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2012/0266 (COD)

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU
podle ¢l. 294 odst. 6 Smlouvy o fungovani Evropské unie
tykajici se

postoje Rady k prijeti narizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych
prostiedcich

1. SOUVISLOSTI

Datum ptedani navrhu Evropskému parlamentu a Radé

(dokument COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD):

26.9.2012
Datum vydani stanoviska Evropského hospodaiského a socialniho
vyboru:

14. 2. 2013
Datum vydani stanoviska Vyboru regionii:

8.2.2013
Datum pfijeti postoje Evropského parlamentu v prvnim ¢teni: 2.4.2014
Datum pfijeti postoje Rady: 7.3.2017

2. CiL NAVRHU KOMISE

Odhaduje se, Ze odvétvi zdravotnickych prostiedka tvoii vice nez 500 000 vyrobka, které
pokryvaji Sirokou Skélu prostfedkii od naplasti po kontaktni Cocky, rentgenové pfistroje,
kardiostimulatory nebo krevni testy.

Zdravotnické prostredky s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro jsou v
soutasné dob& upraveny dvéma hlavnimi smérnicemi: smérnici 90/385/EHS' o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedcich (napf. kardiostimulatory) a smérnici 93/42/EHS?
o zdravotnickych prostiedcich (napt. kontaktni ¢ocky). Obé smérnice, ptijaté v devadesatych
letech, vychazeji z tzv. ,,nového pristupu‘ a maji za cil zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu
a vysokou uroven ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti pacientll. Zdravotnické prostfedky
nejsou pfedmétem schvalovaciho fizeni pfed uvedenim na trh ze strany regulac¢niho organu,
podrobuji se vSak posuzovéani shody, které u stfedné rizikovych a vysoce rizikovych

: UF. vest. L 189, 20.7.1990, s. 17.
? Ut vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1.
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prostfedkii zahrnuje nezavislou tfeti stranu znamou jako ,,0znameny subjekt. Oznamené
subjekty jsou jmenovany a monitorovany clenskymi staty a jednaji pod kontrolou
vnitrostatnich organi. Jakmile prostiedky ziskaji ptislusny certifikat, jsou opatfeny oznac¢enim
CE, které jim umoziuje volny obéh v zemich EU/ESVO a v Turecku.

Stavajici pravni ramec prokazal své vyhody, ale byly zjiStény nékteré vyznamné nedostatky
arozdily ve vykladu a pouziti pravidel, které naznacuji nutnost nalé¢havé revize. Vysoce
inovativni a konkuren¢ni povaha tohoto odvétvi navic vyzaduje, aby EU disponovala
odpovidajicimi a aktualnimi regulacnimi ndastroji a aby poskytla vSem ptisluSnym
hospodaiskym subjektim nezbytnou pravni jistotu.

V tomto kontextu pfijala Komise dne 26. zafi 2012 navrh nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

Hlavni cile toho névrhu byly tyto:

— SirSi a jasnéjSi oblast psobnosti pravnich predpisit EU, kterd je rozSifena tak, aby
zahrnovala nékteré prostfedky (napf. implantaty pro estetické tcely),

— aktualizovana pravidla klasifikace rizik, jakoz i pozadavky na bezpecnost a funk¢éni
zpisobilost, aby se podafilo udrzet krok s technickym a védeckym pokrokem,

— piisngjsi pravidla pro jmenovani a pevnéj$i dohled nad ozndmenymi subjekty ze
strany ptisluSnych vnitrostatnich orgéand,

— vice pravomoci pro oznamené subjekty, aby se dosdhlo dikladného testovani
a pravidelnych kontrol vyrobcti, véetné namatkovych inspekci v tovarnéch,

— kontrolni mechanismus pro vysoce rizikové prostredky umoziujici hodnoceni piipad
od pfipadu na zaklad¢ védecky opodstatnénych diivodi z predbézného posuzovani
shody ozndmeného subjektu provedeného vyborem slozenym z narodnich odbornik,

— jasnéjsi povinnosti pro vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce a distributory,
které plati i v ptipad¢ diagnostickych sluzeb a prodeje pies internet,

— harmonizovana pravidla tykajici se obnovy zdravotnickych prostfedkii pro jedno
pouziti,

— piisngjs$i pozadavky na klinické dikazy, jez se pouziji pfi hodnoceni zdravotnickych
prostiedki,

- ptisngjsi pravidla pro vigilanci a dozor nad trhem,

— vylepSena Evropskd databanka zdravotnickych prostfedkii (Eudamed), ktera
poskytne komplexni informace o prostiedcich dostupnych na trhu EU,

— lepsi sledovatelnost prostfedkii v rdmci celého dodavatelského fetézce, kterd umozni
rychlou a ucinnou reakci v pfipadé problému tykajicich se bezpecnosti (napt. stazeni
z ob¢hu) a

— posilend koordinace mezi vnitrostatnimi organy, pfiCemz Komise poskytne
veédeckou, technickou a logistickou podporu.
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3. PRIPOMINKY K POSTOJI RADY

Postoj Rady obecné souhlasi s cili ndvrhu Komise, zejména se zajiSténim vys$i urovné
ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientti a hladkého fungovani vnitiniho trhu a s
podporou inovaci v tomto dilezitém odvétvi. Rada vSak zavadi nckteré zmény, pokud jde
o zpiisob, kterym jsou tyto cile plnény. Hlavni zmény navrZzené Radou a postoj Komise
k témto zmé&nam lze shrnout takto.

a) Zarazeni urcitych pripravkii bez lécebného ucelu do oblasti puisobnosti narizeni o
zdravotnickych prostredcich

Podle postoje Rady je uplatiiovani tohoto nafizeni na urcité uvedené skupiny piipravki bez
1écebného ucelu (napi. kontaktni Cocky; zafizeni pro liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku;
zafizeni urené k mozkové stimulaci) zavislé na pfijeti spolecnych technickych specifikaci
pokryvajicich fizeni rizika a pfipadné klinické hodnoceni tykajici se bezpecnostnich aspekti.
Spole¢né technické specifikace by zacaly platit Sest mésicii po svém vstupu v platnost nebo
po dni pouzitelnosti tohoto nafizeni, podle toho, co nastane pozd¢ji.

-> Piestoze zatazeni uvedenych skupin piipravkli do oblasti plisobnosti zdravotnickych
prostiedkd neni automatické, jak navrhovala Komise, ale je zavislé na pfijeti spole¢nych
technickych specifikaci, postoj Rady 1ze podpofit, nebot’ tyto specifikace mohou byt uzitecné
k vypracovani nékterych konkrétnich aspektt tykajicich se uplatiiovani pravnich ptedpist
v oblasti zdravotnickych prostiedkii na tyto ptipravky.

b) Osvobozeni prostredkit vyrabénych a pouzivanych ve stejném zdravotnickém zarizeni od
nekterych pozadavku stanovenych pravnimi predpisy

Podle postoje Rady jsou prostfedky vyrabéné a pouzivané ve stejném zdravotnickém zafizeni,
az na prislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost, z plisobnosti tohoto
nafizeni vylou€eny, pokud je splnéno nékolik podminek. Tyto podminky zahrnuji zékaz
pfevedeni prostiedku na jinou pravnickou osobu, pozadavek na vyrobu a pouzivani
prostiedku podle odpovidajiciho systému fizeni jakosti, povinnost zdravotnického zafizeni
vypracovat a vést technickou dokumentaci daného prostfedku, jakoz i odlivodnéni v této
dokumentaci, pro¢ potfeby pacienta nelze naplnit v dostate¢né mife prostifedkem uvedenym
na trh. Vyjimka se nevztahuje na prosttedky vyrdbéné v primyslovém métitku.

-> Prestoze se tato vyjimka zavadi pro zdravotnické prostiedky poprvé, postoj Rady miize byt
podpoien, nebot’ pro kontrolu téchto interné pouzivanych prostredkii nabizi piijatelné zaruky.

¢) Financni kryti vyrobcu v pripadé skody zpusobené vadnymi zdravotnickymi prostredky

Postoj Rady pfijima podstatu postoje EP v prvnim cteni, ktery zavedl povinné pojisténi
odpovédnosti pro vyrobce, nebot' pfipomind pravo fyzickych nebo pravnickych osob
pozadovat ndhradu Skody zpiisobenou vadnymi prostiedky v souladu s platnym pravem Unie
a jednotlivych ¢lenskych stati. Za timto i€elem vSak Rada ve svém postoji povinné pojisténi
odpovédnosti navrzené Evropskym parlamentem nezachovava a namisto toho zvolila pro
vyrobce povinnost mit zavedena opatfeni, kterd poskytnou dostatecné financni kryti, pokud
jde o jejich moznou odpovédnost podle smérnice 85/374/EHS o odpovédnosti za vadné
vyrobky. Toto finanéni kryti musi byt pifimétené rizikove tiidg, typu prostfedku a velikosti
podniku. Touto povinnosti zavedenou Radou nejsou dotéena piisnéjsi ochranna opatieni podle
vnitrostatniho prava.
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-> Tento novy aspekt tohoto pravniho ptedpisu mize byt podpofen, jelikoz pacientim a
uzivatelim zdravotnickych prosttedkti nabizi dilezitou zéruku a zaroveil poskytuje
dostate¢nou flexibilitu pro vyrobce, pokud jde o konkrétni prostfedky k zajisténi finan¢niho
kryti.

d) Odpovédnost zplnomocnénych zastupcii

Postoj Rady posiluje ulohu a povinnosti zplnomocnénych zéastupcii vysoko nad ramec znéni
navrhu Komise. Zejména by zplnomocnény zéastupce byl v pfipadé nahrady Skod
zpusobenych vadnymi prostfedky spolecné a nerozdilné¢ odpovédny spolu s dovozcem
a vyrobcem.

-> Navrh Komise stanovil omezené pravni odpovédnosti zplnomocnénych zastupci s
ptihlédnutim k tomu, Ze zplnomocnéni zastupci maji pii uvadeéni zdravotnického prostiedku
na trh omezenou ulohu a zpravidla nemohou disponovat vSemi ndlezitymi znalostmi o
konstrukci prosttedku a zplsobu vyroby. Nicméné v prubéhu legislativniho jednani se
ukézalo, ze existuje mnoho konkrétnich problémti s vymahanim prava spojenych s prostiedky
vyrabénymi vyrobci ze zemi mimo EU, které soucasny horizontdlni rezim odpovédnosti
dostatecné netesi. Tyto problémy s vymahanim prava by mohly mit velmi zasadni neblahé
dasledky na ochranu poskozenych pacientli. Postoj Rady proto mize byt v z4jmu ochrany
vetejné¢ho zdravi a bezpecnosti pacientii podpoten.

e) Obnova zdravotnickych prostiedkii pro jedno pouziti

Podle postoje Rady obnovu zdravotnickych prosttedkli pro jedno pouziti Ize provést, pouze
pokud je povolena vnitrostatnimi pravnimi piedpisy a pokud je v souladu s ustanovenimi
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Kdyz je obnova povolena, tak ten, kdo obnovu
provadi, musi prevzit povinnosti vyrobce. V piipadé obnovy zdravotnickymi zatizenimi a
ttetimi stranami na zadost zdravotnickych instituci vSak plati jiny rezim. Podle tohoto rezimu
se mohou ¢lenské staty rozhodnout urcitymi pravidly tykajicimi se povinnosti vyrobct nefidit,
pokud jsou splnény urcit¢ podminky, a sice dodrzovani spole¢nych specifikaci. Komise je
povinna tyto spole¢né specifikace ptfijmout ke dni pouzitelnosti tohoto pravniho piedpisu, a
pokud tak neucini, platily by harmonizované normy a vnitrostatni ustanoveni. Soulad s
ptislusnymi spole¢nymi specifikacemi nebo vnitrostatnimi ustanovenimi a harmonizovanymi
normami by musel byt ovéfen oznamenym subjektem. Clenské staty by mély zdravotnicka
zafizeni podpofit a mohly by od nich vyzadovat poskytnuti informaci pacientim o pouZiti
obnovenych prostredki v daném zdravotnickém zafizeni; na svém uzemi se mohou
rozhodnout piijmout piisnéjsi ustanoveni nebo obnovu zakazat (tzv. ,,opt-out®).

-> Tento pfistup se znacné lisi od navrhu Komise, v némz bylo stanoveno, Ze vSichni, kdo
obnovu provadi, by byli povazovani za vyrobce, a ze prostiedky pro jedno pouziti v
kritickych oblastech by nemohly byt obnoveny. Nicméné vzhledem k rozmanitosti
vnitrostatnich ptistupti a citlivosti této otazky z pohledu vetejného zdravi a bezpecnosti
pacientll se tento postoj Rady zdd byt pfijatelnym zplsobem, jak pokrocit ve stanoveni
celoevropskych minimalnich pravidel tykajicich se obnovy zdravotnickych prostfedki pro
jedno pouziti, a 1ze jej tedy podpofit.

) Pouziti nebezpecnych latek v invazivnich zdravotnickych prostredcich
Postoj Rady pfijiméd podstatu postoje EP v prvnim &teni, ktery zavadi pfisnéjs$i rezim pro

pouzivani nékterych nebezpecnych latek ve zdravotnickych prostiedcich. Podle postoje Rady
musi vyrobci poskytnout ozndmenému subjektu odivodnéni tykajici se piitomnosti
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karcinogennich a mutagennich latek nebo latek toxickych pro reprodukci a/nebo endokrinnich
disruptorti prevysujicich urcitou koncentraci v invazivnich zdravotnickych prostfedcich a v
prostiedcich ptepravujicich a uchovavajicich 1é¢ivé pripravky nebo jiné latky, které maji byt
do téla podéany, opétovné podany nebo z téla odebrany. Za timto ucelem musi Komise co
nejdiive a nejpozdéji do jednoho roku ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost povéfit
prislusny védecky vybor vypracovanim pokynt o pfitomnosti ftalati. Komise dale ptislusny
védecky vybor povéti vypracovanim pokynil tykajici se jinych pfipadnych karcinogennich a
mutagennich latek nebo latek toxickych pro reprodukci nebo endokrinnich disruptort. Kromé
toho se seznam takovych latek obsazenych v téchto prostfedcich musi objevit na oznaceni
prostifedku nebo na obalu kazdé jednotky nebo pripadné na prodejnim obalu.

-=> Tento pfistup lze podpofit, nebot’ jeho cilem je zvySeni Grovné ochrany pacienti a
uzivatelt.

g) Povinnost souvisejici s identifikaci a sledovatelnosti a zavedeni systéemu jedinecné
identifikace prostredku (dale jen ,,UDI*)

V néavrhu Komise by hospodaiské subjekty byly povinny uvést vSechny hospodaiské
subjekty, od kterych prostfedky obdrzely a kterym prostiedky dodaly (v€etné zdravotnickych
zafizeni a zdravotnickych pracovnikll). Nicméné na rozdil od navrhu Komise, ktery pouze
stanovi pravni zaklad a hlavni zasady budouciho systému UDI s tim, ze podrobnosti necha na
provadéci fazi, postoj Rady stanovi podrobna pravidla pro provadéni systému UDI. Hlavnimi
znaky tohoto postoje jsou pozadavek, aby vyrobci méli UDI kod piidélen ke svym
prostfedkiim do dne, od kterého se prostfedek pouzije, a pozadavek, aby nosi¢ UDI byl
umistén na prostiedku a postupné na vSech vyssich trovnich obalu v zavislosti na rizikové
tiid€ prostfedku. Uchovavani UDI kédu zdravotnickymi zafizenimi a hospodatskymi subjekty
je povinné pro implantabilni prostiedky tfidy III. Dal§i povinnosti pro uchovavani lze
definovat prostfednictvim provadécich aktli pro hospodaiské subjekty a stanovit ¢lenskymi
staty pro zdravotnicka zafizeni.

-> Pfestoze se tento postoj lisi od postoje Komise, je z hlediska potencidlu pro identifikaci
a sledovatelnost prostiedkti, ktery novy systém zajisti, celkove ptijatelny.

h) Evropska databanka zdravotnickych prostredkii (dale jen ,, Eudamed “)

Postoj Rady obsahuje podrobnéjsi pozadavky na nahravani informaci do databanky Eudamed
a vetsi transparentnost informaci, které jsou v ni obsazeny, zejména pokud jde o klinické
udaje o prostfedcich na trhu. Kromé toho se pocita s tim, ze provoz databanky Eudamed a
uplatiiovani ustanoveni, jez se ji tykaji, by mély byt podrobeny nezévislému auditu ohledné
funkc¢nosti databéze.

-> Prestoze je tifeba uznat, Ze postoj Rady piedstavuje pro Komisi znacny zavazek pii
vytvareni velmi rozsahlé databaze a provadéni pomérné¢ omezujiciho postupu pro ovétovani
funk¢nosti databaze, je pfijatelny, protoze by zajistil vétsi transparentnost informaci, co se
tyce prostiedkil na trhu.

i) Posilena kritéria pro jmenovani oznamenych subjekti

Postoj Rady kritéria pro jmenovani oznamenych subjektli popsal podrobnéji, zvlast pokud jde
o pozadavky tykajici se postupu. Kromé toho byly postupy pro dohled nad oznamenymi
subjekty upfesnény na zéklad€ zkusenosti ze spole¢nych hodnocenti jiz v soucasnych pravnich
predpisech.
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-> Komise posileni pozadavki na jmenovani a dohled nad oznamenymi subjekty podporuje.
J) Konzultace tykajici se klinického hodnoceni pro nékteré vysoce rizikové prostredky

Postoj Rady stavéjici na odiivodnéni kontrolniho postupu navrhu Komise a berouci v tivahu
urcité prvky oblasti pisobnosti tohoto postupu, jak je definovano v postoji EP v prvnim ¢teni,
stanovi konzultaci se skupinou odbornikii na urcité vysoce rizikové prostiedky. Podle tohoto
postupu by skupina odborniki mohla vybrat soubor na zikladé¢ stanovenych kritérii a
poskytnout ozndmenému subjektu védecké stanovisko tykajici se klinick¢é dokumentace
vyrobce. Piestoze by oznameny subjekt nebyl timto stanoviskem vazan, musel by poskytnout
odiivodnéni, pro¢ se jim nefidi. VSechny pfislusné dokumenty tykajici se stanoviska a
kone¢ného rozhodnuti oznameného subjektu by byly vetejné dostupné v databance Eudamed.
Na dotéené vyrobce se mize vztahovat povinnost platit poplatky, jejichz struktura a vyse
bude stanovena v provadécich aktech.

-> Komise toto stanovisko, které¢ je v souladu s jejimi vlastnimi cili, mtize podpofit.
k) Prisnéjsi pozadavky na klinické zkousky a klinické udaje

V névaznosti na navrh Komise a postoj EP v prvnim cCteni byly postupy pro povolovani
klinickych zkouSek dale sladény s pravidly o klinickych hodnocenich 1é¢ivych ptipravki,
zejména pokud jde o ustanoveni tykajici se informovaného souhlasu a ochrany zranitelnych
subjektli. Povinnosti vyrobct provadét klinické zkousky u vysoce rizikovych prostfedkt byly
posileny vyjimkami pro zavedené technologie. Pro koordinovany postup hodnoceni zadosti o
klinické zkouSky ve vice nez jednom clenském staté bylo planovano delsi ptechodné obdobi,
aby cClenské staty dostaly moznost ziskat potfebnou zkusenost na dobrovolném zakladé.

-> Tyto ptisnéjsi pozadavky jsou podporované Komisi a Komise povazuje za vhodné a dobie
odiivodnéné nejen vyjimky pro zavedené technologie, ale i delsi pfechodné obdobi pro
koordinovany postup hodnoceni.

[) Dozor po uvedeni prostiedku na trh vyrobci a rozsirena pusobnost ohlasovani tendenci

Postoj Rady uptesiiuje povinnosti vyrobcli a navazuje na skutecné pouzivani prostiedkil v
béznych situacich po uvedeni na trh. Patfi sem poZzadavky na systém vyrobce pro dozor po
uvedeni na trh a plan dozoru po uvedeni na trh. Zavéry u€inéné na zaklad¢ analyzy vSech
relevantnich udaji po uvedeni na trh budou u nizkorizikovych prostiedkli uvedeny ve zpraveé
o dozoru po uvedeni na trh a u prostfedki vyssi rizikové tfidy v pravidelné aktualizované
zpravé o bezpecnosti. U implantabilnich prostfedkli a prostfedkt tiidy III by byli vyrobci
povinni predkladat zpravy svému oznamenému subjektu prostiednictvim databanky Eudamed.
Kromé toho povinnost ohlaSovat tendence jiz neni omezena pouze na vysoce rizikoveé
prostiedky, jako tomu bylo v ptivodnim navrhu Komise.

-> Vsechny tyto prvky lze podpofit, nebot’ predstavuji jednoznacna zlepSeni navrhu Komise.
m) Prechodnd obdobi

Ptestoze postoj Rady zachovava obecna prechodnd obdobi v délce tfi let, byla ptidana néktera
zvlastni ustanoveni. Konkrétné musi ¢lenské staty stanovit ptisluSny vnitrostatni organ, ktery
bude odpovédny za zdravotnické prosttedky po dobu 12 mésici po vstupu v platnost.
Certifikaty vydané podle diivéjSich pravnich predpisi se stavaji neplatnymi nejpozdéji Ctyti
roky ode dne pouzitelnosti. Prosttedky, které byly legalné¢ uvedeny na trh podle starych
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smérnic pred dnem pouzitelnosti, mohou byt naddle dodavany na trh nebo uvedeny do
provozu az do péti let po tomto dni.

-> Komise uvedené vysledky podporuje.

4. ZAVER
Rada rozhodla jednomysiné.

Komise podporuje postoj piijaty Radou.
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