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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/...
ze dne ...,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746,
pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky

a diagnostické zdravotnické prostiredky in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Stanovisko ze dne 24. ledna 2023 (dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku).
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 16. unora 2023 (dosud nezvetejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ....
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vzhledem k témto divodum:

(1

Naftizeni 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
prostiedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, ktery vychazi z vysoké trovné
ochrany zdravi pacientll a uzivateld. Uvedend nafizeni soucasné stanovi vysoké standardy
kvality a bezpec¢nosti zdravotnickych prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro, aby byly v souvislosti s t¢mito prostfedky vyfeSeny obecné otazky
bezpecnosti. Ob¢ nafizeni navic vyznamné posiluji klicové prvky predchoziho regula¢niho
ramce stanoveného ve smérnicich Rady 90/385/EHS? a 93/42/EHS* a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES3, jako jsou dohled nad oznamenymi subjekty, klasifikace
rizika, postupy posuzovani shody, pozadavky na klinické dikazy, vigilance a dozor nad
trhem, a zavadéji ustanoveni zajist'ujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde

o zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

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).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (UF. vést.
L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (UF. 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) Vzhledem k dopadu pandemie COVID-19 byla pouzitelnost natizeni (EU) 2017/745
odloZena natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561" o jeden rok na
26. kvétna 2021, piicemz vSak bylo zachovan 26. kvéten 2024 jakoZzto posledni den
piechodného obdobi, do néhoz mohou byt nékteré prostiedky, které jsou 1 nadale v souladu
se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS v souladu s pravnimi pfedpisy uvadény

na trh nebo do provozu.

3) Rovnéz z diivodu dopadu pandemie COVID-19 bylo pfechodné obdobi stanovené
v natizeni (EU) 2017/746 prodlouzeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/1122,

1 Natizeni 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
n&kterych jeho ustanoveni (Uf. vést. L 130, 24.4.2020, s. 18).

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se
méni natizeni (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro a odklad pouzitelnosti podminek v ptipadé¢ prostredkti
vyrabénych a pouzivanych v ramci zdravotnickych zaiizeni (Ut. vést. L 19, 28.1.2022, s. 3).
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4) Navzdory stalému naristu poctu ozndmenych subjektii jmenovanych v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745 neni jejich celkova kapacita stale dostate¢na k tomu, aby se pfede dnem
26. kvétna 2024 zajistilo posuzovani shody velkého poctu prostiedkil, na néz se vztahuji
certifikaty vydané v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS. Zda se, ze
velky pocet vyrobcet, zejména malych a stfednich podniki, neni dostate¢n¢ piipraven
prokazat soulad s pozadavky natizeni (EU) 2017/745, zejména pokud je zohlednéna
slozitost téchto novych pozadavki. Je proto velmi pravdépodobné, ze fada prostiedkii,
které mohou byt v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh podle prechodnych
ustanoveni natizeni (EU) 2017/745, nebude pted koncem piechodného obdobi
certifikovdna v souladu s uvedenym natizenim, coz povede k riziku nedostatku

zdravotnickych prostfedkii v Unii.
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)

(6)

S ohledem na zpravy zdravotnickych pracovniki o bezprostiednim riziku nedostatku
prostiedkil je naléhavé nutné prodlouzit platnost certifikatl vydanych v souladu se
smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS a prodlouzit pfechodné obdobi, béhem néhoz mohou
byt prostiedky, které jsou v souladu s uvedenymi smérnicemi, uvadény na trh v souladu

s pravnimi piedpisy. Toto prodlouzeni by mé¢lo byt dostatecné dlouhé, aby poskytlo
oznamenym subjektlim ¢as potiebny k provedeni posouzeni shody, kterd jsou od nich
pozadovana. Cilem prodlouZeni je zajistit vysokou uroveil ochrany vetejného zdravi,
vcetné bezpecnosti pacientil, a zabranit nedostatku zdravotnickych prostiedkii potiebnych
pro hladké fungovani sluzeb zdravotni péce, aniz by se snizily stavajici pozadavky na

kvalitu nebo bezpec¢nost.

Prodlouzeni by mé¢lo podléhat ur¢itym podminkdm, aby se zajistilo, Ze dodate¢né lhuty
bude moZzno vyuzit pouze u prostiedkd, které jsou bezpecné a u nichz vyrobci podnikli

urcité kroky vedouci k pfechodu na dodrzovani ustanoveni natizeni (EU) 2017/745.
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(7

(8)

K zajisténi postupného ptechod k natizeni (EU) 2017/745 by mél byt odpovidajici dozor
nad prostiedky, na néz se vztahuje prechodné obdobi, nakonec pfeveden z oznameného
subjektu, ktery vydal certifikat v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici
93/42/EHS, na oznameny subjekt jmenovany podle nafizeni (EU) 2017/745. Z dtvoda
pravni jistoty by ozndmeny subjekt jmenovany podle natizeni (EU) 2017/745 nemél byt
odpovédny za ¢innosti posuzovani shody a ¢innosti v oblasti dozoru provadéné

oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat.

Pokud jde o dobu potiebnou k tomu, aby vyrobci a ozndmené subjekty mohli posuzovani
shody zdravotnickych prostedkd, na které se vztahuji certifikat nebo prohlaSeni o shodé
vydané v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, provadét v souladu
s natizenim (EU) 2017/745, méla by byt nalezena rovnovaha mezi omezenou dostupnou
kapacitou ozndmenych subjektl a zajisténim vysoké Grovné bezpe€nosti pacientl

a ochrany vetejného zdravi. Délka prechodného obdobi by proto méla zaviset na rizikové
tfid¢ dotéenych zdravotnickych prostiedk, takze by toto obdobi mélo byt kratsi u
prostfedkil patiicich do vyssi rizikové tiidy a delsi u prostfedki patticich do nizsi rizikové

tridy.
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9) Na rozdil od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS vyzaduje natizeni (EU) 2017/745 zapojeni
oznameného subjektu do posuzovani shody implantabilnich prostiedkii na zakazku tiidy
II1. Vzhledem k nedostate¢né kapacité¢ oznamenych subjektti a ke skutecnosti, ze vyrobci
prostiedkll na zakazku jsou Casto malé nebo stiedni podniky, které nemaji ptistup
k ozndmenému subjektu podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS, mélo by byt stanoveno
pfechodné obdobi, béhem né¢hoz mohou byt implantabilni prostiedky na zakazku tiidy II1
uvadény na trh nebo do provozu v souladu s pravnimi predpisy bez certifikatu vydaného

oznamenym subjektem.

(10) Ustanoveni ¢l. 120 odst. 4 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 110 odst. 4 natizeni (EU) 2017/746
zakazuji dalsi dodavani na trh nebo uvadéni do provozu prostiedk, které jsou uvedeny na
trh do konce pouzitelného piechodného obdobi a které se stale nachdzeji v dodavatelském
fetézci jeden rok po skonceni uvedeného ptechodného obdobi. Aby se zabranilo zbyte¢né
likvidaci bezpeénych zdravotnickych prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkt in vitro, které jsou stale v dodavatelském fetézci, jez zvySuje bezprostiedni
riziko nedostatku téchto prostfedkil, mélo by byt toto dal$i dodavani prostiedkl na trh nebo

jejich uvadéni do provozu ¢asoveé neomezené.

PE-CONS 1/23 RP/as 7

LIFE.5 CS



(11) Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem

zmeéneéna.

(12) Jelikoz cilii tohoto nafizeni, totiz feseni rizik nedostatku zdravotnickych prostiredkii
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro v Unii nemuze byt dosazeno
uspokojivé clenskymi staty, ale spise jich z divodu jejich rozsahu a uc¢inkt mtze byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném clanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro

dosazeni téchto cilua.
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(13)

Toto nafizeni se pfijima s ohledem na vyjimecné okolnosti vyplyvajici z bezprosttedniho
rizika nedostatku zdravotnickych prostredki a souvisejiciho rizika krize v oblasti
vetfejného zdravi. Aby bylo dosazeno zamysleného G¢inku zmény natizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746, aby se zajistila dostupnost prostredkt s certifikaty, jejichz platnost jiz
skoncila nebo jejichz platnost mé skoncit prede dnem 26. kvétna 2024, aby byla
hospodatskym subjektim a poskytovatelim zdravotni péce poskytnuta pravni jistota,

a z diivodu jednotnosti, pokud jde o zmény obou nafizeni, mélo by toto nafizeni vstoupit
v platnost co nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie. Ze stejnych
diivodli se rovnéZ povazuje za vhodné uplatnit vyjimku ze lhlity osmi tydna stanovené

v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o tloze vnitrostatnich parlamentii v Evropské unii, pfipojené¢ho
ke Smlouvé o Evropské unii, Smlouvé o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zalozeni

Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1
Zmeny narizeni (EU) 2017/745

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:
1) Clanek 120 se méni takto:
a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,,Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS

a 93/42/EHS ode dne 25. kvétna 2017, které byly stale platné ke dni 26. kvétna 2021
a které nebyly nasledné zruSeny, ziistavaji platné po konci doby platnosti uvedené

v certifikatu az do dn@ stanovenych v odstavci 3a tohoto ¢lanku platnych pro
ptislusnou rizikovou tfidu prostfedkii. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty

v souladu s uvedenymi smérnicemi ode dne 25. kvétna 2017, které byly stale platné
ke dni 26. kvétna 2021 a jejichZ platnost skoncila pted ... [datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost], se povazuji za platné do dnti stanovenych v odstavci 3a tohoto

¢lanku, pouze pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

a)  ptrede dnem konce platnosti certifikatu podepsali vyrobce a oznameny subjekt
ve vztahu k prostfedku, na ktery se vztahuje certifikat, jehoZ doba platnosti
uplynula, nebo prostiedku, ktery ma takovy prosttedek nahradit, pisemnou
dohodu o posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem

pfilohy VII tohoto natizeni;
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b)

ptislusny orgéan ¢lenského statu udélil odchylku od pouzitelného postupu
posuzovani shody v souladu s ¢l. 59 odst. 1 tohoto natfizeni nebo vyrobce
v souladu s €l. 97 odst. 1 tohoto natizeni pozadaji, aby provedl ptislusny postup

posuzovani shody.*;

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

3.

3a.

Odchylné€ od ¢lanku 5 a za piedpokladu, Ze jsou splnény podminky stanovené
v odstavci 3¢ tohoto ¢lanku, mohou byt prostfedky uvedené v odstavcich 3a a
3b tohoto ¢lanku uvadény na trh nebo do provozu do dnti stanovenych

v uvedenych odstavcich.

Prostiedky, které maji certifikat, jenz byl vydan v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS a jenz je platny na zaklad¢ odstavce 2

tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do téchto dnii:

a)  31.prosince 2027 pro vSechny prostiedky tfidy III a pro implantabilni
prostiedky tridy IIb, kromé Sicich materialti, svorek a skob, zubnich
vyplni, rovnétek, korunek, Sroubti, klinkt, desticek, drati, ¢epti, spon a

konektorti;
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3b.

3c.

b)  31. prosince 2028 pro prostiedky tiidy IIb jiné nez prostiedky, na které se
vztahuje pismeno a) tohoto odstavce, pro prostredky tfidy Ila a pro
prostiedky tfidy I, které jsou uvadény na trh ve sterilnim stavu nebo které

maji méfici funkci.

Prostfedky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 93/42/EHS
nevyzadoval zapojeni oznameného subjektu, pro néz bylo prede 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.

Prostiedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lanku mohou byt uvadény na
trh nebo do provozu do dnti uvedenych ve zminénych odstavcich, pouze pokud

jsou splnény tyto podminky:

a)  uvedené prostiedky jsou nadale v souladu podle piipadu se smérnici

90/385/EHS nebo se smérnici 93/42/EHS;
b) v konstrukci a uréeném ucelu vyrobku nedoslo k Zadnym vyznamnym
zménam;

c)  prosttedky neptedstavuji nepiijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientil, uzivatel nebo dalSich osob, nebo pro dalsi hlediska ochrany

vefejného zdravi;
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3d.

d)  nejpozdéji dne 26. kvétna 2024 vyrobee zavedl systém fizeni kvality

v souladu s ¢l. 10 odst. 9;

e) v pripadé prostfedku uvedeného v odstavci 3a nebo 3b tohoto ¢lanku
nebo v piipad¢ prostiedku ur¢eného k nahrazeni takového prostiedku
podal vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce nejpozdeji dne
26. kvétna 2024 u oznameného subjektu formalni Zadost o posouzeni
shody v souladu s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem piilohy VII a
nejpozdéji dne 26. zati 2024 oznameny subjekt a vyrobce podepsali
pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem piilohy

VIL

Odchylné od odstavce 3 tohoto ¢lanku se na prostfedky uvedené v odstavcich
3a a 3b tohoto ¢lanku pouziji pozadavky tohoto natizeni tykajici se sledovani
po uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance, registrace hospodarskych
subjektl a prostiedkll namisto odpovidajicich pozadavkii smérnic 90/385/EHS

a 93/42/EHS.

PE-CONS 1/23

RP/as 13

LIFE.5 CS



3e.

Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢lanku, zistava ozndmeny
subjekt, ktery vydal certifikat podle odstavce 3a tohoto ¢lanku, odpovédny za
odpovidajici dozor ve vztahu k ptisluSnym pozadavkiam tykajicim se
prostiedktll, k nimz vydal certifikaty, pokud se vyrobce nedohodl s oznamenym
subjektem jmenovanym v souladu s ¢lankem 42, Ze takovy dozor bude

provadét tento subjekt.

Oznameny subjekt, ktery podepsal pisemnou dohodu uvedenou v odst. 3¢
pism. e) tohoto ¢lanku je nejpozdéji ode dne 26. zati 2024 odpovédny za dozor
nad prostiedky, na néz se tato pisemnd dohoda vztahuje. Pokud se pisemna
dohoda vztahuje na prostfedek urc¢eny k nahrazeni prostredku, jenz ma
certifikat vydany v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS,

provadi se dozor nad prostiedkem, ktery je nahrazovan.
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3f.

Opatieni pro pfevod dozoru od oznameného subjektu, ktery vydal certifikat, na
oznameny subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 42 se jasn¢ stanovi

v dohodé€ mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu

s ¢lankem 42, a je-li to proveditelné, oznamenym subjektem, ktery certifikat
vydal. Oznameny subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 42 neodpovida za
¢innosti posuzovani shody provadéné oznamenym subjektem, ktery vydal

certifikat.

Odchyln¢ od ¢lanku 5 mohou byt implantabilni prostfedky na zakazku tiidy III
uvadény na trh nebo do provozu do dne 26. kvétna 2026 bez certifikatu
vydaného ozndmenym subjektem v souladu s postupem posuzovani shody
uvedenym v €l. 52 odst. 8 druhém pododstavci, pokud nejpozdéji dne

26. kvétna 2024 vyrobcee nebo zplnomocnény zastupce podal formdlni Zadost
u ozndmeného subjektu v souladu s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem piilohy
VII o posouzeni shody a nejpozdéji dne 26. zati 2024 ozndmeny subjekt

a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym

pododstavcem piilohy VIL*;
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c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

,»4.  Prostiedky, 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 v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh ode dne 26. kvétna
2021 podle odstavcii 3, 3a, 3b a 3f tohoto ¢lanku, mohou byt nadale dodavany

na trh nebo uvadény do provozu.*
2) Clanek 122 se méni takto:
a) v prvnim pododstavci se tvodni text nahrazuje timto:

,Aniz je dotéen ¢l. 120 odst. 3 az 3e a 4 tohoto nafizeni a aniz jsou dotceny
povinnosti ¢lenskych statd a vyrobceti, 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 t€inkem ode dne 26. kvétna 2021 s vyjimkou:*;
b)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Pokud jde o prostfedky uvedené v ¢l. 120 odst. 3 az 3e a 4 tohoto nafizeni, pouziji
se smérnice uvedené v prvnim pododstavci tohoto ¢lanku i nadale v rozsahu

nezbytném pro pouziti uvedenych odstavci.*
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3) V ¢l. 123 odst. 3 pism. d) se dvacata ¢tvrta odrazka nahrazuje timto:
,— Cl. 120 odst. 3d.
Clanek 2
Zmeny narizeni (EU) 2017/746
Naftizeni (EU) 2017/746 se méni takto:
1) V ¢lanku 110 se odstavec 4 nahrazuje timto:

»4.  Prostfedky, které byly v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh podle smérnice
98/79/ES ptede dnem 26. kvétna 2022, a prostiedky, které byly v souladu s pravnimi
ptredpisy uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2022 podle odstavce 3 tohoto ¢lanku,

mohou byt nadale doddvany na trh nebo uvadény do provozu.*
2) V ¢lanku 112 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»Pokud jde o prostfedky uvedené v ¢l. 110 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni, pouzije se smérnice

98/79/ES 1 nadale v rozsahu nezbytném pro pouziti uvedenych odstavci.*
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Clanek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V...dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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