseku, alebo v odseku 3 tretom pododseku pism. a);

b)  26.maja 2027 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3 tretom
pododseku pism. b);

c)  26.maja 2028 v pripade pomodcok uvedenych v odseku 3 tretom

pododseku pism. c) a d).*
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2. V ¢lanku 112 druhom odseku sa datum ,,27. méja 2025 nahradza datumom ,,26. maja

2028.
3. V ¢lanku 113 ods. 3 sa dopliiaju tieto pismena:
o) Clanok 5 ods. 5 pism. b) a ¢) a e) aZ i) sa uplatiiuje od 26. maja 2024;

j)  Clanok 5 ods. 5 pism. d) sa uplatiiuje od 26. maja 2028.“

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

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

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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