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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich! a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro® stanovi posileny regulaéni ramec pro zdravotnické prostiedky a diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. Jejich cilem je vysoka troven ochrany zdravi
pacientl a uzivatelti a hladké fungovani vnitiniho trhu s t€émito vyrobky. K dosazeni
téchto cilti a s ohledem na problémy zjisténé v piredchozim regula¢nim rdmci stanovi
nafizeni hodnovérngj$i systém posuzovani shody za tucCelem =zajiSténi kvality,
bezpecnosti a funkéni zpusobilosti prostiedkti uvadénych na trh EU.

Naftizeni o zdravotnickych prostiedcich je pouzitelné od 26. kvétna 20213. Pfechodné
obdobi stanovené v ¢l. 120 odst. 3 skon¢i dne 26. kvétna 2024.

Natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro je pouzitelné ode dne
26. kvétna 2022. V lednu 2022 ptijaly Evropsky parlament a Rada prodlouzeni jeho
prechodného obdobi, a to odstupniované do 26. kvétna 2025 pro vysoce rizikovou
diagnostiku in vitro, do 26. kvétna 2027 pro diagnostiku in vitro s niz§im rizikem a
do 26.kvétna 2028 v pfipadé¢ nékterych ustanoveni tykajicich se prostfedkt
vyrabénych a pouZzivanych ve zdravotnickych zafizenich®.

I pfes znacny pokrok, jehoz bylo v uplynulych letech dosazeno, celkova kapacita
subjektll posuzovani shody (déale jen ,,0znamené subjekty*) ani nadéle nedostacuje
k plnéni ukoll, které jsou od nich vyzadovany. Mnoho vyrobcti navic neni
dostate¢né pfipraveno splnit pfisn¢jSi pozadavky nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich do konce ptechodného obdobi. To ohrozuje dostupnost zdravotnickych
prostfedkii na trhu EU.

V soucasnosti je podle natizeni (EU) 2017/745 jmenovano 36 ozndmenych subjekti
a zpracovava se dalSich 26 Zadosti o jmenovani ozndmenym subjektem, z toho tfi
jsou v pokro¢ilé fazi zpracovani®.

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho
ustanoveni (Ut. vést. L 130, 24.4.2020, s. 18), odlozilo datum pouZitelnosti natizeni (EU) 2017/745 ze
dne 26. kvétna 2020 na 26. kvétna 2021 z divodu rozsifeni onemocnéni COVID-19 a souvisejici krize
v oblasti vefejného zdravi.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni
(EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro a odklad pouzitelnosti podminek v piipad¢ prostfedkd vyrabénych a pouzivanych v ramci
zdravotnickych zafizeni (UF. vést. L 19, 28.1.2022, s. 3).

V téchto tfech piipadech jiz tym pro spolecné posouzeni prezkoumal plan népravnych a preventivnich
opatfeni zadatelti. Délka celkového procesu jmenovéani se v jednotlivych pfipadech znacné 1isi. Na
zékladé udajii z prosince 2021 ¢inila priimérna délka celého procesu jmenovani v souladu s natizenim o
zdravotnickych prostfedcich 842 dni.
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Viijnu 2022 oznamené subjekty uvedly, Ze od vyrobcti obdrzely celkem
8 120 zadosti o certifikaci podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a vydaly
1 990 certifikat v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich. Podle odhadu
pfedlozeného ozndmenymi subjekty Koordina¢ni skupin€ pro zdravotnické
prostiedky® dne 17. listopadu 2022 mutize pocet certifikatli vydanych do kvétna 2024
doséhnout priblizn¢ 7 000, pokud zlstane stavajici mira vydavani certifikati stejna,
aniz by se zménily stdvajici podminky. Oznamené subjekty odhaduji, ze piechod
vSech certifikati vydanych podle smérnic na certifikdty vydané podle nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich by mohl byt pfipadné dokonéen do prosince roku 20277,

Pocet zadosti obdrzenych a certifikatd vydanych oznamenymi subjekty
podle nafizeni o zdravotnickych prostredcich
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Zdroj: Evropska komise, na zaklad¢ udaji poskytnutych 30 ozndmenymi subjekty v fijnu 2022.

To je v ptikrém rozporu se skuteCnosti, ze 21 376 platnym certifikatim vydanym
podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich® a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich’ skonéi
platnost v obdobi od ledna 2023 do 26. kvétna 2024. Z téchto 21 376 certifikatd
skon¢i platnost 4 311 certifikatd v roce 2023 a platnost 17 095 certifikati v prvnich
péeti mesicich roku 2024. Je tieba poznamenat, ze platnost 3 509 certifikati vydanych
podle smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich nebo

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostfedky byla ziizena ¢lankem 103 nafizeni (EU) 2017/745.

Sklada se ze zastupct uréenych Clenskymi staty a predseda ji zastupce Komise. Koordina¢ni skupina

pro zdravotnické prostiedky je uvedena v Rejstiiku expertnich skupin Komise pod kodem X03565.

Na zaklad¢ vysledkd prizkumu mezi oznamenymi subjekty provedeného koncem listopadu / zacatkem
prosince 2022; respondenti zastupuji oznamené subjekty, které vydaly piiblizné 80 % vSech certifikatd
vydanych podle smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, které¢ byly platné v fijnu 2022. Tento odhad
nezohledniuje pocet prvnich certifikati vydanych podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich pro
prostiedky, pro néz nebyly vydany zadné certifikaty podle smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a
které vyzaduji zapojeni oznameného subjektu podle nafizeni o zdravotnickych prosttedcich.

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

tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169,
12.7.1993, s. 1).
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smérnice o zdravotnickych prostiedcich jiz skoncila v obdobi od kvétna 2021 do
prosince 2022.

Rok skonceni platnosti Pocet certifikatt vydanych podle smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, jimz
skoncila/kon¢i platnost

2021 (od 26. kvétna) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (do 26. kvétna 2024) 17 095

Zdroj: Evropska komise, na zakladé udaji poskytnutych oznamenymi subjekty v letech 2021 a 2022.

Po skonceni platnosti certifikati vydanych podle uvedenych smérnic a bez platného
certifikdtu vydaného podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich jiz vyrobci
nesm¢&ji uvadét predmétné zdravotnické prostfedky na trh EU. To mulZe vést
k nedostatku zdravotnickych prostfedkt a ohrozeni bezpecnosti pacientl. Je rovnéz
pravdépodobné, Ze vysledkem bude vyznamny negativni dopad na inovace a
obchodni ¢innost v odvétvi zdravotnickych technologii v EU. Situaci zaroven
zhorSuje dopad pandemie COVID-19 na klinické zkousky, audity na misté a globalni
dodavatelské fetézce, k némuz se pfipojil jest¢ dopad utocné valky Ruska vici
Ukrajiné€.

Celkovym cilem navrhovanych zmén je zachovat pfistup pacientl k Siroké Skale
zdravotnickych prostfedkli a zaroven zajistit prechod na novy ramec. Prodlouzeni
piechodného obdobi bude odstupnovano v zavislosti na rizikové tfidé prostredku,
tj. bude trvat do prosince 2027 u prostiedkl s vy$sim rizikem a do prosince 2028 u
prostfedki se sttednim a niz§im rizikem.

Cilem tohoto navrhu je tedy prodlouzit stavajici pfechodné¢ obdobi stanovené
v ¢lanku 120 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, a to na zaklad¢é urcitych
podminek, aby bylo mozno dodate¢ny €as vyuzit pouze u takovych prostredkt, které
jsou bezpecné a u nichZ vyrobci jiz podnikli kroky k ptfechodu na certifikaci podle
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Vyrobci a ozndmené subjekty by tak
v pfipad€, Ze jsou tyto podminky splnény, méli vice Casu na provedeni postupti
posuzovani shody v souladu s natizenim o zdravotnickych prostfedcich. Navrh ma
rovnéz za cil vypustit v pfisluSnych ustanovenich nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich a natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro lhitu
pro ukonceni prodeje, tj. datum ukonceni dal$iho doddvani prostiedki, které byly
uvedeny na trh pfed prechodnym obdobim nebo v jeho prubéhu a které se stile
nachdzeji v dodavatelském fetézci i po uplynuti prodlouzeného piechodného obdobi.
To by zabranilo zbytecné likvidaci bezpe¢nych zdravotnickych prostredki, které jsou
Jiz na trhu, ale dosud nedoputovaly ke kone¢nému uZivateli.

Prodlouzeni pfechodného obdobi je doplnéno prodlouzenim platnosti certifikath
vydanych podle predchozich smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS pro prostredky,
na néZ se prodlouZené pfechodné obdobi vztahuje. Za urcitych podminek by rovnéz
byla prodlouzena platnost certifikatii, jejichz platnost jiz skoncila dne 26. kvétna
2021.
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Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Névrh je v souladu s platnymi piedpisy, jakoz i s probihajicimi nelegislativnimi
opatfenimi, kterda navrhovanou zménu doplni. Dne 25.srpna 2022 schvalila
Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky své stanovisko MDCG 2022-14'°,
Toto stanovisko stanovi 19 nelegislativnich opatfeni s cilem zvysit kapacitu
oznamenych subjektll, zlepSit pfistup k ozndmenym subjektim a pfipravenost
vyrobci, a tim podpofit uspéSny piechod k nafizeni o zdravotnickych prostredcich a
k natizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro. Nékolik opatfeni
uvedenych ve stanovisku MDCG 2022-14 jiz bylo provedeno, naptiklad vydanim
stanoviska Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky k hybridnim auditim'!,
novych pokynti Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky tykajicich se
odpovidajictho dozoru'?> a revize dokumentu MDCG 2019-6, kterd odstrafiuje
piekazky zaméstnavani kvalifikovanych pracovniki oznamenymi subjekty!>.

Dne 1. prosince 2022 ptijala Komise dva akty v pfenesené pravomoci, kterymi
odlozila na¢asovani prvniho iplného op&tovného posouzeni ozndmenych subjekti ',
Ocekava se, ze se tim uvolni kapacity jak orgdniim, jez provadéji jmenovani, tak
oznamenym subjektim.

Na provadéni zbyvajicich opatfeni uvedenych ve stanovisku MDCG 2022-14 se
naddle pracuje, nebot’ budou diilezitd i1 v ptipad€ prodlouzeni prechodného obdobi.

Dalsi opatfeni na podporu provadéni obou nafizeni jsou rovnéz (spolu)financovana
v rdmci pracovnich programil programu EU pro zdravi (,,EU4Health*) na roky 2022
22023,

MDCG 2022-14 MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and IVDs (Stanovisko Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky
— Prechod k nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a k nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro — Kapacita oznamenych subjektti a dostupnost zdravotnickych prostfedkl a
diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro) (srpen 2022).

MDCG 2022-17 MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (Stanovisko Koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostfedky k ,,hybridnim auditim®) (prosinec 2022).

MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD (Pokyny
pro odpovidajici dozor v souvislosti s pfechodnymi ustanovenimi podle c¢lanku 110 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, pokud jde o prostfedky, na néz se vztahuji
certifikaty podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro) (zati 2022); MDCG
2022-4 rev. 1 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under Article
120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD or the AIMDD
(Pokyny pro odpovidajici dozor v souvislosti s pfechodnymi ustanovenimi podle ¢lanku 120 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o prostfedky, na néz se vztahuji certifikaty podle smérnice o
zdravotnickych prostiedcich nebo smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich)
(prosinec 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4 Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (Otazky a
odpovédi: Pozadavky na oznamené subjekty) (fijen 2022).

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) .../... ze dne 1. prosince 2022, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o cetnost uplnych opétovnych posouzeni
oznamenych subjektii, C(2022) 8640, a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) .../... ze dne
1. prosince 2022, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokud jde o
Cetnost uUplnych opétovnych posouzeni oznamenych subjekti, C(2022) 8649. Akty v pienesené
pravomoci jsou k dispozici v interinstitucionalnim rejstiiku aktl v pfenesené pravomoci a podléhaji
tiimeésicnimu piezkumu ze strany Evropského parlamentu a Rady.

Napf. vramci pracovniho programu EU pro zdravi na rok 2022: vyzva k podavani navrht s cilem
podpoftit budovani kapacit stavajicich a novych ozndmenych subjekti, usnadnit pfistup malych a
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Dne 9. prosince 2022 vydala Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky své
stanovisko MDCG 2022-18'®, které stanovi jednotny pfistup pfislusnych organii
k uplatiiovani opatieni dozoru nad trhem k pieklenuti mezery mezi skoncenim
platnosti certifikatl vydanych podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich nebo
smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich a vydanim
certifikdtl podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. Tento pfistup ma byt
doCasnym opatienim, dokud legislativni zmény uvedené v tomto navrhu nenabudou
ucinku. Pfispiva k zamezeni naruSeni dodavek zdravotnickych prostfedkti na trh EU.
Nicméné vzhledem k poctu certifikatl, jejichz platnost skonci v letech 2023 a 2024,
neni tento pfistup povazovan za udrzitelné feSeni ocekdvaného nedostatku
certifikatd, jimz skonc¢i platnost do 26. kvétna 2024.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Navrh vychazi z ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské
unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*).

Subsidiarita

V souladu se zasadou subsidiarity I1ze opatfeni EU piijmout pouze tehdy, pokud cili
zamySleného opatieni nemiize byt dosazeno pouze na turovni c¢lenskych stati.
Pozménovany pravni predpis byl pfijat na urovni EU v souladu se zdsadou
subsidiarity a kazdd zména musi byt provedena prostfednictvim aktu pfijatého
normotvurci Unie. V ptipadé stavajiciho ndvrhu na zménu je zapotitebi opatfeni na
urovni EU, aby se zabranilo naruSeni dodavek prostiedkt v celé EU, zajistilo hladké
fungovani vnitiniho trhu a vysokd Groven ochrany zdravi pacientd a uzivatelti.

Proporcionalita

Navrhované opatieni EU je nezbytné k odvraceni rizika nedostatku zdravotnickych
prostiedkit v cel¢é EU. Cilem navrhovanych zmén je zajistit, aby bylo mozné
dosahnout zamysleného ucelu nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Timto ucelem je vytvofit
spolehlivy, transparentni, pfedvidatelny a udrzZitelny regulaéni rdmec pro
zdravotnické prostiedky, ktery zaruci vysokou troven ochrany vefejného zdravi a
bezpecnosti pacientd a hladké fungovani vnitiniho trhu s t€émito vyrobky. Navrh
zachovava cil obou nafizeni zajistit vysokou uroven bezpe¢nosti a funkcni
zpisobilosti prosttedkl posilenim dohledu ze strany ozndmenych subjektl. Poskytuje

stiednich podniku a prvozadatel k ozndmenym subjektim a zvysit piipravenost vyrobcu (viz HS-g-22-
19.03), rizna opatfeni na podporu provadéni natizeni o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (viz HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 a 11) a pfimé granty pro
organy cClenskych statd: posileny dozor nad trhem se zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro (HS-g-22-19.01). V ramci programu EU pro zdravi na rok 2023:
podpora technického sekretariatu koordinacni skupiny oznamenych subjektt (viz HS-p-23-63) a vyzva
k podavani navrhd na program tykajici se zdravotnickych prostiedkti pro vzacna onemocnéni, zejména
zaméteny na pediatrické pacienty (viz HS-g-23-65).

MDCG 2022-18 MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate (Stanovisko
Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky k uplatiiovani ¢lanku 97 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich na star§$i prostifedky, u nichz platnost certifikitu vydaného podle smérnice o
zdravotnickych prostfedcich nebo smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich
skon¢i pfed vydanim certifikatu podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich).
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pouze dodatecny Cas, ktery je nezbytny pro dosazeni tohoto cile. Navrh je pfiméteny
v tom smyslu, ze se zaméfuje na feSeni zjisténého problému, tj. ze kvili nedostatku
kapacity ozndmenych subjektli a nedostateCné piipravenosti vyrobci muaze z trhu
vymizet velky pocet stavajicich prostfedkd. Navrhované zmeény nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich se proto omezuji na umoznéni postupného zavadéni
pozadavkl, které se tykaji pouze ,starSich® prostfedkll, jez vyzaduji zapojeni
oznameného subjektu do posuzovani shody, aniz by doslo ke zméné podstaty téchto
pozadavkli, a na zruSeni lhity pro ukonceni prodeje. Zména nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro se omezuje na zruSeni lhity pro
ukonceni prodeje, aby bylo vsouladu snavrhovanou zménou nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich. Komise navrhuje rozliSovat mezi prostfedky s vysSim
rizikem (tj. implantabilni prostfedky tidy III a tfidy IIb) a prostfedky s niz§im
rizikem (tj. dal§i prostfedky tiidy IIb, prostiedky tiidy Ila a tiid Im, Is, Ir'7),
pfi¢emz pro prostiedky s vysSim rizikem by platila kratSi pfechodna obdobi a pro
prostiedky s niz§im rizikem delsi pfechodna obdobi. Cilem tohoto pfistupu je vyvazit
dostupnou kapacitu oznamenych subjektii a Groven pfipravenosti vyrobct s vysokou
urovni ochrany vefejného zdravi.

. Volba nastroje

Navrhovanym aktem je nafizeni, které ma byt pfijato Evropskym parlamentem a
Radou, vzhledem k tomu, ze akty, které maji byt zménény, jsou nafizeni pfijata
Evropskym parlamentem a Radou.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Vzhledem ke své naléhavé povaze tento navrh neni doplnén o zvlastni posouzeni
dopadli. Posouzeni dopadi jiz bylo provedeno pii pfipravé navrhu nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a navrhu nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a tento navrh v podstaté uvedena nafizeni neméni a neuklada
dotenym stranam nové povinnosti. Jeho cilem je pfedevSim zménit piechodna
ustanoveni a poskytnout vice casu na prechod na poZadavky nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, aby se zabranilo nedostatku zdravotnickych prostredka.
Z dtvodu nutnosti jednat rychle, aby bylo dosaZeno jistoty pred stavajicim koncem
pfechodného obdobi nafizeni, nebyly moZzné rozsahlé vetejné konzultace. Komise
proto shromézdila nezbytné informace od clenskych stati a zacastnénych stran
prostfednictvim cilenych vymén.

Cilem této iniciativy je zajistit, aby pacienti v celé Evropé méli pfistup k bezpecnym
zdravotnickym prosttedkiim. Jelikoz do kvétna 2024 bude narlstat pocet certifikatu,
kterym skonc¢i platnost, Komise se zavazala pfijmout ndvrh v lednu 2023. Toto
rozhodnuti podporuji naléhavé vyzvy Evropského parlamentu, ¢lenskych statti a
zucCastnénych stran, konkrétné zdravotnickych pracovniki, pacienti, akademické
obce, védeckych subjektl, zastupci primyslu a oznadmenych subjektt. Ptispévky
Clenskych stath a zacastnénych stran byly ziskavany prostfednictvim cilené
interakce, zejména v ramci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky na
zasedanich ve dnech 24.-25. srpna, 24.-25. fijna a 17. listopadu 2022 vénovanych

17 Ttida Im pfedstavuje prostiedky tfidy I s méfici funkei; tfida Is prostiedky ttidy I, které jsou uvadény na

trh ve sterilnim stavu; tfida Ir prostiedky tfidy I, které jsou chirurgickymi néstroji pro opakované
pouziti.
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otazkam kapacity a pfipravenosti. V navaznosti na rozpravu v Evropském
parlamentu dne 24. listopadu 2022 (otazka k Gstnimu zodpovézeni 0-43/2022)
pozadal Vybor Evropského parlamentu pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a
bezpecnost potravin v dopise ze dne 5. prosince 2022 o naléhavou cilenou zménu.
Dne 9. prosince 2022 prob¢hla béhem zasedani Rady pro zaméstnanost, socialni
politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (EPSCO — ,Zdravi“) vyména nazort
s ¢lenskymi staty'8; téméF vSechny ¢lenské staty se ujaly slova a podpofily urychlené
pfijeti cilené zmény nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, jak navrhuje Komise.

Komise bude nadale pozorné sledovat vyvoj a dopad navrhovanych zmén na trh.
Rovnéz povede konzultace s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky a
zucCastnénymi stranami ohledné potieby dopliujicich opatieni.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrhované opatfeni nema zadné rozpoctové dusledky.

DALSI PRVKY
Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Clanek 1 obsahuje navrhované zmény ustanoveni &l. 120 odst. 2, 3 a 4 a ¢lankd 122 a
123 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Clanek 2 obsahuje zmény ¢l. 110 odst. 4
a ¢lanku 112 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Ustanoveni €l. 1 odst. 1 pism. a) navrhu — prodlouzZeni platnosti certifikati

Toto ustanoveni méni ¢l. 120 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
Prodluzuje platnost certifikati vydanych podle smérnic Rady 90/385/EHS nebo
93/42/EHS, které¢ byly platné v den pouZitelnosti nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich (26. kvétna 2021) a které nebyly oznamenym subjektem odnaty.
Prodlouzeni je pfimo pouzitelné, takze ozndmené subjekty nemusi ménit datum
v jednotlivych certifikatech. Délka prodlouzeni platnosti certifikatu odpovida délce
prodlouzeného ptechodného obdobi stanoveného v navrhovaném ustanoveni ¢l. 120
odst. 3a aZ 3c nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. V ptipadé certifikatd, jejichz
platnost jiz pfede dnem, kdy navrhovand zména vstoupi v platnost, skonci, by
prodlouZeni bylo podminéno tim, Ze vyrobce do okamZiku skonceni platnosti uzavie
smlouvu s ozndmenym subjektem o posouzeni shody dotéené¢ho prosttedku. Pokud
do okamZiku skonceni platnosti certifikatu takovou smlouvu vyrobce neuzavie, dalsi
moznosti je, Ze mu do tohoto okamziku pfisluSny vnitrostatni organ udéli vyjimku
z pouzitelného postupu posuzovéani shody v souladu s c¢lankem 59 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo jej pozada, aby provedl postup posuzovani shody
v urcité lhuté v souladu s ¢lankem 97 natizeni o zdravotnickych prosttedcich.

Ustanoveni €l. 1 odst. 1 pism. b) navrhu — prodlouZeni prechodného obdobi

Toto ustanoveni méni ¢l. 120 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.
Vzhledem k délce ustanoveni se odstavec 3 nahrazuje odstavci 3a az 3g. Konec
ptfechodného obdobi se posouva ze dne 26. kvétna 2024 na 31. prosince 2027 pro
prostiedky s vy$$im rizikem (implantabilni prostfedky tfidy III a tfidy IIb vyjma
nékterych prostfedkli, pro néZz nafizeni o zdravotnickych prostiedcich stanovi
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Viz informativni poznamka Komise v podob& dokumentu Rady 15520/22 ze dne 6. prosince 2022.
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vyjimky, jelikoz se ma za to, ze tyto prostiedky jsou zalozeny na zavedenych
technologiich) a na 31. prosince 2028 pro prostiedky se stfednim a niz§im rizikem
(dalsi prosttedky tiidy IIb a prostiedky ttidy Ila, tfidy Im, Is a Ir).

Stejné¢ jako stavajici ¢l. 120 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich se
prodlouzené prechodné obdobi vztahuje pouze na ,,starsi prostiedky®, tj. prostiedky,
na které se vztahuje certifikdt nebo prohldseni o shodé vydané podle smérnic Rady
90/385/EHS nebo 93/42/EHS piede dnem 26. kvétna 2021.

Uplatnéni prodlouzeného piechodného obdobi navic podléha nékolika kumulativnim
podminkam:

CS

prostiedky musi byt i nadale v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo v
prislusnych ptipadech se smérnici 93/42/EHS. Tato podminka je jiz soucasti
stavajiciho ¢l. 120 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

prostiedky neprochazeji vyznamnymi zménami, co se tyce jejich konstrukce a
urcené¢ho ucelu. Tato podminka je jiz soucasti stavajiciho ¢l. 120 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich,

prostiedky neptedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientil, uzivateli nebo dalSich osob nebo pro dalsi aspekty ochrany vetejné¢ho
zdravi. Pojem ,nepfijatelné riziko pro zdravi a bezpecnost“ je stanoven
v ¢lancich 94 a 95 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Neni vyzadovana
systematickd kontrola bezpecnosti prostfedku, nebot’ prostfedky, na néz se
vztahuje certifikdt vydany podle wuvedenych smérnic, budou pod
,»odpovidajicim dozorem® ze strany subjektu, ktery certifikat vydal, nebo
oznameného subjektu urceného podle natizeni o zdravotnickych prostfedcich.
Pokud v ramci svych ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem pfislusny organ zjisti,
ze urcity prostfedek ptedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacienttl, uzivatelti nebo dalSich osob nebo pro dalsi aspekty ochrany vefejného
zdravi, prechodné obdobi pro dany prostiedek prestava platit,

nejpozdéji do 26. kvétna 2024 vyrobce zavedl systém fizeni kvality v souladu
s €. 10 odst. 9 natizeni o zdravotnickych prostfedcich. Cilem této podminky je
zajistit, aby vyrobci postupné sméfovali k plnému dodrZzovani poZadavki
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. V této fdzi se nevyzaduje Zadné
zv1astni osvédcCeni, tj. zadné vlastni prohldseni ani ovéfeni vhodnosti systému
fizeni kvality ozndmenym subjektem. PredloZenim zadosti o posouzeni shody
oznamenému subjektu (viz dal§i podminka) v§ak vyrobce implicitn€ potvrzuje,
ze jeho systém fizeni kvality je s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich
v souladu,

v ptipadé ,,star§iho prostiedku®, na néjz se vztahuje certifikat nebo prohlaseni o
shodé¢ podle smérnice, nebo v piipadé prosttedku urcen¢ho k nahrazeni
zminéného prostiedku podle nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, podal
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce nejpozdéji dne 26. kvétna 2024
formalni Zzadost o posouzeni shody v souladu s ptilohou VII oddilem 4.3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, a nejpozdéji dne 26. zati 2024
oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu s ptilohou
VII oddilem 4.3 tohoto nafizeni. Cilem této podminky je zajistit, aby bylo
prodlouzené ptechodné obdobi vyuzito pouze pro prostiedky, které ma vyrobce
v umyslu pfevést pod natizeni o zdravotnickych prostfedcich. Toto prodlouzeni
by se vSak mé&lo vztahovat i1 na ,,starsi prostfedky®, které ma vyrobce v imyslu
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nahradit ,,novym* prostfedkem, u néjz pozada o posouzeni shody prede dnem
26. kvétna 2024. Timto zpisobem se zamezi zbyte¢nym zadostem o certifikaci
prostiedk, které budou v kazdém ptipad¢ postupné vyfazovany a nahrazovany
novou generaci prostfedki, pricemz stdvajici modely zlstanou dostupné az do
konce ptfechodného obdobi.

Prostfedky, na které se vztahuje certifikat vydany podle smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedcich nebo smérnice o zdravotnickych
prostfedcich, i nadale podléhaji ,,odpovidajicimu dozoru“ ze strany oznameného
subjektu, ktery certifikat vydal. Vyrobce se muze ptipadné dohodnout s oznamenym
subjektem jmenovanym podle nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, ze za dozor
bude odpovédny tento subjekt. Nejpozdéji ode dne, kdy je tieba podepsat pisemnou
dohodu mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem o posouzeni shody v souladu
s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich, se tento oznameny subjekt automaticky
stane odpoveédnym za odpovidajici dozor.

Zména zavadi prechodné obdobi do 26.kvétna 2026 také pro implantabilni
prostiedky na zakazku tfidy III, na néz se v soucasné dob¢ nevztahuje ¢l. 120 odst. 3
nafizeni o zdravotnickych prostiedcich. Zatimco ode dne 26. kvétna 2021 musi
vyrobci implantabilnich prostfedkt na zakazku tfidy III spliiovat vSechny platné
pozadavky natfizeni o zdravotnickych prostfedcich, nyni jim bude poskytnuto vice
Casu, aby ziskali certifikaci svého systému fizeni kvality od oznameného subjektu.
Rovnéz v tomto ptipad€ se pfechodné obdobi pouzije pouze v piipadé€, Ze vyrobce
podal pied 26. kvétnem 2024 zadost vedouci k podpisu smlouvy s ozndmenym
subjektem ptede dnem 26. zati 2024.

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 1 pism. ¢) navrhu — vypusténi lhiity pro ukonceni prodeje
z narizeni o zdravotnickych prostiredcich

Timto ustanovenim se zruSuje stavajici datum ukonceni prodeje (27. kvétna 2025)
uvedené v €l. 120 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. V disledku toho
mohou byt prostfedky uvedené na trh pfed koncem piechodného obdobi dale
dodavany na trh bez pravniho ¢asového omezeni.

Ustanoveni ¢l. 1 odst.2 a 3 navrhu — udprava ¢lankd 122 a 123 narizeni o
zdravotnickych prostredcich

Toto ustanoveni upravuje €lanky 122 a 123 natizeni o zdravotnickych prosttedcich
tak, aby odrazely prodlouZené pfechodné obdobi a vypusSténi lhlty pro ukonceni
prodeje.

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 navrhu — vypuSténi lhiity pro ukondeni prodeje
z narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostitedcich in vitro

Timto ustanovenim se zruSuji stavajici data ukonceni prodeje (25. kvétna 2025 az
26. kvétna 2028) uvedena v €l. 110 odst. 4 natizeni o diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro. V disledku toho mohou byt prostfedky uvedené na trh ptred
koncem ptechodného obdobi uvedeného v €l. 110 odst. 3 natfizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro dale dodavany na trh bez pravniho ¢asového
omezeni.

Ustanoveni €l. 2 odst. 2 navrhu — dprava ¢lanku 112 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

Toto ustanoveni upravuje €lanek 112 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro tak, aby odrazel vypusteéni lhiit pro ukonceni prodeje.
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2023/0005 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o prechodna

ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiredky

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. ¢) uvedené smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

po konzultaci s Evropskym hospodafskym a socidlnim vyborem,

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745' a (EU) 2017/746° stanovi
novy regulacni ramec pro zajiSténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o
zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, ktery vychazi
z vysoké urovné ochrany zdravi pacienti a uzivatelii. Soucasné natizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746 stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych prosttedkli in vitro, aby
byly v souvislosti s témito prostfedky vyfeSeny obecné otazky bezpe€nosti. Obé
nafizeni navic vyznamné¢ posiluji klicové prvky ptfedchoziho regula¢niho rdmce ve
smérnicich Rady 90/385/EHS® a 93/42/EHS* a smérnici Evropského parlamentu a
Rady 98/79/ES?>, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty, postupy posuzovani shody,
pozadavky na klinické dikazy, vigilance a dozor nad trhem, a zaroven zavadgji

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 natizeni (ES) €. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(U, vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich piedpist Clenskych statd
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169,
12.7.1993, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27.fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).
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2)

€)

“4)

©)

(6)

(7

ustanoveni zajiSt'ujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro.

Vzhledem k dopadu pandemie COVID-19 bylo datum pouzitelnosti nafizeni (EU)
2017/745 natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561° odlozeno o jeden
rok na 26. kvétna 2021, ptficemz vSak bylo zachovano datum 26. kvétna 2024 jakozto
datum konce piechodného obdobi, do néhoz mohou byt nékteré prostredky, které jsou
1 nadale v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, uvadény na trh
nebo do provozu.

Rovnéz z divodu dopadu pandemie COVID-19 bylo pfechodné obdobi stanovené
v nafizeni (EU) 2017/746 jiz prodlouzeno natfizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/1127.

Navzdory stalému nardstu poc¢tu oznamenych subjekti jmenovanych v souladu
s nafizenim (EU) 2017/745 neni celkovd kapacita oznamenych subjektii stale
dostate¢na k tomu, aby se ptede dnem 26. kvétna 2024 zajistilo posuzovani shody
velkého poctu prostiedkli, na néz se vztahuji certifikaty vydané podle smérnice
90/385/EHS nebo smérnice 93/42/EHS. Zda se, ze velky pocet vyrobctl, zejména
malych a stfednich podnikii, neni dostatecné piipraven prokazat soulad s pozadavky
natizeni (EU) 2017/745, a to i s ohledem na slozitost t€chto novych pozadavku. Je
proto velmi pravdépodobné, Ze mnoho prostiedkil, které mohou byt uvedeny na trh
v souladu s pfechodnymi ustanovenimi natizeni (EU) 2017/745, nebude pied koncem
pfechodného obdobi certifikovano v souladu s uvedenym natfizenim, coZz povede
k riziku nedostatku zdravotnickych prostfedkti v Unii.

S ohledem na zpravy zdravotnickych pracovnikli o bezprostiednim riziku nedostatku
prostiedkil je naléhavé nutné prodlouzit platnost certifikat vydanych podle smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS a prodlouzit ptechodné obdobi, béhem né¢hoz mohou byt
prostiedky, které jsou v souladu s uvedenymi smérnicemi, uvadény na trh. Prodlouzeni
by mélo byt dostatecné¢ dlouhé, aby poskytlo ozndmenym subjektim Cas potiebny
k provedeni posouzeni shody, kterd jsou od nich poZzadovana. Cilem prodlouzeni je
zajistit vysokou uroven ochrany vetejného zdravi, vcetné bezpecnosti pacientll, a
zabranit nedostatku zdravotnickych prosttedki potfebnych pro hladké fungovani
zdravotnickych sluZeb, aniZ by se snizily stavajici pozadavky na kvalitu a bezpe€nost.

Prodlouzeni by mélo podléhat urCitym podminkam, aby se zajistilo, ze dodatecné
lhiity bude mozZno vyuzit pouze u prostiedki, které jsou bezpecné a u nichz vyrobci
podnikli kroky vedouci k pfechodu na dodrzovani ustanoveni natizeni (EU) 2017/745.

Aby byl zajiStén postupny prechod k natizeni (EU) 2017/745, mél by se odpovidajici
dozor nad prostfedky, na néz se vztahuje pfechodné obdobi, nakonec pfenést ze
subjektu, ktery vydal certifikdt v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici
93/42/EHS, na oznameny subjekt uréeny podle natizeni (EU) 2017/745. Z dtvodi
pravni jistoty by mélo byt stanoveno, Ze oznameny subjekt by nemél byt odpovédny za

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho
ustanoveni (U, vést. L 130, 24.4.2020, s. 18).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni
(EU) 2017/746, pokud jde o pfechodné ustanoveni pro n€které diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro a odklad pouzitelnosti podminek v ptipad¢ prosttedkli vyrabénych a pouzivanych v ramci
zdravotnickych zafizeni (Ut. vést. L 19, 28.1.2022, s. 3).
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(8)

©)

(10)

(1)

¢innosti posuzovani shody a c¢innosti v oblasti dozoru provadéné odstupujicim
subjektem.

Pokud jde o dobu potiebnou k tomu, aby vyrobci a oznamené subjekty mohli provadét
posuzovani shody zdravotnickych prostfedkl, které byly opatfeny oznacenim CE
v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745, méla by byt nalezena rovnovaha mezi omezenou dostupnou kapacitou
oznamenych subjektii a zajisténim vysoké urovné bezpecnosti pacienti a ochrany
vetejného zdravi. Délka pfechodného obdobi by proto méla zaviset na rizikové tridé
dotéenych zdravotnickych prostfedkl, takze by toto obdobi meélo byt kratsi u
prostiedkii patficich do vyssi rizikové tfidy a delSi u prostiedkd patficich do nizsi
rizikové ttidy.

V rozporu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS vyzaduje natizeni (EU) 2017/745
zapojeni oznamené¢ho subjektu do posuzovani shody implantabilnich prostiedkli na
zakazku tridy IIl. Vzhledem k nedostate¢né kapacité oznameného subjektu a ke
skute€nosti, Ze vyrobci prostiedkl na zakazku jsou ¢asto malé nebo stiedni podniky,
které nemély pristup k ozndmenému subjektu podle smérnic 90/385/EHS a
93/42/EHS, mélo by byt stanoveno piechodné obdobi, béhem nc¢hoZ mohou byt
implantabilni prostfedky na zakazku tfidy III uvadény na trh nebo do provozu bez
certifikatu vydaného ozndmenym subjektem.

Ustanoveni ¢l. 120 odst. 4 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 110 odst. 4 nafizeni (EU)
2017/746 zakazuji dal$i dodavani prostfedkil, které jsou uvedeny na trh do konce
pouzitelného ptechodného obdobi a které se stale nachéazeji v dodavatelském fetézci
jeden rok po skonceni uvedeného prechodného obdobi. Aby se zabranilo zbyte¢né
likvidaci bezpecnych zdravotnickych prostfedkit a diagnostickych zdravotnickych
prosttedk in vitro, které jsou stale v dodavatelském fetézci, jez zvySuje bezprostiedni
riziko nedostatku prostfedkli, mélo by byt toto dalsi dodavani prostiedki Casové
neomezené.

K pfijeti tohoto nafizeni dochdzi z divodu vyjimeénych okolnosti vyplyvajicich
z bezprostfedniho rizika nedostatku zdravotnickych prostfedkd a souvisejiciho rizika
krize v oblasti vefejného zdravi. Aby bylo dosazeno zamySleného ucinku zmén
nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 a aby se zajistila dostupnost prosttedkl s
certifikaty, jejichz platnost jiz skoncila nebo jejichz platnost ma skoncit pfede dnem
26. kvétna 2024, aby byla hospodaiskym subjektiim a poskytovatelim zdravotni péce
poskytnuta pravni jistota, a z divodu jednotnosti, pokud jde o zmény obou nafizeni, je
nezbytné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost co nejdiive. Ze stejnych divodi se
rovnéz povazuje za vhodné stanovit vyjimku ze lhity osmi tydni uvedené v ¢lanku 4
Protokolu ¢. 1 o uloze vnitrostatnich parlamentli v Evropské unii, pfipojené¢ho ke
Smlouve o Evropské unii, Smlouvé o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zalozeni
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:

(D

Clanek 120 se méni takto:

(a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:
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(b)

,Certifikdty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnicemi
90/385/EHS a 93/42/EHS ode dne 25. kvétna 2017, které byly platné dne
26. kvétna 2021 a které poté nebyly odnaty, zastavaji platné po skonceni
obdobi uvedeného v certifikdtu az do dat stanovenych v odstavci 3b pro
prislusnou rizikovou tfidu prostiedkt. Certifikaty uvedené v prvni véte, jejichz
platnost skonéila pted [Urad pro publikace viozte datum — datum vstupu tohoto
narizeni v platnost], se povazuji za platné do dat stanovenych v odstavci 3b,
pouze pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

(a) pred datem skonceni platnosti certifikdtu podepsali vyrobce a oznameny
subjekt, pokud jde o prostfedek, na ktery se vztahuje certifikat, jemuz
uplynula platnost, nebo o prostiedek, ktery ma uvedeny prostredek
nahradit, pisemnou dohodu o posouzeni shody v souladu s ptilohou VII
oddilem 4.3 druhym pododstavcem;

(b) pfislusny organ clenského statu udélil vyjimku z pouzitelného postupu
posuzovani shody v souladu s ustanovenim ¢l. 59 odst. 1 nebo vyrobci
v souladu s ustanovenim ¢l. 97 odst. 1 ulozil, aby provedl pfislusny
postup posuzovani shody.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

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

3b. Prostiedky, které maji certifikat, jenz byl vydan v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS a jenz je platny na zakladé odstavce 2
tohoto ¢lanku, mohou byt uvddény na trh nebo do provozu az do téchto dat:

(a) 31. prosince 2027 pro prostfedky tiidy III a pro implantabilni prostiedky
ttidy IIb, kromé Siciho materidlu, svorek a skob, zubnich vyplni,
rovnatek, korunek, Sroubt, klinkd, desti¢ek, dratd, cCepd, spon a
konektorti;

(b) 31. prosince 2028 pro prostiedky tfidy IIb jin¢ nez prostiedky, na které se
vztahuje pismeno a), pro prostfedky tfidy Ila a pro prostiedky tfidy I,
které¢ jsou uvadény na trh ve sterilnim stavu nebo které maji méfici
funkei.

3c. Prosttedky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 93/42/EHS
nevyzadoval zapojeni oznameného subjektu, pro néZ bylo pfede dnem
26. kvétna 2021 vypracovano prohlaseni o shod€ a u nichz postup posuzovani
shody podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, mohou
byt uvadény na trh nebo do provozu do 31. prosince 2028.

3d. Prosttedky mohou byt uvadény na trh nebo do provozu az do dat
uvedenych v odstavcich 3b a 3¢ tohoto ¢lanku, pouze pokud jsou splnény tyto
podminky:

(a) uvedené prostiedky jsou nadéle v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo
v ptislusnych ptipadech se smérnici 93/42/EHS;

(b) v konstrukci a uréeném ucelu vyrobku nedoslo k Zadnym vyznamnym
zmeénam;
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(c)

(c) prosttedky neptfedstavuji neptijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientd, uzivatelli nebo dalSich osob, nebo pro dalsi aspekty ochrany
vefejného zdravi;

(d) nejpozdéji do 26. kvétna 2024 vyrobce zavedl systém fizeni kvality
v souladu s ¢l. 10 odst. 9;

(e) v pripad¢ prostiedku uvedeného v odstavcich 3b a 3¢ tohoto ¢lanku nebo
v ptipad¢ prostfedku ur¢ené¢ho k nahrazeni zminéného prostiedku podal
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce nejpozdéji dne 26. kvétna
2024 formalni zadost o posouzeni shody v souladu s ptilohou VII
oddilem 4.3 prvnim pododstavcem a nejpozdéji dne 26. zati 2024
oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu
s ptilohou VII oddilem 4.3 druhym pododstavcem.

3e. Odchylné od odstavce 3a se na prostiedky uvedené v odstavcich 3b a 3c
tohoto ¢lanku pouziji pozadavky tohoto nafizeni tykajici se sledovani po
uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance, registrace hospodatskych subjektt
a prostredkli namisto odpovidajicich pozadavkli smérnic 90/385/EHS a
93/42/EHS.

3f. Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢lanku, zlstava
ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt podle odstavce 3b tohoto ¢lanku,
odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu k pfisluSnym pozadavkim
tykajicim se prostfedkil, k nimz vydal certifikaty, pokud se vyrobce nedohodl s
ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu s ¢lankem 42, ze prislusny
dozor bude provadét tento subjekt.

Oznameny subjekt, ktery podepsal pisemnou dohodu uvedenou v odst. 3d
pism. e) je nejpozdé&ji ode dne 26.zafi 2024 odpovédny za dozor nad
prostfedky, na néz se tato pisemna dohoda vztahuje. Pokud se pisemna dohoda
vztahuje na prostfedek urCeny k nahrazeni prostfedku, jenZ ma certifikat
vydany v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, provadi
se dozor nad prostiedkem, ktery je nahrazovan.

Opatieni pro pfevod dozoru od oznameného subjektu, ktery vydal certifikat, na
oznameny subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 42 se stanovi v dohodé
mezi vyrobcem, oznamenym subjektem jmenovanym v souladu s ¢lankem 42
a, je-li to mozné, ozndmenym subjektem, ktery certifikdt vydal. Oznameny
subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 42 neodpovida za ¢innosti posuzovani
shody provadéné ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikat.

3g. Odchylné od ¢lanku 5 mohou byt implantabilni prosttedky na zakézku tiidy
III uvadény na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2026 bez certifikatu
vydaného ozndmenym subjektem v souladu s postupem posuzovani shody
uvedenym v ¢€l. 52 odst. 8 druhém pododstavci, pokud nejpozdé€ji dne
26. kvétna 2024 vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vyrobce podal formalni
zadost v souladu s ptilohou VII oddilem 4.3 prvnim pododstavcem o ptislusné
posouzeni shody a nejpozd¢ji dne 26. zaii 2024 oznameny subjekt a vyrobce
podepsali pisemnou dohodu v souladu s ptilohou VII oddilem 4.3 druhym
pododstavcem.®;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Prosttedky, které byly v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh podle
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS ptede dnem 26. kvétna 2021, a prostiedky,
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které byly uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2021 podle odstavct 3a, 3b, 3c a
3 g tohoto c¢lanku, mohou byt naddle dodédvany na trh nebo uvadény do
provozu.*

(2) Clanek 122 se méni takto:
(1) v prvnim odstavci se tvodni text nahrazuje timto:

,»Aniz je dotéen C¢l. 120 odst. 3a az 3f a 4 tohoto nafizeni a aniz jsou dotCeny
povinnosti Clenskych stati a vyrobcu, pokud jde o vigilanci, a povinnosti
vyrobct, pokud jde o poskytovani dokumentace podle smérnic 90/385/EHS a
93/42/EHS, zrusuji se uvedené smérnice s uc¢inkem ode dne 26. kvétna 2021 s
vyjimkou:*;

(2) druhy odstavec se nahrazuje timto:

,Pokud jde o prostfedky uvedené v ¢l. 120 odst. 3a az 3f a 4 tohoto nafizeni, se

smérnice uvedené v prvnim odstavci pouziji 1 nadale v rozsahu nezbytném pro
pouziti uvedenych odstavci.*;

3) v €l. 123 odst. 3 pism. d) se dvacata ctvrtd odrazka nahrazuje timto:

,— Cl. 120 odst. 3e..

Clanek 2
Natizeni (EU) 2017/746 se méni takto:
(1) v ¢lanku 110 se odstavec 4 nahrazuje timto:

4. Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh podle
smérnice 98/79/ES ptede dnem 26. kvétna 2022, a prostiedky, které byly v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2022 podle odstavee 3 tohoto
¢lanku, mohou byt nadale dodavany na trh nebo uvadény do provozu.*;

(2) v ¢lanku 112 se druhy odstavec nahrazuje timto:

Pokud jde o prostiedky uvedené v ¢l. 110 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni, smérnice
98/79/ES se pouzije i nadale v rozsahu nezbytném pro ucely uvedenych odstavcd..

Clanek 3

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

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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