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Uvop

Komisia prijala 26. septembra 2012 navrh nového nariadenia, ktorym sa nahradza smernica
98/79/ES' o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro spolu s navrhom nového
nariadenia, ktorym sa nahradzaji su¢asné smernice 90/385/EHS? a 93/42/EHS? o
zdravotnickych pomockach, a predlozila ich Rade a Europskemu parlamentu. Tieto dva
navrhy su uzko prepojené, vo velkej miere obsahujii zhodné ustanovenia a Rada ich

preskimavala spolo¢ne a rovnako sa o nich rokovalo s ostatnymi inStiticiami.

Pravnym zakladom tychto dvoch névrhov je ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy

o fungovani Eur6pskej tinie. Uplatiiuje sa riadny legislativny postup.

V sulade s Protokolom ¢. 2 pripojenym k zmluvam sa uskutoc¢nili konzultacie s narodnymi
parlamentmi ¢lenskych Statov o otazke stiladu navrhovanych ustanoveni so zasadou

subsidiarity. Ziadny z narodnych parlamentov nemal k navrhom namietky*.

Komisia konzultovala s eurépskym dozornym uradnikom pre ochranu tdajov, ktory zaujal

stanovisko 8. februara 2013,

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal na ziadost’ Rady stanovisko k ndvrhom 14.

februara 2013°. Vzhl'adom na maly vplyv navrhovanych opatreni na miestne &i regionalne

organy sa Vybor regionov rozhodol nezaujat’ stanovisko.

S N AW N =

U.v.ESL 331, 7.12.1998, s. 1.

U.v.ESL 189,20.7.1990, s. 17.

U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.

http://www.ipex.eu/

5590/13.

Stanovisko je dostupné v dokumentoch INT/665-666-667 — CES2185-2012 00 00 TRA AC
—2012/0266 (COD) a 2012/0267 (COD) zo 14. februara 2013.
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10.

Eurdpsky parlament prijal 2. aprila 2014 legislativne uznesenia’ k obom navrhom, a tym

uzavrel prvé Citanie. Po vol'bach udelil Vybor Eurépskeho parlamentu pre zivotné prostredie,

verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (ENVI) 5. novembra mandat spravodajcom vstlpit’ do

rokovani s Radou s cielom dosiahnut’ dohodu o tychto navrhoch.

Rada dosiahla 5. oktobra 2015 Ciastocné vSeobecné smerovania k navrhu nariadenia o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro® a k navrhu nariadenia o zdravotnickych

pomdckach’.

Rokovania s Eurépskym parlamentom sa zacali v oktobri 2015. Na desiatom neformélnom

trialdgu 25. maja 2016 dosiahli zastupcovia Rady a zastupcovia Eurdpskeho parlamentu

dohodu o kompromisnom zneni oboch nariadeni.

Zéaverecné rokovanie o tychto dvoch nadvrhoch sa uskutocnilo 15. juna 2016 vo Vybore

stalych predstavitel'ov, ktory odsthlasil kompromisné znenie ndvrhu nariadenia o

diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro', ako aj kompromisné znenie navrhu
nariadenia o zdravotnickych pomockach''. Ked’ze sa tieto kompromisné znenia v niektorych
bodoch'?, ktoré boli dblezité pre Komisiu, upravili v porovnani so zneniami, ktoré boli
vysledkom konecného neformélneho trialégu, mohol im plnt podporu vyslovit’ aj zéstupca

Komisie.

V ten isty deni uvedené znenia v hlasovani podporili vSetci ¢lenovia vyboru ENVI.
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EP prijal svoje pozmenujlice navrhy k obom navrhom v pléne uz 22. oktobra 2013. Uvadzaja
sa v dokumentoch 14936/13 a 14937/13.

12042/15 + ADD 1.

12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

9365/3/16 REV 3. (V tomto texte st vyznacené zmeny oproti ndvrhu Komisie. ,,Cisté“ znenie
je dostupné vo vsetkych jazykoch v dokumente 10618/16.)

9364/3/16 REV 3. (V tomto texte s vyznaéené zmeny oproti navrhu Komisie. ,,Cisté* znenie
je dostupné vo vsetkych jazykoch v dokumente 10617/16.)

10035/16.
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11.

12.

13.

Rada dosiahla politicku dohodu o tychto dvoch kompromisnych zneniach' 20. septembra

2016.

Po dosiahnuti politickej dohody sa dospelo k tomu, Ze predovsetkym prechodné ustanovenia
by predovsetkym mohli viest k neistote, pokial’ ide o ich vyklad, o by mohlo mat’
nepredvidané dosledky pre priemysel, pacientov a regulacné organy. Na zaklade iniciativy

viacerych ¢lenskych §tatov a v stlade s navrhmi niekol’kych poslancov Eurdpskeho

parlamentu sa preto rozhodlo, Ze sa v tejto suvislosti objasni zadmer politickej dohody. Na
vyslednych technickych vysvetleniach k tymto dvom kompromisnym zneniam sa neformalne

dohodli vSetky Elenské Staty a Eurdpsky parlament a tieto vysvetlenia sa pocas finalizacie

pravnikmi lingvistami zapracovali do jednotlivych zneni. Technické vysvetlenia k navrhu
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro sa uvadzaji v:

— druhej a tretej vete odévodnenia 98,

- odovodneni 99,

~  ¢&lanku 48",

—  Clanku 110 ods. 3,

—  prvom a druhom odseku na strane 112,

— ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) poslednej zarazke;

av

— ¢lanku 113 ods. 3 pism. h).

So zretel'om na dohodnuté kompromisné znenia uvedené v bodoch 9 a 10 a po revizii
pravnikmi lingvistami prijala Rada svoju poziciu k navrhu nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomoéckach in vitro v prvom ¢itani 7. marca 2017 v stlade s riadnym

legislativnym postupom ustanovenym v ¢lanku 294 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

13

14

11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152+ COR 1 a
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153.

Specifikacia rozdielu vo vybere vzoriek pomocok triedy C (odsek 7) a pomocok triedy B
(odsek 9).
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

CIEL

Ciel'om uvedenych nariadeni je modernizovat’ existujuci legislativny ramec pre uvadzanie
zdravotnickych pomocok na trh a preklentt’ pradvne medzery, ¢im sa podpori inovécia a
konkurencieschopnost’ odvetvia zdravotnickych pomocok. Nariadeniami by sa mala d’alej
posilnit’ bezpecnost’ pacienta, a to najmi prostrednictvom zavedenia prisnejSich postupov
posudzovania zhody a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh a prostrednictvom poziadaviek na
vyrobcov, aby vytvarali klinické udaje poskytujuce dokazy o bezpecnosti, vykone a vSetkych
neziaducich vedlajsich ucinkoch. Mali by tiez umoznit’ urychleny a nédkladovo efektivny

pristup inovativnych zdravotnickych pomdcok na trh.

ANALYZA POZICIE RADY V PRVOM CITANI
Rada sa domnieva, Ze v smernice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES uz nedokazu v

dostatocnej miere regulovat’ odvetvie zdravotnickych pomdcok. Je vhodné zachovat spolocny
legislativny ramec Unie pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro a tieto dve nariadenia o zdravotnickych pomockach a o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro by sa preto mali 1iSit’ iba tam, kde st rozdiely odovodnené povahou tychto

dvoch kategorii pomocok a ich ucelom urc¢enia.

Rada sa pri priprave svojich pozicii v prvom citani sustredila na posilnenie pravidiel
tykajucich sa notifikovanych osob, ako na jednu zo svojich priorit, a to s cielom zabezpecit,
aby notifikované osoby boli uréené a fungovali na zdklade harmonizovanych podmienok v
celej Unii. Novymi nariadeniami by sa okrem posilnenia monitorovania notifikovanych osob
zo strany organov ¢lenskych statov mali posilnit’ aj pravomoci notifikovanych osob vo vzt'ahu

k hospodarskym subjektom.

Doplnili a spresnili sa ustanovenia tykajuce sa registracie pomocok a hospodarskych
subjektov, a to najma tie, ktoré upravuju systém unikatnej identifikacie pomocky. Mali by
viest’ k vytvoreniu lepsie fungujicich systémov suvisiacich s identifikaciou a
vysledovatelnost’ou pomodcok pri zachovani suladu s medzinarodnymi zasadami a postupmi v

tejto oblasti.
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18.

19.

20.

21.

IV.

22.

23.

Systém klasifikacie zdravotnickych pomocok, a dokonca aj systém klasifikacie
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro sa upravili tak, aby zodpovedali nahlemu
pokroku vo vedeckych, lekarskych a technickych poznatkoch a vyvoju v oblasti ¢oraz

dokonalejsich zariadeni, ktory z tohto pokroku vyplyva.

Objasnili sa ustanovenia tykajice sa posudzovania zhody, ale nad’alej sa budu opierat’
existujuci osvedceny systém. Tym sa znaéne posilnili ustanovenia tykajice sa posudzovania

vysokorizikovych pomocok so zretel'om na bezpecnost’ pacientov.

Zasadne sa posilnili poziadavky na zber udajov z klinického sktsania zdravotnickych
pomdcok a $tadii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a zosuladili sa s

poziadavkami, ktoré sa uplatniuju pri klinickych skuSaniach liekov na huméanne pouzitie.

Posilnili sa ustanovenia o vigilancii a trhovom dohl'ade a zaviedli sa nové poziadavky na
hospodarske subjekty, pokial’ ide o dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh, najmé o sa tyka

klinického sledovania.

ZAVER

Pozicia Rady v prvom ¢itani odraza kompromisntt dohodu medzi Radou a Eur6pskym

parlamentom podporovanti Komisiou.

V dvoch listoch zo 16. juna 2016 predseda Vyboru ENVI informoval predsedu Vyboru

stalych predstavitel'ov (Cast’ 1), Ze ak Rada tieto dve dohodnuté kompromisné znenia — s
vyhradou finalizacie pravnikmi lingvistami — formalne zasle Eurdpskemu parlamentu ako
svoju poziciu v prvom ¢itani, spolu s dvomi spravodajcami odporuci plénu, aby v druhom

¢itani Parlamentu poziciu Rady akceptovalo bez pozmeiiujticich navrhov.
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24.

V pozicii Rady sa plne zohl'adiiuje navrh Komisie a pozmenujuce navrhy, ktoré navrhol
Europsky parlament v prvom ¢itani. Rada sa preto domnieva, Ze jej pozicia v prvom c¢itani
predstavuje vyvazeny kompromis, ktory bude prinosom pre pacientov, poskytovatel'ov

zdravotnej starostlivosti a hospodarske subjekty v dotknutom odvetvi.
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