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I. UVOD

Mezi Radou, Evropskym parlamentem a Komisi se uskute¢nila fada neformalnich kontaktt

za Ucelem dosaZeni dohody o daném znéni v prvnim ¢teni.

Poté, co plenarni zasedani dne 16. dubna 2020 v této souvislosti schvalilo zadost Vyboru pro
zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpe€nost potravin, aby se postupovalo podle ¢lanku 163
(postup pro naléhavé ptipady), vSechny politické skupiny (ELS, S&D, Renew, ID, Verts/ALE, ECR
a GUE/NGL) spolupodepsaly a ptedlozily Ctyfi zmény navrhu natizeni. Tyto zmény odpovidaji

zménam, které v ramci svého mandatu navrhla Rada. Zadné dalsi zmény piedloZzeny nebyly.
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II. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 17. dubna 2020 plenarni zasedani vSechny Ctyfi spolupodepsané zmény navrhu
nafizeni pfijalo. Takto pozménény navrh Komise pfedstavuje postoj Parlamentu v prvnim ¢teni,

ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni obsaZeném v pfiloze této poznamky!.

Postoj Parlamentu odpovida dohodg¢, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit, a ukoncit tak v obou organech prvni ¢teni.

Legislativni akt by poté byl piijat ve znéni, které odpovida postoji Evropského parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucénou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
(17/04/2020)

Zdravotnické prostiedky ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2020 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych
prostiredcich, pokud jde o data pouzitelnosti nékterych jeho ustanoveni (COM(2020)0144 —
C9-0098/2020 - 2020/0060(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé¢ (COM(2020)0144,

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C9-
0098/2020),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— po konzultaci s Evropskym hospodafskym a socidlnim vyborem,
— po konzultaci s Vyborem regiont,

— s ohledem na to, ze se zastupce Rady dopisem ze dne 8. dubna 2020 zavézal schvalit postoj
Parlamentu podle ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanky 59 a 163 jednaciho fadu,
1.  pfijima nize uvedeny postoj v prvnim cteni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3. povétuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad€, Komisi, jakoZ i vnitrostatnim
parlamentiim.
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P9 _TC1-COD(2020)0060

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 17. dubna 2020 k prijeti narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/..., kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouZzitelnost nékterych jeho ustanoveni

(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.

c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,
po konzultaci s Evropskym hospodatskym a socialnim vyborem,

po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2020.
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vzhledem k témto davodum:

(1)

2)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745° stanovi novy regula¢ni ramec pro
zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky, na néz
se uvedené nafizeni vztahuje, na zaklad¢ vysoké urovné ochrany zdravi pacientii a
uzivatelil a se zohlednénim malych a stiednich podniki, které v tomto odvétvi ptisobi.
Natizeni (EU) 2017/745 soucasné stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostiedki s cilem vyftesit obecné otazky bezpecnosti souvisejici s témito
prostiedky. V z4jmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti natizeni (EU) 2017/745 dale vyrazné
posiluje zakladni prvky stavajiciho regula¢niho ptistupu stanoveného ve smérnicich Rady
90/385/EHS* a 93/42/EHS?, jako je dohled nad oznamenymi subjekty, postupy posuzovani
shody, klinické zkousky a klinické hodnoceni, vigilance a dozor nad trhem, a zaroven
zavadi ustanoveni zajiSt'ujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o zdravotnické

prostiedky.

Rozsifeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vetejného zdravi
ptedstavuji bezprecedentni vyzvu pro Clenské stdty a ohromnou zatéz pro vnitrostatni
organy, zdravotnicka zatizeni, ob¢any Unie a hospodaiské subjekty. Krize v oblasti
vetfejného zdravi vytvorila mimotadné okolnosti, které vyZaduji znacné dodatecné financni
prostiedky a vétsi dostupnost zivotné diilezitych zdravotnickych prostiedkil, coz nebylo
mozné v dobé pfiijeti natizeni (EU) 2017/745 rozumné piedvidat. Uvedené mimotadné
okolnosti maji vyznamny dopad na riizné oblasti, na néz se vztahuje natizeni (EU)
2017/745, jako je jmenovani a ¢innost ozndmenych subjektii a uvadéni a dodavani

zdravotnickych prosttedkil na trh v Unii.

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 smérnic 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 statil tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostedka (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).

7322/20

vho/vmu 5

PRILOHA GIP.2 CS



3)

(4)

©)

Zdravotnické prostiedky, jako jsou 1ékarské rukavice, chirurgické masky, vybaveni pro
intenzivni péci a dalsi zdravotnické vybaveni, hraji zasadni tlohu v souvislosti s
rozsSitenim onemocnéni COVID-19 a souvisejici krizi v oblasti vefejného zdravi tim, ze
zajistuji zdravi a bezpecnost obcanii Unie a umoziuji ¢lenskym statiim poskytovat

nezbytnou Iékatskou péci pacientim, ktefti ji naléhavé potiebuji.

Vzhledem k bezprecedentnimu rozsahu soucasnych vyzev a s ohledem na slozitost natizeni
(EU) 2017/745 je velmi pravdépodobné, Ze Clenské staty, zdravotnicka zafizeni,
hospodaiské subjekty a dalsi prislusné subjekty nebudou schopny zajistit fadné provadéni a

uplatiiovani uvedeného natizeni ode dne 26. kvétna 2020, jak je v ném stanoveno.

V zdjmu zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu a vysoké irovné ochrany vetejného
zdravi a bezpe€nosti pacientil, poskytnuti pravni jistoty a zabranéni moznému naruseni trhu
je nezbytné odlozit pouzitelnost nékterych ustanoveni natizeni (EU) 2017/745. S ohledem
na roz$ifeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krizi v oblasti vefejného zdravi,
epidemiologicky vyvoj tohoto onemocnéni a na to, Ze ¢lenské staty, zdravotnicka zatizeni,
hospodaiské subjekty a dalsi pfisluSné subjekty vyZaduji dodate¢né financéni prostiedky, je

vhodné odlozit pouzitelnost danych ustanoveni natizeni (EU) 2017/745 o jeden rok.
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(6)

(7)

Pouzitelnost by méla byt odloZena u téch ustanoveni natizeni (EU) 2017/745, ktera by se
jinak zacCala pouzivat ode dne 26. kvétna 2020. V z4jmu zajisténi nepretrzité dostupnosti
zdravotnickych prostiedkil na trhu Unie, v¢etné zdravotnickych prostredka, které jsou
zivotné dulezité v souvislosti s rozsifenim onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krizi
v oblasti vetejného zdravi, je rovnéz nezbytné prizpiisobit nékterd prechodnd ustanoveni

nafizeni (EU) 2017/745, ktera by jinak pozbyla platnosti.

Smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS, jakoz i nafizeni (EU) 2017/745 zmocnuji vnitrostatni
ptislusné organy k tomu, aby na zakladé fadné odtivodnéné zadosti povolily uvadét na trh
zdravotnické prosttedky, u nichz nebyly provedeny pfislusné postupy posuzovani shody,
ale jejichz pouZiti je v zajmu ochrany zdravi nebo v zajmu vetejného zdravi nebo
bezpecnosti ¢i zdravi pacientt (déle jen ,,vnitrostatni odchylka“). Natizeni (EU) 2017/745
rovnéz umoznuje Komisi, aby ve vyjimecnych ptipadech a po omezenou dobu platnost
vnitrostatni odchylky rozsifila na izemi Unie (dale jen ,,odchylka pro celou Unii). S
ohledem na roz§ifeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krizi v oblasti vefejného
zdravi by Komise méla mit moZznost v reakci na vnitrostatni odchylky ptijmout odchylky
pro celou Unii, aby bylo mozné u€inné fesit potencialni celounijni nedostatek zivotné
dilezitych zdravotnickych prosttedkil. Z tohoto divodu je vhodné, aby se prislusné
ustanoveni natizeni (EU) 2017/745 pouzilo co nejdfive a aby byla od téhoZ okamziku
zrusena odpovidajici ustanoveni smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS. Vzhledem k tomu, Ze
se Komisi ma umozZnit po pfechodnou dobu pfijimat odchylky pro celou Unii v souvislosti
s vnitrostatnimi odchylkami od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS , je tieba provést nékteré

zmény pfisluSnych ustanoveni natfizeni (EU) 2017/745.
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(8)

)

(10)

V zajmu pokryti veskerych vnitrostatnich odchylek udélenych ¢lenskymi staty v souladu se
smérnici 90/385/EHS nebo 93/42/EHS v souvislosti s rozsifenim onemocnéni COVID-19
pied vstupem tohoto nafizeni v platnost je nezbytné stanovit, aby ¢lenské staty mély
moznost uvedené vnitrostatni odchylky ozndmit a aby Komise méla moznost rozsifit jejich

platnost na izemi Unie.

K zajisténi nepretrzité existence funk¢niho a ucinného regulacniho ramce pro zdravotnické
prostiedky je nutné odlozit pouzitelnost ustanoveni, jimz se zrusuji smérnice 90/385/EHS a

93/42/EHS.

Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz odlozeni pouzitelnosti nékterych ustanoveni natizeni
(EU) 2017/745 a umoznéni rozsifeni platnosti vnitrostatnich odchylek povolenych podle
smérnice 90/385/EHS nebo 93/42/EHS na Gzemi Unie, nemiiZze byt dosaZeno uspokojivé
¢lenskymi staty, ale spiSe jich, z ditvodu jejich rozsahu a ucinkid, mtize byt 1épe dosazeno
na urovni Unie, mlize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou

v uvedeném clanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni

téchto cilu.
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(11)

(12)

(13)

K pfijeti tohoto natizeni dochdzi za vyjimecnych okolnosti vyplyvajicich z rozsiteni
onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi. Aby bylo
dosazeno zamyslen¢ho ucinku zmény natizeni (EU) 2017/745, pokud jde o pouzitelnost
nékterych ustanoventi, je nezbytné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost pted 26. kvétnem
2020. Povazuje se tedy za vhodné stanovit vyjimku ze lhiity osmi tydnii uvedené v clanku
4 Protokolu €. 1 o tloze vnitrostatnich parlamenti v Evropské unii, pfipojeného ke
Smlouvé o EU, Smlouvé o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zalozeni Evropského

spoleCenstvi pro atomovou energii.

oM v

Vzhledem k naléhavé potreb¢ okamzité fesit krizi v oblasti vefejného zdravi souvisejici s
rozsifenim onemocnéni COVID-19 by toto natizeni mélo vstoupit v platnost dnem

vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Natizeni (EU) 2017/745 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:

1) V €l 1 odst. 2 se druhy pododstavec méni takto:
a) v prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
b)  ve druhé vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021,
2) Clanek 17 se méni takto:
a)  odstavec 5 se méni takto:
1) v prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021,
il)  ve tfeti vét¢ se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
b) v odstavci 6 se datum ,,26. kvétnem 2020* nahrazuje datem ,,26. kvétnem 2021°.
3) V ¢l. 34 odst. 1 se datum ,,25. bfezna 2020 nahrazuje datem ,,25. bfezna 2021
4) Clanek 59 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:
»1. Odchylné€ od ¢lanku 52 tohoto natizeni, nebo v obdobi od ... [den vstupu
tohoto pozménujiciho natizeni v platnost] do 25. kvétna 2021 odchylné od ¢€l. 9
odst. 1 a 2 smérnice 90/385/EHS nebo od €l. 11 odst. 1 az 6 smérnice
93/42/EHS, miize jakykoliv ptislusny organ na zaklad¢ fadné odtivodnéné
zadosti povolit na izemi doty¢ného ¢lenského statu uvedeni na trh nebo do
provozu konkrétniho prostiedku, u kterého nebyly provedeny ptislusné postupy
podle uvedenych ¢lankd, ale jehoZ pouZiti je v zdjmu ochrany vetejného zdravi
nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientl.*;
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b)

v odstavci 2 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,.Clensky stat miize informovat Komisi a ostatni lenské staty o kazdém povoleni
udéleném v souladu s €l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13
smérnice 93/42/EHS ptede dnem ... [den vstupu tohoto pozméiujiciho nafizeni v

platnost].*;
v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,V navaznosti na ozndmeni podle odstavce 2 tohoto ¢lanku mize Komise ve
vyjimecnych ptipadech souvisejicich s vefejnym zdravim nebo bezpecnosti ¢i

zdravim pacientl prostfednictvim provadécich aktl rozsitit po omezenou dobu

platnost povoleni udélen¢ho ¢lenskym stdtem v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku,

nebo pokud jej udélil pfede dnem ... [den vstupu tohoto pozménujiciho natizeni v

platnost], v souladu s ¢l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13
smérnice 93/42/EHS na izemi Unie a stanovit podminky, za kterych mize byt
prostfedek uvadén na trh nebo do provozu. Tyto provadeéci akty se piijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3..

5) V ¢lanku 113 se datum ,,25. unora 2020 nahrazuje datem ,,25. Ginora 2021,
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6) Clanek 120 se méni takto:

a)

b)

d)

v odstavci 1 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;

v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

3.

Odchylné€ od ¢lanku 5 tohoto natizeni mtze byt prostiedek tiidy I podle
smérnice 93/42/EHS, pro ktery bylo vypracovano prohlaSeni o shod¢ pied 26.
kvétnem 2021 a pro ktery postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, nebo prostiedek s certifikatem
vydanym v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, ktery
je platny na zaklad¢ odstavce 2 tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do provozu
do 26. kvétna 2024 pouze, pokud je ode dne 26. kvétna 2021 1 nadale v souladu
s n€kterou z uvedenych smérnic a pokud nedoslo k podstatnym zménam v
konstrukei a ur¢eném ucelu prostredku. Pozadavky tohoto natizeni se vSak
pouziji, pokud jde o sledovani po uvedeni na trh, dozor nad trhem, vigilanci, a
registraci hospodatskych subjektl a prostiedki, misto odpovidajicich

pozadavkl uvedenych smérnic.*;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

Prosttedky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh podle
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS piede dnem 26. kvétna 2021, a prostiedky,
které byly uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2021 podle odstavce 3 tohoto
¢lanku, mohou byt nadale dodavany na trh nebo uvadény do provozu do dne

26. kvétna 2025.%;

v odstavci 5 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021,

odstavec 6 se nahrazuje timto:

»0. Odchylné od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt subjekty

posuzovani shody, které spliiuji poZadavky tohoto narizeni, jmenovany a
oznamovany piede dnem 26. kvétna 2021. Oznamené subjekty, které jsou

jmenovdny a oznameny v souladu s timto naiizenim, mohou provadeét
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postupy posuzovdni shody stanovené v tomto narizeni a vydavat certifikdty v

souladu s timto naiizenim prede dnem 26. kvétna 2021.“,
f)  odstavec 10 se nahrazuje timto:

»10. Prostiedky spadajici do oblasti pitsobnosti tohoto navizeni v souladu s ¢l. 1
odst. 6 pism. g), které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh nebo
do provozu podle pravidel platnych v danych Elenskych statech piede dnem
26. kvétna 2021, mohou byt v dotéenych clenskych statech uvadény na trh a

do provozu i naddle.
g)  odstavec 11 se méni takto:
i) v prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;

i1)  ve druhé véte se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021
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7)

V c¢lanku 122 se prvni pododstavec méni takto:
a)  vnavéti se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
b)  dopliuje se nova odrazka, ktera zni:

,— Cl 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS a ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS, které

se zrusuji s u€¢inkem ode dne ... [den vstupu tohoto pozménujiciho natizeni v

platnost]..
8) Clanek 123 se méni takto:
a) v odstavci 2 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
b)  odstavec 3 se méni takto:
1) v pismeni a) se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021%;
i1) v pism. d) prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020* nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021%;
iii) pismeno g) se nahrazuje timto:

»Z) pokud jde o prostfedky urcené k opakovanému pouziti, které musi byt
opatfeny nosi¢em UDI na samotném prosttedku, se ¢l. 27 odst. 4 pouzije
na:

1)  implantabilni prostfedky a prostredky tfidy III ode dne 26. kvétna
2023;
i1)  prostfedky tiid Ila a IIb ode dne 26. kvétna 2025;
1)  prosttedky tfidy I ode dne 26. kvétna 2027;;
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iv)  dopliuje se nové pismeno, které zni:

»])  se clanek 59 pouzije ode dne ... [den vstupu tohoto pozménujiciho

nafizeni v platnost].*.

9) V pfiloze IX bod¢ 5.1 pism. h) se datum ,,26. kvétnem 2020 nahrazuje datem ,,26.
kvétnem 2021

Clanek 2

Toto natizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyné
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