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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746' stanovi novy regulaéni
ramec pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, jako jsou testy na HIV,
téhotenské testy nebo testy na SARS-CoV-2. Za pouziti diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro> se podle odhadfi provadi piiblizng 70 %
klinickych rozhodnuti.

Nové natizeni (EU) 2017/746 nahradi ode dne 26. kvétna 2022 stavajici smérnici
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro® a zavede v tomto
odvétvi podstatné zmény. Cilem uvedené¢ho natfizeni je zajistit hladké fungovani
vnitiniho trhu a vysokou uroven ochrany vetejného zdravi, pacientd a uzivateld a
zaroven zohlednit velky pocet malych a stfednich podniki, které v tomto odvétvi
pusobi.

Jednou z hlavnich zmén je zapojeni nezavislych subjektli posuzovani shody (dale jen
,oznamené subjekty”). V soucasné dobé podléhd kontrole oznameného subjektu
podle smérnice 98/79/ES* pouze relativné maly podet vysoce rizikovych prostredki
(priblizné 8 % veskerych diagnostickych prostiedkl in vitro na trhu). Podle natizeni
bude pod kontrolou oznamenych subjekth pfiblizn€ 80 % diagnostickych
zdravotnickych prosttedkil in vitro, pritemz u prevazné vétsiny to bude poprvé®. To
znamena, ze vyrobci budou pted tim, neZ budou moci své prostiedky uvést na trh,
muset podat zaddost u oznameného subjektu a po dokonceni ptislusného postupu
posouzeni shody ziskat jeden nebo vice certifikati. Postup posuzovéni shody trva v
praméru pfiblizné jeden rok a poté je podle informaci poskytnutych odvétvim
zdravotnickych prostredkii® zapotiebi dalsi ¢as (piiblizné Sest mésict) na vyrobu
prostfedktl a ptipravu na jejich uvedeni na trh.

Clanek 110 nafizeni (EU) 2017/746 obsahuje prechodna ustanoveni pro prostfedky s
certifikatem vydanym ozndmenym subjektem v souladu se smérnici 98/79/ES pred

Nartizeni 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).

Zprava sdruzeni MedTech Europe zvefejnéna dne 8. zati 2021 a tykajici se prizkumu, ktery analyzuje
dostupnost diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro v kvétnu 2022, az zaéne byt pouzitelné nové
natizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro: https://www.medtecheurope.org/resource-
library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-

in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (dale jen ,zprava o prizkumu MedTech Europe®);
Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM, Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro
Diagnostic  Testing in Medical Practice: A Status Report. PLoS ONE 11(3): e0149856.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

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

Prostiedky uvedené v priloze Il smérnice 98/79/ES a prostfedky pro sebetestovani.

Zprava o prizkumu MedTech Europe (viz poznamka pod carou 2), s. 4. V posouzeni dopadt pfipojeném k
navrhu nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro vypracovaném Komisi (COM(2012)
541 final) se odhadovalo, zZe t¢mé&r 90 az 95 % diagnostickych zdravotnickych prosttedkii in vitro by spadalo
do tfid B, C nebo D, a vyzadovalo by tudiz zapojeni ozndmeného subjektu, viz SWD(2012) 273 final, ¢ast III,
ptiloha 2, oddily 4.4 a 4.5.

Zpréava o pruzkumu MedTech Europe (viz poznamka pod ¢arou 2), s. 8.
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26. kvétnem 2022. Tato prechodné ustanoveni se vztahuji pouze na prostiedky, u
kterych byl certifikdt oznameného subjektu vyzadovan jiz podle smérnice 98/79/ES
(ptiblizné 8 %). Tento navrh Komise vychdzi z téchto stdvajicich ptechodnych
ustanoveni a rozsifuje oblast jejich plisobnosti a ¢asovy harmonogram.

Pandemie COVID-19 na jedné strané¢ potvrdila potifebu spolehlivého regulacniho
ramce pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro v EU. Ukdazala naptiklad,
jak je dulezité, aby testy uvadéné na trh EU byly pfi zjistovani piitomnosti virt, jako
je SARS-CoV-2, ptesné, spolehlivé a bezpecné.

Na druhé strané s sebou pandemie COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti
vetejného zdravi pfinesla dalsi bezprecedentni vyzvy, pokud jde o provadéni natfizeni
(EU) 2017/746. Tyto mimotadné okolnosti vyzaduji zna¢né dodatecné zdroje od
ptislusnych organt ¢lenskych statl, zdravotnickych zafizeni, ozndmenych subjektd,
vyrobci a dalSich hospodarskych subjektti, aby se zvysila dostupnost Zivotné dulezité
I¢kaiské diagnostiky. To je dano nejen zménou priorit, novymi tkoly a zna¢nou
pracovni zatezi, ale také zavedenymi cestovnimi omezenimi a nafizenou karanténou.

Tyto mimotadné okolnosti mély vyznamny dopad na rizné oblasti, na néZ se nafizeni
(EU) 2017/746 vztahuje. Z 0daji o pfipravenosti trhu, které shromazdila Evropska
komise v prvni poloving roku 20217, vyplyva, Ze ¢lenské staty, zdravotnicka zafizeni,
oznamen¢ subjekty a hospodaiské subjekty nebudou schopny zajistit fadné provadeni
a uplatiiovani nafizeni od 26. kvétna 2022.

S pouze Sesti ozndmenymi subjekty, které byly doposud jmenovéany® podle naiizeni
(EU) 2017/746, je kapacita oznamenych subjekti velmi nedostate¢na, coz vyrobctim
znemoznuje véas provést pravné pozadované postupy posuzovani shody. Vzhledem
k tomu, Ze v soucasné dobé jmenované ozndmené subjekty jsou usazeny pouze ve
trech zemich (Némecko, Francie a Nizozemsko), je situace obzvlasté problematicka
pro malé a stfedni podniky usazené v jinych ¢lenskych statech, které maji tendenci se
obracet na oznamené subjekty ve svych vlastnich nebo sousednich ¢lenskych statech.
Kromé toho nemohly ozndmené subjekty provadét kvili cestovnim omezenim v
diisledku pandemie COVID-19 poZadované audity na misté v prostorach vyrobctli za
i¢elem ovéfeni vyroby a jinych piislusnych postupit’. V nékterych regionech EU
cestovni omezeni stale plati a stale znacn€ brani fadnému provadéni posuzovani
shody ze strany oznamenych subjekti.

Pokud by tato situace nebyla feSena, vedla by k vyznamnému naruSeni dodavek
velkého mnozstvi diagnostickych zdravotnickych prostiedkti in vitro na trhu, a to jak
pro zdravotnicka zatizeni, tak pro vefejnost.

7

V souladu se spoleénym planem tykajicim se provadéni nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro a piipravenosti na dané natizeni (viz poznamka pod ¢arou 16) pozadaly
utvary Komise odvétvi a oznamené subjekty, aby pravidelné poskytovaly aktualizované informace o urovni
pfipravenosti riznych zucastnénych stran s cilem odhalit mozné piekazky, které by mohly vést k nedostatku
prostiedki na trhu.

Viz seznam jmenovanych oznamenych subjektli v informacnim systému NANDO (oznamené a jmenované
organizace podle nového pristupu): https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Sdéleni Komise o uplatiiovani oddila 2.3 a 3.3 ptilohy IX natizeni (EU) 2017/745 a natizeni (EU) 2017/746,
pokud jde o audity provadéné oznamenymi subjekty v souvislosti s posuzovanim systému fizeni kvality
(Ut. vést. C 8, 11.1.2021, s. 1) se zabyva moznosti provadét jako do¢asnd mimoiadna opatieni piijata v reakci
na vyjime¢né okolnosti pandemie COVID-19 namisto auditi na mist¢ audity na dalku.
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Evropsky parlament v dopise ze dne 11. kvétna 2021 podepsaném nékolika
politickymi skupinami (ELS, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL, Verts) a Rada ministrt
zdravotnictvi (Rada pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu
spotfebitele) dne 15. &ervna 2021'° vyzvaly Komisi, aby urychlené piedlozila
legislativni névrh s cilem usnadnit piechod na novy regulacni rdmec a zajistit
dostupnost diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro na trhu EU. K pfijeti
naléhavych opatfeni rovnéz vyzvaly zacCastnéné strany zastupujici odvétvi
zdravotnickych prostfedkil, oznamené subjekty, zdravotnicti pracovnici a vyzkumni
pracovnici v oblasti klinické chemie a laboratorni mediciny a neziskova transfuzni
zatizeni.

Komise uznava, ze je tieba zajistit jak vysokou uroven bezpeCnosti a funkcni
zpusobilosti prostiedkd, tak jejich dostupnost na trhu EU. Cilem navrhu je proto
prodlouzit stavajici piechodné obdobi pro prostiedky, na néz se vztahuje certifikat
vydany podle smérnice 98/79/ES, a zavést individualizovana pfechodnéd obdobi pro
prostiedky, u nichz méa byt posouzeni shody podle nafizeni (EU) 2017/746 se
zapojenim oznadmenych subjektli provedeno poprvé. Vzhledem k tomu, ze mnoho
zdravotnickych zatfizeni, zejména nemocnic, muselo od propuknuti pandemie zamétit
veskeré své usili na feSeni onemocnéni COVID-19, navrhuje Komise rovnéz zavést
ptechodné obdobi pro pozadavky na prostfedky vyrabéné a pouzivané v ramci t€hoz
zdravotnického zafizeni (tzv. ,,in-house prostfedky®). Zdravotnickd zafizeni tim
ziskaji vice Casu na to, aby vyhovéla novym pozadavkim, a zajisti se, Ze v
klinickych laboratofich!! bude i nadale mozné vyvijet in-house testy, které jsou ¢asto
— zejména v piipadé€ vzacnych onemocnéni — nepostradatelné.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Natizeni (EU) 2017/746 bylo pfijato spolecné s nafizenim (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich!?. V dubnu 2020 ptijaly Evropsky parlament a Rada v
disledku mimotadnych okolnosti zplsobenych pandemii COVID-19 a s cilem
zabranit nedostatku nebo zpozdéni dodavek zdravotnickych prostfedkil potfebnych
pro pacienty a zdravotnické pracovniky nafizeni', kterym se datum pouZitelnosti
nafizeni (EU) 2017/745 odklada o jeden rok do 26. kvétna 2021 a zdroven se
zachovava datum 26. kvétna 2024 jako datum konce piechodného obdobi pro
platnost nékterych ES prohlaseni o shod¢ a certifikdti oznamenych subjektd
vydanych podle zrusenych smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Viz bod 29 zavéru Rady o pfistupu k 1é¢ivym ptipravkim a zdravotnickym prostfedkim pro silngjsi a
odolnou EU, které schvalila Rada pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele na svém
zasedani dne 15. ¢ervna 2021, dokument 9750/21.

Podle studie provedené v univerzitni nemocnici v Lovani (Belgie) se, pokud jde o testy pouzivané v klinické
laboratofi, ve 47 % jedna o in-house testy, ve 42 % o testy s ozna¢enim CE a v 11 % o pozménéné testy nebo
testy pouzivané ,,off-label”. Témét 98 % vysledkd vSak bylo dosazeno pomoci testll s oznacenim CE. Viz
Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. The new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large
university hospital laboratory in Belgium demonstrates the need for clarification on the degrees of freedom
laboratories have to use lab-developed tests to improve patient care. Clin Chem Lab Med. 2020 Jul
21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
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 (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni (U¥t. vést.
L 130, 24.4.2020, s. 18).
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V ptipadé natizeni (EU) 2017/746 by odklad data pouzitelnosti o jeden rok problémy
spojené s jeho provadénim nevyiesil. Vzhledem k tomu, Ze hlavni vyzvou v oblasti
piipravenosti trhu je omezenad kapacita oznamenych subjektl, mél by byt pocet
prostfedkti, u nichz ma byt provedeno posouzeni shody se zapojenim ozndmeného
subjektu, rozlozen do delsiho obdobi, ¢imz se umozni postupné zavadéni pozadavka
nového nafizeni a zaroven budou uptednostnény vysoce rizikové diagnostické
prostiedky in vitro. Toho lze dosahnout zménou ¢lanku 110 nafizeni o pfechodnych
ustanovenich, ktery stanovi pro stavajici tfidy prostfedkti s vysSim rizikem obdobi,
které je kratSi nez obdobi pro stavajici tiidy prostfedka s niz§im rizikem. Soucasné
by stavajici pfechodné obdobi pro prostiedky, na néz se vztahuji certifikaty
oznameného subjektu vydané podle smérnice 98/79/ES, mélo byt prodlouzeno o
jeden rok do 26. kvétna 2025. Tim se zabrani tomu, aby pfechodna obdobi podle
nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746 skoncila soucasn¢, a zaroven se
snizi zatéz pro piislusné organy clenskych statli, oznamené subjekty, vyrobce,
zdravotnicka zafizeni a dalS$i subjekty, které se zabyvaji jak zdravotnickymi
prostiedky, tak diagnostickymi prostiedky in vitro.

PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Navrh je zalozen na ¢lanku 114 a ¢l 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (,,SFEU®).

Subsidiarita

V souladu se zasadou subsidiarity mohou byt opatfeni EU piijata pouze v piipade,
ze planovanych cili nelze dosahnout na irovni samotnych clenskych statd.
Pozménovany pravni predpis byl pfijat na urovni EU v souladu se zéasadou
subsidiarity a kazdd zména musi byt provedena prostfednictvim aktu ptijatého
zakonodarci EU. V pfipadé stavajici navrhované zmény je tieba pfijmout opatieni na
urovni EU, aby se zabranilo pfipadnému naruSeni dodavek prostiedki, zajistilo se
hladké fungovani vnitiniho trhu a zajistila vysoka uroven ochrany zdravi pacientii a
uzivateld.

Proporcionalita

Navrhované opatieni EU je nezbytné k zajisténi toho, aby vSechny zuc€astnéné strany
plné provedly a uplatiovaly natfizeni (EU) 2017/746, a to s ohledem na rozsah
pandemie COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi. Cilem
navrhovanych zmén je zajistit, aby bylo moZné dosdhnout zamySlené¢ho ucelu
natizeni (EU) 2017/746. Timto Ucelem je vytvofit spolehlivy, transparentni,
ptedvidatelny a udrzitelny regulacni rdmec pro diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro, ktery zaru¢i vysokou uroven ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti
pacientil a hladké fungovani vnitiniho trhu s t€émito prostredky.

Névrh zachovava cil natfizeni (EU) 2017/746, kterym je zajistit vysokou uroveil
bezpecnosti a funkcni zptsobilosti prostiedkii posilenim dohledu nad nimi ze strany
ozndmenych subjektli a v ptipad¢ prostiedkli vyrabénych a pouzivanych v rdmci
zdravotnickych zatizeni stanovenim jednotnych pozadavki na zdravotnicka zatizeni.
Poskytuje pouze dodatecny cas, ktery je nezbytny pro dosazeni tohoto cile. Navrh je
pfiméfeny v tom smyslu, Ze ma za cil feSit hlavni problém, tj. Ze z divodu
nedostate¢né kapacity ozndmenych subjektl mulze velky pocet stavajicich
diagnostickych prosttedkt in vitro zmizet z trhu. Navrhované zmény se proto

CS



CS

omezuji na umoznéni postupného zavadéni pozadavki, pfiCemz podstata naiizeni
(EU) 2017/746 se neméni. Zaméfuji se na stavajici prostiedky, které vyzaduji
zapojeni ozndmené¢ho subjektu, a na prosttedky vyrabéné¢ a pouzivané v ramci
zdravotnickych zatizeni. Navrhovanymi zménami se nepozdrzi uplatiiovani natfizeni
u diagnostickych zdravotnickych prostfredkti in vitro s oznaCenim CE, které
nevyzaduji zapojeni ozndmeného subjektu (tj. nesterilnich prostfedka tiidy A, které
piedstavuji piiblizné 20 % trhu'?), a u ,,novych* diagnostickych prosttedkl in vitro
(tj. téch, na néz se nevztahuje certifikat nebo prohlaSeni o shod¢ vydané podle
smérnice 98/79/ES). Predpoklada se, ze natfizeni (EU) 2017/746 se na tyto prostiedky
v plném rozsahu pouzije ode dne 26. kvétna 2022.

Komise navrhuje rozliSovat mezi prosttedky s vyssim rizikem (tj. prosttedky tiidy D
a C) a prostfedky s niz§im rizikem (tj. sterilnimi prostfedky tfidy B a A) tak, Ze se
pro prostfedky s vySSim rizikem stanovi krats$i prechodna obdobi a pro prostiedky s
niz8§im rizikem delsi pfechodna obdobi. Cilem tohoto pfistupu je nalézt rovnovahu
mezi dostupnou kapacitou oznamenych subjektd a vysokou turovni ochrany
vetejného zdravi.

Bere rovnéz v uvahu zdjem ozndmenych subjektl i nadale pfijimat zadosti o

certifikaci, a zhodnocovat tak investice, které uskutecnily, aby byly jmenovany podle
nafizeni (EU) 2017/746.

. Volba nastroje

Navrhovany akt je nafizeni, které ma byt ptijato Evropskym parlamentem a Radou,
nebot’ akt, ktery ma byt zménén, je nafizeni pfijat¢ Evropskym parlamentem a
Radou.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI

STRANAMI A POSOUZENi DOPADU

K tomuto navrhu neni pfipojeno samostatné posouzeni dopadii, nebot’ posouzeni
dopadt bylo provedeno jiZ pfi ptipravé natizeni (EU) 2017/746. Tento navrh neméni
podstatu nafizeni (EU) 2017/746 a neuklada dotCenym strandm nové povinnosti.
Jeho cilem je pfedev§im zménit pfechodna ustanoveni, a umoznit tak postupné
zavadéni pozadavkl nafizeni, a to z vyjimeénych diivodl souvisejicich s pandemii
COVID-19.

Vyjimecné okolnosti a potteba jednat rychle, aby byla zajiSténa jistota pfed datem
pouzitelnosti nafizeni, neumoznily rozsihlé¢ vetejné konzultace. Komise proto
shromazdila nezbytné informace od cClenskych statdi a zGcastnénych stran
prostiednictvim cilenych vymén.

Generalni feditelstvi Komise pro zdravi a bezpe¢nost potravin (GR SANTE) ve
spolupraci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prosttedky!®> vypracovalo

14 Zprava o prizkumu MedTech Europe, viz poznamka pod arou 2.

15 Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky byla zfizena ¢lankem 103 nafizeni (EU) 2017/745. Sklada
se ze zastupcu Clenskych statl a predsedd ji zastupce Komise. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prosttedky je uvedena v  Rejstiiku  expertnich skupin Komise pod koédem  X03565:
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&grouplD=3565
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spole¢ny provadéci plan', v némz urcilo zasadni a vysoce prioritni opatfeni pro
provadéni natizeni (EU) 2017/746. Plan zahrnuje monitorovaci ¢innosti a planovani
pro nepiedvidané udalosti s cilem feSit potencidlni nedostatky a dalsi prechodné
problémy. Plan bude pribézné provadén a aktualizovan, a to i po piijeti navrhované

zmény natizeni (EU) 2017/746.

Prizkumy trhu provedené v roce 2021 ukézaly, ze je tfeba pfijmout legislativni
opatieni. Udaje, které ma Komise k dispozici a které poskytly oznamené subjekty a
obchodni sdruzeni MedTech Europe a jez se tykaji piiblizné 90 % pfijmt trhu s
diagnostickymi prostiedky in vitro, ukazaly tuto situaci:

Smérnice 98/79/ES

Narizeni (EU) 2017/746

Ptiblizné¢ 40 000 riznych diagnostickych
zdravotnickych  prostfedki in vitro
dostupnych na trhu

Ocekava se, ze na trh bude dodano pftiblizné
31 000 ruznych diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro (odvétvi
ocekava, ze oznaCenim ES podle nafizeni
(EU) 2017/746 nebude opatieno téméei 9 000
prostfedkli, které jsou v soucasné dobé
dostupné na trhu, coz by znamenalo pokles o
22 %)

Zapojeni oznameného subjektu vyzadovalo
ptiblizné 3300 diagnostickych
zdravotnickych prosttedktt in  vitro  (t].
pfiblizn€ 8 % diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro na trhu):

e priblizn¢ 2 500 prostredkt spadajicich
do pilisobnosti pfilohy II smérnice

98/79/ES
e piiblizné¢ 800  prostitedkt  pro
sebetestovani

Zapojeni  ozndmeného  subjektu  bude
vyzadovat vice nez 24 000 diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro  (t].
pfiblizné 78 % vSech diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro, u nichz se
ocekava, ze budou uvedeny na trh):

e pfiblizn€ 1 200 prostiedki tiidy D (=

4 %)

e piiblizné 7 860 prostredku tiidy C (=
25 %)

e pfiblizn€ 14 890 prostredki tiidy B (=
49 %)

e piiblizné¢ 340 sterilnich prostfedki
ttidy A (= 0,01 %)

1 545 certifikdth vydanych ozndmenymi
subjekty

31 certifikati  vydanych  ozndmenymi
subjekty, které se tykaji piiblizné¢ 1 300
prostiedkil (zejména prostiedkil tiidy B a C;
pro prostfedky tfidy D nebyly vydany zadné
certifikaty)!’;

16 Spole¢ny plan tykajici se provadéni natizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in

vitro

a pfipravenosti na dané

nafizeni (Cerven 2021):

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md joint-impl-plan_en.pdf.

17 Ve zpravé o prizkumu MedTech Europe se uvadi, Ze certifikity obdrzelo 2 848 diagnostickych
zdravotnickych prostifedki in vitro, véetné 156 prostiedkt tfidy D, 1 491 prostiedku tfidy C, 1 220 prostiedkt
ttidy B a 11 sterilnich prostfedka tiidy A.
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pfiblizné 520 Zzadosti o certifikaci, které
obdrZely oznamené subjekty a které se tykaji
ptiblizn¢ 9 600 prostredkti  (zejména
prostiedku tfidy B a C);

u piblizné 95 %  diagnostickych
zdravotnickych  prostfedka in vitro
vyzadujicich zapojeni ozndmeného subjektu
dosud nebyly certifikaty vydany, a to ani v
ptipadé¢ vSech prostiedki tfidy D.

(stav k 9.9.2021)

22 jmenovanych oznamenych subjektt (18 po
vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU)

6 jmenovanych ozndmenych subjektt, 11
probihajicich zadosti (zafi 2021)

Ve dnech 28. ledna a 27. Gervence 2021 uspofdadalo GR SANTE setkani s
Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky s cilem projednat spolecny
provadéci plan, zejména problémy spojené s provadénim nafizeni a nejvhodnéjsi

ptistup k legislativni iniciative.

Kromé¢ pravidelnych vymeén se zacastnénymi stranami v prubéhu roku se v zari 2021
uskuteCnily cilené diskuse o mozné legislativni iniciativé se zastupci ozndmenych
subjektl, evropského odvétvi zdravotnickych prostredkti, zdravotnickych zafizeni,
zdravotnickych pracovnikd, laboratofi, pacientl a spottebiteld.

Pfipominky obdrzené od vsech téchto zucastnénych stran byly zvazeny a v
maximalni mozné mite zohlednény pii hledani rovnovahy mezi jednotlivymi zajmy.

Komise bude nadale pozorné sledovat vyvoj a dopad navrhovanych zmén na trh.
Rovnéz povede konzultace s Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky a
zucastnénymi stranami ohledné potieby doplitkovych opatteni.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrhované opatfeni nema zadné rozpoctové dusledky.
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2021/0323 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/746, pokud jde o pifechodna ustanoveni pro nékteré
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a odklad pouZitelnosti poZzadavka v
pripadé prostiredkii vyrabénych a pouzivanych v ramci zdravotnickych zarizeni

(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. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,
po konzultaci s Evropskym hospodafskym a socidlnim vyborem,

po porad¢ s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746' stanovi novy regulaéni
ramec pro zajiSténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, na né€z se uvedené nafizeni vztahuje, pficemz
zakladem je vysoka uroven ochrany zdravi pacientll a uzivateld, rovnéz s ohledem na
malé a stfedni podniky, které v tomto odvétvi plisobi. Natizeni (EU) 2017/746
souCasn¢ stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro s cilem vyfeSit obecné otdzky bezpecnosti
souvisejici s témito prostfedky. Natizeni (EU) 2017/746 dale vyrazné posiluje
zakladni prvky stdvajiciho regulacniho piistupu stanoveného ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES?, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty, postupy
posuzovani shody, hodnoceni funkcni zpisobilosti a studie funkcni zpisobilosti,
vigilance a dozor nad trhem, a zaroven zavadi ustanoveni zajiStujici transparentnost a
vysledovatelnost, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

(2) Pandemie COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi
predstavovaly a stdle predstavuji bezprecedentni vyzvu pro ¢lenské staty a ohromnou
zatéZz pro vnitrostatni orgdny, zdravotnicka zafizeni, obCany Unie, oznamené subjekty
a hospodarské subjekty. Krize v oblasti vefejného zdravi vyvolala mimotadné

! 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).

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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€)

(4)

©)

(6)

(7

okolnosti, které vyzaduji znacné dodatecné zdroje, jakoz 1 vétSi dostupnost zivotné
dalezitych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, coz nebylo mozné v
dobé piijeti natizeni (EU) 2017/746 rozumné piedvidat. Uvedené mimotadné
okolnosti maji vyznamny dopad na rtizné oblasti, na néz se vztahuje uvedené nafizeni,
jako je jmenovani a c¢innost oznamenych subjekti a wuvadéni a dodavani
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro na trh v Unii.

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro maji zasadni vyznam pro zdravi a
bezpecnost obcanit Unie a konkrétné¢ testy na SARS-CoV-2 jsou dulezitym
prostiedkem boje proti pandemii. Proto je nezbytné zajistit nepferusovanou dodavku
takovych prostfedki na trhu v Unii.

Vzhledem k bezprecedentnimu rozsahu soucasnych vyzev, dodatecnym zdrojim
vyzadovanym od c¢lenskych statt, oznamenych subjekti, hospodaiskych subjekti,
zdravotnickych zafizeni a dalSich pfislusnych stran na boj proti pandemii COVID-19 a
soucasné omezené kapacit¢ oznamenych subjektti a s ohledem na slozitost nafizeni
(EU) 2017/746 je velmi pravdépodobné, ze cClenské staty, zdravotnicka zafizeni,
oznamené subjekty, hospodaiské subjekty a dalsi pfislusné strany nebudou schopny
zajistit fadné provadeéni a plné uplatiiovani uvedeného natizeni od 26. kvétna 2022, jak
je v ném stanoveno.

Kromé¢ toho stavajici pfechodné obdobi stanovené v natizeni (EU) 2017/746, které se
tykd platnosti certifikdth vydanych ozndmenymi subjekty pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro v souladu se smérnici 98/79/ES, skon¢i ve stejny den
jako prechodné obdobi stanovené v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745%, které se tyka platnosti nékterych ES prohlaseni o shodé a certifikath
vydanych oznamenymi subjekty pro zdravotnické prostiedky podle zrusenych smérnic
Rady 90/385/EHS* a 93/42/EHS°, a to dne 26. kvétna 2024. To vytvaii tlak na
subjekty, které zachazeji jak se zdravotnickymi prostfedky, tak s diagnostickymi
zdravotnickymi prosttedky in vitro.

V zijmu zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, vysoké tUrovné ochrany
vetejného zdravi a bezpecnosti pacientll a pravni jistoty, a aby se zabranilo moznému
naruseni trhu, je nezbytné prodlouzit pfechodna obdobi stanovena v natizeni (EU)
2017/746 pro prostiedky, na néz se vztahuji certifikaty vydané ozndmenymi subjekty
podle smérnice 98/79/ES. Ze stejnych diivodi je rovnéZ nezbytné stanovit dostatecné
dlouhé pfechodné obdobi pro prostfedky, u nichZ ma byt provedeno posuzovani shody
se zapojenim oznameného subjektu podle natizeni (EU) 2017/746.

Po dobu, jez je potfebnd k rozSifeni kapacity oznamenych subjektd, by méla byt
nalezena rovnovaha mezi omezenou dostupnou kapacitou a vysokou urovni ochrany
vetejného zdravi. Pfechodné obdobi pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,
u nichZz mé byt provedeno posouzeni shody se zapojenim oznameného subjektu podle
natizeni (EU) 2017/746, by proto méla rozliSovat mezi prostfedky s vy$§im a niz§im
rizikem. Délka pfechodného obdobi by méla zaviset na rizikové tfidé dotceného

Narizeni 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 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).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisii ¢lenskych statt
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Gervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. L 169,
12.7.1993, s. 1).
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(8)

©)

(10)
(11)

(12)

(13)

prostiedku tak, aby toto obdobi bylo krat$i u prostfedkil s vysSim rizikem a delsi u
prostiedkil niz8i rizikové ttidy.

Ve snaze poskytnout dostatek Casu na to, aby diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro, které jsou uvadény na trh v souladu s pfechodnymi ustanovenimi stanovenymi v
tomto nafizeni, mohly byt dale doddvany na trh, vcéetné dodavani konecnym
uzivatelim, nebo uvadény do provozu, mélo by byt datum prodeje stanovené v
nafizeni (EU) 2017/746 upraveno tak, aby zohlediiovalo dodate¢na prechodna obdobi.

S ohledem na zdroje vyzadované od zdravotnickych zafizeni na boj proti pandemii
COVID-19 by témto zafizenim mélo byt poskytnuto vice Casu, aby se pfipravily na
specifické pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2017/746 a tykajici se vyroby a
pouzivani prostiedki v ramci téhoz zdravotnického zafizeni (tzv. ,,in-house
prostiedky*). Pouzitelnosti téchto pozadavki by proto méla byt odlozena. Vzhledem k
tomu, Ze zdravotnicka zafizeni budou potfebovat uplny piehled diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro s oznacenim CE, které jsou doddvany na trh, nemél
by pozadavek dolozit, ze prostfedek, ktery je jiz k dostani na trhu, nemutze splnit
potieby cilové skupiny pacient nebo timto prostiedkem neni mozno splnit tyto
potfeby na odpovidajici urovni funkéni zplsobilosti, byt pouZzitelny, dokud neskonci
pfechodna obdobi stanovend v tomto nafizeni.

Natizeni (EU) 2017/746 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni, totiz prodlouzeni piechodnych obdobi stanovenych v
natizeni (EU) 2017/746, zavedeni dodatecnych piechodnych obdobi v uvedeném
nafizeni a odlozeni pouzitelnosti ustanoveni uvedeného nafizeni tykajicich se
prostiedkli vyrabénych a pouzivanych v ramci zafizeni, nemiize byt dosazeno
uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spisSe jich, z divodu jejich rozsahu a uc¢inkd, mize byt
Iépe dosazeno na urovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto natizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

K pftijeti tohoto natizeni dochazi za vyjimecnych okolnosti vyplyvajicich z pandemie
COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi. Aby bylo dosazeno
zamysleného ucinku zmény natizeni (EU) 2017/746, pokud jde o ptfechodné obdobi a
datum pouZitelnosti ustanoveni o prostfedcich vyrabénych a pouzivanych v ramci
zafizeni, zejména s cilem zajistit hospodaiskym subjektim pravni jistotu, je nezbytné,
aby toto nafizeni vstoupilo v platnost pied 26. kvétnem 2022. Povazuje se tedy za
vhodné stanovit vyjimku ze lhity osmi tydni uvedené v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o
uloze vnitrostatnich parlamentti v Evropské unii, pfipojeného ke Smlouvé o EU,
Smlouvé o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zaloZeni Evropského spolecenstvi
pro atomovou energii.

Vzhledem k naléhavé potiebé okamzité feSit krizi v oblasti vetfejného zdravi
souvisejici s pandemii COVID-19 by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co
nejdfive, a to dnem vyhlaseni v Urednim vestniku Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (EU) 2017/746 se méni takto:

1)

Clanek 110 se méni takto:
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b)

odstavec 2 se méni takto:

)

if)

v prvnim pododstavci se datum ,,27. kvétna 2024 nahrazuje datem ,,27.
kvétna 2025%;

ve druhém pododstavci se datum ,,27. kvétna 2024 nahrazuje datem ,,27.
kvétna 2025%;

odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

”3-

Odchyln¢€ od ¢lanku 5 tohoto nafizeni mohou byt prostiedky uvedené ve
druhém a tfetim pododstavci tohoto odstavce uvadény na trh nebo do
provozu az do dat stanovenych v uvedenych pododstavcich, pokud jsou
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni i nadale v souladu se smérnici
98/79/ES a pokud nedoslo k podstatnym zméndm v névrhu a uréeném
ucelu prostiedku.

Prosttedky s certifikdtem, ktery byl vydan v souladu se smérnici
98/79/ES a ktery je platny na zaklad¢ odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou
byt uvaddeény na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2025.

Prostfedky, u nichz postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES
nevyzaduje zapojeni oznameného subjektu, pro néz bylo prohlaseni o
shod¢ vypracovano prfed 26. kvétnem 2022 v souladu s uvedenou
smérnici a u nichz postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni
vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, mohou byt uvadény na trh nebo
do provozu az do téchto dat:

a)  26. kvétna 2025 v pripad¢ prostiedki tidy D;
b)  26. kvétna 2026 v ptipadé prostiedkt ttidy C;
c)  26. kvétna 2027 v piipad¢ prostiedka tiidy B;

d)  26. kvétna 2027 v ptipad¢ prostiedki tfidy A uvadénych na trh ve
sterilnich podminkéch.

Pozadavky tohoto nafizeni se vSak pouziji, pokud jde o sledovani po
uvedeni na trh, dozor nad trhem, vigilanci a registraci hospodatskych
subjektl a prostfedkil uvedenych v prvnim, druhém a tetim pododstavci,
misto odpovidajicich pozadavkl smérnice 98/79/ES.

Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto Elanku, zlstava
ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat podle druhého pododstavce
tohoto odstavce, odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu ke vSem
pfislusnym pozadavkim tykajicim se prostiedkti, k nimz vydal
certifikaty.

Prostfedky, které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh

podle smérnice 98/79/ES prede dnem 26. kvétna 2022, mohou byt nadale
dodavany na trh nebo uvadény do provozu az do dne 26. kvétna 2025.

Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh ode
dne 26. kvétna 2022 podle odstavce 3 tohoto ¢lanku, mohou byt nadale
dodavany na trh nebo uvadény do provozu az do téchto dat:

a)  26. kvétna 2026 v ptipadé prostredki uvedenych v odst. 3 druhém
pododstavci nebo v odst. 3 tfetim pododstavci pism. a);

11

CS



CS

b)  26. kvétna 2027 v ptipad¢ prostiedki uvedenych v odst. 3 tfetim
pododstavci pism. b);

c) 26.kvétna 2028 u prostiedki uvedenych v odst. 3 tfetim
pododstavci pism. c) a d).*

2) V ¢l. 112 druhém pododstavcei se datum ,,27. kvétna 2025 nahrazuje datem ,,26.
kvétna 2028
3) V ¢l 113 odst. 3 se dopliluji nova pismena 1) a j), ktera znéji:

,»1)  se ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. b), ¢) a e) az 1) pouziji ode dne 26. kvétna
2024;

j)  secl 5 odst. 5 pism. d) pouzije ode dne 26. kvétna 2028.*

Clanek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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