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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/...
z 15. marca 2023,

ktorym sa menia nariadenia (EfJ) 2017/745 a (EI'J) 2017/746, pokial’ ide o prechodné

ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vybor!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

Stanovisko z 24. januéra 2023 (zatial’ neuverejnené v iradnom vestniku).
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 16. februara 2023 (zatial’ neuverejnend v uradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady zo 7. marca 2023.
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ked’ze:

(1

Nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745' a (EU) 2017/7462 sa
zriad’'uje novy regulacny ramec na zabezpecenie hladkého fungovania vnutorného trhu,
pokial ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktory
vychadza z vysokej Grovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatel'ov. Zaroven sa
nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 stanovuji prisne normy kvality

a bezpecnosti zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
s cielom vyriesit’ spolocné obavy o ich bezpecnost’. Okrem toho sa obidvoma nariadeniami
vyrazne posilituju klI'aicové prvky predchadzajiiceho regula¢ného ramca stanoveného

v smerniciach Rady 90/385/EHS? a 93/42/EHS* a v smernici Eurdpskeho parlamentu

a Rady 98/79/ES?, ako su dohl'ad nad notifikovanymi osobami, klasifikacia rizika, postupy
posudzovania zhody, poziadavky na klinické dokazy, vigilancia a trhovy dohl'ad, pri¢om
sa zavadzaju ustanovenia zabezpecujlce transparentnost’ a vysledovatel'nost, pokial’ ide

o zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s.
1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U. v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jiina 1990 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych
$tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189,
20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jana 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169,
12.7.1993,s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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(2) Vzhl'adom na vplyv pandémie ochorenia COVID-19 bol ddtum uplatiiovania nariadenia
(EU) 2017/745 odlozeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/5611
o jeden rok na 26. maja 2021, zatial’ ¢o 26. maj 2024 sa zachoval ako kone¢ny datum
prechodného obdobia, do ktorého sa mdézu zakonne uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do
pouzivania urcité pomdcky, ktoré si nad’alej v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo

smernicou 93/42/EHS.

3) Takisto v dosledku vplyvu pandémie ochorenia COVID-19 bolo prechodné obdobie
stanovené v nariadeni (EU) 2017/746 uz prediZzené nariadenim Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/1122,

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa
meni nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach, pokial’ ide o datumy
uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni (U. v. EU L 130, 24.4.2020, s. 18).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. januara 2022, ktorym sa
meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné pomocky (U. v.
EUL 19, 28.1.2022, s. 3).
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4

Napriek stabilnému narastu poctu notifikovanych osob autorizovanych v sulade

s nariadenim (EU) 2017/745 je celkova kapacita tychto notifikovanych osob viak nad’alej
nedostato¢na na to, aby sa pred 26. majom 2024 zabezpecilo posudzovanie zhody velkého
poctu pomdcok, na ktoré sa vzt'ahuju certifikaty vydané v sulade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS. Zda sa, ze vel’ky pocet vyrobcov, najmi malych
a strednych podnikov, nie je dostato¢ne pripravenych na preukézanie stiladu

s poziadavkami nariadenia (EU) 2017/745, najmi ak sa zohl'adiiuje zloZitost’ tychto
novych poziadaviek. Preto je vysoko pravdepodobné, ze mnohé pomocky, ktoré mozno
zékonne uvadzat na trh v stilade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeni
(EU) 2017/745 nebudu do skon&enia prechodného obdobia certifikované v sulade

s uvedenym nariadenim, ¢o povedie k riziku nedostatku zdravotnickych pomocok v Unii.
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(5) Vzhl'adom na spravy od zdravotnickych pracovnikov o bezprostrednom riziku nedostatku
pomdcok je nevyhnutné urychlene predizit’ platnost’ certifikatov vydanych v salade so
smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS a prediZit prechodné obdobie, po¢as ktorého sa
mozu pomocky, ktoré su v stlade s uvedenymi smernicami, zadkonne uvadzat’ na trh.
PrediZenie by malo byt dostato¢ne dlhé na to, aby sa notifikovanym osobam poskytol ¢as
potrebny na vykonanie postdeni zhody, ktoré sa od nich poZaduju. Cielom prediZenia je
zabezpecenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia vratane bezpecnosti pacienta
a zabranenie nedostatku zdravotnickych pomocok potrebnych na bezproblémové
fungovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti, a to bez znizovania su¢asnych poziadaviek

v oblasti kvality alebo bezpecnosti.

(6) PrediZenie by malo podliehat uréitym podmienkam s cielom zabezpe¢it', aby sa dodatoény
¢as vztahoval len na pomdcky, ktoré st bezpe¢né a ktorych vyrobcovia podnikli ur€ité

kroky na prechod k dodrZiavaniu nariadenia (EU) 2017/745.
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(7

(8)

S cielom zabezpe¢it postupny prechod na nariadenie (EU) 2017/745 by sa vhodny dohl’ad,
pokial’ ide o pomdcky, na ktoré sa vztahuje prechodné obdobie, mal nakoniec preniest’

z notifikovanej osoby, ktord vydala certifikat v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo
smernicou 93/42/EHS, na notifikovanu osobu autorizovanu podl'a nariadenia

(EU) 2017/745. Z dévodu pravnej istoty by notifikovana osoba autorizovana podl'a
nariadenia (EU) 2017/745 nemala niest’ zodpovednost’ za postidenie zhody a ¢innosti

dohl’'adu, ktoré vykonala notifikovana osoba, ktora vydala certifikat.

Pokial’ ide o obdobie potrebné na to, aby sa vyrobcom a notifikovanym osobam umoznilo
vykonat' v sulade s nariadenim (EU) 2017/745 posudenie zhody zdravotnickych pomécok,
na ktoré sa vzt'ahuje certifikat alebo vyhlasenie o zhode vydané v sulade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS, mala by sa dosiahnut’ rovnovaha medzi
obmedzenou dostupnou kapacitou notifikovanych osob a zabezpecenim vysokej irovne
bezpeénosti pacienta a ochrany verejného zdravia. Dizka prechodného obdobia by preto
mala zavisiet’ od rizikovej triedy prislusnych zdravotnickych pomdcok, aby bolo obdobie
kratSie v pripade pomdcok patriacich do triedy s vys$Sim rizikom a dlhSie v pripade

pomocok patriacich do triedy s niz§im rizikom.
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) Na rozdiel od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa v nariadeni (EU) 2017/745 vyzaduje
zapojenie notifikovanej osoby do posudzovania zhody implantovatenych pomécok na
mieru triedy I1I. VzhI'adom na nedostatocnu kapacitu notifikovanych osob a skutocnost’, ze
vyrobcami pomdcok na mieru su ¢asto malé alebo stredné podniky, ktoré nemaju pristup
k notifikovanej osobe v zmysle smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, by sa malo stanovit’
prechodné obdobie, pocas ktorého sa implantovatelné pomocky na mieru triedy 111 moézu
zékonne uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania bez certifikatu vydaného

notifikovanou osobou.

(10)  V ¢&lanku 120 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanku 110 ods. 4 nariadenia (EU)
2017/746 sa zakazuje d’alSie spristupnenie na trh alebo uvedenie do pouzivania pomocok,
ktoré si uvedené na trh pred skoncenim uplatnitelného prechodného obdobia a ktoré sa rok
po skonceni daného prechodného obdobia stile nachadzaju v dodavatel'skom ret’azci.
Takéto d’alsie spristupnenie na trh alebo uvedenie do pouzivania takychto pomocok by
malo byt ¢asovo neobmedzené, aby sa predislo zbytocnej likvidacii bezpecnych
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré sa stale
nachadzaju v dodavatel'skom ret’azci, ¢o by viedlo k zvySeniu bezprostredného rizika

nedostatku takychto pomdcok.
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(11) Nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 by sa preto mali zodpovedajicim sposobom

zmenit'.

(12) Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to rieSenie rizik nedostatku zdravotnickych pomdcok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v Unii, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na trovni ¢lenskych Statov, ale z dovodu ich rozsahu a doésledkov ich mozno
lepsie dosiahnut na arovni Unie, moZze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej unii (d’alej len ,,Zmluva o EU%). V sulade
so zasadou proporcionality podl'a uvedeného Clanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.
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(13) Toto nariadenie sa prijima vzh'adom na vynimoc¢né okolnosti vyplyvajice

z bezprostredného rizika nedostatku zdravotnickych pomocok a zo stvisiaceho rizika krizy

v oblasti verejného zdravia. Na dosiahnutie zamysl'aného u¢inku zmeny nariadeni (EU)

2017/745 a (EU) 2017/746 a na zabezpedenie dostupnosti pomdcok s certifikatmi, ktorych

platnost’ uz uplynula alebo uplynie pred 26. majom 2024, na poskytnutie pravnej istoty
hospodarske subjekty a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a z dovodu
konzistentnosti, pokial’ ide o zmeny obidvoch nariadeni, by toto nariadenie malo
nadobudnit’ u¢innost ¢o najskor, a to v defi jeho uverejnenia v Uradnom vestniku
Europskej unie. Z rovnakych dévodov sa tiez povazuje za vhodné uplatnit’ vynimku

z osemtyzdiiovej lehoty stanovent v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o ulohe ndrodnych
parlamentov v Eurépskej unii, ktory je pripojeny k Zmluve o EU, Zmluve o fungovani

Europskej tinie a Zmluve o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva pre atbmovu energiu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

pre
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (EU) 2017/745

Nariadenie (EU) 2017/745 sa meni takto:
1. Clanok 120 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,,Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stillade so smernicami 90/385/EHS

a 93/42/EHS od 25. maja 2017, ktoré boli stale platné 26. maja 2021 a ktoré neboli
neskor stiahnuté, zostavaji nad’alej v platnosti po skonceni obdobia uvedeného na
certifikate do datumu stanoveného v odseku 3a tohto clanku uplatnitel'ného pre
prislusnu rizikovu triedu pomocok. Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v
sulade s uvedenymi smernicami od 25. maja 2017, ktoré boli stale platné 26. méja
2021 a ktorych platnost’ uplynula pred ... [datum nadobudnutia i¢innosti tohto
nariadenia] sa povazuju za platné do datumov stanovenych v odseku 3a tohto ¢lanku

len vtedy, ak je splnend jedna z tychto podmienok:

a)  vyrobca a notifikovana osoba predo diiom uplynutia platnosti certifikatu
uzavreli v sulade s oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VII k tomuto
nariadeniu pisomnt dohodu o posudzovani zhody v suvislosti s pomockou, na
ktoru sa vztahuje certifikat, ktorého platnost’ uplynula, alebo v stvislosti

s pomodckou, ktord ma dant pomdcku nahradit’;
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b)  prislusny organ ¢lenského Statu poskytol v stilade s clankom 59 ods. 1 tohto
nariadenia vynimku z uplatnitelného postupu posudzovania zhody alebo
vyrobcu v sulade s ¢lankom 97 ods. 1 tohto nariadenia poziadal, aby vykonal

uplatnite'ny postup posudzovania zhody.*;
b)  odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Odchylne od ¢lanku 5 a za predpokladu, ze su splnené podmienky stanovené
v odseku 3¢ tohto ¢lanku, sa pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto
¢lanku moézu uvadzat na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do datumov

stanovenych v uvedenych odsekoch.

3a. Pomdcky s certifikdtom, ktory bol vydany v sulade so smernicou 90/385/EHS
alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zéklade odseku 2 tohto ¢lanku,

sa mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do tychto datumov:

a)  31.decembra 2027 v pripade vSetkych pomocok triedy III
a implantovateI'nych pomocok triedy IIb s vynimkou Sijacieho materialu,
skdb, zubnych vyplni, zubnych podpier, zubnych koruniek, skrutiek,

klinov, platni¢iek, drétov, kolikov a ¢apov, spon a pripojok a svoriek;
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3b.

3c.

b)  31.decembra 2028 v pripade pomocok triedy IIb okrem tych, na ktoré sa
vzt'ahuje pismeno a) tohto odseku, v pripade pomocok triedy Ila
a v pripade pomocok triedy I uvadzanych na trh v sterilnom stave alebo

pomocok s meracou funkciou.

Pomdcky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podl'a smernice
93/42/EHS nevyzadoval zapojenie notifikovanej osoby, v pripade ktorych bolo
vyhléasenie o zhode vypracované pred 26. majom 2021 a v pripade ktorych si
postup posudzovania zhody podl’a tohto nariadenia vyzaduje zapojenie
notifikovanej osoby, sa mézu uvadzat na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do

31. decembra 2028.

Pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto ¢lanku sa mézu uvadzat na trh
alebo uvadzat’ do pouzivania do datumov uvedenych v danych odsekoch len

vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

a) tieto pomdcky su nad’alej v stulade so smernicou 90/385/EHS alebo

pripadne smernicou 93/42/EHS;
b)  nevykonali sa Ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu a ucelu
urcéenia;

¢)  pomdcky nepredstavuju neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’
pacientov, pouzivatel'ov alebo inych 0sob, alebo pre iné aspekty ochrany

verejného zdravia;
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d)  vyrobca najneskdr 26. maja 2024 zaviedol systém riadenia kvality

v sulade s ¢lankom 10 ods. 9;

e)  vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca najneskor 26. maja 2024
podal notifikovanej osobe v sulade s oddielom 4.3 prvym pododsekom
prilohy VII formélnu Ziadost’ o postdenie zhody v suvislosti s pomdckou
uvedenou v odseku 3a alebo 3b tohto ¢lanku alebo v stvislosti
s pomockou, ktora ma nahradit’ danti pomdcku, pri¢om notifikovana
osoba a vyrobca uzavreli najneskor 26. septembra 2024 pisomnt dohodu

v stlade s oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VII.

3d. Odchylne od odseku 3 tohto ¢lanku sa poziadavky tohto nariadenia tykajuce sa
dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohl'adu, vigilancie, registracie
hospodéarskych subjektov a pomocok uplatiiujii na pomdcky uvedené v
odsekoch 3a a 3b tohto ¢lanku namiesto zodpovedajucich poziadaviek

v smerniciach 90/385/EHS a 93/42/EHS.
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3e.

Bez toho, aby bola dotknuta kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, notifikovana
osoba, ktora vydala certifikat uvedeny v odseku 3a tohto ¢lanku, nad’alej
zodpoveda za vhodny dohl'ad nad plnenim uplatnitelnych poziadaviek

v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat, pokial’ sa vyrobca

a notifikovana osoba autorizovana v stilade ¢lankom 42 nedohodli, Ze takyto

dohl'ad bude vykonavat’ uvedena osoba.

Notifikovana osoba, ktora uzavrela pisomnia dohodu uvedenu v odseku 3¢
pism. e) tohto ¢lanku, je najneskor od 26. septembra 2024 zodpovedna za
dohl'ad v suvislosti s pomdckami, na ktoré sa vztahuje tato pisomna dohoda.
Ak sa pisomnd dohoda vztahuje na pomocku, ktora ma nahradit’ pomdcku

s certifikdtom vydanym v stlade so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou

93/42/EHS, dohl'ad sa vykonava v stvislosti s pomockou, ktora sa nahradza.
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3f.

Podmienky prevodu dohl'adu z notifikovanej osoby, ktora vydala certifikat, na
notifikovanu osobu autorizovanu v sulade s ¢lankom 42 sa jasne vymedzia

v dohode medzi vyrobcom a notifikovanou osobou autorizovanou v sulade

s ¢lankom 42 a, ak je to mozné, notifikovanou osobou, ktora vydala certifikat.
Notifikovana osoba autorizovand v sulade s ¢lankom 42 nie je zodpovedna za
¢innosti posudzovania zhody vykonané notifikovanou osobou, ktora vydala

certifikat.

Odchylne od ¢lanku 5 sa implantovatelné pomocky na mieru triedy III mozu
do 26. méja 2026 uvadzat na trh alebo uvadzat’ do pouzivania bez certifikatu
vydaného notifikovanou osobou v stilade s postupom posudzovania zhody
uvedenym v ¢lanku 52 ods. 8 druhom pododseku, a to za predpokladu, ze
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca najneskor 26. méaja 2024 podal
notifikovanej osobe v stlade s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VII
formalnu ziadost’ o posudenie zhody, pricom notifikovana osoba a vyrobca
uzavreli najneskor 26. septembra 2024 pisomnu dohodu v stlade

s oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VIL*;
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c)  odsek 4 sa nahradza takto:

»4.  Pomdcky zdkonne uvedené na trh podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS
pred 26. majom 2021, a pomdcky zakonne uvedené na trh od 26. maja 2021
podla odsekov 3, 3a, 3b a 3f tohto ¢lanku mo6zu byt’ aj nad’alej spristupnené na

trhu alebo uvadzané do pouzivania.*
2. Clanok 122 sa meni takto:
a) v prvom odseku sa ivodné slova nahradzaju takto:

,»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 120 ods. 3 az 3e a ¢lanok 120 ods. 4 tohto
nariadenia, a bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych §tatov a vyrobcov,
pokial’ ide o vigilanciu a povinnosti vyrobcov v stvislosti so spristupnenim
dokumentécie podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, sa uvedené smernice zrusuju

s u€innostou od 26. méja 2021, s vynimkou:*;
b)  druhy odsek sa nahradza takto:

,Pokial’ ide o pomodcky uvedené v ¢lanku 120 ods. 3 az 3e a ¢lanku 120 ods. 4 tohto
nariadenia, smernice uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku sa nad’alej uplatiiuju

v rozsahu potrebnom na uplatiiovanie uvedenych odsekov.*
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3. V ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) sa 24. zarazka nahradza takto:
,— Clanok 120 ods. 3d.“
Clanok 2
Zmeny nariadenia (EU) 2017/746
Nariadenie (EU) 2017/746 sa meni takto:
1. V ¢lanku 110 sa odsek 4 nahradza takto:

»4.  Pomdcky zékonne uvedené na trh podl'a smernice 98/79/ES pred 26. majom 2022, a
pomocky zékonne uvedené na trh od 26. méaja 2022 podl'a odseku 3 tohto ¢lanku

mozu byt’ aj nad’alej spristupnené na trhu alebo uvadzané do pouzivania.*
2. V ¢lanku 112 sa druhy odsek nahradza takto:

,Pokial’ ide o pomocky uvedené v ¢lanku 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, smernica

98/79/ES sa nad’alej uplatiiuje v rozsahu potrebnou na uplatiiovanie uvedenych odsekov.*
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Clanok 3

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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