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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
. Oduvodnéni a cile navrhu

Odvétvi  zdravotnickych prostfedkit je velmi rtznorodou a inovativni hnaci silou
hospodaiského rastu v Evropé. Toto odveétvi hraje zésadni tulohu pfi zvySovani
konkurenceschopnosti Evropské unie, zajiStovani fungovani systémi zdravotni péce
Clenskych stati a v konecném dusledku pii dosahovani vysoké urovné ochrany vetejného
zdravi. Zdravotnickym prostfedkem mutize byt jakykoli nastroj, pfistroj, zafizeni, software,
implantat, ¢inidlo pro pouziti in vitro nebo jakykoli materidl ¢i pfedmét ureny vyrobcem k
pouziti — samostatné¢ nebo v kombinaci s jinymi materialy ¢i pfedméty — u lidi za 1éCebnym
ucelem, napt. pro diagnostiku, 1éCbu, zmirnéni, prevenci, monitorovani, predikci nebo
progndzu nemoci, zranéni nebo jiné¢ho stavu.

Zdravotnické prostfedky zahrnuji Sirokou Skéalu vyrobkl, jako jsou néplasti, injekéni
stiikacky, ochranné rousky, bryle, invalidni voziky, 1ékaiské aplikace, télové skenery a
implantabilni prostiedky, jako jsou srde¢ni chlopné, kardiostimuldtory nebo nahrady
kolenniho a kycelniho kloubu. Ptiklady diagnostickych zdravotnickych prosttedkti in vitro
zahrnuji testy na chtipku nebo COVID-19, testy na HIV, testy na genové mutace nebo testy
ke stanoveni krevnich skupin. Podle Svétové zdravotnické organizace existuje na globalnim
trhu odhadem 2 000 000 raznych druhii zdravotnickych prostredki, které patii do vice nez 7
000 generickych skupin prostfedki!. V Evrop& piisobi vice nez 38 000 spole¢nosti
zabyvajicich se zdravotnickymi technologiemi. Malé a stfedni podniky tvofi ptiblizné 90 %
tohoto odvétvi, pfi¢emz vétsSinu tvoii malé podniky a mikropodniky, které zaméstnavaji méné
nez 50 osob. Odvétvi zdravotnickych technologii zaméstnava v Evropé celkem vice nez 930
000 lidi. Hodnota evropského trhu se zdravotnickymi technologiemi se v roce 2024
odhadovala piiblizné& na 170 miliard EUR?.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (déle
jen ,nafizeni o zdravotnickych prostiedcich)® a (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro (dale jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro“)* (v tomto ndvrhu spoleéné oznadovani rovnéz jako ,,piislusni
nafizeni) poskytuji posileny regulacni rdmec pro zdravotnické prostiedky a diagnostické

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (vyhledano dne 17. 10. 2025).

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (vyhledano dne

17. 10. 2025). Udaje se tykaji zemi EU-27, Islandu, Norska, Svycarska a Spojeného kralovstvi.

3 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

zdravotnické prostredky in vitro. Jak je uvedeno v jejich prvnich dvou bodech odtivodnéni,
cilem nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a natizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro je vytvofit hodnovérny, transparentni, pfedvidatelny a udrzitelny
regulacni ramec pro zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,
ktery zajisti vysokou tUroven bezpeCnosti a zdravi a soucasné podpoii inovace. Cilem
prislusnych natfizeni je zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu na zaklad¢é vysoké trovné
ochrany zdravi pacientll a uzivateld a se zohlednénim malych a stfednich podnikt, které v
tomto odvétvi plisobi.

Za Gcelem dosazeni téchto cild a feSeni problému s diive platnymi pravnimi ptedpisy stanovi
piislusnd nafizeni mimo jiné ptisnéjs$i pozadavky na uroven klinickych dikazl, které musi
vyrobci shromazd’ovat, aby prokazali soulad svych prostiedkti s piislusSnymi pravidly.
Ptislu$na natizeni rovnéz stanovi spolehlivéjsi systém posuzovani shody pro kontrolu kvality,
bezpecnosti a ucinnosti / funkéni zplisobilosti prostredkti uvadénych na trh EU. Podle nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro jsou prostiedky rozdgleny do &tyf rizikovych t¥id® v zavislosti na jejich uréeném tcelu a
rizicich s nimi souvisejicich. V zavislosti na rizikové tfid¢ prostfedku musi vyrobce pied tim,
nez mize prostiedek opatiit oznatenim CE a uvést jej na trh, zapojit do posuzovani shody
nezavisly subjekt posuzovani shody, ktery je tfeti stranou (déale jen ,,ozndmeny subjekt®).
Kdyz natfizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro nabyla ucinnosti, byl po€et jmenovanych ozndmenych subjekti velmi
nizky, coz pisobilo problémy pfi povinném certifikaénim procesu pred uvedenim na trh. K
dne$nimu dni bylo jmenovano 51 oznamenych subjektl podle nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a 19 oznadmenych subjektii podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Natizeni o zdravotnickych prostfedcich nabylo i¢innosti dne 26. kvétna 20216 a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro dne 26. kvétna 2022. Mnohem piisnéjsi
poZadavky stanovené pfisluSnymi nafizenimi, které se vztahuji i1 na stavajici prostiedky,
omezena certifikaéni kapacita oznamenych subjektli a nedostatecna pfipravenost vyrobcil
zpusobily riziko nedostatku dodavek a absenci kriticky dilezitych prostfedkti na trhu.
Ptechodné obdobi uvedené v clanku 120 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich bylo proto

Zdravotnické prostfedky jsou zatazeny do tfidy I (nizké riziko), tfidy Ila (nizké az stfedni riziko), tiidy
IIb (stfedni az vysoké riziko) a t¥idy III (vysoké riziko); diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
jsou zarazeny do tfidy A (nizkeé riziko pro jednotlivce a nizké riziko pro vefejné zdravi), tfidy B (stfedni
riziko pro jednotlivce a nizké riziko pro vetejné zdravi), tiidy C (vysokeé riziko pro jednotlivce a stiedni
riziko pro vetejné zdravi) a tiidy D (vysoké riziko pro jednotlivce a vysoké riziko pro veiejné zdravi).

6 Narizeni 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 né€kterych jeho
ustanoveni (Ut. vést. L 130, 24.4.2020, s. 18), odlozilo datum pouZitelnosti natizeni (EU) 2017/745 ze
dne 26. kvétna 2020 na 26. kvétna 2021 z divodu rozsifeni onemocnéni COVID-19 a souvisejici krize
v oblasti vefejného zdravi.



prodlouzeno naiizenim (EU) 2023/607’ a skon&i bud’ 31. prosince 2027, nebo 31. prosince
2028, v zavislosti na rizikové tfid¢ prostiedku a s vyhradou splnéni urcitych podminek.
Ptechodnd obdobi uvedena v c¢lanku 110 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro byla prodlouzena nafizenim (EU) 2022/112% a nafizenim (EU)
2024/1860° a skonéi bud’ 31. prosince 2027, 31. prosince 2028, nebo 31. prosince 2029, v
zéavislosti na rizikové tfidé diagnostickych zdravotnickych prostiedkti in vitro a s vyhradou
splnéni urcitych podminek, které jsou podobné podminkdm stanovenym v nafizeni o
zdravotnickych prosttedcich.

Opakované prodlouzeni ptechodnych obdobi bylo pouze kratkodobym fesenim ke zmirnéni
rizika nedostatku. Nebylo mozné timto zpusobem vyfesit zakladni strukturdlni problémy pfi
provadéni natizeni o zdravotnickych prostifedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. Vzhledem k mnoha problémtm pii provadéni obou piislusnych natizeni
zahajila Evropska komise v roce 2024 jejich cilené hodnoceni. Navzdory vyznamnému
pokroku, jehoz bylo dosazeno pii praktickém provadéni nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, cilené
hodnoceni (které¢ se dokoncuje soucasné s timto navrhem) zjistilo nedostatky v regula¢nim
ramci. Tyto nedostatky ovliviiuji dostupnost prostiedkli a konkurenceschopnost vyrobeti v EU
(zejména mnoha mikropodnikli a malych a stfednich podnikll) a bradni inovacim v oblasti
zdravotnickych technologii. To ma pak negativni dopad na kvalitu zdravotni péce a
bezpecnost pacienti. Vysledky cileného hodnoceni jsou uvedeny v oddile 3 této dlivodové
Zpravy.

Cilem tohoto navrhu je zefektivnit regulacni rdmec a pfizpUsobit jej tak, aby byl pouZitelny i
v budoucnu. Jeho hlavnim cilem je zjednodusit platna pravidla, snizit administrativni zatéz
vyrobcl a zvysit predvidatelnost a ndkladovou efektivnost postupu certifikace ze strany
oznamenych subjektd a zaroven zachovat vysokou urovenn ochrany vetejného zdravi a
bezpecnosti pacientl, a tim piispét k dosazeni pivodnich cili ptislusnych natizeni. VSichni
relevantni aktéfi stale plni cile obou nafizeni. Neexistence dostatecné predvidatelnych lhit pro
certifikani proces a rozdilné postupy v rdmci EU vSak nadale oslabuji U¢innost procesu
ziskavani oznaceni CE. Kromé toho nejsou nékteré z pozadavkl stanovenych v ptislusnych
nafizenich pfiméfené skuteCnym rizikiim, kterd tyto prostiedky ptedstavuji, coz vede ke
zbyteéné vysokym néakladim a zatézi. Prili§ zatézujici pozadavky mohou vyrobce, zejména

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2023/607 ze dne 15. biezna 2023, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nekteré zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (Ut. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni
(EU) 2017/746, pokud jde o pfechodné ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro a odklad pouzitelnosti podminek v piipadé prostfedkd vyrabénych a pouzivanych v ramci
zdravotnickych zafizeni (UF. vést. L 19, 28.1.2022, s. 1).

9 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. Cervna 2024, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavadéni databaze Eudamed, povinnost
informovat v pfipadé ptreruSeni nebo ukonceni dodavek a prechodnd ustanoveni pro nékteré
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (UF. vést. L 2024/1860, 9.7.2024).



malé a stiedni podniky, pfimét k tomu, aby pfestali zdravotnické prostiedky dodavat nebo
odkladali jejich uvedeni na trh, coz mize mit negativni dopady na péci o pacienty a vefejné
zdravi. Mohou rovnéz neptiznivé ovlivnit konkurenceschopnost trhu se zdravotnickymi
prostiedky v EU ve srovnani s jinymi jurisdikcemi ve svéte.

Tento navrh je reakci na zadosti Evropského parlamentu'®, nékolika ¢lenskych statd!! a fady
zucastnénych stran o zjednoduSeni regulacniho ramce pro zdravotnické prostiedky a o
opatfeni k zajiSténi dostupnosti prostfedkl. K ndpravé zjisténych problému, které by jinak
mély znany dopad na trh se zdravotnickymi prostiedky, a tudiz i na kvalitu zdravotni péce
poskytované pacientim v EU, je zapotiebi nové nafizeni.

Cilem navrhu je zlepSeni fungovani stavajiciho regula¢niho ramce, zejména pokud jde o
hladké fungovani jednotného trhu, pfi soucasném zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi
pacientli. Navrh vychézi z hlavnich prvkl stavajiciho rdmce, zejména z decentralizované¢ho
pfistupu (podle n¢hoz jsou povinnosti rozdéleny mezi clenské staty) a ze zapojeni
oznamenych subjektli do postupu posuzovani shody, stejné jako v jinych pravnich ptedpisech
EU zaloZenych na novém legislativnim ramci. Cilem je vSak vytvofit jednodussi a nakladove
efektivngj$i regulaéni rdmec a podpofit dalsi harmonizaci, a vytvofit tak
konkurenceschopnéjsi a inovativnéjsi trh EU.

V souladu s ¢lankem 103 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich byla ziizena Koordina¢ni
skupina pro zdravotnické prostiedky, ktera se sklada ze zastupct prisluSnych vnitrostatnich
organi a které predsedd Komise. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky je v
navrhu zachovana jako hlavni fidici organ.

Néavrh posiluje koordinaci mezi oznamenymi subjekty prostiednictvim koordinaéni skupiny
oznamenych subjektli v oblasti zdravotnickych prostiedki (NBCG-Med), ktera byla ziizena v
souladu s ¢lankem 49 natfizeni o zdravotnickych prostfedcich, a vytvatri pfimou linku pro
podavani zprav mezi NBCG-Med a Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky.
Zatimco za ozndmené subjekty budou i naddle odpoveédné clenské staty, cilem navrhu je
zlepsit dohled nad oznamenymi subjekty a jejich pravidelné monitorovani prostfednictvim
zapojeni odbornikli z Komise a dalSich ¢lenskych statu.

Natizenim o zdravotnickych prostiedcich byly ziizeny odborné skupiny'?, které maji
poskytovat védecké a klinické poradenstvi tykajici se zdravotnickych prostiedkid a
diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro a poskytovat stanoviska ke zpravam o
posouzeni klinického hodnoceni vypracovanym ozndmenymi subjekty pro nékteré vysoce

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 23. fijna 2024 o naléhavé potrebé revize nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (2024/2849(RSP)) (Uk. vést. C, C/2025/485, 29.1.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Spoleény dokument Chorvatska, Finska, Francie, Némecka, Irska, Lucemburska, Rumunska, Malty a
Slovinska o nezbytnych reformach nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostifedcich in vitro: priority / hlavni body (Rada Evropské unie, 28. 11. 2024,
15380/24).

Internetové stranky Evropské komise, Zdravotnické prostiedky — Odborné skupiny — Prehled.



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

rizikové prosttedky a ke zprdvam o hodnoceni funkéni zptlsobilosti nékterych vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedktt in vitro. Od roku 2022 poskytuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) témto odbornym skupindm sekretariat!?.
Cilem navrhu je zvysit rozsah odbornych znalosti v odbornych skupindch a rozsifit jejich
poradni funkci pii rozhodovani v oblasti regulace. Kromé toho navrh Komise zahrnuje rovnéz
podporu piislusnych organii ze strany agentury EMA s cilem zlepsit koordinaci mezi nimi,
zejména pokud jde o hrani¢ni problematiku a klasifikaci, odchylky od platnych postupi
posuzovani shody a ptfipadné dal$i pozadavky, klinicka hodnoceni a zkousky, vigilanci a
dozor nad trhem.

. Soulad se stavajicimi ustanovenimi v dané oblasti politiky

Vzhledem k naléhavé potiebé pfijmout opatieni se navrh predkladd v bezprosttedni
navaznosti na cilené hodnoceni nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Sleduje podobné cile jako navrhy
Komise pfijaté v dubnu 2023, které se tykaji reformy pravnich predpisit EU v oblasti 1é¢ivych
piipravkii'®. Je zajistén soulad s navrhovanymi nafizenimi, kterymi se nahrazuje smérnice
2001/83/ES a natizeni (EU) €. 726/2004. Tento navrh je rovnéZz v souladu s navrhem aktu o
biotechnologiich!® predlozenym Komisi, jehoZ pfijeti je planovano soucasné s timto navrhem,
ktery mimo jiné navrhuje zmény nafizeni o klinickych hodnocenich!®, jako je postup
koordinovaného posuzovani kombinovanych studii zahrnujicich 1éCivé pfipravky,
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a/nebo zdravotnické prostfedky. Tento névrh
rovnéz uvadi ptislusna ustanoveni nafizeni o zdravotnickych prostedcich do souladu s novym
nafizenim o latkach lidského ptvodu (SoHO)!".

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrh prispivd k dosazeni cile Komise zlepSit konkurenceschopnost EU usnadnénim
podnikdni a podporou vyzkumu a inovaci. Kompas konkurenceschopnosti'® rovnéz
zdiraziiuje potiebu zjednodusit regulacni prostfedi, snizit zatéZ a podpofit inovace, zejména v
odvétvich zalozenych na technologiich.

Clanek 30 nafizeni (EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky pfi
pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostiedku.
Reforma farmaceutickych pravnich predpisit EU — Vefejné zdravi.

Navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje ramec opatfeni pro posileni odvétvi
biotechnologii a biovyroby v Unii, zejména v oblasti zdravi, a méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES)
¢. 1394/2007, (EU) ¢. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938 (evropsky akt o
biotechnologiich), COM(2025) 1022 ze dne 16. prosince 2025.

16 Nafizeni (EU) ¢&. 536/2014, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Natizeni (EU) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad€¢, Radé¢, Evropskému hospodéaiskému a
socidlnimu vyboru a Vyboru regiont ,,Kompas konkurenceschopnosti pro EU*, COM(2025) 30 final ze
dne 29. ledna 2025.



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

Sdéleni s nazvem ,Evropa jednodussi a rychlejsi“!® stanovilo nové cile pro snizeni

administrativni zatéze a pro upfednostnéni novych zjednodusujicich opatieni.

Tento navrh je rovnéz v souladu se Strategii Komise pro evropské védy o zivé piirodé?, ktera
poukazala na to, ze riziko ztraty konkurenceschopnosti ve prospech jinych regiont je vysoké
zejména v oblastech, jako jsou zdravotnické prostfedky, jelikoz pravni predpisy nejsou
dostatecné vstiicné k inovacim, neobstoji v budoucnosti a postradaji jasné cesty k pfistupu na
trhy. Komise se proto zavazala navrhnout legislativni podnét, ktery zajisti rovnovahu mezi
zjednoduSenim pravnich predpisi EU tykajicich se zdravotnickych prostredki a
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro a u€innou ochranou bezpecnosti pacientli a
vetfejného zdravi, a to 1 s ohledem na mimofadné zdravotni udalosti.

Navrh je v souladu s politikami EU v oblasti bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiedi, jelikoz
zarucuje vysoky standard bezpecnosti pacientll a ochrany vefejného zdravi a zdroven zmiriuje
ptilis zatézujici pozadavky a zjednodusSuje postupy. Néavrh dopliuje politiky EU v oblasti
jednotného trhu a umélé inteligence, protoze stanovi regulacni nastroje, které sleduji stejné
cile jako stavajici ustanoveni v téchto oblastech.

2. PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Vzhledem k tomu, Ze timto ndvrhem se méni dvé stavajici nafizeni, je jeho pravni zaklad
stejny jako v pfisluSnych natizenich, ktera maji byt zménéna, konkrétné ¢lanek 114 a ¢l. 168
odst. 4 pism. ¢c) Smlouvy o fungovéani Evropské unie. Cilem opatfeni navrhovanych pro toto
pozménujici nafizeni je zachovat a posilit hladké fungovani jednotného trhu, pokud jde o
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, a zaroven zachovat
ucinnost / funkéni zplsobilost a bezpe€nost prostiedkil pro pacienty a uZivatele.

. Subsidiarita (v pripadé€ nevylu¢né pravomoci)

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro zavedla spolecny regulacni rdmec na urovni EU, jelikoZ cilii téchto
nafizeni nebylo mozné dostate¢né¢ dosahnout prostfednictvim vnitrostatnich zasahd. Mezi tyto
cile konkrétn€ patii zajistit vysokou uroveil ochrany zdravi pacientli a uZzivatel a hladké
fungovani jednotného trhu a zabranit moZnému naruseni trhu. Za tcelem feSeni zjiSténych
problému se opatfeni na trovni EU povaZuje za méné nakladné a ucinnéjsi nez vnitrostatni
opatfeni ve vSech Clenskych statech. Z tohoto diivodu musi byt navrhované zmény natizeni o

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regiont ,,Evropa jednodussi a rychlejsi: Sdéleni o provadéni a zjednodusovani®, COM(2025) 47
final ze dne 11. Ginora 2025.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionil ,,Zvolte si Evropu pro védy o zivé piirod¢ — Strategie, ktera ma do roku 2030 ucinit EU
nejatraktivnéj§im mistem na svété pro védy o zZivé ptirodeé”, COM(2025) 525 final ze dne 2. Cervence
2025.
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zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
provedeny na urovni EU.

. Proporcionalita

Navrhované zmény neptekracuji rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni cilii zjednodusSeni a
snizeni zatéze, aby byl splnén zamysSleny ucel obou nafizeni. Timto ucelem je vytvofit
hodnovérny, transparentni, predvidatelny a udrzitelny regula¢ni ramec pro zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ktery zaruci vysokou uroven
ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientil a hladké fungovani jednotného trhu s t€émito
prostiedky.

. Volba nastroje

Komise navrhuje natfizeni Evropského parlamentu a Rady. Jednd se o nejvhodnéjsi pravni
nastroj, jelikoz pouze nafizeni, které ma jednotné uplatnovani, zavaznou povahu a piimou
pouzitelnost, miize zajistit nezbytnou miru jednotnosti potiebnou ke zlepSeni fungovani
jednotného trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro.

3. VYSLEDKY HODNOCENi,EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Komise pravé dokoncila cilené hodnoceni piislusnych naiizeni?'. Tento ndvrh vychazi ze
zjisténi daného hodnoceni.

Obecné dospélo hodnoceni k zavéru, ze piinosy piislusSnych nafizeni pro pacienty a systémy
zdravotni péce se realizuji posilenim bezpecnosti a u€innosti / funkéni zpiisobilosti prostredka
a zvySenim transparentnosti. Tyto uspéchy jsou vSak spojeny s vysokymi a casto
nepifiméfenymi néklady na dodrZovéani predpisti, které jsou zplsobeny mimo jiné velkou
slozitosti pravnich predpist.

Hodnoceni zjistilo, Ze ptisluSné natfizeni posilila regulacni ramec prostrednictvim ptisnéjSich
pozadavkll na jmenovani oznamenych subjekti a dohled nad nimi, provadéni posuzovani
shody a ziskavani klinickych diikazii. Tyto tfi oblasti jsou vSak Gizce propojeny a nedostatky v
jedné oblasti ovliviiuji cely systém. Roztfistény a zdlouhavy proces jmenovani omezuje
dostupnou kapacitu a vytvari nesrovnalosti v dohledu, coz pak zplsobuje rozdily v postupech
posuzovani shody. Neuplné nebo nerovnomérné posouzené klinické dikazy také zdrzuji
posuzovani, naruSuji predvidatelnost a zarovenn omezuji schopnost prokazat, ze jsou splnény

2 Pracovni dokument utvarit Komise o cileném hodnoceni natfizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

prostfedcich a nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
SWD(2025) 1051.



bezpecnostni cile pfislusnych nafizeni. Ackoli je pokrok zfejmy, kombinovany ucinek
omezeni kapacity, roztfisténého dohledu a nerovnomérnych pozadavka na dikazy znamena,
ze ucinnost, harmonizace a ucelnost dosud neodpovidaji o¢ekavanim. To vedlo k tomu, ze
regulacni ramec byl vniman jako nepfedvidatelny a nepifiméfeny, coz oslabilo davéru
zucCastnénych stran v tento systém. Z hodnoceni konkrétn€ vyplyva, ze disledkem je omezeni
dostupnosti nékterych prostredka (napf. inovativnich a specializovanych prostfedki), coz ma
negativni dopad na ochranu pacientl a konkurenceschopnost primyslu.

Hodnoceni poukazuje na né¢kolik nedostatkli a problémti s efektivnosti stdvajiciho regula¢niho
ramce, zejména pokud jde o zjednoduseni a zefektivnéni postupl. Roztfistény a
neharmonizovany regulac¢ni ramec vedl k n¢kolika problémim s efektivnosti a zbytecné zatézi
pro zucastnéné strany, které pozaduji centralizovangjs$i spravni strukturu. Neocekdvana
zvysena administrativni zat¢z ziejmé vyplyva z nadbytecného podavani zprav a zbytecného
zdvojovani prace, coz pro zucastnéné strany predstavuje znacné problémy. Tyto obavy dale
prohlubuje nepfedvidatelnost a nepfiméfenost systému, zejména pro hospodaiské subjekty
usilujici o jasnost a soudrznost pozadavki, které by umoznily podpofit inovace, aniz by byla
ohrozena bezpecnost. Krom¢ toho se jako potencidlni zpiisoby, jak zmirnit ¢ast této zatéze,
zvysit ucinnost a vyfesit omezeni zdroji, Casto uvadi digitalni feSeni. Zjisténa rozttisténost
spravnich struktur, piekryvajici se pozadavky na podévani zprdv a omezena digitalizace
prispivaji ke zvySeni administrativnich naklada a nakladd na ptizptisobeni jak pro organy, tak
pro hospodaiské subjekty.

Z cileného hodnoceni obecné vyplyva, ze:

. nckteré pozadavky, zejména pokud jde o postupy posuzovani shody, jsou pfilis
slozité, zatézujici, zdlouhavé a ndkladné,

. uplatiiovani pravnich pozadavkil vnitrostatnimi orgdny a ozndmenymi subjekty neni
dostate¢né sladéno,

. stavajici koordina¢ni mechanismy nejsou dostate¢né ucinné a tucelné,

. na urovni EU neni k dispozici dostatecné technické a regulacni poradenstvi,

. neexistuji adaptivni postupy pro prilomové inovace a prostiedky pro vzacna

onemocnéni nebo specializované prostiedky,

. pfislusnd  nafizeni maji nezamyslené negativni dopady na inovace,
konkurenceschopnost a péci o pacienty,

. je tieba zlepSit soudrznost s dalSimi pravnimi pfedpisy EU, jako je nafizeni o
klinickych hodnocenich.

Hodnoceni ukazalo, ze existuje potencial pro zjednoduSeni a sniZzeni zatéZe souvisejici s
provadénim obou nafizeni, aniz by byly ohroZeny jejich hlavni cile.

. Konzultace se ziucastnénymi stranami

Kromé¢ prubéznych konzultaci s Clenskymi staty a zucastnénymi stranami, které probihaji v
ramci Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostfedky, a vetejnych a cilenych konzultaci,
které jsou podkladem pro cilené hodnoceni, zvetejnila Komise vyzvu k ptedloZeni faktickych
podkladii k cilené revizi nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro.



Zpétnou vazbu bylo mozné poskytnout od 8. zafi do 6. fijna 20252, Za platné bylo uznano
celkem 427 jednotlivych p¥ispévki® a 166 piiloh?* (pro koneénou analyzu bylo pouzito 165 z
t&chto ptiloh)?.

Pokud jde o skupiny zac¢astnénych stran, nejvetsimi prispévateli byly spolecnosti a podniky
(199 prispévki, 46,6 %), nasledované podnikatelskymi sdruzenimi (61 ptispévkl, 14,29 %).
Dal$imi respondenty byly nevladni organizace (36 pftispévki, 8,43 %), akademické a
vyzkumné instituce (31 piispévka, 7,26 %), vetejné organy (13 prispévki, 3,04 %) a
odborové svazy (6 ptispévki, 1,41 %). Zpétnou vazbu poskytly rovnéZ oznamené subjekty (5
prispévkd, 1,17 %) a spotiebitelské organizace (1 ptispévek), jakoz i jednotlivci (37 prispévka
od obCant EU (8,67 %) a 8 piispévkl od obcanii ze zemi mimo EU (1,87 %)). Nékteré
zucCastnéné strany zvolily pfi identifikaci moznost ,,ostatni* (30 ptispevkil, 7,03 %). Velka
vétSina prispivajicich spole¢nosti/podnikii zastupovala malé a stfedni podniky (129 piispevki,
64,8 %); jednalo se o 34 stiednich podniki, 54 malych podnikii a 41 mikropodnikd.

Pokud jde o zemépisné pokryti, respondenti pochézeli vétSinou z Némecka (100 piispévka,
23,42 %), Belgie (48 prispevku, 11,24 %) a Francie (39 ptispévki, 9,13 %).

Zpétna vazba k vyzvé k ptedlozeni faktickych podkladi ukdzala, Ze respondenti uznéavaji
zjisténé prekazky vyplyvajici z pfislusnych nafizeni. Poukézali na nepfimétené néklady,
vysokou administrativni z4téZ a celkovou slozitost pravnich ptedpist, coz rovnéz odpovida
zjisténim cileného hodnoceni. Ziuc¢astnéné strany obecné vyjadrily Sirokou podporu opatfenim,
jejichz cilem je zjednodusit regulacni rdmec a ucinit jej pfiméfenéj$§im a U¢innéjSim, snizit
administrativni zatéz a umoznit vétsi flexibilitu na podporu toho, aby se inovativni prostiedky
dostaly na trh.

Respondenti ze vSech skupin zucastnénych stran obecné uznali cile pfisluSnych nafizeni a
zdiraznili, Ze UGstfednim bodem revize by mélo zlstat zachovani bezpe¢nostnich norem a
vysoké urovné verejného zdravi, mimo jiné zajiSt€énim dostupnosti prostiedklli nebo podporou
inovaci pro malé skupiny obyvatelstva.

Zucastnéné strany obecné zdiiraznily pottebu takového ptistupu k pozadavkim, ktery bude
zaloZen na posouzeni rizik, a podpoftily vétsi digitalizaci a €inngj$i spravu. Zpétna vazba
zahrnovala navrhované zmény tykajici se nckolika oblasti, véetné¢ pozadavkli na klinické

2 Evropska komise, Zdravotnické prostredky a diagnostika in vitro — cilena revize pravidel EU,

internetové stranky Pod¢lte se o svilij nazor.

Toto Cislo zahrnuje jeden piispévek, ktery byl vyfazen z diivodu nedodrzeni pravidel pro zpétnou
vazbu; pét piispévkt od Ctyf prispévatell bylo odstranéno jakozto duplikaty a 14 piispévka bylo
slouceno do Sesti ptispévki jakozto dopliikova zpétna vazba.

Ze 171 ptiloh obdrzenych ve vyzvé k predlozeni faktickych podkladd nebylo pti analyze zohlednéno
pét piiloh (jedna ptiloha z vytazené zpétné vazby, dve ptilohy byly soucasti vyse uvedenych duplikatt a
jeden dokument byl zaslan trikrat jednim ptispévatelem).

Jedna piiloha zaslana tiikrat jednim ptispévatelem byla povazovana za nesouvisejici s danym tématem.
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udaje a udaje po uvedeni na trh, zjednoduSeni a vétsi predvidatelnost postupu posuzovani
shody, jakoz 1 zmény tykajici se auditli a sledovani po uvedeni na trh.

Zpétna vazba rovnéz zdiraznila zejména disledky piisluSnych nafizeni pro malé a stfedni
podniky, jelikoz néklady na splnéni pozadavkl se v piipadé malych a stiednich podniki
povazuji za obzvlasté nepfimétené; mnoho zicastnénych stran pozaduje, aby potieby malych
a sttednich podnikii byly zohlednény.

Nékteré zOcCastnéné strany se rovnéz vyslovily pro intenzivnéjsi vyuzivani digitalnich
nastroji. Objevily se rovnéz zadosti o zjednodusenou a posilenou spravu, vcetné zlepSeni
predvidatelnosti a zajisténi harmonizovaného vykladu regula¢niho systému.

V neposledni tad¢ zcastnéné strany podpofily opatfeni posilujici soulad s dalSimi
legislativnimi ramci EU, jako jsou pravni pfedpisy EU o klinickych hodnocenich a umélé
inteligenci.

Komise rovnéz zahdjila fadu cilenych prizkumt, véetné jednoho prizkumu zaméteného na
malé a stfedni vyrobce zdravotnickych prostiedkl, a uspotadala nékolik seminait.

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Néavrh vychazi ze zjisténi cileného hodnoceni a z vyse popsanych konzultaci se zucCastnénymi
stranami.

. Posouzeni dopadi

Navrh se zabyva problémy zjisténymi béhem cileného hodnoceni. Navrhovana revize natizeni
o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro sestava z cilenych zjednoduSujicich opatieni (pro néz neexistuji schiidné alternativy), jez
maji snizit zatéz a zajistit vétsi predvidatelnost legislativniho ramce. Cilem navrhovanych
zmén neni meénit cile pravnich pfedpisi, takze bude zajiSt€éna nepfetrzitd dostupnost
bezpecnych a inovativnich prostiedki a bude zarucena vysoka uroven bezpecnosti pacientt,
vetfejného zdravi a zdravotni péCe. V této souvislosti nebylo posouzeni dopadt povazovano za
nutné ani vhodné, pokud jde o nacasovani a u¢innost.

Namisto toho je k navrhu pfipojen pracovni dokument utvari Komise, ktery vysvétluje
navrhovana opatieni a predklada dikazy a jejich analyzu, jakoz i ndzory zGcastnénych stran.
Tento pracovni dokument utvari Komise obsahuje odhad uspor nakladti?®. Celkové se
odhaduje, ze kombinovany kvantifikovatelny dopad zjednodusujicich opatfeni popsanych ve
zminéném dokumentu s piihlédnutim k omezenim a pfedpokladim, které jsou v ném
uvedeny, dosahne vice neZ 3 miliard EUR ro¢né. Kromé& finan¢ni ulevy je cilem opatfeni
zavést priméteny, U¢inny a flexibilni ramec, zvySit pravni jistotu, podpofit soudrzngjsi

26 Pracovni dokument utvarti Komise o usporach nakladi, SWD(2025) 1050.



provadéni v celé Unii a zachovat vysokou uroven ochrany zdravi stanovenou v nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro.
Podporou ucinngjsiho systému vstiicného k inovacim pomdhaji navrhovand opatieni v
kone¢ném dusledku zajistit, aby pacienti méli 1 nadale ptistup k prosttedkiim, které pottebuji.

. Ucelnost pravnich predpist a zjednoduSeni

Navrh pfispiva ke splnéni zavazku Komise zjednodusit pravni predpisy EU a snizit regulacni
zatéz pro obcany, podniky a spravni organy v EU a zlepsit jeji konkurenceschopnost a
odolnost.

Ocekava se, ze navrh na zjednoduSeni postuplti a snizeni zatéze vyrobcu, distributorti a
oznamenych subjektl snizi naklady na dodrzovani ptedpist pro malé a stfedni podniky, velké
spole¢nosti a dal$i zacastnéné strany v prislusnych odvétvich. Zjednoduseni administrativnich
postupl vyrazn€ snizi nejistotu, zajisti vétsi piredvidatelnost pro spole¢nosti a umozni jim
efektivngji planovat své vyzkumné a vyvojové ¢innosti. Efektivnéjsi postupy pro certifikaci a
dohled nad oznamenymi subjekty zvysi konkurenceschopnost pfislusnych odvétvi EU,
zejména malych a stfednich podnikd, které budou moci rychleji reagovat na ménici se
podminky na trhu a potieby zakaznikd. U¢inngjsi a predvidatelngjsi postupy zatraktivni
dotéené spolecnosti EU pro domaci i1 zahrani¢ni investory, coZ by mohlo vést ke zvySeni
investic a rastu v tomto odveétvi.

. Zakladni prava

Tento névrh respektuje zékladni prava a zasady stanovené v Listing zdkladnich prav Evropské
unie’’. Zejména zachovava pravo kazdé osoby na respektovani jeji fyzické a dusevni
nedotknutelnosti (¢lanek 3), ochranu osobnich udaji (€lanek 8) a svobodu podnikani (€lanek
16) a pravo na vlastnictvi (¢lanek 17). Navrhovana zjednodusujici opatfeni, o¢ekavané snizeni
administrativni zatéZe a opatieni na podporu inovaci zaméfenych na pacienta a dostupnosti
prostredkil, véetné prostiedkd pro malé populace pacientti, navic podporuji pravo na pristup k
preventivni péci a pravo vyuzivat 1écbu. Zajistuji rovnéz vysoky stupen ochrany lidského
zdravi, jak je stanoveno v ¢lanku 35 Listiny.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh ma rozpoctove disledky pro EU, zejména pokud jde o dodatecné zdroje pottebné k
zajisténi: 1) ptisn¢jStho dohledu nad oznamenymi subjekty a jednotného uplatiovéani
regulacniho ramce, 2) pfistupu k dalSim externim védeckym, technickym a regula¢nim
odbornym znalostem na podporu rozhodovani zaloZzeného na ditkazech a 3) podpory ze strany
Evropské agentury pro lécivé ptipravky (EMA) za tucelem lepsi koordinace cinnosti
provadénych vnitrostatnimi orgdny v souvislosti s provadénim nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, zejména v

z EUR-Lex - 12012P/TXT - CS - EUR-Lex.
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oblasti vigilance a dozoru nad trhem, rozhodnuti o hrani¢ni problematice a klasifikaci,
klinickych zkousek a studii funk¢ni zplsobilosti a odchylek ve vyjimecnych piipadech
tykajicich se zdravi a bezpecnosti pacienti. Ve finanénim vykazu jsou podrobné popsany
rozpoctové dusledky a pozadované lidské a administrativni zdroje. Tento piistup vychazi ze
zavedené ulohy odbornych skupin a agentury EMA, aby ucinné tesil potieby daného odvétvi
v mantinelech stavajiciho systémového ramce, a vyuziva tak silnych stranek stavajicich
pravnich ptredpist EU.

Navrh zmocnuje Komisi ke stanoveni poplatki za urcité cCinnosti pozadované podle
stavajiciho nafizeni o zdravotnickych prostredcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a navrhovanych zmén, jako je posuzovani a monitorovani oznamenych
subjektl a poskytovani védeckého a regula¢niho poradenstvi. Tyto ¢innosti proto mohou byt
alespon c¢astecné financovany z poplatkt, pficemz bude mozné zavést snizené sazby pro malé
a stfedni podniky. Jiné Ccinnosti, zejména ty, které se tykaji leps$i koordinace mezi
vnitrostdtnimi orgdny s cilem zlepsit fungovani jednotného trhu a zjednodusit dodrzovéni
ptedpisti pro hospodarské subjekty, vSak v této f4zi nemohou byt financovany z finan¢nich
ptispévki subjektl, na néz se regulani rdmec vztahuje. Je zapotiebi zvlastni pravidlo pro
uzivatelské poplatky, jelikoz takova pravidla jiz existuji v jinych odvétvich v EU i jinych
jurisdikcich.

V dusledku nakladi spojenych s posilenou koordinaci na rozpocet EU se nakonec snizi
naklady hospodatskych subjekti diky pfinostim vyplyvajicim z harmonizovanych postupii na
jednotném trhu, zjednodusenych postupti a robustnéjsi a predvidatelnéjsi regulacni
infrastruktury, ktera zvySuje konkurenceschopnost a stimuluje inovace. Navrhovanad zména
navic posiluje schopnost EU ucinné predchazet ohrozenim vetejného zdravi, jako je
nedostatek dodavek zdravotnickych prostfedkii a obavy o bezpe€nost, a na tyto hrozby
reagovat, ¢imz se minimalizuji ndklady spojené s jakoukoli neefektivnosti regulacniho ramce.
Zasadni je, Ze cilem tohoto usili je rovnéz zjednoduSit stavajici piedpisy, snizit
administrativni zatéz a zdokonalit certifikacni procesy pro ozndmené subjekty, coz povede k
vyraznému sniZeni celkovych vydaji pro vyrobce a zaroveil k ochrané vetrejného zdravi a
bezpecnosti pacienti.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Dopad navrhu bude sledovan prostfednictvim stdvajicich mechanismli podavani zprav a
dohledu v ramci pravidelného néasledného sledovani stanoveného v pfislusnych natizenich.
Kromé toho Komise navrhuje provést dalsi hodnoceni uplatiovani natfizeni o zdravotnickych
prostiedcich a natizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro pét let poté, co
navrhované zmény vstoupi v platnost.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Navrh ma tuto strukturu:
Clanek 1: Zmény nafizeni (EU) 2017/745
Clanek 2: Zmény nafizeni (EU) 2017/746

Clanek 3: Zmény nafizeni (EU) 2022/123



Clanek 4: Zmény natizeni (EU) 2024/1689

Clanek 5: Vstup v platnost

Zmény lze shrnout podle hlavnich témat, dotéenych ¢lankli a konkrétnich ustanoveni névrhu

takto:

Zmény natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR)
a natizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (IVDR)

TEMA 1: ZJEDNODUSENI A PROPORCIONALITA

Clanky

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich
predpisit (MDR: c¢lanek 15, IVDR: ¢lanek
15)

Platnost certifikatd a opctovna certifikace
(MDR: ¢lanek 56, IVDR: ¢lanek 51)

Klinické dikazy, neklinické udaje a klinické
udaje (MDR: €l. 2 bod 48, ¢lanek 61, piiloha
II, ptiloha XIV, IVDR: ptiloha XIII)

Osvédcené technologie (MDR: €l. 2 bod 72,
Clanek 18, Clanek 32, ¢lanek 52, ¢lanek 61,
¢lanek 86)

Ptebalovani a pieznacovani (MDR: ¢lanek
16, IVDR: ¢lanek 16)

Konkrétni ustanoveni navrhu

ZruSeni podrobnych kvalifika¢nich
pozadavki na osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich piedpisi a zruSeni
povinnosti malych a stiednich podnika, které
se spoléhaji na externi osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich predpisii, mit tuto osobu
k dispozici ,trvale a nepfetrzite“ — budou ji
muset mit pouze k dispozici.

Maximalni doba platnosti certifikatd (v
souCasné¢ dob¢ 5let) se zrusuje. Namisto
opétovné certifikace prostfedkii  budou
oznamené subjekty provadét pravidelné
pfezkumy tumérné riziku daného prostiedku
po dobu platnosti certifikatu.

Mezi klinické udaje nyni spada SirSi Skala
udaji. Podminky pro vyuziti klinickych
udaji rovnocenného  prostredku  jsou
moznost prokadzat bezpeCnost a ucinnost
prostiedku pouze na zdklad¢ neklinickych
udaji. Podporuje se pouzivani ,,metodik
nového ptistupu®, jako je testovani in silico.

Stanovi se nova definice ,,prosttedku s
osvédCenou technologii* pro prostiedky, na
které se budou vztahovat pfimérend)si
pozadavky, jez nahradi seznamy prostfedkt
ve stavajicich ustanovenich ¢l. 18 odst. 3,
¢l. 52 odst. 4 a €l. 61 odst. 6 pism. b) MDR.

Pozadavky na  certifikat ozndmeného
subjektu pro ¢innosti v oblasti pfeznatovani
a prebalovani, jakozZ i povinnost pifedchoziho
ozndmeni se zrusuji.



Klasifika¢ni pravidla (MDR: ptiloha VIII)

Nektera klasifikacni pravidla jsou upravena,
coz vede k zatazeni do nizsi rizikové tiidy u
urcitych prostfedki, jako jsou chirurgické
nastroje pro opakované pouziti, piislusenstvi
k aktivnim implantabilnim prostiedkiim a
software.

TEMA 2: SNIZENI ADMINISTRATIVNI ZATEZE

Clanky

Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci
/ funkéni zpUsobilosti (MDR: c¢lanek 32,
IVDR: ¢lanek 29)

Pravideln¢  aktualizovand  zprava o
bezpecnosti (MDR: ¢lanek 86, IVDR: ¢lanek
81)

Harmonogram ohlasovani urcitych
zavaznych nezadoucich piithod v ramci
vigilance (MDR: ¢lanek 87, IVDR: ¢lanek
82)

Zmény po certifikaci (MDR: pfiloha VII,
IVDR: ptiloha VII)

Povolovéni nebo ohlaSovani nekterych studii
funkéni zplsobilosti (IVDR: ¢lanek 58)

Konkrétni ustanoveni navrhu

Rozsah prostfedki, pro které musi vyrobce
poskytnout souhrn udaji o bezpecnosti a
klinick¢é funkci / funkéni zplisobilosti
(SS(C)P), je omezen na ty prostiedky, u
nichz musi ozndmeny subjekt provést
posouzeni technické dokumentace.
Vzhledem k tomu, ze navrh SS(C)P je
souCasti dokumentace, kterda ma Dbyt
ptedlozena ozndmenému subjektu,
samostatnd validace ozndmenym subjektem
se jiz nevyzaduje.

Cetnost, s jakou jsou vyrobci povinni
aktualizovat pravidelné aktualizované zpravy
o bezpeCnosti, se snizuje. Pfezkum
pravidelné¢  aktualizovanych  zprav o
bezpecnosti ozndmenym subjektem bude
soucasti jeho ¢innosti v oblasti dozoru.

Vyrobcei budou mit 30 dnti (namisto 15 dnt)
na ohlaseni zavaznych nezadoucich piihod,
které nesouviseji s ohroZzenim vetejného
zdravi, Gmrtim nebo zdvaznym zhorSenim
zdravotniho stavu.

Oznameny subjekt musi rozliSovat mezi
zménami tykajicimi se systému fizeni kvality
nebo schvaleného prostfedku, které mohou
vyrobci provést bez predchoziho ozndmeni,
bez predchoziho schvéleni, nebo pouze po
schvaleni ozndmenym subjektem. Ozndmeny
subjekt a vyrobce se v piislusnych ptipadech
dohodnou na pfedem stanoveném planu
kontroly zmén.

Studie funkéni zpisobilosti, které zahrnuji
pouze rutinni odbéry krve, nebudou podléhat
piredchozimu povoleni. Ohlasovani studii
funkéni zpusobilosti tykajicich se



doprovodné¢  diagnostiky  za
zbytkovych vzorki bude zruSeno.

pouziti

TEMA 3: INOVACE A DOSTUPNOST PROSTREDKU PRO ZVLASTNI SKUPINY
PACIENTU NEBO ZVLASTNI SITUACE

Clanky

Prostfedky vyrobené a pouzivané pouze v
ramci  daného zdravotnického zafizeni
(MDR: €l. 5 odst. 5, IVDR: €l. 5 odst. 5)

Pteruseni nebo ukonceni dodavek urcitych
prosttedkt (MDR: c¢lanek 10a, IVDR:
¢lanek 10a)

Postupy posuzovani shody u prilomovych
prostfedkti nebo prostredki pro vzicna
onemocnéni (MDR: novy ¢lanek 52a, IVDR:
novy ¢lanek 48a)

Odchylky pro stav ohrozeni vetejného
zdravi, katastrofy nebo krize (MDR: ¢lanek
59, novy ¢lanek 59a, IVDR: ¢lanek 54, novy
Clanek 54a)

Konkrétni ustanoveni navrhu

Podminky pro vyrobu a pouzivani ve
zdravotnickych  zafizenich  jsou  nyni
vyrobenych a pouzivanych pouze v ramci
dan¢ho zdravotnického zafizeni, je-li to v
z4jmu bezpecnosti pacientli nebo veiejného
zdravi. Podminka stanovena v IVDR, Ze na
trhu nesmi byt zddny rovnocenny prostiedek,
se zruSuje. Ustfedni laboratore, které vyrabgji
a pouzivaji testy vyhradné pro klinicka
hodnoceni, se dopliiuji do oblasti pisobnosti
vyjimky tykajici se prostiedkll vyrobenych a
pouzivanych pouze v ramci daného
zdravotnického zatizeni.

Centralni nastroj IT pro podavani zprav a
vyménu informaci bude k dispozici v
databazi Eudamed nebo bude interoperabilni
s databdzi Eudamed. Agentura EMA
vypracuje  metodiku  pro  identifikaci
prostfedkii, na néz se vztahuje povinnost
podavat zpravy, a vypracuje seznam téchto
prostiedki.

Zavadéji se  kritéria pro  pralomové
prosttedky a prosttedky pro vzéicna
onemocnéni. Po ,,ur¢eni* odbornou skupinou
budou prilomové prostiedky a prostfedky
pro  vzacna  onemocnéni  predmétem
prioritniho a pribézného prezkumu. Vyrobci
maji ptistup k poradenstvi odbornych skupin.

Komise muize z vlastniho podnétu povolit
uvedeni prostfedkit na trh v piipad¢ stavu
ohroZeni vefejného zdravi.

Ptislu$né organy mohou povolit odchylky od
vyroby, navrhu nebo urceného ucelu
prostfedkil s oznacenim CE béhem vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, katastrof
nebo krizi.



Regula¢ni piskovist¢ (MDR: nové clanky
59b a 59¢, IVDR: nové ¢lanky 54b a 54c)

Obnova prostiedkd pro jedno pouziti (MDR:
¢lanek 17)

Sestavy (IVDR: novy ¢lanek 19a)

Zachovani pravnich U¢inkh u starSich
prostfedkti pro vzacna onemocnéni (MDR:
¢lanek 120, IVDR: ¢lanek 110)

Nanomaterial (MDR: ptiloha I, pfiloha VIII)

Clenské staty a Komise mohou zfidit
regulatni piskovi§t¢ pro TfeSeni potieb
souvisejicich s novymi technologiemi.

Vyrobci  budou  povinni  poskytnout
odiivodnéni tvrzeni ,pro jedno pouziti®.
Vsechny prostfedky, které nejsou urceny pro
jedno pouziti, mohou byt obnoveny v
souladu s pokyny poskytnutymi vyrobcem.
Osobou, kterd zcela obnovuje prostiedek pro
jedno  pouziti, bude vyrobce zcela
obnoveného prostiedku. Toto ustanoveni se
pouzije pét let po vstupu v platnost.

Vyjasnéni tykajici se slozeni sestav podle
definice v ¢l. 2 bodé 11 IVDR.

Prostiedky pro vzacnd onemocnéni, které
byly opatfeny oznacenim CE podle
potvrdila, ze spliuji kritéria pro ,,prostiedek
pro vzacnd onemocnéni“, mohou byt po
uplynuti pfechodnych obdobi za urcitych
podminek nadale uvadény na trh.

Zastarala definice nanomaterialu bude v
¢lanku 2 MDR zruSena a v ustanovenich
pfilohy I a pfilohy VIII tykajicich se
nanomaterialu  nahrazena odkazem na
doporuceni Komise ze dne 10. ¢ervna 2022 o
definici nanomaterialu.

TEMA 4: PREDVIDATELNOST A NAKLADOVA EFEKTIVNOST CERTIFIKACE

Clanky

Strukturovany dialog (MDR: pfiloha VII,
IVDR: ptiloha VII)

Postupy posuzovani shody (MDR: ¢lanek 52,
ptilohy IX, X, XI, IVDR: ¢lanek 48, piilohy
IX, X, XI)

Konkrétni ustanoveni navrhu

Bude urcen pravni zéklad pro to, aby
oznamené subjekty a vyrobci vedli pred
pfedloZzenim a po ném strukturovany dialog
zalozeny na zdokumentovanych postupech.

Zapojeni  oznamenych  subjektd  do
posuzovani shody prostiedki s niz§im a
sttednim rizikem (tfidy Ila a IIb a tfidy B a
C) bude omezeno (posouzeni technické
dokumentace jednoho reprezentativniho
prosttedku  pro  generickou  skupinu
prostfedkii, kategorii nebo celé portfolio).
Béhem cinnosti dozoru nebude vyzadovano
systematické posuzovani technickeé



Postup konzultace v oblasti klinického
hodnoceni (MDR: ¢lanek 54), postup
konzultace v oblasti hodnoceni funkéni
zpusobilosti a vcéasné poradenstvi (IVDR:
¢lanek 48, novy ¢lanek 56a)

Poplatky
¢lanek 50)

oznamenych subjekti (MDR:

dokumentace reprezentativnich prostredki.
Sterilni diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro tfidy A nevyzaduji zapojeni
oznameného subjektu.

Oznamené subjekty budou mit moznost
nahradit audity na misté audity na dalku. V
odivodnénych pfipadech, kdy nehrozi
problémy s bezpecnosti, by se mély dozorové
audity provadét pouze jednou za dva roky.
Neohlasené audity by se mély provadét
pouze ,,dlivodné*.

Zkracené lhiity pro konzultace s organy pro
1é¢ivé piipravky a organy pro latky lidského
puvodu.

Oblast plsobnosti konzultace v oblasti
klinického hodnoceni bude omezena na
implantabilni prostfedky tiidy III a Komise
bude zmocnéna doplnit aktem v prenesené
pravomoci dalsi typy prostiedkd.

Postup konzultace v oblasti hodnoceni
funk¢ni zpuasobilosti bude zrusen. Misto toho
bude zavedena ~ moznost  vcasného
poradenstvi od odbornych skupin pro
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
tiidy C a D.

SniZeni poplatkli pro mikrovyrobce a malé

vyrobce a u prostfedkli pro vzacna
onemocnéni. Komise bude zmocnéna
stanovit vySi a  strukturu  poplatkil

oznamenych subjekti.

TEMA 5: KOORDINACE V RAMCI DECENTRALIZOVANEHO SYSTEMU

Clanky

Regula¢ni status vyrobkli a Kklasifikace
prostiedkt (MDR: ¢lanek 4, novy ¢lanek 4a,
novy clanek 51a, novy clanek 51b, IVDR:
¢lanek 3, novy Clanek 3a, novy c¢lanek 47a,
novy ¢lanek 47b)

Jmenovani a monitorovdni ozndmenych
subjekti (MDR: clanky 36 az 44, IVDR:
¢lanek 31 odkazujici na ustanoveni MDR)

Konkrétni ustanoveni navrhu

Bude kodifikovana  koordinace  mezi
prislusnymi organy, pokud jde o kvalifikaci
vyrobku a klasifikaci prostfedku (,,helsinsky
postup®), s moznosti vyzadat si stanoviska
odbornych skupin.

Posuzovani zadosti subjektii posuzovani
shody a jmenovani/oznamovani ozndmenych
subjekti bude zefektivnéno diky zapojeni
tymil pro spolecné posouzeni slozenych z
vnitrostdtniho  orgdnu  odpovédného za



Mechanismus feSeni spori mezi vyrobci a
ozndmenymi subjekty (MDR: clanek 35,
IVDR: clanek 31 odkazujici na ustanoveni
MDR)

Koordinace oznamenych subjektt (MDR:

Clanek 49, <¢lanek 31 odkazujici na
ustanoveni MDR)
Posilend uloha poskytovani externiho

odborné¢ho poradenstvi regulacnimu systému
(MDR: ¢lanek 106, novy ¢lanek 106a, IVDR:
¢lanek 100)

Podpora agentury EMA pii koordinaci
ptislusnych organit (MDR: novy c¢lanek
106b)

oznamené subjekty, odbornikli jmenovanych
Komisi a odborniki jmenovanych z jinych
Clenskych stat.

Tymy pro spolecné posouzeni se budou
podilet na monitorovani  oznamenych
subjekt poté, co budou jmenovany, alespoil
jednou za dva roky.

Uplné opétovné posouzeni oznamenych
subjektt kazdych pét let bude zruseno.

Komise bude zmocnéna stanovit vySi a
strukturu poplatkii a nahraditelnych ndklada
za jmenovani a monitorovani oznadmenych
subjektu.

Organ odpovédny za ozndmené subjekty
bude mit v piipadé sporli mezi vyrobci a
oznamenymi subjekty ulohu ,,ombudsmana®.

Bude posilena povinnost oznamenych
subjektli ucastnit se koordinacni skupiny
oznamenych subjektii (NBCG-Med). NBCG-
Med bude podavat zpravy Koordinacni
skupin€ pro zdravotnické prostredky.

Bude rozsifena uloha odbornych skupin a
jejich slozeni a tyto skupiny budou zapojeny
napf. do ur¢ovani regulacniho statusu
vyrobki a klasifikace prosttedkli. Odborné
skupiny by mély byt schopny poskytovat
védecké, technické, klinické a regulacni

poradenstvi Komisi, c¢lenskym  statim,
Koordinaéni  skupiné¢ pro zdravotnické
prostiedky, ozndmenym subjektim a v

nékterych piipadech vyrobciim. Sekretariat
pro odborné skupiny bude i nadéle zajistovat
agentura EMA.

Funkce odbornych skupin a odbornych
laboratofi, které jsou v soucCasné¢ dob¢
upraveny spoleéné¢ v clanku 106 MDR,
budou vyjasnény samostatnym ustanovenim
o odbornych laboratofich.

Agentura EMA bude poskytovat védeckou,
technickou a administrativni podporu pro
koordinaci mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi



organy v n¢kolika oblastech, jako je hrani¢ni
problematika a klasifikace, klinické studie
pro vice zemi, odchylky, vigilance a dozor
nad trhem.

Agentura EMA bude rovnéz poskytovat
podporu malym a stfednim podniktim.

TEMA 6: DALSI DIGITALIZACE

Clanky

Digitalizace  nastrojii  pro  dodrzovani
predpisit (MDR: c¢lanek 19, novy c¢lanek
110a, priloha I, piiloha VI, IVDR: ¢lanek 17,
novy ¢lanek 103a, ptiloha I, ptiloha VI)

Digitalizace posuzovani shody (MDR: novy
¢lanek 52b, IVDR: novy ¢lanek 48b)

Prodej online (MDR: ¢lanek 6, IVDR: ¢lanek
6)

UDI a Eudamed (MDR: clanky 27 az 33,
ptiloha VII, IVDR: ¢lanky 24 az 30, ptiloha
VII)

Konkrétni ustanoveni navrhu

EU prohlaseni o shodé muze byt poskytnuto
v digitalni podobé.

S vyhradou budoucich provadécich pravidel
mohou byt nékteré informace na oznaceni
poskytnuty v digitalni podobé.

Vyrobei test pro vySetfeni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u pacienta budou moci
poskytnout elektronicky navod k pouziti.

Predkladani informaci podle MDR/IVDR se
bude provadét elektronicky.

Hospodatské subjekty musi v databézi
Eudamed uvést sviij digitalni kontakt.

Vyrobci mohou vypracovat technickou
dokumentaci, zpravu a dal$i dokumenty v
digitalni podobg.

V pfipadé prodeje online musi byt
poskytnuty nékteré zakladni informace
nezbytné k identifikaci prostfedku a navod k
pouziti.

Byla vyjasnéna ustanoveni o pfidélovani a

registraci UDI v databazi Eudamed.

Je stanovena moznost, aby né&které
elektronické systémy byly zfizeny mimo
datab4zi Eudamed.

TEMA 7: MEZINARODNI SPOLUPRACE

Clanky

Mechanismy mezindrodni spoluprace a
divéry (MDR: novy ¢lanek 108a a novy

Konkrétni ustanoveni navrhu

Zavadi se novy oddil o mezinarodni
spolupraci, ktery  podporuje  cinnosti



¢lanek 108b)

zaméiené na globalni sblizovani pravnich
predpisti a mezindrodni spolupraci, jako je
Mezindrodni forum regulacnich organt pro
zdravotnické prostitedky (IMDRF) a Program
jednotného auditu zdravotnickych prostredka
(MDSAP).

TEMA 8: VZAJEMNY VZTAH S JINYMI PRAVNIMI PREDPISY UNIE

Clanky

Kombinované studie zahrnujici 1éCivé
ptipravky, zdravotnické prostiedky a/nebo
diagnostické zdravotnické prostiredky in vitro
(MDR: novy ¢lanek 79a, IVDR: novy ¢lanek
75a)

Kybernetickd  bezpecnost (MDR: novy
clanek 87a, ptiloha I, IVDR: novy clanek
82a, ptiloha I)

3 COM(2025) 1022, viz poznamka pod &arou 15.

Konkrétni ustanoveni navrhu

U kombinovanych studii miize zadavatel
predlozit jedinou zéadost, ktera povede ke
koordinovanému posouzeni v souladu s
nafizenim (EU) ¢.536/2014 o klinickych

hodnocenich, jez bude odpovidajicim
zpiisobem zmeénéno aktem 0
biotechnologiich?®.

Zavazné nezadouci ptihody nahlasené v
souladu se systémem vigilance zavedenym
podle MDR nebo IVDR, které lze rovnéz
povazovat za aktivné zneuzivané
zranitelnosti a zavazné incidenty podle
natfizeni (EU) 2024/2847 o kybernetické
odolnosti, budou zpfistupnény pfisluSnym
vnitrostdtnim  tymim pro reakce na
pocitacové bezpe€nostni incidenty (dale jen
»tymy CSIRT*) a Agentufe Evropské unie
pro kybernetickou bezpecnost (ENISA).
Kromé¢ toho budou muset vyrobci
prostiednictvim databdze Eudamed hlasit
tymim CSIRT a agentufe ENISA aktivné
zneuzivané zranitelnosti a zavazné incidenty,
které nelze povazovat za zavazné neZzadouci
pfihody ve smyslu MDR nebo IVDR.

V pftiloze I MDR/IVDR bude kyberneticka
bezpecnost vyslovné uvedena v obecnych
pozadavcich na bezpecnost a funkéni



zpusobilost.

Zmény natizeni (EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky pii
pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych
prostiedkt

Clanky Konkrétni ustanoveni navrhu

Rizeni odbornych skupin (¢lanek 30) Mandat agentury EMA poskytovat sekretariat
odbornym  skupindm pro zdravotnické
prostiedky je v souladu se zménami
ustanoveni o odbornych skupinach v MDR.

Zmény nafizeni (EU) 2024/1689 o um¢lé inteligenci

Clanky Konkrétni ustanoveni navrhu

Ptiloha I V ptiloze I aktu o umélé inteligenci se MDR
a IVDR piesouvaji z oddilu A do oddilu B.



2025/0404 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o zjednoduSeni
pravidel pro zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a
sniZeni souvisejici zatéze, a kterym se méni narizeni (EU) 2022/123, pokud jde o
podporu Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky poskytovanou odbornym skupinam
pro zdravotnické prostiedky, a narizeni (EU) 2024/1689, pokud jde o seznam
harmonizaé¢nich pravnich predpist Unie uvedeny v jeho priloze I

(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. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745° a (EU) 2017/746* stanovi
regulacni ramce pro zajiSténi bezproblémového fungovéani vnitiniho trhu, pokud jde
o zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ktery
vychézi z vysoké urovné ochrany zdravi pacientl a uzivatela. Natizeni (EU) 2017/745

! Ut vést. C, , s. .
2 Uf. vést. C, , s. .
3 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.dubna 2017 o zdravotnickych

prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
aozruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vest. L 117, 5.5.2017, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

4 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
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176. ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/746/0j).
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a(EU) 2017/746 souCasné¢ stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostiedkli a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, aby
byly v souvislosti s témito prostfedky vyfeSeny obecné otdzky bezpecnosti. Obé
nafizeni navic vyznamné posiluji klicové prvky piedchoziho regulacniho ramce
stanoveného ve smérnicich Rady 90/385/EHS® a93/42/EHS® ave smérnici
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES’, jako je dohled nad oznamenymi subjekty,
klasifikace rizika, postupy posuzovani shody, pozadavky na klinické ditkkazy, vigilance
a dozor nad trhem, a vyzaduji zfizeni Evropské databaze zdravotnickych prostredki
(Eudamed) scilem zajistit transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde
o zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Prodlouzenim piechodnych obdobi stanovenych v ¢lanku 120 natizeni (EU) 2017/745
a Clanku 110 nafizeni (EU) 2017/746 se zmirnilo riziko nedostatku zdravotnickych
prosttedktl a diagnostickych zdravotnickych prosttedkl in vitro v Unii, ale nevyftesily
se zakladni strukturdlni problémy souvisejici s provadénim obou natizeni.

Ve svém cileném hodnoceni® naiizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 Komise
potvrdila, Ze ptislusnd nafizeni posilila regula¢ni ramec prostiednictvim piisnéjSich
pozadavkli na jmenovani oznadmenych subjekti a dohled nad nimi, provadéni
posuzovani shody a ziskdvani klinickych dikazl. Toto hodnoceni vSak rovnéz
poukazalo na nékolik nedostatkii a problému s neefektivnosti regulacniho ramce, které
vedou ke zbytecné zatézi pro vyrobce. Prili§ slozité a ¢asto nepfiméiené pozadavky a
nakladné, zdlouhavé a nepfedvidatelné postupy posuzovani shody ovliviuji
dostupnost prostfedkili, konkurenceschopnost vyrobcli v Unii, zejména malych a
stiednich podnikii, a inovace v oblasti zdravotnickych technologii. To ma negativni
dopad na urovein zdravotni péce a bezpecnosti pacientl v Unii.

V z4jmu feseni zjisténych nedostatkii by méla byt stdvajici pravidla zjednodusena a
administrativni zatéZ sniZena, aniZ by byla ohroZena vysoka roven vetejného zdravi a
bezpecnosti pacientd. Kromé toho by méla byt posilena predvidatelnost a nakladova
efektivnost uplatiiovani obou natizeni, aby bylo dosazeno jejich piivodnich cild.

Natizeni (EU) 2017/745 zahrnuje do své oblasti pisobnosti ur€ité skupiny prostredk,
které jsou podobné zdravotnickym prostiedkiim, ale u nichZ vyrobce uvadi pouze
esteticky nebo jiny nelécebny ucel. V zaymu zvySeni pravni jistoty a zajisténi

Smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stati tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkti (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/07).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169,
12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (Ut vest. L 331, 7.12.1998, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

SWD(2025) 1051.
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soudrznosti by mélo byt vyjasnéno, ze prislusenstvi téchto vyrobkl bez lécebného
ucelu rovnéz spada do oblasti pasobnosti natizeni (EU) 2017/745.

Ustanoveni natizeni (EU) 2017/745 by méla byt piizplisobena nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/1938°, coZ je novy pravni predpis Unie v oblasti latek
lidského ptivodu (SoHO).

Aby se zabranilo dvoji vrstvé regulacnich pozadavki, mélo by se na vyrobky, které
kombinuji zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,
vztahovat bud’ nafizeni (EU) 2017/745, nebo natizeni (EU) 2017/746, a to v zavislosti
na hlavnim zpdsobu ucinku daného vyrobku, zatimco obecné pozadavky na
bezpecnost a funkéni zplsobilost stanovené v druhém nafizeni by se mély vztahovat
na tu ¢ast prostiedku, kterd ma doplitkovou funkci.

Definice nanomaterialu v nafizeni (EU) 2017/745 by méla byt aktualizovana tak, aby
byla v souladu s doporu¢enim Komise ze dne 10. cervna 2022 o definici
nanomaterialu'’.

Klinické¢ tdaje jsou dulezitym zdrojem informaci pro prokdzani bezpe¢nosti a
ucinnosti / funkéni zplsobilosti prostfedku. Proces ziskavani klinickych udaja je vSak
Casto zdlouhavy a nakladny. Definice klinickych udaji by méla byt rozsifena tak, aby
umoznovala pouziti udaji ziskanych ze studii o dotceném prostiedku, které¢ jsou

zvetejnény ve védecké literatuie, ale nejsou nutné predmétem vzajemného hodnoceni.

Prostiedky, které jsou osvéd€enymi technologiemi, maji nizsi rizikovy profil nez jiné
prostiedky stejné rizikové tfidy. Proto se na né v natizeni (EU) 2017/745 vztahuji
urcité vyjimky nebo pfiméfenéjsi pozadavky. Aby bylo uplatiiovani téchto ustanoveni
pruzngjsi a obstalo i v budoucnu, méla by byt do uvedené¢ho nafizeni na zakladé¢
pokynii vypracovanych Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky!! zahrnuta
definice pojmu ,,prostiedek s osvédcenou technologii*“ a stavajici seznamy prostfedki
v ¢lancich 18, 52 a 61 nafizeni (EU) 2017/745 by mély byt nahrazeny odkazem na
tento nove definovany pojem.

V zajmu zajisténi pravni jistoty a dodrzovani zasady volného pohybu zbozi by mél byt
mechanismus koordinace mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy pro rozhodovani o
regulaénim statusu vyrobku a o klasifikaci prostfedku zefektivnén a ptipadné by mél

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024 o standardech kvality
a bezpecnosti pro latky lidského ptivodu ur¢ené k pouziti u ¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a
2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http:/data.curopa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
Doporuceni Komise ze dne 10. Gervna 2022 o definici nanomaterialu, C/2022/3689 (Ut. vést. C 229,
14.6.2022,s. 1).

MDCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified bodies
(Narizeni (EU) 2017/745: Klinické ditkazy potrebné pro zdravotnické prostredky diive opatiené
oznacenim CE podle smérnic 93/42/EHS nebo 90/385/EHS; prirucka pro vyrobce a oznamené subjekty
(duben 2020).
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zahrnovat externi odborné poradenstvi odborné skupiny s podporou Evropské
agentury pro 1écivé pripravky (EMA). Rozhodnuti o regulacnim statusu by vSak mélo
zistat na vnitrostatnich orgdnech nebo pfipadné na Komisi, kterd jedna
prostiednictvim provadécich akti.

Vyroba a pouzivani prostiedkd v rdmci zdravotnickych zatizeni (déle jen ,,prostiedky
vyrobené a pouzivané pouze v ramci dan¢ho zdravotnického zafizeni*) za urcitych
podminek mé zasadni vyznam pro poskytovani zdravotni péfe v ptipadech, kdy
prostiedky dostupné na trhu nemohou uspokojit potfeby cilové skupiny pacientt.
Ackoli by v zasadé¢ meély zistat zachovany ptisné podminky pro vynéti téchto
prostiedkli vyrobenych a pouzivanych pouze v ramci daného zdravotnického zafizeni
z veétsiny pozadavkl stanovenych v natfizeni (EU) 2017/745 nebo natizeni (EU)
2017/746, mé¢la by byt zavedena urcita flexibilita s cilem odstranit zbyte¢nou
administrativni zatéz zdravotnickych zafizeni, podpofit klinicky vyzkum v oblasti
téchto prostfedkii a umoznit pacientim pfistup k nim tam, kde neexistuji zadné
alternativy. Napfiklad by meély byt zruSeny nckteré povinnosti tykajici se
dokumentace, zejména podle natfizeni (EU) 2017/746, pro zdravotnickd zatizeni
akreditovand podle normy EN ISO 15189. Pievod prostiedku vyrobeného a
pouzivaného pouze v rdmci daného zdravotnického zatizeni do jiného zdravotnického
zatizeni by mél byt mozny, je-li to odivodnéno zajmem vetejného zdravi, zdravi
pacientli nebo bezpec¢nosti pacientd. RovnéZ plati, ze v z4jmu zajiSténi pravni jistoty
pro zdravotnicka zatizeni by v piipad¢, Ze na trhu zacne byt dostupny prostiedek, ktery
slouzi pottebam cilové skupiny pacientl rovnocennym zpusobem jako prostiedek
vyrobeny a pouzivany pouze v rdmci dan¢ho zdravotnického zatizeni, by mélo byt
danému zdravotnickému zatizeni poskytnuto dlouhé pfechodné obdobi pied tim, nez
vyjimka pro vyrobu v rdmci daného zafizeni pozbude platnosti. Vzhledem k vyznamu
diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro vyrobenych a pouzivanych pouze v
rdmci daného zdravotnického zafizeni pro pfipravenost a reakci na stav ohroZeni
vetejného zdravi by méla byt odstranéna podminka, Ze na trhu nesmi byt k dispozici
zadny prostifedek, ktery by rovnocennym zpusobem uspokojoval potieby cilové
skupiny pacientd.

Laboratofe, které provadéji klinicky vyzkum v souvislosti s klinickymi hodnocenimi
1écivych piipravki, na néz se vztahuje natizeni (EU) €. 536/2014, Casto vyvijeji testy
interné, aby uspokojily potieby pacienti v klinickych hodnocenich. Pokud tyto testy
nejsou vyrabény v primyslovém méfitku a nejsou uvadény na trh, je situace u
takovych testd vyvinutych v laboratoii podobna jako u prostfedkii vyrobenych a
pouzivanych pouze v rdmci daného zdravotnického zatizeni. Vyjimka z nékterych
pozadavkl natizeni (EU) 2017/746 stanovend v €l. 5 odst. 5 uvedeného natizeni by se
proto méla vztahovat i na testy vyvinuté v laboratofi a pouzivané vyhradné pro
klinicka hodnoceni.
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Aby byly zajistény rovné podminky mezi prostiedky prodavanymi online a prostiedky
prodavanymi prostifednictvim tradicnich distribu¢nich kanalti, mély by byt zptisnény
nékteré pozadavky na informace vztahujici se na prodej na dalku. Zejména by mélo
byt vyjasnéno, ze Clenské staty mohou z divodi vefejného zdravi rovnéz naridit
ukonéeni Cinnosti poskytovateli diagnostickych nebo terapeutickych sluzeb
prostiednictvim sluzeb informac¢ni spoleCnosti, jak jsou vymezeny ve smeérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535'2, aniz je dotéeno vnitrostatni pravo
upravujici povolani Iékare.

I kdyz by mélo byt i nadale odpovédnosti kazdého ¢lenského statu uréit jazyk, v némz
by mély byt informace poskytovany uzivatelim na jeho tzemi, mély by ¢lenské staty
zvéazit akceptovani téchto informaci v jinych jazycich Unie, které jsou v oblasti
1ékatstvi bézné srozumitelné, zejména pokud jde o prostiedky urc¢ené pro profesionalni
uzivatele, aby se snizily naklady na pteklady.

V zdjmu zjednoduSeni a zvySeni soudrznosti by méla byt odstranéna nadbytecnd
ustanoveni, kterd stanovi pouze to, Ze se pouziji pozadavky jinych ustanoveni nafizeni
(EU) 2017/745 nebo natizeni (EU) 2017/746 ¢i jinych pravnich ptedpist.

Nektefi vyrobcei si nechavaji své prostfedky navrhovat a vyrabét jinou pravnickou
nebo fyzickou osobou. Ackoli natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 zvysila
transparentnost, pokud jde o osobu, ktera prostiedek navrhuje a vyrabi, mély by byt
vyjasnény povinnosti vyrobce, pokud jde o jeho pfistup k Ccastem technické
dokumentace, které mize vypracovat dodavatel ptivodniho vybaveni, a to i pro ucely
dohledu ze strany pfislusnych organt.

Aby bylo mozné usnadnit a zefektivnit uplatiiovani informacéni povinnosti v ptipadech
pferuSeni nebo ukonceni dodavek nékterych prostiedkd, jak je stanoveno v natizenich
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, a zvysit pravni jistotu, pokud jde o prostfedky, na
néZ se tato informacni povinnost vztahuje, mél by byt k dispozici centralni néstroj IT
pro oznamovani a sdileni informaci. Krom¢ toho by agentura EMA méla byt
zmocnéna k vypracovani a zvefejnéni seznamu prostfedkd, na néZ se tato informacni
povinnost vztahuje. Podpora poskytovana agenturou EMA v situacich pferuSeni nebo
ukonceni dodavek by méla rovnéz zohlednit ptispévek vykonné fidici skupiny pro
nedostatek zdravotnickych prostfedkii ziizené¢ natizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/123'3. V zdjmu zajidténi vysoké urovné ochrany vefejného zdravi,
nepferuSené¢ho  pfistupu ke zdravotnickym prosttedkim a diagnostickym

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a piedpisti pro sluzby informaéni spole¢nosti (Ut
vést. L 241, 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené uloze
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
pfipravkii a  zdravotnickych prostfedka (U wvést. L 20, 31.1.2022, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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zdravotnickym prostiedkiim in vitro a jejich dostupnosti a posileni pfipravenosti a
reakce na mimotadné situace v oblasti zdravi by Clenské staty a Komise mély mit
moznost pozadat vyrobce prostiedkil, které jsou uvedeny na seznamu prostfedkd, na
nez se vztahuje informacni povinnost, aby poskytli informace o rizicich a nedostatcich
v dodavatelském fetézci, které by mohly ovlivnit dodavky téchto prostiedki. Tyto
informace Ize pouzit k posouzeni moznych zranitelnych mist v dodavatelském fetézci
kriticky dulezitych prostfedkti, napifiklad v rdmci vykonné fidici skupiny pro
nedostatek zdravotnickych prostredk.

S ohledem na pokrok v oblasti digitalni komunikace a digitalnich néastroju pro zajisténi
souladu a za ucelem snizeni administrativni zatéze by meélo byt upiesnéno, Ze
komunikace mezi relevantnimi aktéry a dodrzovani pravnich povinnosti, vcetné
vypracovavani dokumentace, zprav a dalSich dokumentt, jakoz i1 postupli posuzovani
shody, by mély byt v zdsadé¢ mozné v digitalni podobé. Krom¢ toho, pokud neni
vyzadovan zadny specificky formét, mély by byt standardné akceptovany digitalni
formaty, jako jsou elektronické podpisy.

V z4jmu zjednoduseni pravidel a snizeni ndkladli na dodrZovani predpisii by mély byt
zruSeny nékteré piiliS normativni pozadavky, jako jsou pozadavky na kvalifikaci
osoby odpovédné za dodrzovani pravnich pfedpisi nebo trvalda a nepfetrzitd
dostupnost této osoby, pokud neni soucasti organizace vyrobce. Rovnéz by mély byt
zruseny zbytecné pozadavky na podavéani zprav a certifikaci tykajici se ptebalovani
nebo preznacovani prostiedkl, které jsou jiz uvedeny a dale distribuovany na vnitinim
trhu, naptiklad mimo oficialni distribu¢ni systémy vyrobce.

Zprava Komise'* o pouzivani ¢lanku 17 nafizeni (EU) 2017/745 zdtiraznila, Ze
uplatiiovani pravidel tykajicich se prostfedki pro jedno pouziti je v rdmci Unie
roztfisténé a ze provadéni prislusnych pozadavka je slozité, a v dusledku toho je trh
pro obnovu prostfedkd pro jedno pouziti velmi omezeny a neatraktivni. Za ucelem
zjednodusSeni pravidel tykajicich se prostfedkii pro jedno pouziti a zvySeni miry
opakovaného pouziti prostiedki z ekonomickych a environmentalnich divodi by mél
byt vyrobce odpovédny za urceni toho, zda a jak lze prostfedek obnovit, a to na
zaklad¢ vlastnosti a parametrti prostiedku. Pokud urceni prostiedku pro jedno pouZiti
neni vyrobcem fadné odivodnéno, prostiedky by mély byt pfedmétem obnovy,
zatimco prostfedky pro jedno pouZiti nebo prostredky, které jiz nelze obnovit, by mély
byt predmétem celkové obnovy.

Systém jedinecné identifikace prostiedku (UDI) a registrace prosttedki v Evropskeé
databazi zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) jsou zékladnimi nastroji pro zajisténi
vysledovatelnosti a transparentnosti prostiedki dodavanych na trh Unie. V zajmu vétsi

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé ze dne 29. listopadu 2024 o pouzivani ¢lanku 17
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, ktery se tyka prosttedkl pro jedno pouziti a
jejich obnovy (COM(2024) 560 final).
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jasnosti a pravni jistoty by méla byt vyjasnéna a zefektivnéna pfisluSna ustanoveni
tykajici se téchto nastroju stanovena v natizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Vyuzivani umélé inteligence ve zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro muze pomoci podpofit inovace a zlepsit
diagnostiku a 1écbu pacientii. Soub&ézné uplatiiovani natizeni (EU) 2017/745, ptipadné
nafizeni (EU) 2017/746, a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689"
by mohlo vést k piekryvani pozadavkil a vzniku ptekdzek pro inovace. Aby se
zabranilo tomuto prekryvani a zjednodusil se regulacni rdmec pro prostiedky zalozené
na umélé inteligenci, mélo by byt pouziti natizeni (EU) 2024/1689 na tyto prostiedky
omezeno na ustanoveni uvedend v ¢l. 2 odst. 2 uvedeného nafizeni. Odkazy na
natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 v ptiloze I natfizeni (EU) 2024/1689 by proto
mély byt pfesunuty z oddilu A do oddilu B. V pfipad¢ nutnosti mize Komise pouzit
své provadéci a pfenesené pravomoci, aby stanovila specifické pozadavky tykajici se
umélé¢ inteligence, s ohledem na pozadavky stanovené v kapitole III oddile 2 nafizeni
(EU) 2024/1689. Krom¢ toho by oznamené subjekty, které jsou uréeny k posuzovani
vysoce rizikovych systémi Al spadajicich do oblasti pisobnosti nafizeni (EU)
2017/745 nebo pripadné (EU) 2017/746, mély rovnéz spliovat zvlastni pozadavky
tykajici se Al stanovené v ¢lanku 31 natizeni (EU) 2024/1689.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci podle natizeni (EU) 2017/745 a souhrn
udajii o bezpec€nosti a funkéni zpiisobilosti podle natizeni (EU) 2017/746 zajist'uji
transparentnost, pokud jde o klinické dikazy, na nichz je zalozeno posouzeni
bezpecnosti a funkéni zpuasobilosti prostfedku. Vzhledem k tomu, Ze vypracovani a
aktualizace takového souhrnu jsou nékladné, méla by byt Skala prostfedkil, na néz se
tento pozadavek vztahuje, jasné omezena na prostiedky, u nichz se podle nafizeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 vyzaduje systematické posouzeni technické
dokumentace prostfedku. Kromé toho by mél byt tento souhrn vypracovan zpisobem,
ktery je pro urené¢ho uzivatele prostfedku jasny. V zajmu snizeni zatéze a zvySeni
nakladové efektivnosti by nemély byt vyzadovany dalsi verze pro jiné osoby, jako jsou
pacienti. Navic vzhledem k tomu, Ze navrh souhrnu je v kazdém piipadé soucasti
dokumentace, kterd ma byt predlozena ozndmenému subjektu, samostatnd validace
souhrnu ozndmenym subjektem by se neméla vyzadovat. Kromé toho by se mélo
zabranit zdvojovani informaci, které maji byt poskytnuty v souhrnu a v navodu k
pouziti.

V souladu s nafizenimi (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 plni oznamené subjekty
kli¢ovou funkci v regulacnim systému pro zdravotnické prosttedky, jelikoZz vydani
certifikdtu ozndmenym subjektem je piedpokladem pro pfistup vétSiny prostiedkil na

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. Cervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013,
(EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU)
2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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trh. Aby se zajistilo, Ze se na prostfedky budou vztahovat jednotné a predvidatelné
podminky pfistupu na trh, méla by byt posilena odpovédnost ozndmenych subjekti a
mira harmonizace jejich Cinnosti posuzovani shody. Za timto Ucelem by mél byt
zjednoduSen postup posuzovani zadajicich oznamenych subjektii a jejich urceni.
Kromé toho by mél byt dohled nad ozndmenymi subjekty posilen zapojenim tymu pro
spolecné posouzeni rovnéz do monitorovani oznamenych subjektii. S ohledem na tyto
zmény jiz neni nutné Uplné opétovné posouzeni oznamenych subjektt kazdych pét let,
a proto by meélo byt zruseno.

V zdjmu zefektivnéni posuzovani a monitorovani ozndmenych subjektti by tymy pro
spolecné posouzeni meély zahrnovat vnitrostatni organ odpovédny za ozndmeny
subjekt, jakoz i odborniky z jinych ¢lenskych stati a odborniky jmenované Komisi.
Vnitrostatni organ odpovédny za oznadmeny subjekt by meél byt navic povéien
rozhodovanim o sporech mezi vyrobci a ozndmenymi subjekty, které vzniknou v
souvislosti s postupy posuzovani shody.

Prestoze vétSina oznamenych subjektl jsou soukromé ziskové subjekty, vykonavaji
svou funkci ve vetejném z4jmu. Pokud jde o vyrobce, ktefi jsou mikropodniky nebo
malymi podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES', a pokud jde o
prostfedky pro vzacna onemocnéni, mély by byt oznamené subjekty povinny snizit své
poplatky za ¢innosti posuzovani shody v souladu s natizenimi (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746.

Aby se zvysila predvidatelnost, pokud jde o poplatky tétované oznamenymi subjekty
za ¢innosti posuzovani shody prostiedkil v souladu s natizenimi (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, a zabranilo se nadmérné vysokym poplatkiim, méla by byt Komisi svéfena
pravomoc pfijimat provadéci akty za ucelem stanoveni vySe a struktury poplatkl
uctovanych oznamenymi subjekty, aniz je doteno ptipadné pouziti ¢lanku 101 a/nebo
102 Smlouvy o fungovani Evropské unie na zpisob, jakym ozndmené subjekty
stanovuji své ceny nebo vykondvaji své hospodarské ¢innosti.

Prosttedky se klasifikuji do riiznych tfid v zavislosti na mife jejich rizika. Né&ktera
klasifika¢ni pravidla by méla byt upravena tak, aby odréazela riziko inherentné spojené
s prostiedky, coZ povede k niz$i klasifikaci rizika, naptiklad u chirurgickych nastroji
pro opakované pouziti nebo piislusenstvi k aktivnim implantabilnim prostfedktm.

U prostiedki s niz§im a stfednim rizikem by mélo byt zapojeni oznamenych subjektt
do postupu posuzovani shody omezeno tak, aby bylo imérné rizikové tiid€ prostiedku.
Naptiklad u prosttedkt tfidy Ila a neimplantabilnich prosttedkd tfidy IIb nebo u
vétSiny prostiedki tfidy C, ma-li oznameny subjekt posoudit technickou dokumentaci
na zakladé¢ vybéru vzorkli, by mélo byt vyjasnéno, Ze posouzeni technické
dokumentace je nutné pouze u jednoho reprezentativniho prostfedku dané kategorie

Doporuéeni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii, malych a stfednich podniki (U¥.
vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).



http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj
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prostfedkl nebo generické skupiny prostiedkl, nebo v ptipad¢ prostiedkl tfidy B
pouze u jednoho prostfedku z celého portfolia vyrobkli daného vyrobce. Dodatecné
posouzeni technické dokumentace béhem ¢innosti dozoru by se méelo provadét pouze v
piipadé, ze na zakladé udaji dostupnych ze systému sledovani po uvedeni na trh
existuji potencidlni obavy. Vzhledem k tomu, Ze sterilni prostfedky tfidy A pfedstavuji
nizké riziko, mélo by byt zapojeni ozndmeného subjektu u téchto prostfedkl zruseno.

Na podporu inovaci a vyvoje a dostupnosti prilomovych technologii a prostiedkl
urcenych pro malé skupiny pacientii by mély byt postupy posuzovani shody upraveny
tak, aby zohlediovaly specifickou situaci téchto prostfedkll. Za timto ticelem by méla
byt do natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 zahrnuta kritéria pro prulomové
prostiedky a prostfedky pro vzacnd onemocnéni, a to na zdkladé¢ pokynt
vypracovanych Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky. Je-li status
prilomového prosttedku nebo prostiedku pro vzacna onemocnéni potvrzen odbornou
skupinou, mél by byt uptednostnén prezkum prostfedku ozndmenym subjektem, v
pripad¢ potieby s dalsim poradenstvim od odbornych skupin.

Postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni stanoveny v natizeni (EU) 2017/745
je nastrojem pro kontrolu posuzovani oznamenych subjektt, pokud jde o urcité vysoce
rizikové prostfedky. Tento postup by se mél zaméfit na prostiedky, u nichz tato
vyjimecna kontrola poskytuje dodatecnou zaruku bezpecnosti pacientti. Oblast
pusobnosti postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni by proto méla byt
omezena na implantabilni prosttedky tfidy III, pfi¢emz by z jeho oblasti plisobnosti
mely byt vynaty aktivni prosttedky tfidy IIb ur¢ené k podavéani a/nebo odstraniovani
1é¢ivého pripravku. M¢éla by vSak existovat moznost doplnit konkrétni typy vysoce
rizikovych prostiedki do oblasti piisobnosti postupu konzultace v oblasti klinického
hodnoceni prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci, je-li to odivodnéno
bezpecnosti pacientt.

Postup posuzovani hodnoceni funkéni zpusobilosti stanoveny v nafizeni (EU)
2017/746 neni u nékterych prostredkt tfidy D ucinny, jelikoz sméSuje povinnosti
odbornych skupin a oznamenych subjekti. Mél by proto byt zruSen a nahrazen
postupem vcasn¢ho védeckého poradenstvi pro vysoce rizikové diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, ktery vyrobcim umoziuje pozadat odborné skupiny
o poradenstvi ohledné jejich strategie hodnoceni funkéni zplisobilosti.

Po skonfeni platnosti certifikatu pro zdravotnické prostiedky nebo pro diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro vydaného ozndmenym subjektem maji ozndmené
subjekty posoudit, zda Ize certifikat obnovit. To vytvaii administrativni z4téZ, nejistotu
a zbyte¢né ndklady. Maximalni doba platnosti certifikati vydanych ozndmenymi
subjekty by proto méla byt zrusena, pokud ozndmeny subjekt nepovazuje za nezbytné
jejich platnost z opravnénych ditvodi omezit, naptiklad v ptipadé certifikatu vydaného
za podminek, kdy vyrobce musi po certifikaci ve fazi po uvedeni na trh shromazdit
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doplilyjici klinické tdaje, jak tomu muze byt v pfipadé prosttedki vyuzivajicich
pralomové technologie.

Aby bylo mozné reagovat na stav ohrozeni vefejného zdravi na Grovni Unie uznany v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371'7 nebo zajistit
dodavky zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedka in
vitro spadajicich do definice 1ékaiskych protiopatieni v ramci nafizeni Rady (EU)
2022/2372'%, méla by mit Komise moznost prostfednictvim provaddécich aktii povolit
uvedeni prostfedkd, u nichz nebylo provedeno posouzeni shody v souladu s nafizenimi
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, na trh nebo do provozu. Pokud jsou navic zapotiebi
konkrétni prostiedky s oznacenim CE, napfiklad ve vétSim poctu nebo s
pfizpisobenym uréenym ucelem, aby bylo mozné reagovat na stav ohrozeni vefejného
zdravi nebo katastrofu ¢i krizi, mély by mit Clenské stity nebo Komise moznost
osvobodit vyrobce od urcitych pozadavku tykajicich se vyroby, ndvrhu nebo uré¢eného
ucelu prostiedku.

Aby se zajistilo, ze pravni ramec upravujici vysoce inovativni odvétvi zdravotnickych
prostfedkl a zdravotnickych prostiedkl in vitro obstoji 1 v budoucnu a bude schopen
podporovat inovace, mély by mit ¢lenské stdity a Komise moznost zfidit regulacni
piskovisté v oblasti zdravotnickych prostiedkli nebo diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro, aby se usnadnil vyvoj a testovani inovativnich prostfedkll nebo
regulacnich ptistupt pod ptisnym dohledem.

Clanek 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU" stanovi, ze kdykoli
to bude mozné, pouZije se namisto postupu zalozeného na zvifatech védecky
vyhovujici metoda ¢i zkuSebni strategie, pfi niz se nepouzivaji ziva zvitfata. Zkousky
neprovadéné na zvitatech, jako jsou metodiky nového ptistupu (NAMs), které zahrnuji
inovativni pfistupy in vitro (zaloZzené na buinikach nebo tkanich), in chemico (zalozené
na chemickych latkach), in silico (zaloZené na pocitaci) nebo jejich kombinace, mohou
pro ucely studii bezpecnosti a G¢innosti / funkéni zplsobilosti stale vice nahrazovat
nebo dopliiovat zkousky na zvifatech. Proto by mélo byt podporovano pouzivani
metod nevyuZivajicich zvifata, vcetné metodik nového pfistupu, k poskytovani
védeckych diikazi v klinickych a neklinickych studiich.

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti & 1082/2013/EU (Uf. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Narizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24.fijna 2022 oramci pro zajisténi dodavek lékarskych
protiopatieni pro krizové situace v piipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi na trovni Unie (UF. vést. L
314, 6.12.2024, s. 64, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2372/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro  védecké ucely (Uf. wvést. L 276, 20.10.2010, s. 33, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost a u¢innost / funkéni zpusobilost mnoha prostiedki
jinych nez vysoce rizikovych lze dostatecné prokdzat pomoci neklinickych tudajt,
véetné metodik nového pfistupu, méla by byt moznost pouzit neklinické udaje k
potvrzeni bezpecnosti a Ucinnosti / funkcni zpiisobilosti prostfedku pii posuzovani
shody v natizeni (EU) 2017/745 vice zdiraznéna.

Klinické udaje jsou casto k dispozici pro prostiedky, které jsou rovnocenné
prostiedku, jenz je pfedmétem posuzovani shody. Aby se podminky, za nichz mohou
2017/745 na smlouvu s vyrobcem rovnocenného prosttedku, kterd umozituje ptistup k
jeho technické dokumentaci, zrusen a kritéria rovnocennosti by méla byt upravena.

Dulezitym pozadavkem nafizeni (EU) 2017/745 je nasledné klinické sledovani po
uvedeni na trh (PMCF), které¢ umoziiuje identifikovat veskeré bezpecnostni problémy,
které by se mohly objevit pfi pouzivani prostiedku v praxi. Aby se snizil pocet zprav,
které jsou vyrobci povinni vypracovat, méli by mit moznost zahrnout zjisténi PMCF
pfimo do aktualizované zpravy o klinickém hodnoceni, aniz by museli vypracovat
samostatnou zpravu o hodnoceni PMCF.

Povinnost vypracovavat pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti je dilezitym
nastrojem stanovenym v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, ktery vyzaduje,
aby vyrobci ovétovali bezpecnost a uc¢innost / funkéni zpusobilost prosttedku béhem
doby jeho Zivotnosti. Aby se zabranilo zbytecnym ndkladiim a administrativni zatézi
pro vyrobce a aby byla tato povinnost pfiméienéjsi, méla by byt Cetnost aktualizaci
pravidelné aktualizované zpravy o bezpec€nosti snizena v zéavislosti na rizikové tiidé
prostiedku.

Zbyte¢né piekryvani a zdvojovani posouzeni mezi rliznymi subjekty v regulacnim
systému ma negativni dopad na ucinnost a soudrznost tohoto regula¢niho systému.
Proto by mély byt vyjasnény tlohy a povinnosti pfisluSnych organti a ozndmenych
subjektil, zeyjména pokud jde o posuzovani ptipadl vigilance, a mély by byt odstranény
veskeré zbytecné prvky.

Roste pocet klinickych studii, které zahrnuji soucasné klinické hodnoceni lécivého
piipravku podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014%°, studii
funk¢ni zpuasobilosti diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro podle natizeni
(EU) 2017/746 nebo klinickou zkousku zdravotnického prosttedku podle nafizeni
(EU) 2017/745 (dale jen ,kombinované studie®). V reakci na obavy vyjadiené v
souvislosti se sloZitosti uplatiovani vice nafizeni na tyto kombinované studie by
zadavatelim méla byt poskytnuta moznost predlozit jedinou zadost o kombinovanou
studii, jeZ bude pfedmétem koordinovaného posouzeni podle natfizeni (EU)
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humdannich 1é¢ivych pfipravktt a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (Uf. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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¢. 536/2014. Natizeni (EU) 2017/746 a natizeni (EU) 2017/745 by se neméla pouzit,
pokud byla podana jedina zadost.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847%! vyzaduje, aby vyrobci
oznamovali aktivné zneuzivané zranitelnosti a zdvazné incidenty, které maji dopad na
bezpecnost produktt s digitdlnimi prvky, s cilem zajistit, aby pfislusné vnitrostatni
tymy pro reakce na pocitaové bezpecnostni incidenty (CSIRT) urcené jako
koordinatofi a Agentura Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost (ENISA) mély
odpovidajici ptehled o zranitelnostech a incidentech s dopadem na vnitini trh.
Zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou vsak z
nafizeni (EU) 2024/2847 wvynaty. Ackoli incidenty souvisejici s kybernetickou
bezpec¢nosti musi byt hlaseny v souladu se stavajicimi pravidly vigilance v nafizenich
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jsou povazovany za zavazné¢ nezadouci
ptihody, incidenty souvisejici s kybernetickou bezpecnosti, které se netykaji vetejného
zdravi nebo bezpecnosti pacientl, hlaSeny nejsou. To pfedstavuje vyznamny
nedostatek v oblasti kybernetické bezpecnosti. Vyrobci piipojenych zatizeni by proto
méli mit povinnost hlasit 1 tyto incidenty tymim CSIRT a agentuie ENISA
prostiednictvim databaze Eudamed.

Hlavni aktéfi podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, tj. vyrobci, ptislusné
organy, oznamené subjekty a Komise, by méli mit ptistup k odbornikiim s pfislusnymi
védeckymi, klinickymi, technickymi a regulacnimi odbornymi znalostmi. Posilena
koordinace a pfistup k odbornym znalostem vedou k ptedvidatelnému a spolehlivému
regulacnimu rdmci. Typy odbornych znalosti, kterymi odborné skupiny disponuji v
oblastech, v nichz poskytuji poradenstvi, a jejich zapojeni do regulacniho systému
stanoveného v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 by proto mély byt
rozsifeny. Mandat agentury EMA k podpoie odbornych skupin v souladu s nafizenim
(EU) 2022/123 by m¢l byt odpovidajicim zptisobem zménén.

Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 stanovi decentralizovany regula¢ni systém.
Utinna koordinace mezi vnitrostatnimi organy ma zasadni vyznam pro zajisténi
hladkého fungovani vnitiniho trhu a soudrzného uplatiiovani pozadavkil stanovenych
v piislusnych nafizenich s cilem zajistit jednotnou vysokou urovenl ochrany
bezpecnosti pacientli a vefejného zdravi. Pro u€innou a ucelnou koordinaci potiebu;i
vnitrostatni organy védeckou, technickou a administrativni podporu, kterou miliZze
nejvhodnéjsim zpisobem poskytnout agentura EMA, jelikoz jiz spravuje odborné
skupiny pro zdravotnické prostiedky. Agentura EMA by proto méla byt povétena, aby
jménem Komise poskytovala nezbytnou podporu pro koordinaci mezi piisluSnymi
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 ze dne 23.f{ijna 2024 o horizontalnich
pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produktti s digitdlnimi prvky a o zméné nafizeni (EU)
&. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smérnice (EU) 2020/1828 (akt o kybernetické odolnosti) (Ut. vést. L,
2024/2847,20.11.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2847/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/oj

(47)

(48)

(49)

(50)

(D

vnitrostatnimi organy s cilem usnadnit jednotné uplatiovani natizeni (EU) 2017/745 a
(EU) 2017/746.

Unie se ucastni Mezindrodniho fora regulacnich organti pro zdravotnické prostiedky
(IMDRF)?*, coz je dobrovolna skupina regula¢nich organii z celého svéta, jejimz cilem
je urychlit mezinarodni harmonizaci a sblizovani pravnich pifedpisi v oblasti
zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro.
Regulacni systém Unie pro zdravotnické prostiedky do znacné miry odrdzi pokyny
vypracované v ramci IMDRF. V zajmu zvySeni u¢innosti, omezeni zdvojovani usili v
oblasti regulace a podpory celosvétového sblizovani by se Komise a Clenské staty
mély aktivné podilet na mechanismech mezinarodni spoluprace a davéry nebo
programech divéry v oblasti regulace a vyuzivat je.

Aby se zabranilo riziku nedorozuméni, pokud jde o sestavy, které jsou diagnostickymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro a které obsahuji vyrobky, na néz se vztahuji jiné
pravni pfedpisy Unie, napiiklad 1é¢ivé piipravky, mélo by byt vyjasnéno, ze vyrobky,
které jsou obsazeny v sestavach, by meély byt ve shodé¢ s pravnimi ptedpisy
vztahujicimi se na tyto vyrobky.

Natizeni (EU) 2017/746 zavedlo zvlastni ustanoveni pro doprovodnou diagnostiku. S
ohledem na zkuSenosti ziskané pfi uplatiiovani uvedenych ustanoveni je nezbytné v
definici doprovodné diagnostiky vyjasnit, Zze doprovodna diagnostika muze byt
spojena s vice nez jednim léCivym piipravkem. Aby se zabranilo zbyte¢nému
zdvojovani pii posuzovani doprovodné diagnostiky, mélo by byt vyjasnéno, ze
konzultace s organem pro 1é¢ivé ptipravky by méla byt nezbytna pouze v souvislosti s
novou doprovodnou diagnostikou a ze konzultovany organ pro 1éCivé pripravky by
nemél opakovat posouzeni provedené oznamenym subjektem.

Studie funkcéni zpusobilosti jsou dilezitym zdrojem klinickych dikazi pro
diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro. Pravidla pro provadéni studii funkéni
zpusobilosti by méla byt zjednodusSena v ptipadech, kdy nepiedstavuji pro subjekty
studie Zadna dalsi rizika, naptiklad v pfipadech, kdy studie zahrnuje rutinni odbér krve
od jinych nez zranitelnych osob nebo kdy jsou studie doprovodné diagnostiky
provadény za pouziti zbytkovych vzorkd.

Ptechod z predchoziho regulacniho rdmce na rdmec podle natizeni (EU) 2017/745 a
(EU) 2017/746 vedl k ukonceni pouZivani n€kterych prostfedkli uréenych pro malé
skupiny pacientd, jelikoz naklady na tento piechod vyrobcim ekonomicky ztizily
provadéni posuzovani shody v souladu s uvedenymi natizenimi. Ukonceni pouzivani
téchto prostiedkll pro vzacnd onemocnéni ohrozuje Uroven péce a ochrany pacientl v
ptipadech, kdy nejsou k dispozici Zadné alternativni metody diagnostiky nebo 1écby.
Vyrobciim by proto mélo byt za ur€itych podminek povoleno nadale uvadét na trh
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(52)

(33)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

prosttedky pro vzacna onemocnéni, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny
na trh podle smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES, aniz by museli provadét
postup posuzovani shody podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Nékteré prilohy natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, které¢ dale upfesiuji
povinnosti a pozadavky vztahujici se na oznamené subjekty, hospodaiské subjekty a
prostiedky, by meély byt sladény se zménami provedenymi v odpovidajicich
ustanovenich uvedenych nafizeni a mély by odrazet stejné cile, konkrétné
zjednoduseni, snizeni zatéze, vyssi nékladovou efektivnost certifikatniho procesu a
dalsi digitalizaci.

V z4jmu sniZzeni ndkladi a zkraceni postupli posuzovani shody u zdravotnickych
prostiedki, které obsahuji 1éCivou latku nebo latku lidského pivodu, by konzultace s
organy pro léCivé pripravky nebo organy pro latky lidského plivodu méla byt
zefektivnéna a zkracena. Zdravotnické prostiedky zalozené na latkach, které jsou
systematicky absorbovany lidskym télem, jsou zdravotnické prostfedky. Neobsahuji
zadnou latku, kterd by pfi samostatném pouziti spadala do puisobnosti pravnich
ptedpisit Unie o léCivych piipraveich. Konzultace s orgdnem pro 1é¢ivé piipravky v
ramci posuzovani shody téchto zdravotnickych prostiedkll zalozenych na latkach neni
vhodnd, a méla by byt proto zruSena.

Natizenimi (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 byla na Komisi pfenesena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie za c¢elem zmény nékterych jinych nez podstatnych ustanoveni natizeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746. S ohledem na zkuSenosti s uplatiiovanim uvedenych
nafizeni a na nutnost zachovat urCitou miru flexibility, pokud jde o Casto velmi
technické a procesni pozadavky v ptislusnych natizenich, by pravomoc pfijimat akty v
prenesené¢ pravomoci méla byt stanovena i pro jind méné podstatnd ustanoveni v
nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, aby byla pfizpisobena zkuSenostem
ziskanym pfi jejich uplatiovani, védeckému nebo technickému pokroku nebo vyvoji
na mezinarodni Grovni.

Natizenim (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 byla Komisi svéfena pravomoc piijimat
provadéci akty. Aby byly zajistény jednotné podminky provéadéni uvedenych natizeni,
mély by byt Komisi svéteny dalsi provadéci pravomoci.

Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz zjednoduSeni pravidel tykajicich se zdravotnickych
prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro a omezeni souvisejici
zatéze pti soucasném zachovani cild natfizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 jako
takovych, nemize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spise jich, z divodu
rozsahu a u¢inkd tohoto nafizeni, mizZe byt 1épe dosaZeno na urovni Unie, mize Unie
piijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku
nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilt.

Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 by proto méla byt odpovidajicim zplisobem
zmeénéna.

Aby mély vSechny dotcené strany dostatek Casu pfijmout opatieni nezbytnd k dosazeni
souladu s timto nafizenim, mélo by byt pouziti nekterych ustanoveni odloZeno.
Ustanoveni, kterd nevyzaduji ¢as na pfipravu, by vSak méla byt pouzitelnd od data
vstupu tohoto nafizeni v platnost.



(39)

Timto nafizenim se zavadéji zdvazné pozadavky na preshrani¢ni digitdlni vetejné
sluzby ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/903%. Z toho
divodu bylo provedeno posouzeni interoperability. Vyslednou zpravu tvoii kapitola
legislativniho finan¢niho a digitalniho vykazu s nazvem Digitalni rozmér,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Zmény natizeni (EU) 2017/745

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:

1)

¢lanek 1 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 2 se prvni véta nahrazuje timto:

,»loto nafizeni se s ufinkem ode dne pouzitelnosti spolecnych specifikaci
pfijatych podle ¢lanku 9 pouzije také na skupiny vyrobkli bez urcené¢ho
1écebného ucelu, jejichz seznam je uveden v piiloze X VI, a jejich ptislusenstvi,
pficemz se zohledni nejnovéjsi vyvoj, azejména stdvajici harmonizované
normy pro obdobné prostfedky s léCebnym ucelem zalozené na podobné
technologii.*;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Pro Ucely tohoto nafizeni se zdravotnické prostiedky, pftisluSenstvi
zdravotnickych prostfedkii a vyrobky uvedené v ptiloze XVI a jejich
ptisluSenstvi, nanéz se toto nafizeni vztahuje podle odstavce 2, dale

TN

oznacuji jako ,,prostfedky*.*;
v odstavci 6 se pismeno g) nahrazuje timto:

»g) organy urcené k transplantaci spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU" nebo latky lidského ptivodu
spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/1938™ nebo jejich derivaty &i vyrobky, které je obsahuji nebo
se z nich skladaji; toto natizeni se vSak vztahuje na prostfedky vyrobené
s pouzitim derivath latek lidského piivodu, které jsou nezivé nebo byly
ucinény nezivymi;

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne
13. ¢ervna 2024 o standardech kvality a bezpecnosti pro latky lidského
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/903 ze dne 13. bifezna 2024, kterym se stanovi

opatfeni pro vysokou urovein interoperability vetejného sektoru v celé Unii (nafizeni o interoperabilni
Evrop¢) (Ut. vést. L, 2024/903, 22.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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2)

d)

e)

k3k

pivodu ur¢en¢ k pouziti u cloveka aozruSeni sméric 2002/98/ES
a 2004/23/ES (Ut. veést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. ¢ervence
2010 o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské organy uréené
k transplantaci (Uf. veést. L 207, 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).;

odstavec 7 se nahrazuje timto:

e

Toto nafizeni se pouzije na kazdy prostfedek, ktery pii uvedeni na trh
nebo do provozu obsahuje jako nedilnou soucast diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 natfizeni (EU)
2017/746, jenz ma doplitkkovy tcinek k ucinku prostiedku, do n¢hoz je
zaClenén. V takovém piipadé se, pokud jde o bezpecnost a tcinnost té
¢asti, kterou tvoti diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro, pouziji
ptislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funkcéni zplsobilost
stanovené v ptiloze I natizeni (EU) 2017/746.

Pokud je v8ak ucinek diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
hlavnim G¢inkem a neni doplitkovy k tc¢inku prosttedku, do néhoz je
zaClenén, vztahuje se na nedilny vyrobek nafizeni (EU) 2017/746. V
takovém ptipad¢ se, pokud jde o bezpecnost a ucinnost té ¢asti, kterou
tvofi prostfedek, pouziji prislusné obecné pozadavky na bezpecnost a
ucinnost stanovené v priloze I tohoto nafizeni.*;

odstavec 10 se méni takto:

i)

ii)

prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Podle tohoto natfizeni se posuzuje a schvaluje kazdy prosttedek, ktery
pfi uvedeni na trh nebo do provozu obsahuje jako nedilnou soucést
nezivé latky lidského ptvodu nebo jejich derivaty, které maji
dopliikovy ucinek k t¢inku prosttedku, do néhoz jsou zaclenény.*;

v druhém pododstavci prvni vété se slova ,,smérnice 2004/23/ES*
nahrazuji slovy ,,nafizeni (EU) 2024/1938;

¢lanek 2 se méni takto:

a)

b)

v bodé€ 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovné€z tyto vyrobky:

prostiedky ur¢ené ke kontrole nebo podpote poceti,

vyrobky konkrétné¢ urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci
prostfedkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4;*

bod 7 se nahrazuje timto:

”7)

»generickou skupinou prostfedk™ soubor prosttedki majicich stejny
nebo podobny ureny ucel a spoleCnou vétSinu technologie, coz
umoznuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich
vlastnosti;*

body 18, 19, 20 a 21 se zrusuji;
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d)  bod 48 se nahrazuje timto:

,»48)

,Kklinickymi udaji“ informace tykajici se bezpeCnosti nebo ucinnosti,
které se ziskavaji pti pouzivani prosttedku a pochézeji z kteréhokoli z
téchto zdrojt:

— klinickych zkousek dotceného prostredku nebo prostiedku, u néhoz
1ze prokazat rovnocennost s dot¢enym prostfedkem,

—  jinych studii publikovanych ve védecké literature, které se tykaji
dotéeného prostiedku nebo prostiedku, u néhoz lze prokazat
rovnocennost s dot¢enym prostiedkem,

—  jinych klinickych zkuSenosti publikovanych v recenzované védecké
literatute, které souviseji s dotéenym prostiedkem nebo
prostiedkem, u néhoz Ize prokazat rovnocennost s dotenym
prostfedkem,

— klinicky relevantnich informaci pochéazejicich ze sledovani po
uvedeni na trh, zejména v ramci nasledného klinického sledovani
po uvedeni na trh;*

e) doplnuji se nové body 72, 73, 74, 75 a 76, které znéji:

»12)

73)

74)

75)

»prosttedkem s osvédcéenou technologii® prostiedek, ktery patii do
generické skupiny prostiedkd a spliuje tato kritéria:

a)  ma jednoduchy, jednotny a stabilni navrh;
b) v minulosti se u n¢j nevyskytly bezpe¢nostni problémy;

c) jeho vlastnosti z hlediska klinické funkce jsou dobfe zndmé a
zahrnuje standardni zdravotnické prostiedky, u kterych se malo
meéni indikace s ohledem na nejnovéjsi vyvoj;

d)  ma dlouhou historii na trhu Unie;

,kombinovanou studii klinické¢ hodnoceni ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 bodu 2
nafizeni (EU) ¢.536/2014 provadéné u jednoho nebo vice 1éCivych
ptipravkll v kombinaci se studii funkéni zplsobilosti jednoho nebo vice
diagnostickych zdravotnickych prostiedkll in vitro ve smyslu €l. 2 bodu
42 natizeni (EU) 2017/746 a/nebo s klinickou zkouSkou jednoho nebo
vice prostredki;

»regulacnim piskovistém* kontrolované prostiedi ziizené piisluSnym
organem, které¢ vyrobciim nebo potencialnim vyrobctim nabizi moznost
na zakladé planu pro pouZiti v piskoviSti po omezenou dobu a pod
regulacnim dohledem vyvijet, testovat, ovéfovat a pouzivat, v
pfislusnych piipadech v redlnych podminkéch, inovativni produkt nebo
technologii, které potencialné spadaji do oblasti pusobnosti tohoto
nafizeni;

splanem pro pouziti v piskovisti dokument dohodnuty mezi
zuCastnénym vyrobcem (zucastnénym vyrobci) nebo potencidlnim
vyrobcem (potencidlnimi vyrobci) a pfisluSnym organem, ktery popisuje
cile, podminky, harmonogram, metodiku a poZadavky tykajici se ¢innosti
provadénych v ramci regulacniho piskoviste;



76) ,regulacnim piskovistém Unie* kontrolované prostiedi zfizené Komisi za
ucelem testovani alternativnich nebo novych regulac¢nich pozadavkl ¢i
postupll prosazovani a posuzovani jejich platnosti ve srovnani se
stavajicimi pozadavky a postupy podle tohoto nafizeni po omezenou
dobu.*;

¢lanky 3 a 4 se nahrazuji timto:

,, Clanek 3
Zména a provadéni urcitych definic

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s clankem 115 za tcelem zmény definice prostfedku s osvédcenou technologii
stanovené v ¢l. 2 bod¢ 72 s ohledem na technicky a védecky pokrok a na
definice dohodnuté na urovni Unie a na mezinarodni urovni.

Komise miize prostiednictvim provadécich aktli vypracovat demonstrativni
seznam prostfedkl, které spadaji do definice prosttedku s osvédcenou
technologii v ¢l. 2 bod¢ 72, nebo prostredk, které¢ do ni nespadaji.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 4
Regulacni status vyrobkii

Ptislusné organy clenskych statii koordinuji své ¢innosti pfi uréovani toho, zda
se na konkrétni vyrobek nebo kategorii ¢i skupinu vyrobkl vztahuje definice
,zdravotnického prostiedku®“ uvedend v ¢l.2 bodé 1 nebo definice
,»prisluSenstvi zdravotnického prostiedku® uvedend v ¢l. 2 bod€ 2 nebo zda
vyrobek spadé4 do oblasti plisobnosti ptilohy X VI ¢i je ptisluSenstvim vyrobku
uvedeného ve zminéné ptiloze.

Clenské staty zajisti odpovidajici uroven konzultaci s relevantnimi p¥islusnymi
organy clenskych stati v oblasti diagnostickych zdravotnickych prosttedkl in
vitro, 1éCivych ptipravkl, latek lidského plivodu (SoHO), biocidd,
potravinafskych vyrobki, kosmetickych piipravki nebo jinych vyrobki, na néz
se vztahuji pravni ptedpisy Unie, pokud urceni toho, zda mé vyrobek regulacni
status prostfedku, zahrnuje aspekty hranicici s nékterym z téchto typl vyrobki.
V takovém ptipadé Clenské staty rovnéz zajisti odpovidajici iroven konzultaci
s pfislusSnymi poradnimi nebo regula¢nimi subjekty zfizenymi v pfislusnych
pravnich ptedpisech Unie, jako je Evropskd agentura pro lécivé ptipravky
(EMA), koordinac¢ni vybor pro latky lidského plivodu, Evropska agentura pro
chemické latky (ECHA) a Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin (EFSA).

Pokud se pfislusny organ ¢lenského statu po provedeni hodnoceni v souladu s
¢lankem 94 domniva, ze vyrobek, ktery je opatien oznacenim CE v souladu s
¢lankem 20, nespadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, konzultuje své
zamyslené opatfeni urCujici regulacni status dotceného vyrobku s ptisluSnymi
organy ostatnich ¢lenskych stati.

Pokud pfislusSny orgén clenského statu vznese odivodnény nesouhlas s
planovanym opatfenim uvedenym v odstavci 3, postoupi konzultujici organ



4)

S)

zalezitost odborné skupiné uvedené v c¢lanku 106 a stanovisko této odborné
skupiny v nejvyssi mozné mife zohledni.

Vysledky koordinac¢nich ¢innosti pfislusnych organti v souladu s timto ¢lankem
a stanoviska odborné skupiny vydana v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku a
s Cl. 4a odst. 2 se zvefejni, aniz jsou zvefejnény jakékoli divérné informace
uvedené v ¢lanku 109.

Komise muze prostiednictvim provadécich aktd stanovit postup, véetné lhut,
pro uplatinovani odstavcti 1 az 4 tohoto ¢lanku a ¢lanku 4a. Tyto provadéci akty
se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.%;

vklada se novy Clanek 4a, ktery zni:

., Clanek 4a

Stanovisko k regulacnimu statusu vyrobku a urceni tohoto statusu

Pfislusny organ, oznameny subjekt, vyrobce, vyvojai vyrobku nebo Komise
mohou ptedlozit odivodnénou zadost o stanovisko odborné skupiny uvedené v
¢lanku 106 k otdzce, zda se na konkrétni vyrobek nebo kategorii ¢i skupinu
vyrobkil vztahuji definice ,,zdravotnického prostiedku® nebo ,,pfisluSenstvi
zdravotnického prostredku® nebo zda vyrobek spada do oblasti plisobnosti
ptilohy XVI ¢i je piisluSenstvim vyrobku uvedené¢ho ve zminéné pfiiloze.
Pokud se v takové zadosti zadatel domnivd, ze dotéeny vyrobek je
prostiedkem, uvede v zadosti rovnéz navrhovanou klasifikaci prostiedku v
souladu s ¢lankem 51 a ptilohou VIII.

Odborna skupina poskytne své stanovisko bez zbyte¢ného odkladu. Zadatel
stanovisko odborné skupiny v nejvyssi mozné mitre zohledni.

Pti zohlednéni stanoviska odborné skupiny uvedeného v odstavci 2 nebo v €l. 4
odst. 4 muze Clensky stat predlozit odiivodnénou zadost Komisi, aby urcila, zda
se na konkrétni vyrobek nebo kategorii ¢i skupinu vyrobki vztahuji definice
»zdravotnického prosttedku* nebo ,,pfislusenstvi zdravotnického prostiedku
nebo zda vyrobek spadad do oblasti piisobnosti ptilohy XVI ¢i je ptisluSenstvim
vyrobku uvedeného ve zminéné pfiloze.

Komise rozhodne na zdkladé¢ odivodnéné zadosti Clenského statu nebo z
vlastniho podnétu prostiednictvim provadécich akti, které se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Komise mize odbornou skupinu pozadat o vysvétleni nebo ji miize stanovisko
vratit k dalSimu posouzeni, a to i v pfipadech, kdy odivodnénd Zadost
¢lenského statu klade nové otdzky védecké nebo technické povahy.

Tento ¢lanek se nepouzije, pokud bylo v rdmci jinych pravnich ptfedpist Unie
stanoveno, Ze regulacni status dotéené¢ho vyrobku nebo kategorie ¢i skupiny
vyrobkil spada do oblasti plsobnosti téchto jinych pravnich piedpisti Unie,
nebo pokud probiha postup pro urCeni regulacniho statusu v rdmci jinych
pravnich ptredpisti Unie.*;

¢lanek 5 se méni takto:

a)

odstavec 5 se méni takto:

1)  prvni pododstavec se méni takto:



iii)

1)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) prosttedky nejsou pievedeny na jiny pravni subjekt, s
vyjimkou jiného zdravotnického =zafizeni v  tadné
odiivodnéném zajmu veiejné¢ho zdravi, bezpecnosti pacienti
nebo zdravi pacientli, nebo za ucelem ptipravy ¢i reakce na
stav ohrozZeni veiejného zdravi;*

2)  pismeno d) se nahrazuje timto:

,»d) zdravotnické zafizeni poskytne pfislusSnému organu na jeho
zadost informace o pouzivani téchto prostiedkd, vcetné
odiivodnéni uvedeného v pismenech a) a ¢);*

3)  pismeno f) se nahrazuje timto:

»f)  zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci, kterd je
dostate¢né podrobnd na to, aby piislusny organ mohl urcit,
zda jsou splnény pfislusné obecné pozadavky na bezpecnost a
ucinnost stanovené v priloze I;

4)  pismeno g) se zrusuje;
druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Clenské staty maji nadale pravo omezit vyrobu nebo pouzivani
jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostiedkd a je jim povolen piistup
do zdravotnickych zafizeni za G€elem kontroly jejich ¢innosti.*;

doplnuji se tii nové pododstavce, které zné;ji:

,»Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) v ptipadé pfevodu prostiedku
do jiného zdravotnického zafizeni zajisti pfevadéjici a piijimajici
zdravotnické zafizeni vysledovatelnost prostiedku.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. ¢) miiZze zdravotnické zatizeni od
data, kdy se dozvi, Ze prostfedky dostupné na trhu mohou uspokojit
specifické potieby cilové skupiny pacientli, pokraCovat ve vyrobé a
pouzivani svého prostiedku po dobu nejvySe deseti let.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. h) plati, Ze pokud je prostfedek
pfeveden v souladu s pismenem a), pfijimajici zdravotnické zatizeni poda
hlaseni o kazdé nezadouci pithodé souvisejici s prostiedkem
prevadéjicimu zdravotnickému zatizeni.*;

b)  dopliuji se nové odstavece 7 a 8, které znéji:

”7-

Komisi je sv&fena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s c¢lankem 115 za ucelem zmény obecnych pozadavkd na
bezpecnost a Uc¢innost stanovenych v piiloze 1 s cilem pfizpusobit je
védeckému nebo technickému pokroku ¢i mezinadrodnimu vyvoji nebo
doplnit pozadavky tykajici se nove vznikajicich rizik nebo technologii.

Pfi pfijimani provadécich akti podle odstavce 6 tohoto ¢lanku, akt v
pfenesené pravomoci podle odstavce 7 tohoto ¢lanku nebo spolecnych
specifikaci podle ¢lanku 9 tohoto natizeni tykajicich se prostredk, které
jsou vysoce rizikovymi systémy Al podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689*** nebo které pouzivaji



6)

7)

8)

vysoce rizikové systémy Al jako bezpecnostni komponenty, Komise
zohledni pozadavky stanovené v kapitole III oddile 2 uvedeného
nafizeni.

**% Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13.
Cervna 2024, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou
inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU) ¢.
168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umé&l¢ inteligenci)
(Ut. vest. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).%;

¢lanek 6 se méni takto:

a)  vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Jakakoli fyzicka nebo pravnickd osoba nabizejici prosttedek v souladu s
odstavcem 1 nebo sluzbu v souladu s odstavcem 2 uvede v nabidce
alespon informace zminéné v ptiloze I bod¢ 23.2 pism. a) az d) a m) a
ptistup k navodu k pouziti.;

b)  odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

,»3. Na zadost ptislusného organu zpftistupni jakéakoli fyzicka nebo pravnicka
osoba nabizejici prostiedek v souladu s odstavcem 1 nebo sluzbu v
souladu s odstavcem 2 pro dotéeny prostfedek kopii EU prohlaseni o
shodé¢ vypracovaného v souladu s clankem 19 nebo prohlaSeni
vypracovaného v souladu s ¢l. 21 odst. 2 a spolupracuje s ptislusnymi
organy c¢lenského statu, v némz jsou prostiedek nebo sluzba nabizeny.

4. Clensky stat maze z divodu ochrany vefejného zdravi pozadovat, aby
poskytovatel sluzby ve smyslu €l. 1 odst. 1 pism.b) smérnice (EU)
2015/1535 nebo poskytovatel sluzby v souladu s odstavcem 2 svou
¢innost ukonc¢il.*;

v ¢lanku 7 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,»Aniz je doteno vnitrostatni pravo tykajici se vykondvani zdravotnického povolani,
pouzije se prvni pododstavec rovnéz na prostredky pouzivané pro poskytovani
sluzby uvedené v ¢l. 6 odst. 2.;

v €l. 9 odst. 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,,Pokud neexistuji Zadné harmonizované normy nebo pokud pfislusné harmonizované
normy nejsou dostate¢né i pokud je tfeba fesit obavy tykajici se vefejného zdravi,
mize Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky
piijmout prostiednictvim provadécich akth spolecné specifikace, pokud jde o
pozadavky stanovené v tomto nafizeni, zejména o zpravy a plany, které maji
vypracovat vyrobci, obecné pozadavky na bezpe€nost a ti¢innost stanovené v piiloze
I, technickou dokumentaci stanovenou v ptilohach II a III, postupy posuzovani shody
stanovené¢ v pfilohdch IX az XI a postup pro prostfedky na zakazku stanoveny v
ptiloze XIII, klinické hodnoceni a nésledné klinické sledovani po uvedeni na trh
stanovené v priloze XIV nebo pozadavky tykajici se klinické zkouSky stanovené v
ptiloze XV.*;


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

9)

10)

¢lanek 10 se méni takto:

a)
b)

d)

g)

h)

odstavce 3 a 7 se zruSuji;
odstavec 9 se nahrazuje timto:

»9. Vyrobci zavedou vhodny systém fizeni kvality, ktery zajisti, ze budou

zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky
tohoto nafizeni. Patficn¢ a v€as zohledni zmény navrhu nebo parametra
prosttedku a zmény harmonizovanych norem nebo spolecnych
specifikaci, na jejichz zaklad¢ se prohlasuje shoda vyrobku. Vyrobci
prosttedkti, s vyjimkou prostiedkid, které jsou predmétem klinické
zkousky, zavedou, zdokumentuji, uplatituji, udrzuji, prabézné aktualizuji
a neustale zdokonaluji systém fizeni kvality, jenz zajisti soulad s
ustanovenimi tohoto nafizeni zpusobem, ktery je co nejucinnéjsi a
pfiméteny rizikové tfide€ a typu prostredku.
Systém fizeni kvality musi zahrnovat vSechny ¢ésti a prvky organizace
vyrobee, které se zabyvaji kvalitou procestl, postupti a prostiedki. Ridi se
jim struktura, povinnosti, postupy, procesy a zdroje pro fizeni, které jsou
zapotfebi k uplatnovani zésad aprovadéni opatfeni nezbytnych
k dosazeni souladu s timto nafizenim.*;

odstavec 10 se zrusuje;
v odstavci 11 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PI1 ur¢ovani ufedniho jazyka Unie, v némz maji byt zpfistupnény informace
stanovené v piiloze 1 bod¢ 23 nebo jiné informace, které ma poskytnout
vyrobce, zvazi ¢lenské staty pfijimani jiného Ufedniho jazyka Unie, v némz
maji byt informace zpfistupnény, s piihlédnutim k technickym znalostem,
zkuSenostem, vzdelani nebo odborné ptipravé primérného uréené¢ho uzivatele
(primérnych urcenych uzivatellr).*;

odstavec 13 se zruSuje;

odstavec 14 se méni takto:

1)  tfeti pododstavec se zruSuje;
i1)  ctvrty pododstavec se zruSuje;
odstavec 15 se nahrazuje timto:

,»15. Pokud si vyrobci nechéavaji své prostfedky navrhovat a vyrabét jinou
pravnickou nebo fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se
totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji byt predloZzeny v
souladu s €l. 29 odst. 4. V téchto ptipadech vyrobce zajisti, aby pravnicka
nebo fyzicka osoba, ktera prostfedek navrhla a vyrobila, vypracovala,
aktualizovala a na pozadani zpfistupnila pfisluSnym organiim ptislusné
¢asti technické dokumentace v souladu s odstavci 4 a 8 tohoto ¢lanku.
Kromé toho vyrobce vypracuje, aktualizuje a na pozadani zptistupni
pfislusSnym organiim zbyvajici €asti technické dokumentace, zejména
¢asti uvedené v priloze Il bodé 2 a v ptiloze II1.%;

odstavec 16 se zrusuje;

¢lanek 10a se méni takto:



11)
12)

b)

v odstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Informace uvedené v prvnim pododstavci se poskytnou nejméné Sest mésicti
pfed pfedvidanym pferusenim nebo ukoncenim, nebo neni-li to mozné, bez
zbytecného odkladu poté, co se vyrobce o piedvidaném pireruseni nebo
ukonceni dozvi. Vyrobce uvede diivody pieruseni nebo ukonceni v informacich
poskytnutych ptislusnému organu.*;

dopliuji se odstavce 4, 5 a 6, které znéji:

4.

Komise, v ptipad¢ potieby ve spolupraci s agenturou EMA, ziidi, udrzuje
a spravuje informacni systém s cilem usnadnit podavani zprav a vyménu
informaci o pfipadech pferuSeni nebo ukonceni dodavek prostredka v
souladu s odstavci 1, 2 a 3. Tento informacni systém musi byt zaclenén
do Evropské databaze zdravotnickych prostiedki uvedené v ¢lanku 33
nebo s ni musi byt interoperabilni. Rovnéz musi zdravotnickym
zafizenim a zdravotnickym pracovnikiim umoznovat, aby informovali
pfislusné orgdny o nedostupnosti nebo bezprostiednim riziku
nedostupnosti prostiedkd potiebnych pro vykon jejich odborné ¢innosti.

Agentura EMA ve spolupraci s vykonnou fidici skupinou pro nedostatek
zdravotnickych prostiedkll ziizenou ¢lankem 21 natizeni (EU) 2022/123
vypracuje metodiku pro identifikaci prostiedki nebo kategorii
prosttedkli, u nichZz lze divodné ptfedpokladat, Ze by pferuSeni nebo
ukonéeni dodavek mohlo zpisobit vaznou Ujmu nebo vyvolat riziko
vazné Gjmy pro pacienty nebo pro vefejné zdravi, jak je uvedeno v
odstavci 1. Na zakladé této metodiky agentura EMA ve spolupraci s
fidici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prosttedkli a po dohodé¢ s
Komisi vypracuje, zveiejni a aktualizuje seznam prostiedkd nebo
kategorii prostfedkii, na néZ se vztahuji odstavce 1, 2 a 3. Pro ucely
tohoto odstavce Ize v piipad€ potieby konzultovat Koordina¢ni skupinu
pro zdravotnické prostiedky, zastupce vyrobct, dalsi relevantni subjekty
v dodavatelském fetézci pro odvétvi zdravotnickych prostredkt
a zastupce zdravotnickych pracovniki, pacienti a spotiebiteld.

Ptislusné organy clenskych stati nebo Komise mohou pozadat vyrobce
prostfedkli uvedenych na seznamu vypracovaném v souladu s odstavcem
5, aby poskytli veskeré nezbytné informace tykajici se rizik a nedostatktl
v dodavatelském fetézci, které by mohly ovlivnit dodavky téchto
prostiedki, v€etné vyrobni kapacity a objemu prodeje.*;

v ¢lanku 11 se zrusuji odstavce 4 a 5;

v ¢lanku 14 se odstavec 2 meéni takto:

a)

b)

v prvnim pododstavci se pismeno d) nahrazuje timto:

,»d) prosttedku byl v ptislusnych ptipadech vyrobcem piidélen UDI v souladu

s ¢l. 27 odst. 3.

druhy pododstavec se nahrazuje timto:

»Za ucelem splnéni pozadavki uvedenych v prvnim pododstavci mulze
distributor pouzit metodu odbéru vzorki, kterd je reprezentativni, pokud jde
o prostfedky dodané danym distributorem.*;



13) ¢lanek 15 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l.  Vyrobci musi mit ve své organizaci k dispozici alespon jednu osobu
odpovédnou =za dodrzovani pravnich predpist, ktera disponuje
pozadovanymi  odbornymi  znalostmi v oblasti  zdravotnickych
prostiedkl.*;

b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporu¢eni Komise
2003/361/ES**** nemusi mit osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich
predpisi ve své organizaci, ale musi takovou osobu mit k dispozici.

*#x% Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikaii,
malych a stfednich podnika (Uf. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

c) v odstavci 3 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

,»C) jsou splnény povinnosti tykajici se sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢lankem 83;°

d) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepietrzité¢ k dispozici alespon
jednu osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich pifedpist, kterd
disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi, pokud jde o regulaéni
pozadavky nebo zdravotnické prostfedky v Unii.*;

14) ¢lanek 16 se méni takto:
a)  odstavec 1 se méni takto:
1) v prvnim pododstavci se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Distributor, dovozce nebo jind fyzickd ¢i pravnicka osoba, ktera uvadi
vyrobek na trh nebo do provozu, piebird povinnosti ulozené vyrobctim,
pokud jde o tyto ¢innosti:*;

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Prvni pododstavec se nepouZije na Zadného zdravotnického pracovnika
ani na zadnou jinou osobu, ktera, ackoli neni povazovana za vyrobce,
sestavuje nebo upravuje pro potieby individualniho pacienta prostiedek,
ktery je jiz na trhu, beze zmény jeho urceného tcelu.*;

b)  odstavec 4 se zrusuje;

15) ¢lanek 17 se nahrazuje timto:
., Cldnek 17
Prostiredky pro jedno pouZiti a obnova prostiedki, které nejsou urceny pro jedno
pouziti

1.  Prostiedek je urCen pro jedno pouziti pouze tehdy, pokud vyrobce s ohledem
na ndvrh, konstrukci, material, chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti



16)

17)

18)

prosttedku nemtize zajistit, aby prosttedek i1 nadale spliloval pfislusné
pozadavky na bezpecnost a ucinnost, je-li po nalezité obnoveé opakované pouzit
v souladu se svym ur¢enym ucelem. Odivodnéni vyrobce tykajici se uvedeni
toho, ze prostiedek je urCen pro jedno pouziti, musi byt soucasti technické
dokumentace uvedené v ptiloze II.

Neni-li prostiedek uréen pro jedno pouziti, poskytne vyrobce v ndvodu k
pouziti v souladu s pfilohou I bodem 23.4 pism. n) informace o vhodném
postupu obnovy umoznujicim opakované pouziti.

Prostfedky pro jedno pouziti a prostfedky, které jiz nelze obnovit, mohou byt
predmétem celkové obnovy ve smyslu ¢l. 2 bodu 31. Fyzickd nebo pravnicka
osoba, ktera provadi celkovou obnovu, se povazuje za vyrobce celkove
obnoveného prostredku.

Komise miize v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pfijmout spolecné specifikace tykajici se
obecnych pozadavki na obnovu prostiedkli nebo celkovou obnovu prostiedk
pro jedno pouziti.*;

¢lanek 18 se méni takto:

a)

b)

v odst. 1 druhém pododstavci se prvni véta nahrazuje timto:

»Informace uvedené v prvnim pododstavci urené pacientovi, kterému byl
prostfedek implantovan, se poskytuji jakymkoliv zpiisobem, mimo jiné i v
elektronickém nebo digitdlnim formatu, ktery umozni rychly pfistup k danym
informacim, a musi byt uvedeny v jazyku nebo jazycich, které stanovil doteny
Clensky stat.;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Implantaty, které jsou prostiedky s osv€dcenou technologii, jsou
osvobozeny od povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku.*;

v €lanku 19 se vklada novy odstavec 2a, ktery zni:

,»2a. Prohlaseni o shod¢ podle odstavcli 1 a 2 mohou byt poskytnuta v elektronické

podobé.*;

v ¢lanku 22 se odstavec 2 nahrazuje timto:

”2-

ProhlaSeni vypracované podle odstavce 1 musi obsahovat alesponn tyto
informace:

a) identifikaci prostfedkli a pfipadnych dalSich vyrobkli zahrnutych do
systému nebo soupravy prostiedku, v ptisluSnych ptipadech vcetné jejich
zakladniho UDI-DI;

b) v pfisluSnych piipadech identifikaci ozndmeného subjektu zapojeného do
sterilizacnich ¢innosti uvedenych v odstavci 3;

c)  prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby, Ze:

1) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu prostiedkl a ptipadnych dalSich
vyrobkli v souladu s pokyny vyrobcii a provedla své Cinnosti v
souladu s témito pokyny;



i1)  systétm nebo soupravu prostfedkli zabalila a poskytla pfislusné
informace uzivatelim, vcetné¢ informaci, jez maji poskytnout
vyrobci prostiedkil nebo jinych vyrobki, které byly sestaveny;

i)  spojovani prostiedkli a pfipadnych dalSich vyrobka jako systému
nebo soupravy prostiedkli podléhalo nalezitym metoddm vnitiniho
monitorovani, ovéfovani a validace.”;

19) ¢lanek 27 se méni takto:

a)

b)

d)

v odstavci 1 se za pismeno b) vklada nové pismeno ba), které zni:
,ba) zékladni UDI-DI podle definice v ptiloze VI ¢asti C;*
odstavec 2 se méni takto:

1)  pismeno d) se nahrazuje timto:

»d) subjekt umozni pfistup ke svému systému pro piidélovani
jedine¢nych identifikaci prosttedku vSem zucastnénym uzivatelim
v souladu se souborem pfedem stanovenych a transparentnich
podminek, které zohlediiuji zajmy mikropodnikti a malych a
sttednich podnikli ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;*

il) v pismeni e) se dopliiuje novy bod iv), ktery zni:

V) nabizet svij systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci
prostiedku vyrobctim, ktefi jsou mikropodniky a malymi podniky
ve smyslu doporuceni 2003/361/ES, za preferen¢nich podminek,
které zohlednuji zvlastni potieby téchto podnikl a jsou pfimérené
jejich velikosti.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Pfed uvedenim prostiedku, s vyjimkou prostiedku na zakazku nebo
prostfedku, ktery je predmétem klinické zkousky, na trh pfidéli vyrobce v
souladu s pravidly vydavajiciho subjektu jmenovaného Komisi v souladu
s odstavcem 2 danému prostiedku zakladni UDI-DI a UDI podle definice
v piiloze VI ¢asti C. V pfiislusnych piipadech piidéli vyrobce UDI-DI i
v§em vys§im Grovnim obalu.*;

vkladaji se nové odstavce 3a a 3b, které zngji:

»3a. Pred uvedenim systému nebo soupravy prostiedkii na trh podle ¢l. 22
odst. 1 a 3 pfidéli odpoveédna fyzickd nebo pravnickd osoba v souladu s
pravidly vydavajictho subjektu jmenovaného Komisi v souladu s
odstavecem 2 danému systému nebo dané soupravé prostiedkli zakladni
UDI-DI a UDI podle definice v ptiloze VI casti C.

3b. U prostiedkil, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢l. 52 odst. 3 a
¢l. 52 odst. 4 druhého a tretiho pododstavce, se zakladni UDI-DI podle
odstavce 1 tohoto c¢lanku pfidéli pfedtim, nez vyrobce zazaddd u
oznameného subjektu o provedeni daného posouzeni.*;

v odstavci 10 se pismena a) a b) nahrazuji timto:

»a) zmeény seznamu informaci stanovenych v ptiloze VI castech A a B s
ohledem na technicky pokrok;



20)

21)

22)

b)  zmény piilohy VI s ohledem na zkuSenosti ziskané pti zavadéni systému
UDI nebo s ohledem na mezinarodni vyvoj a technicky pokrok v oblasti
jedine¢né identifikace prostredka.*;

f)  vodstavci 11 se doplituje nové pismeno c), které zni:

,»C) uréeni povinnosti souvisejicich s UDI stanovenych v tomto clanku,
¢lanku 29 a ptiloze VI ¢asti C, které se nevztahuji na nékteré prostredky,
kategorie nebo skupiny prostfedki s ohledem na vysoce
individualizovanou charakterizaci téchto prostfedki nebo s ohledem na
jejich rizikovou tfidu, pocet prostfedkii uvedenych na trh a financni a
administrativni zatéz spojenou s piidélovanim UDIL.“;

¢lanek 28 se méni takto:
a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Zékladni udaje, které maji byt do databaze UDI zadavany podle ptilohy
VI ¢asti B, musi byt dostupné vetejnosti, kromée prvku uvedeného v bodé
13 uvedené ¢asti.*;

¢lanek 29 se nahrazuje timto:

,, Clének 29
Registrace prostiedkii a systémit nebo souprav prostiedkii

1.  Pred uvedenim prostredku, s vyjimkou prostfedku na zakazku nebo prostredku,
ktery je predmétem klinické zkousky, na trh zada vyrobce do databidze UDI
zakladni UDI-DI spolu s ostatnimi zakladnimi udaji podle ptilohy VI ¢asti B
tykajicimi se dan¢ho prostiedku, podle situace. Vyrobce informace zadané do
databaze UDI prabeézné aktualizuje.

2. Pfed uvedenim systému nebo soupravy prostiedki na trh podle ¢l. 22 odst. 1 a
3 odpoveédnd fyzickd nebo pravnicka osoba zadd do databaze UDI zakladni
UDI-DI spolu s ostatnimi zakladnimi tidaji podle ptilohy VI ¢asti B tykajicimi
se dan¢ho systému nebo soupravy zdravotnickych prosttedkt. Fyzicka nebo
pravnickd osoba uvedend v €l. 22 odst. 1 informace zadané do databaze UDI
aktualizuje.

3. U prostfedki, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢l. 52 odst. 3 a ¢l. 52
odst. 4 druhého a tretitho pododstavce, potvrdi oznameny subjekt v databazi
Eudamed, Ze informace uvedené v ptiloze VI ¢asti B jsou spravné.*;

¢lanek 30 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky ziidi a spravuje elektronicky systém k vytvofeni jediného
registracniho Cisla podle ¢l. 31 odst. 2 a ke shromaZdovani a
zpracovavani informaci, které jsou nezbytné a pifiméfené s cilem
identifikovat vyrobce a v pfisluSnych piipadech zplnomocnéného
zastupce, dovozce a osobu uvedenou v €l. 22 odst. 1. Podrobnosti tykajici
se informaci, kter¢ maji byt do tohoto elektronického systému
hospodarskymi subjekty zadavany, jsou stanoveny v piiloze VI ¢asti A
bodé 1.%;



23)

24)

b) v odstavci 2 se doplituje nova véta, kterd zni:

»Pokud vnitrostatni databaze distributorGi vyzaduji informace o prostiedcich,
musi tyto databaze umoznovat ziskdvani informaci o prostfedcich z
elektronickych systémii uvedenych v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) a b).*;

¢lanek 31 se méni takto:
a)  nadpis se nahrazuje timto:

,Registrace hospodarskych subjekti‘;
b) odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

,»1. Pred uvedenim prostiedku, s vyjimkou prostfedku na zakézku, na trh
zadaji vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci a osoby uvedené v ¢l. 22
odst. 1 tohoto nafizeni za ucelem registrace do elektronického systému
podle ¢lanku 30 informace uvedené v ptiloze VI ¢&asti A, pokud se jiz
nezaregistrovali v souladu s timto ¢lankem. Pokud postup posuzovani
shody vyzaduje zapojeni oznameného subjektu podle c¢lanku 52,
informace wuvedené v pfiloze VI casti A se zadaji do daného
elektronického systému pfedtim, nez se podd zadost ozndmenému
subjektu.

2.  Pfislusny organ bez zbytecného odkladu ovéfi tdaje zadané podle
odstavce 1, ziska z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné
registracni ¢islo a vyda je vyrobci, zplnomocnénému zéstupci, dovozci
nebo osobé uvedené v ¢l. 22 odst. 1.%;

c) v odstavci 4 se slova ,,.Do jednoho tydne* nahrazuji slovy ,,Do dvou tydnt*;
d) odstavec 6 se zrusuje;
e) odstavec 7 se nahrazuje timto:

7. Udaje zadané podle odstavce 1 tohoto ¢lanku do elektronického systému
uveden¢ho v €lanku 30 se zpfistupni vefejnosti, s vyjimkou informaci
tykajicich se osoby odpovédné za dodrZzovani pravnich predpist
uvedenych v piiloze VI ¢asti A bodé 1.4.%;

f)  odstavec 8 se nahrazuje timto:

,»8.  Pfislusny organ muZze udaje pouzit za ucelem uloZeni poplatku podle
¢lanku 111 vyrobci, zplnomocnénému zastupci, dovozci nebo osobé
uvedené v ¢l. 22 odst. 1.%;

¢lanek 32 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. 'V pfipadé implantabilnich prostiedkt tfidy IIb a prostiedkt tiidy III,
s vyjimkou prostfedkii na zakdzku nebo prostredkli, které jsou
predmétem klinické zkouSky, a prostfedki s osvédcenou technologii,
vyrobce vypracuje souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci musi byt napsan tak, aby
byl snadno srozumitelny pro ureného uzivatele, a musi byt zpfistupnén
vefejnosti prostiednictvim databdze Eudamed.



25)

b)

Néavrh souhrnu Udaji o bezpe¢nosti a klinické funkci musi byt soucasti
dokumentace, ktera ma byt pfedloZzena ozndmenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody podle ¢lanku 52. Vyrobce zajisti, aby
byl souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci k dispozici v databazi
Eudamed jako souc¢ést informaci o prostfedku, které maji byt poskytnuty
podle ¢l. 29 odst. 1, a aby bylo na oznaceni nebo v navodu k pouziti
uvedeno, kde je tento souhrn dostupny.®;

v odstavci 2 se pismeno h) nahrazuje timto:

,»h) informace o jakychkoli zbytkovych rizicich nebo nezddoucich tcincich a
jakychkoli vystrahach a preventivnich opatienich.*;

¢lanek 33 se méni takto:

a)

b)

d)

e)

v odstavci 2 se vklada novy pododstavec, ktery zni:

,,Odchyln€ od prvniho pododstavce mize Komise rozhodnout, ze do databaze
Eudamed nema byt zahrnut jeden nebo vice elektronickych systémi uvedenych
ve zminéném pododstavci. V takovém piipadé¢ Komise zajisti, aby tyto
elektronické systémy byly s datab4zi Eudamed interoperabilni.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Pfi navrhovani databdze Eudamed a veskerych elektronickych systémd,
které nejsou do databiaze Eudamed zahrnuty, Komise nalezit¢ zohledni
kompatibilitu s vnitrostatnimi databdzemi a vnitrostatnimi internetovymi
rozhranimi s cilem umoznit import a export udaji.*;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Udaje do databaze Eudamed a veskerych elektronickych systémil, které
nejsou do databaze Eudamed zahrnuty, zadavaji ¢lenské staty, oznamené
subjekty, hospodaiské subjekty a zadavatelé, jak je stanoveno v
ustanovenich tykajicich se elektronickych systéml uvedenych v odstavci
2. Komise poskytuje technickou a administrativni podporu uZivatelim
databaze Eudamed a veskerych elektronickych systém, které nejsou do
databaze Eudamed zahrnuty.*;

odstavec 5 se nahrazuje timto:

»J. VeSkeré informace shromdzdéné a zpracované databazi Eudamed a
veskerymi elektronickymi systémy, které nejsou do databaze Eudamed
zahrnuty, musi byt pfistupné ¢lenskym statim a Komisi. Informace musi
byt pfistupné ozndmenym subjektim, hospodaiskym subjektim,
zadavateliim a vefejnosti v rozsahu uvedeném v ustanovenich tykajicich
se elektronickych systémil podle odstavce 2.

Komise zajisti, aby vefejné c¢asti databaze Eudamed a veSkerych
elektronickych systémi, které nejsou do databaze Eudamed zahrnuty,
byly prezentovany v uzivatelsky vstficném formatu umoziujicim snadné
vyhledavani.*;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. Databaze Eudamed a veSkeré elektronické systémy, které nejsou do
databaze Eudamed zahrnuty, musi obsahovat osobni tidaje jen v rozsahu
nezbytném k tomu, aby elektronické systémy shromazdovaly a



26)

27)

zpracovavaly informace v souladu s timto nafizenim. Osobni udaje se
uchovavaji ve formé, kterda umozni identifikaci subjekt udajt, po dobu
nepiesahujici dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8.%;

f)  odstavec 8 se nahrazuje timto:

,»8. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi podrobné postupy
nezbytné pro =ziizeni a spravu databdze Eudamed a veskerych
elektronickych systémi, které nejsou do databaze Eudamed zahrnuty.
Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114
odst. 3. Pfi pfijimani uvedenych provadécich akti Komise zajisti, aby
byly systémy pokud mozno vytvoieny tak, aby se zabranilo nutnosti
dvojiho zadavani stejnych informaci v tomtéz elektronickém systému
nebo v riznych elektronickych systémech.*;

g)  odstavec 9 se nahrazuje timto:

,»9. Vzhledem ke své odpovédnosti podle tohoto ¢lanku a z ni vyplyvajiciho
zpracovani osobnich udaji se Komise povazuje za spravce databaze
Eudamed a jejich elektronickych systémi, jakoz 1 veSkerych
elektronickych systémd, které nejsou do databaze Eudamed zahrnuty.*;

ustanoveni €l. 34 odst. 1 se nahrazuje timto:

1. Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
vypracuje funkéni specifikace pro databdzi Eudamed a pro veskeré
elektronické systémy, které nejsou do databaze Eudamed zahrnuty.*;

¢lanek 35 se méni takto:
a)  vklada se novy odstavec 6a, ktery zni:

,»0a. Aniz jsou dotleny jiné spravni nebo soudni opravné prostiedky, muze
vyrobce nebo oznameny subjekt predlozit organu odpovédnému za
oznamené subjekty fadné odivodnénym zpisobem jakykoli nevyfeseny
spor vyplyvajici z uplatihovani pozadavka stanovenych v ptiloze VII a
zapojeni oznameného subjektu do posuzovani shody v souladu s ¢lankem
52 a ptilohami IX, X a XI. Orgén strany vyslechne a rozhodne do 90 dnd.
Je-1i vyrobce usazen v jiném clenském staté nez oznameny subjekt, organ
odpovédny za oznameny subjekt konzultuje s pfisluSnym organem
¢lenského statu, v némz je vyrobce usazen.

V fadné odtvodnénych piipadech mlze organ odpovédny za oznamené
subjekty pozadat Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostfedky o
pokyny, které pak nalezit¢ zohledni.

Kazdy orgén odpovédny za oznamené subjekty informuje nejméné
jednou roéné Komisi a Koordinaéni skupinu pro zdravotnické prostfedky
o sporech, které mu byly ptedlozeny podle prvniho pododstavce, o jejich
vysledku a o zicastnénych stranach. Tyto informace se zohledni v ramci
monitorovani ozndmenych subjektli v souladu s ¢lankem 44.

Odchyln€ od prvniho pododstavce, a aniz jsou dotCeny jiné spravni nebo
soudni opravné prostfedky, se Clensky stat mlize rozhodnout, ze ukoly
stanovené v tomto odstavci prid€li jinému orgdnu nebo subjektu pro
mimosoudni feSeni sport.*;



28)

29)
30)

b)

odstavec 8 se nahrazuje timto:

»3.  Organy odpovédné za ozndmené subjekty koordinuji své ¢innosti, které
maji byt provadény v souladu s touto kapitolou, spolupracuji mezi sebou
navzajem a s Komisi a fesi otazky rozdilnych stanovisek mezi sebou s
cilem zajistit harmonizované uplatinovani pozadavkil tykajicich se
oznamenych subjekta.*;

¢lanek 36 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1.  Oznamené subjekty plni tkoly, pro které byly v souladu s timto
nafizenim jmenovany ve vefejném zajmu. Musi spliiovat organizacni a
obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy, jak
jsou podrobnéji stanoveny v piiloze VII, které jsou nezbytné k i€¢innému,
nezavislému, peclivému a urychlenému plnéni uvedenych ukolt.

Oznamené subjekty jmenované pro ¢innosti posuzovani shody tykajici se
prostiedk, které jsou vysoce rizikovymi systémy Al podle ¢l. 6 odst. 1
nafizeni (EU) 2024/1689 nebo které pouZivaji vysoce rizikové systémy
Al jako bezpeCnostni komponenty, musi rovnéz spliiovat pozadavky
stanovené v ¢l. 31 odst. 4, 5, 10 a 11 uvedeného nafizeni.*;

dopliuje se novy odstavec 4, ktery zni:

4. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 115 za ucelem zmény piilohy VII s cilem ptizptisobit
ji technickému nebo védeckému pokroku, pokud jde o posuzovani shody
v oblasti zdravotnickych prostiedkd, vcetné vyvoje na mezinarodni
arovni.“;

v ¢lanku 37 se zrusSuje odstavec 4;

clanek 39 se nahrazuje timto:

., Clanek 39
Posouzeni Zadosti

Organ odpovédny za oznamené subjekty ve lhité 30 dnti zkontroluje, zda je
zadost uvedena v ¢lanku 38 uplnd, a pozada zadatele o poskytnuti jakychkoliv
chybg¢jicich informaci. Jakmile je Zadost uplna, tento organ ji zasle Komisi.

Do 14 dnl od obdrzeni zadosti uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku jmenuje
Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky tii
odborniky vybrané ze seznamu uvedeného v ¢l. 40 odst. 2. S ohledem na
zvlastni okolnosti zddosti mize byt jmenovan jiny pocet odbornikd.

Alespont jeden z odbornikidi musi byt odbornik zastupujici Komisi. Ostatni
odbornici musi byt odbornici nominovani ¢lenskymi staty jinymi, nez je stat,
ve kterém je usazen zadajici subjekt posuzovani shody.

Aby mohli byt odbornici vybrani v souladu s prvnim pododstavcem, musi byt
zpusobili k posuzovani ¢innosti posuzovani shody a typt prostredki, které jsou
pfedmétem zadosti.



Odbornici jmenovani v souladu s odstavcem 2 a organ odpovédny za
oznamené subjekty vytvoii tym pro spolecné posouzeni, ktery bude
koordinovat odbornik zastupujici Komisi.

Do 90 dnii od jmenovani odbornikii v souladu s odstavcem 3 piezkouma tym
pro spole¢né posouzeni zadost a podpurnou dokumentaci a vypracuje
piedbéznou zprdvu o posouzeni. Béhem tohoto obdobi si muze tym pro
spole¢né posouzeni od zadajiciho subjektu posuzovani shody vyzadat jakékoli
vysvétleni. Tym pro spolecné posouzeni ptedlozi piedbéznou zpravu o
posouzeni zadajicimu subjektu posuzovani shody.

Pokud se tym pro spole¢né posouzeni na zaklad¢ prezkumu zadosti a podptrné
dokumentace podle tohoto odstavce domniva, ze zadajici subjekt nesplituje a v
piiméfené 1hité nebude schopen splnit pozadavky tohoto nafizeni a ze zadné
dalsi posouzeni v souladu s odstavci 6 az 9 neni vhodné, vypracuje zavérecnou
Zpravu o posouzeni a organ odpovédny za oznamené subjekty Zadost zamitne.

Pokud neni zadost zamitnuta, tym pro spole¢né posouzeni naplanuje a na misté
provede posouzeni zadajiciho subjektu posuzovani shody, a je-li to relevantni,
kterékoli pobocky a kteréhokoli subdodavatele v Unii nebo mimo ni, ktefi maji
byt zapojeni do postupu posuzovani shody.

Pokud je posouzeni zadajiciho subjektu, pobocky nebo subdodavatele na misté
docasné nemozné nebo neproveditelné z divodu vyjimecénych okolnosti, mize
se tym pro spole¢né posouzeni rozhodnout provést posouzeni jinymi vhodnymi
prostredky.

Na zavér posouzeni na misté piedlozi tym pro spoleéné posouzeni zadajicimu
subjektu posuzovani shody seznam veskerych piipadii nesouladu, které z
posouzeni vyplynou, a shrnuti posouzeni vypracované tymem pro spolecné
posouzeni.

Do 30 dnii od dokonceni posouzeni na misté piedlozi tym pro spolecné
posouzeni zadajicimu subjektu posuzovani shody zprdvu o posouzeni a v
ptisluSnych pfipadech jej informuje o veSkerych ptipadech nesouladu, které z
posouzeni vyplynou.

Pokud tym pro spolecné posouzeni nezjistil Zadné ptipady nesouladu, jeho
zprava o posouzeni se povazuje za zavére€nou zpravu o posouzeni a pouzije se
odstavec 11.

Pokud tym pro spole¢né posouzeni zjistil pfipady nesouladu, Zzadajici subjekt
posuzovani shody piedlozi tymu pro spolecné posouzeni navrhovany plan
napravnych a preventivnich opatfeni k jejich u¢innému a v€asnému feseni.

rwe .

V tomto planu musi byt uvedeny zékladni ptiCiny zjisténych piipadii nesouladu
a harmonogram pro provedeni opatfeni v ném stanovenych.

Do 30 dnl od obdrZeni navrhovaného planu néapravnych a preventivnich
opatfeni uvedeného v odstavci 8 tym pro spolecné posouzeni posoudi, zda byly
piipady nesouladu zjisténé béhem posuzovani nalezit¢ vyreSeny, a v ptipadé
potieby poskytne zadajicimu subjektu posuzovani shody veskeré ptipominky,
vcetné€ zadosti o dalsi vysvétleni a zmény.

Zadajici subjekt posuzovani shody a tym pro spolecné posouzeni se vynasnazi
dohodnout se v€as na kone¢ném planu napravnych a preventivnich opatieni.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Do 30 dnti od obdrzeni kone¢ného planu népravnych a preventivnich opatfeni
nebo od okamziku, kdy tym pro spolecné posouzeni dospéje k zavéru, ze o
konecném planu nebylo dosazeno dohody, vypracuje tym pro spolecné
posouzeni zavéreCnou zpravu o posouzeni. Tato zprava musi obsahovat
vysledek posouzeni, zavéry tykajici se planii ndpravnych a preventivnich
opatfeni a to, zda byly pfipady nesouladu nalezité vyieSeny, a v prislusnych
ptipadech doporuceny rozsah jmenovani.

Tym pro spole¢né posouzeni piedlozi svou zavéreCnou zpravu o posouzeni bez
zbyte¢ného odkladu Koordina¢ni skuping pro zdravotnické prostredky.

Na zdklad¢ zjisténi zéveérecné zpravy o posouzeni organ odpovédny za
oznamené subjekty bud’ pfedlozi Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prostiedky navrh rozhodnuti o jmenovani oznameného subjektu, nebo zadost
zamitne.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky do 21 dnl od obdrzeni
navrhu rozhodnuti o jmenovani uvedeného v odstavci 11 vyda doporuceni
ohledné¢ zamyslen¢ho jmenovani, které organ odpovédny za ozndmené
subjekty nalezit¢ zohledni ve svém koneéném rozhodnuti o jmenovani
oznameného subjektu. Tato 21denni lhiita mize byt na zékladé opodstatnénych
divodi jednou prodlouzena o dalsich 21 dnt.

Pokud orgén odpovédny za ozndmené subjekty s doporucenim Koordinaéni
skupiny pro zdravotnické prostfedky nesouhlasi, predlozi Koordina¢ni skupiné
pro zdravotnické prostiedky fadn¢ odiivodnénou Zadost o ptehodnoceni jejiho
doporuceni. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky do 30 dnt od
obdrzeni této zadosti své doporuceni bud’ potvrdi, nebo vydéa nové doporuceni.

Nelze-li dosahnout dohody mezi Koordinaéni skupinou pro zdravotnické
prostfedky a organem odpovédnym za oznamené subjekty, mize kterdkoli ze
stran postoupit zaleZitost Komisi.

Do 180 dni od postoupeni zaleZzitosti posoudi Komise po konzultaci s
Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky, orgdnem odpovédnym za
oznamené subjekty a v piipad€ potfeby dotéenym Zadajicim subjektem
posuzovani shody navrh rozhodnuti o jmenovdni a prostfednictvim
provadéciho aktu rozhodne, zda je navrh jmenovani opravnény, ¢i nikoli.

Pokud v jakékoli fazi procesu nelze v ramci tymu pro spolecné posouzeni
dosahnout konsenzu ohledné jakékoli otazky, miZe kterykoli ¢len tymu pro
spole¢né posouzeni zalezitost postoupit Koordina¢ni skupin€ pro zdravotnické
prostiedky, kterd poskytne své stanovisko bez zbytecného odkladu, nejpozdéji
vSak do 60 dnii od postoupeni zaleZzitosti.

Komise mulzZe prostfednictvim provadécich aktl pfijmout opatfeni, kterymi
stanovi podrobnd opatfeni upfesiujici postupy a veSkerou pfiisluSnou
dokumentaci pro:

a)  zadost o jmenovani podle ¢lanku 38;

b)  posouzeni zadosti stanovené v tomto ¢lanku;

c) nominaci a vybér odbornikii podle ¢lanku 40;

d)  monitorovani ozndmenych subjektl podle ¢lanku 44.



31)

32)

33)

34)

Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.;

¢lanek 40 se méni takto:

a)

b)

nadpis se nahrazuje timto:

»INominace odbornikii pro spole¢né posouzeni*;

odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1-

Vsechny Clenské staty, které jmenovaly organ odpovédny za ozndmené
subjekty, a Komise nominuji odborniky, ktefi jsou kvalifikovani pro
posuzovani, jmenovani nebo monitorovani subjektti posuzovani shody v
oblasti zdravotnickych prosttedkii nebo pro posuzovani technické
dokumentace vyrobcu a ktefi budou k dispozici pro Gcast na ¢innostech
uvedenych v ¢lancich 39, 44 a 48. Clenské staty, které nejmenovaly
organ odpovédny za oznadmené subjekty, mohou nominovat odborniky,
kteti maji tyto kvalifikace.

Nominovani odbornici se zavazi k G¢asti na spole¢nych posouzenich.*;

vklada se novy ¢lanek 40a, ktery zni:

,,Clanek 40a

Financovani ¢innosti tykajicich se jmenovani a monitorovdni ozndmenych subjektii

1.

Subjekty posuzovani shody a ozndmené subjekty hradi poplatek za posouzeni
jejich zadosti o jmenovani a za jejich monitorovani, véetné nakladi na zapojeni
odbornikli nominovanych v souladu s ¢lankem 40 do téchto Cinnosti
posuzovani a monitorovani.

Strukturu a vysi poplatki, jakoz i rozsah a druh nahraditelnych nékladt stanovi
Komise prostiednictvim provadécich aktid. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.%;

v ¢lanku 41 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Zadatel zajisti preklady dokumentace podle ¢&lankti 38 a 39 nebo jejich &asti
do uredniho jazyka Unie, které jsou nezbytné k tomu, aby byly tyto dokumenty
snadno srozumitelné tymu pro spole¢né posouzeni uvedenému v ¢l. 39 odst. 4.*;

¢lanek 42 se méni takto:

a)

b)

d)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1-

Clenské staty mohou jmenovat subjekty posuzovani shody pouze v
souladu s doporu¢enim Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky
vydanym podle ¢l. 39 odst. 11 nebo 12 nebo v souladu s provadécim
aktem pfijatym Komisi podle ¢l. 39 odst. 14.%;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

K oznameni se ptipoji doporuceni Koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostiedky.*;

odstavce 6 az 9 se zrusuji;

odstavec 10 se nahrazuje timto:



35)

»10. Pfi  zvefejnéni ozndmeni v databdzi NANDO doplni Komise

do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informace tykajici se
oznameni ozndmeného subjektu spolu s dokumenty uvedenymi
v odstavci 4 tohoto ¢lanku.*;

¢lanek 44 se méni takto:

a)  nadpis se nahrazuje timto:

,Monitorovani oznamenych subjekti‘;

b) v odstavci 2 se druhd véta nahrazuje timto:

,Oznamené subjekty poskytnou na zadost svého organu odpovédného za
oznamené subjekty veSkeré relevantni informace a dokumenty nezbytné k
tomu, aby tento orgdn a tym pro spole¢né posouzeni mohly ovétit soulad.*;

c)  vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a. Organ odpovédny za oznamené subjekty provadi své ¢innosti v oblasti

monitorovani a posuzovdni v souladu s programem posuzovani
zohlediujicim plny rozsah cinnosti oznameného subjektu. Uvedeny
program zajisti, aby tento orgdn mohl u¢inn€ monitorovat trvaly soulad
ozndmeného subjektu s pozadavky tohoto nafizeni, a poskytne
odiivodnény harmonogram pro ¢etnost posuzovani ozndmeného subjektu
a jeho pripadnych pobocek a/nebo subdodavatelid na dobu nejméné dvou
let. Orgén odpovédny za ozndmené subjekty predlozi program
monitorovani nebo posuzovani pro kazdy oznameny subjekt, za ktery je
odpovédny, Koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky a Komisi.
Tento organ se musi zabyvat veSkerymi zadostmi o objasnéni nebo
zménu, které predlozi Komise nebo Koordinaéni skupina pro
zdravotnicke prostifedky.*;

d)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

Organy odpovédné za ozndmené subjekty alespon jednou ro¢né€ posoudi,
zda kazdy ozndmeny subjekt usazeny na jejich tzemi a jeho ptipadné
pobocky a subdodavatelé spadajici do odpovédnosti téchto ozndmenych
subjektli nadale splituji poZadavky a plni své povinnosti stanovené v
tomto nafizeni, a zejména v priloze VII.

V ptipadé¢ potieby musi posouzeni zahrnovat audit na mist€¢ u
oznameného subjektu, jeho pobocek nebo subdodavateli.

Tento organ, Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky nebo
Komise mohou pozadat o ucast odbornikii z Komise a jinych ¢lenskych
statll na kazdoro¢nim posouzeni oznameného subjektu.*;

e)  vkladaji se nové odstavce 4a, 4b a 4c, které znéji:

»4a. Nejméné kazdé dva roky provadi kazdoroc¢ni posouzeni ozndmeného

subjektu tym pro spolecné posouzeni, vCetné¢ orgadnu odpovédného za
oznamené subjekty a dvou odbornikli ze seznamu uvedeného v ¢l. 40
odst. 2, jmenovanych Komisi po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky. Alespon jeden z téchto odbornikti musi byt
odbornik zastupujici Komisi. S ohledem na zvlastni okolnosti



monitorovani mize Komise jmenovat jiny pocet odbornikii. Tym pro
spolecné posouzeni koordinuje odbornik zastupujici Komisi.

Pokud v jakékoli fazi procesu nelze v ramci tymu pro spole¢né posouzeni
dosahnout konsenzu ohledné jakékoli otazky, muze kterykoli ¢len tymu
pro spole¢né posouzeni zalezitost postoupit Koordinac¢ni skupiné pro
zdravotnické prostfedky, kterd poskytne své stanovisko bez zbyte¢ného
odkladu, nejpozdéji vsak do 60 dnil od postoupeni zalezitosti.

4b. Na konci kazdého posouzeni proveden¢ho podle odstavce 4 nebo 4a
informuje organ odpovédny za oznamené subjekty nebo pifipadné tym
pro spolecné posouzeni oznameny subjekt o veskerych piipadech
nesouladu, které z posouzeni vyplynou, a shrne jejich posouzeni.

Pokud byly zjiStény piipady nesouladu, ozndmeny subjekt predlozi navrh
planu napravnych a preventivnich opatieni k jejich feSeni. V tomto planu
musi byt uvedeny zakladni pficiny zjiSténych piipadi nesouladu a
harmonogram pro provedeni opatfeni v ném stanovenych.

Organ odpovédny za oznamené subjekty nebo piipadné tym pro spolecné
posouzeni posoudi, zda byly pfipady nesouladu zjisténé béhem
posuzovani v planu uvedeném v druhém pododstavci nalezité vyteSeny, a
v piipad¢ potieby poskytne ozndmenému subjektu k planu jakékoli
pfipominky, vcetné Zadosti o dalsi vysvétleni a zmény. Ozndmeny
subjekt a dany organ nebo piipadné tym pro spoleéné posouzeni se
vynasnazi dohodnout se vc€as na koneéném pldnu népravnych a
preventivnich opatfeni.

4c. Po obdrzeni kone¢ného planu napravnych a preventivnich opatieni nebo
v ptipadé€, ze organ odpovédny za oznamené subjekty nebo piipadné tym
pro spole¢né posouzeni nezjisti nesoulad nebo dospéje k zavéru, ze o
kone¢ném planu nebylo dosazeno dohody, vypracuje tento orgdn nebo
pfipadné tym pro spolecné posouzeni zavére€nou zpravu o monitorovani,
ktera musi obsahovat vysledek posouzeni a pfipadné zavéry tykajici se
planu napravnych a preventivnich opatfeni a ptfipadné veskerd
doporuceni tykajici se jmenovani oznameného subjektu.

Orgén odpovédny za oznamené subjekty nebo piipadné tym pro spolecné
posouzeni ptedlozi svou =zavéreCnou zpradvu o monitorovani bez
zbyte¢ného odkladu Koordina¢ni skupin€ pro zdravotnické prostiedky.

Organ odpovédny za ozndmené subjekty v pfislusnych ptipadech
monitoruje provadéni planu napravnych a preventivnich opatieni
ozndmenym subjektem.

Pokud zavérecnd zprava o monitorovani dospéje k zaveru, ze ozndmeny
subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizeni, nebo pokud
oznameny subjekt neprovede plan napravnych a preventivnich opatieni,
pouzije organ odpovédny za oznamené subjekty postup stanoveny v
¢l. 46 odst. 4.°;

f)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

,»J. Monitorovani oznadmenych subjekti zahrnuje fyzické audity pracovnikti
oznameného subjektu, v nezbytnych piipadech vcetné veskerych



36)
37)

pracovnikii pobocek a subdodavatelll, pfiCemz tyto audity se provadéji
pii posuzovani systému fizeni kvality v zafizeni vyrobce témito
pracovniky.;

g) v odstavci 6 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,PI1 monitorovani oznamenych subjektii se zohledni idaje vyplyvajici z dozoru

nad trhem, vigilance a sledovani po uvedeni na trh.*;

h)  odstavec 8 se nahrazuje timto:

”8-

Béhem monitorovani oznameného subjektu se pfezkouma piiméeieny
pocet posouzeni systému fizeni kvality a technické dokumentace vyrobce
provedenych ozndmenym subjektem, zejména dokumentace tykajici se
klinického hodnoceni, a to bud’ externé, nebo na misté. Vybér vzorkl
dokumentii musi byt reprezentativni pro typy a rizika prostredka
certifikovanych ozndmenym subjektem, zejména vysoce rizikovych
prostiedku. “;

i)  odstavce 9, 10 a 11 se zrusuji;

j)  odstavec 12 se nahrazuje timto:

»12. Organ odpovédny za oznamené subjekty vypracuje kazdoro¢ni souhrn

svych ¢innosti v oblasti monitorovani tykajicich se ozndmenych subjektii
a pripadnych pobocek a subdodavatelli. Tento souhrn se zpfistupni
vetejnosti prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
57.%

¢lanek 45 se zrusuje;

¢lanek 46 se méni takto:

a)  odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

»l.

Organ odpovédny za oznamené subjekty oznami Komisi a Koordina¢ni
skupiné¢ pro zdravotnické prosttedky relevantni zmény jmenovani
oznameného subjektu.

Postupy popsané v ¢lancich 39 a 42 se pouZziji na vyznamné rozsifeni
rozsahu jmenovani. Odchylné¢ od c¢lanku 39 se posouzeni na misté
neprovede, pokud se spole¢ny tym pro posouzeni domnivéd, Ze to pro

~rw r

posouzeni pozadovaného rozsiteni rozsahu neni nezbytné.
V ptipad¢ jinych zmén jmenovéani, neZ jsou vyznamna rozsifeni jeho
rozsahu, se pouziji postupy stanovené v odstavcich 2 az 9.
Po posouzeni zadosti o zmény ozndmi organ odpovédny za oznamené
subjekty Komisi pfislusné zmény jmenovani. Komise zménéné ozndmeni
bez zbytecného odkladu zvetejni v databdzi NANDO. Komise také bez

zbyte¢ného odkladu zadéd informace o zméndch jmenovani oznameného
subjektu do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.%;

b) v odstavci 4 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud orgdn odpovédny za ozndmené subjekty zjisti, Ze oznameny subjekt jiz
nespliiuje poZzadavky stanovené v tomto nafizeni nebo neplni své povinnosti
nebo neprovedl nezbytnd napravna opatfeni, tento organ pozastavi, omezi nebo
pfipadné zcela nebo €astecné zrusi jmenovani ¢i uloZi oznamenému subjektu



38)

39)

40)

podminky podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavki nebo povinnosti
zéavazné. Pozastaveni nepiekroci dobu jednoho roku a lze je jednou prodlouzit
o stejnou dobu.*;

¢lanek 47 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prosttedky prosetii veskeré ptipady, kdy byla upozornéna na to, Ze u
nekterého oznameného subjektu nebo jednoho ¢i nékolika jeho pobocek
¢i subdodavatelli vyvstaly obavy ohledné trvalého plnéni pozadavkii
stanovenych v tomto nafizeni. Komise zajisti, aby piislusny orgéan
odpovédny za oznamené subjekty byl informovan a mél moznost tyto
obavy prosetiit.*;

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Komise mize po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostifedky dat podnét k posouzeni tymem pro spole¢né posouzeni podle
¢l. 39 odst. 2 az 10, vznikne-li odivodnéna obava ohledné trvalého
souladu oznameného subjektu nebo jeho pobocky ¢i subdodavatele
s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a ma-li se za to, Ze Setfeni
organem odpovédnym za oznamené subjekty dané obavy plné nevytesilo,
nebo na zadost organu odpovédného za ozndmené subjekty. Poddvani
zprav a vysledek tohoto posouzeni se fidi zasadami uvedenymi v ¢lanku
39.%

Clanek 48 se méni takto:
a)  nadpis se nahrazuje timto:

,Vyména zkuSenosti mezi orgdany odpovédnymi za ozndamené subjekty;
b)  odstavce 2 az 5 se zrusuji;

¢lanky 49 a 50 se nahrazuji timto:

., Cldanek 49
Koordinace oznamenych subjektit

1.  Komise zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty zavedena naleZita
koordinace a spoluprace, které se provadéji formou koordinacni skupiny
oznamenych subjektl v oblasti zdravotnickych prostiedki, vcetné
diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro. Koordina¢ni skupina se
schdzi pravidelné, nejméné jednou ro¢né, a podava zpravy Koordinacni
skupin€ pro zdravotnické prostiedky.

Komise mtlize stanovit podrobna pravidla pro fungovani koordina¢ni skupiny.

2. Oznamené¢ subjekty zajisti, aby se jejich specializovani pracovnici ucastnili
relevantnich ¢innosti koordina¢ni skupiny.

3. VSechny subjekty oznamené podle tohoto nafizeni a podle natizeni (EU)
2017/746 se musi prace koordina¢ni skupiny aktivné Gi€astnit v zajmu podpory
provadéni tohoto nafizeni a natizeni (EU) 2017/746, a to sdilenim zkuSenosti a
vypracovanim spolecnych Sablon a technickych pokynii s cilem usnadnit



harmonizaci a spolecné pfistupy tykajici se ¢innosti posuzovani shody. Tyto
subjekty spolupracuji mezi sebou navzajem, s Komisi, s pfisluSnymi organy
¢lenskych statli, s odbornymi skupinami a v pfislusnych ptipadech s odbornymi
laboratofemi nebo referencnimi laboratoremi Evropské unie s cilem zajistit
harmonizované uplatiiovani pozadavkil stanovenych v tomto nafizeni a v
nafizeni (EU) 2017/746.

Vsechny subjekty ozndmené podle tohoto nafizeni a podle natizeni (EU)
2017/746 musi dodrzovat kodex chovani vypracovany koordina¢ni skupinou a
schvaleny Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky. Kodex chovani
stanovi zasady veiejného z4jmu, nejvyssi odborné zptisobilosti a bezuhonnosti,
nestrannosti, nezavislosti, transparentnosti, proporcionality, piedvidatelnosti a
odpovédnosti, jez se oznamené subjekty zavazuji dodrzovat pfi vykonu prav a
povinnosti svéfenych jim timto nafizenim nebo natizenim (EU) 2017/746.

Clanek 50
Pristup k ozndmenym subjektiim a poplatky

Oznamené subjekty sestavi seznamy svych poplatki za cinnosti, které
provadéji v oblasti posuzovani shody, a tyto seznamy zvetejni. Tyto seznamy
ozndmi Komisi, kterd na né zvefejni odkazy na zvldStnich internetovych
strankach.

Oznamené subjekty uplatni alesponi 50% snizeni poplatk pro vyrobce, ktefi
jsou mikropodniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES, a alespon 25% snizeni
poplatkd pro malé podniky ve smyslu uvedené¢ho doporuceni. Uplatni alesponi
50% snizeni poplatku pro vyrobce, ktefi zadaji o posouzeni shody prostiedku
pro vzacna onemocnéni podle €l. 52a odst. 3. Oznamené subjekty poskytnou
vyrobctim, ktefi jsou mikropodniky nebo malymi podniky ve smyslu
doporuceni 2003/361/ES, mozZnost odlozit platbu poplatkti aZ do dokonceni
piislusné ¢innosti posuzovani shody.

Komise mize po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky pfijmout provadéci akty, kterymi uptesni strukturu a vysi poplatkt
uvedenych v odstavci 1, pfi¢emz zohledni potiebu:

a)  stanovit a udrzovat vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti prostiedki;
b)  zajistit dostupnost prostiedk;

c)  chranit z4jmy mikropodnikti a malych nebo stiednich podnikd ve smyslu
doporuceni 2003/361/ES;

d)  podpofit vyzkum, inovace a konkurenceschopnost.

Oznamené subjekty zajisti, aby vyrobci, kteti jsou mikropodniky a malymi
nebo stiednimi podniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES, méli ptistup k
jejich ¢innostem posuzovani shody zplisobem, ktery neni méné piiznivy nez
zpusob, jakym je pfistup poskytovan ostatnim vyrobctim.

Oznamené subjekty vytidi kazdou Zadost vyrobce o ¢innosti posuzovani shody
a do 15 dnii od obdrZeni zadosti o tom informuji vyrobce.

Je-li to fadn€ odiivodnéno zajmem vetejného zdravi nebo zdravi ¢i bezpecnosti
pacientli, mizZe organ odpovédny za ozndmené subjekty vydat pokyn



41)

42)

oznamenému subjektu, aby pfijal Zadost vyrobce o ¢innosti posuzovani shody
spadajici do rozsahu jmenovani daného oznameného subjektu.*;

¢lanek 51 se méni takto:
a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Prislusné organy koordinuji své cCinnosti pii stanovovani klasifikace
prosttedku nebo kategorie ¢i  skupiny prostfedkd. Vysledky
koordina¢nich €innosti pfislusnych organti, véetné¢ vysledkl jakéhokoli
rozhodnuti nebo opatfeni piijatého pfisluSnym organem v souladu s
¢lankem 51a nebo 51b a jakéhokoli stanoviska vydaného odbornou
skupinou v souvislosti s klasifikaci, se zvefejni, aniz by byly zvefejnény
jakékoli ditvérné informace uvedené v ¢lanku 109.;

b) v odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) dany prostfedek nebo kategorie ¢i skupina prostfedkt musi byt
preklasifikovany, a to z divodu souvisejicich s vefejnym zdravim na
zakladé novych védeckych poznatki nebo na zdkladé jakychkoliv
informaci, které se objevi v pribchu cCinnosti vigilance a dozoru nad
trhem, odchyln¢ od ptilohy VIII a s ohledem na zdsadu proporcionality a
na klasifikaci prostedkii na mezindrodni Grovni.*;

c) v odstavei 5 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Aby se zajistilo jednotné uplatiiovani pravidel stanovenych v ptiloze VIII, a s
ohledem na relevantni védecka stanoviska ptislusnych védeckych vybori
nebo odbornych skupin je Komisi svéfena pravomoc piijimat provadéci
akty, a to v mife nezbytné k vyieSeni problému souvisejicich s rozdilnym
vykladem a praktickym uplatiiovanim.*;

d)  dopliuje se novy odstavec 7, ktery zni:

»7. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 115 za Gcelem zmény ptilohy VIII s cilem piizptsobit
ji technickému nebo védeckému pokroku nebo zohlednit vyvoj v oblasti
klasifikace prosttedkli na mezinarodni Grovni.*;

vkladaji se nové ¢lanky 51a a 51b, které zné&ji:

., Clanek 51a
Klasifikace v pripadé sporu mezi vyrobcem a oznamenym subjektem

1. Vyrobce nebo oznimeny subjekt mohou postoupit jakykoli spor mezi nimi
vyplyvajici z pouziti ptilohy VIII ptislusnému organu ¢lenského statu, v némz
ma vyrobce své registrované misto podnikéani. V ptipadech, kdy vyrobce nema
své registrované misto podnikani v Unii a dosud nejmenoval zplnomocnéného
zastupce, se zalezitost postoupi prislusSnému organu c¢lenského statu, v némz
méa své registrované misto podnikdni zplnomocnény zéstupce uvedeny v
piiloze IX bod¢ 2.2 druhém pododstavci pism. b) posledni odrazce.

2. Do 30 dnl od postoupeni zdleZitosti podle odstavce 1 konzultuje piislusny
organ ohledné svého navrhu rozhodnuti o klasifikaci s ostatnimi ¢lenskymi
staty.
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Pokud do 30 dnli od obdrzeni Zadosti o konzultaci uvedené v odstavei 2
nevznese zadny Clensky stat opodstatnény nesouhlas, pfijme pfislusSny orgéan
své rozhodnuti do 90 dnti od postoupeni zalezitosti podle odstavce 1.

Pokud do 30 dnti od obdrzeni zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 2 vznese
nektery cClensky stat opodstatnény nesouhlas ohledné navrhu rozhodnuti o
klasifikaci, zalezitost se postoupi odborné skupin¢ uvedené v clanku 106.
Odborna skupina vyda stanovisko ke klasifikaci prosttedku do 30 dnt.
Pfislusny organ muize odbornou skupinu pozadat o vysvétleni jejiho
stanoviska.

Do 30 dni od obdrzeni stanoviska odborné skupiny nebo jakéhokoli
pozadovaného vysvétleni uvedeného v odstavci 4 pfijme ptislusny organ své
rozhodnuti, pficemz stanovisko odborné skupiny v nejvys$§i mozné mifte
zohledni. Své rozhodnuti oznami bez zbyte¢ného odkladu ostatnim ¢lenskym
statim a Komisi.

Komise miize prostiednictvim provadécich aktii stanovit dal§i podrobnosti
postupu pro uplatiiovani tohoto ¢lanku a ¢lanku 51b. Tyto provadéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Cldnek 51b
Problémy tykajici se klasifikace prostiedkii s oznacenim CE

Pokud se pfislusny orgdn po provedeni hodnoceni v souladu s ¢lankem 94
domniva, ze prostiedek, ktery je opatfen oznacenim CE v souladu s ¢lankem
20, neni klasifikovan v souladu s pfilohou VIII, konzultuje své zamyslené
opatfeni tykajici se klasifikace prostiedku s ostatnimi ¢lenskymi staty.

Pokud do 30 dnli od obdrzeni Zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 1
nevznese zadny Clensky stat opodstatnény nesouhlas, mize ptisluSny organ
pfijmout opatieni tykajici se klasifikace dotéeného prostfedku a ozndmi své
rozhodnuti s uvedenim diivodl ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

Pokud do 30 dnti od obdrzeni zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 1 vznese
nektery Clensky stat opodstatnény nesouhlas ohledné¢ zamySleného opatteni
tykajiciho se klasifikace, zaleZitost se postoupi odborné skupiné¢ uvedené v
clanku 106, ktera do 30 dnd vyda stanovisko ke klasifikaci prostiedku.
PtisluSny organ miiZe odbornou skupinu pozadat o vysvétleni jejiho stanoviska.
Ptislusny orgéan stanovisko odborné skupiny v nejvyssi mozné mire zohledni.
Pokud piislusny organ pfijme opatieni tykajici se klasifikace, ozndmi toto
opatteni bez zbytecného odkladu ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.*;

¢lanek 52 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 3 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchyln¢é od prvniho pododstavce podléhaji prosttedky tridy III, které jsou
prostiedky s osvédcenou technologii, posuzovani shody, jak je uvedeno v
ptiloze IX kapitolach I a III, v€etné posouzeni technické dokumentace jednoho
reprezentativniho prostiedku pro kazdou generickou skupinu prostredka.*;

odstavec 4 se nahrazuje timto:



c)

d)

g)

Vyrobcei prostredkt tfidy IIb, s vyjimkou prostfedkli na zakazku nebo
prostiedkt, které jsou predmétem klinické zkousky, podléhaji posuzovani
shody podle piilohy IX kapitol T a III, v¢etné¢ posouzeni technické
dokumentace jednoho reprezentativniho prostiedku pro kazdou
generickou skupinu prostfedkii, nebo v pfipadé neimplantabilnich
prostiedkt tfidy IIb, které jsou prostfedky s osvédcenou technologii,
jednoho reprezentativniho prosttedku pro kazdou kategorii prostredki.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce se u implantabilnich prostiedki tiidy
IIb, s wvyjimkou prostiedkii s osvédc¢enou technologii, posouzeni
technické dokumentace podle ptilohy IX bodu 4 pouzije na kazdy
prosttedek. Vyrobce se mize ptipadné rozhodnout, Ze pouzije posouzeni
shody zalozené na ptezkouSeni typu uvedené v piiloze X v kombinaci
s posouzenim shody zalozenym na ovéteni shody vyrobku podle piilohy
XI. *

odstavec 5 se zrusuje;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

0.

Vyrobci prostredkt tfidy Ila, s vyjimkou prostfedki na zakazku nebo
prosttedk, které jsou predmétem klinické zkousky, podléhaji posuzovani
shody, jak je uvedeno v prtiloze IX kapitolach I a III, véetné posouzeni
technické dokumentace jednoho reprezentativniho prostiedku pro kazdou
kategorii prostredkda.

Vyrobce se muze piipadné rozhodnout, Ze vypracuje technickou
dokumentaci stanovenou v ptilohach II a III v kombinaci s posouzenim
shody, jak je uvedeno v ptiloze XI bodé 10 nebo18. Posouzeni technické
dokumentace se provede u jednoho reprezentativniho prosttedku pro
kazdou kategorii prostfedk.*;

odstavec 7 se méeni takto:

i)

druhé véta se nahrazuje timto:

,»Pokud jsou uvedené prostiedky uvadény na trh ve sterilnim stavu, maji
méfici funkci nebo jsou chirurgickymi nastroji pro opakované pouZiti,
pouzije vyrobce postupy stanovené v piiloze IX kapitolach I a III nebo v
ptiloze XI bod¢ 10a.*;

dopliiuje se novy pododstavec, ktery zni:

»Pokud vyrobce chirurgickych nastroji pro opakované pouziti tfidy I
pouzil harmonizované normy nebo spolecné specifikace pokryvajici
vSechny pfislusné aspekty uvedené v prvnim pododstavei pism. c),
zapojeni oznameného subjektu se nevyzaduje.*;

odstavec 12 se nahrazuje timto:

,»12. Dokumenty tykajici se postupti uvedenych v odstavcich 1 az 7 musi byt k

dispozici v jakémkoli Ufednim jazyce Unie, ktery je pro oznameny
subjekt piijatelny.*;

v odstavci 14 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Komise muze prostfednictvim provadécich aktl stanovit podrobné opatieni a

proceduralni aspekty pro kterykoli z téchto aspekti:



44)

h)

a) zaklad pro vybér reprezentativniho prostiedku pro posouzeni
technické dokumentace podle odstavct 3, 4 a 6;

b)  parametry neohlaSenych auditi na misté a testd vzorku, které maji
byt provedeny oznamenymi subjekty v souladu s piilohou IX
bodem 3.4, s ptihlédnutim k rizikové tfid¢ a typu prostiedku;

c¢)  fyzikalni, laboratorni nebo jiné zkousky, které maji byt provedeny
oznamenymi subjekty v rdmci testl vzorkd, posouzeni technické
dokumentace a ptezkouseni typu;

d) parametry postupti posuzovani shody tykajicich se pralomovych

prostiedkli a prostiedki pro vzacna onemocnéni stanovenych v
¢lanku 52a;

doplnuje se novy odstavec 15, ktery zni:

»15. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v

souladu s ¢lankem 115 za ucelem zmény pftiloh IX, X, XI a XIII s cilem
ptizpusobit je technickému nebo védeckému pokroku ¢i vyvoji v oblasti
posuzovani shody prostfedkii na mezinarodni trovni a zohlednit potieby
konkrétnich prostiedkli s ohledem na jejich specifické vlastnosti.*;

vkladaji se nové clanky 52a a 52b, které zné;ji:

., Clanek 52a

Posuzovani shody pritlomovych prostiedkit a prostiedkii pro vidicnd onemocnéni

1.

3.

Pro posuzovani shody prilomovych prostfedkii a prostfedkli pro vzacna
onemocnéni, u nichz je do posuzovéani shody zapojen oznameny subjekt, se
pouziji postupy stanovené¢ v Clanku 52 s vyhradou zvlastnich opatieni
stanovenych v tomto ¢lanku.

Prostiedek se povazuje za prulomovy prostiedek, pokud splituje tato kritéria:

a)

b)

ocekava se, ze v Unii pfinese vysoky stupen novosti, pokud jde o
technologii prostfedku, souvisejici klinicky postup nebo pouziti
prostiedku v klinické praxi;

ocekava se, Ze bude mit vyznamny pozitivni klinicky dopad na pacienty

nebo vefejné zdravi v piipadé Zzivot ohrozujiciho nebo nevratné

invalidizujiciho onemocnéni nebo stavu, a to kterymkoli z téchto

zpiisobli:

1)  nabizi vyznamny pozitivni klinicky nebo zdravotni U¢inek ve
srovnani s dostupnymi alternativami a nejnovéjSim vyvojem;

i1)  napliluje neuspokojenou léCebnou potiebu, pokud pro tento ucel

neexistuji alternativni moZznosti nebo tyto moZnosti nejsou
dostatecné.

Prostiedek se povazuje za prostiedek pro vzacnd onemocnéni, pokud spliuje
tato kritéria:

a)

je urcen k 1écbé, diagnostice nebo prevenci onemocnéni nebo stavu, které
se vyskytuji u nejvyse 12 000 osob v Unii ro¢né;



b)  je splnéno alespoii jedno z téchto kritérii:
1)  nejsou k dispozici dostate¢né alternativy;

i1)  ocekava se, ze prosttedek bude mit klinicky pfinos ve srovnani s
dostupnymi  alternativami nebo nejnovejSim  vyvojem, s
ptihlédnutim jak k faktorim specifickym pro dany prostiedek, tak k
faktorim specifickym pro danou populaci pacient.

Na zékladé tadné odiivodnéné zadosti vyrobce nebo ozndmeného subjektu
poskytne odborna skupina uvedena v ¢lanku 106 stanovisko k tomu, zda jsou
splnéna kritéria uvedend v odstavci 2 nebo 3 tohoto ¢lanku, podle ptislusného
pripadu. Uvedené stanovisko se zvetejni na zvlastnich internetovych strankach,
aniz by byly zvefejnény jakékoli divérné informace podle ¢lanku 109, a
vyrobce a oznameny subjekt jej nalezit¢ zohledni.

Pokud stanovisko odborné skupiny potvrdi splnéni kritérii stanovenych v
odstavci 2 nebo 3 tohoto ¢lanku, muze si vyrobce prilomového prostiedku
nebo prostiedku pro vzacna onemocnéni vyzadat poradenstvi od odbornych
skupin uvedenych v ¢lanku 106, pokud jde o jeho strategii klinického vyvoje a
prislusné predklinické nebo klinické udaje pro klinické hodnoceni prostredku.

U potvrzeného prilomového prostitedku nebo prostitedku pro vzéacna
onemocnéni upfednostni ozndmeny subjekt zapojeny do postupu posuzovani
shody stanoven¢ho v ¢lanku 52 posouzeni shody daného prostiedku a ve
vhodnych pripadech uplatni pribézny prezkum s cilem zkratit lhity pro
posuzovani.

Oznameny subjekt vénuje stanovisku nebo poradenstvi poskytnutému
odbornymi skupinami v souladu s odstavcem 4 nebo 5 ndlezitou pozornost, a
pokud se timto stanoviskem nebo poradenstvim netidi, poskytne pro to fadné
odiivodnéni. Ozndmeny subjekt mlZe odbornou skupinu poZadat, aby
stanovisko, které poskytla, objasnila.

Oznameny subjekt vyda certifikat podle ¢lanku 56, pokud jsou klinické dikazy
pfed uvedenim na trh, 1 kdyZ jsou zaloZeny na omezenych klinickych tidajich,
povaZovany za priméfené, za piedpokladu, Ze je splnéna kterdkoli z téchto
podminek:

a) pifinos okamzité dostupnosti prostfedku na trhu pfevaZzuje nad rizikem
spojenym se skutecnosti, Ze jsou stale zapotiebi dalsi klinické tdaje;

b) pomér piinosti a rizik prostfedku je pfiznivy a vyrobce se zavazuje
poskytnout dalsi udaje z nasledného klinického sledovani po uvedeni na
trh.

Oznameny subjekt v piislusnych piipadech omezi platnost certifikatu a stanovi
veskeré podminky nebo omezeni platnosti certifikatu v souladu s ¢lankem 56,
jako je pozadavek, aby vyrobce ve stanovené lhtté provedl konkrétni nésledné
klinické sledovani po uvedeni na trh.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 115 za ucelem zmeény tohoto Clanku s cilem ptizplsobit jej
technickému nebo védeckému pokroku nebo zohlednit vyvoj v oblasti
posuzovani shody prilomovych prostiedkii nebo prostfedkit pro vzéacna
onemocnéni na mezinarodni irovni.



Komise miize prostiednictvim provadécich aktii stanovit dal§i podrobnosti
postupu posuzovani shody prialomovych prostfedkii nebo prostiedkti pro
vzacnd onemocnéni stanoveného v tomto clanku. Tyto provadéci akty se
piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 52b
Digitalizace technické dokumentace, posouzeni shody a zprav

Vyrobce miize technickou dokumentaci a veskeré zpravy nebo jiné dokumenty
pozadované podle tohoto nafizeni vypracovat a zpfistupnit v digitalnim
formatu. Tento digitdlni format mize byt strukturovanym strojové citelnym
formatem za predpokladu, Ze jej 1ze prevést do formatu Citelného pro Cloveéka a
ze existuje kontrola verzi, kterd umoznuje provadéni zpétnych kontrol
shody. Maji-li byt technickd dokumentace, zpravy nebo jiné dokumenty
predlozeny ozndmenému subjektu a timto subjektem posouzeny, dohodne se
vyrobce s oznamenym subjektem na digitdlnim formatu.

Je-li to nezbytné k zajisténi toho, aby byl digitalni format uvedeny v odstavci 1
spolehlivy, interoperabilni a standardizovany, mize Komise stanovit minimalni
pozadavky nebo funkéni specifikace pro digitdlni forméat prostfednictvim
spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢lanku 9.%;

45) v ¢lanku 53 se odstavec 5 nahrazuje timto:

”5-

Oznamené subjekty a jejich pracovnici musi provadét Cinnosti posuzovani
shody ve vefejném zijmu a na nejvysSi urovni profesni bezuhonnosti
a pozadované technické a védecké zplsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji
byt vystaveni zadnym tlakiim ani podnétim, zejména finan¢nim, které by
mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, a to
zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto
¢innosti zajem.*;

46) ¢lanky 54 a 55 se nahrazuji timto:

., Cldanek 54

Postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni u nékterych vysoce rizikovych prostiedkii

1.

Oznameny subjekt se pfi posuzovani shody implantabilnich prostfedki ttidy
II1, s vyjimkou prostfedki na zakazku, ¥idi kromé postupt pouzitelnych podle
Clanku 52 1 postupem pro konzultaci v oblasti klinického hodnoceni
stanovenym v ptiloze IX bod€ 5.1 nebo ptiloze X bod¢ 6, podle ptislusného
ptipadu.

Je-li to odivodnéno ochranou zdravi a bezpec¢nosti pacientd, uzivateli nebo
dalSich osob ¢i jinymi aspekty vefejného zdravi, je Komisi sveéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115 za ucelem
zmény odstavce 1 s cilem doplnit k prostfedklim, na néz se vztahuje postup
konzultace v oblasti klinického hodnoceni uvedeny v prvnim pododstavci, dalsi
typy prostiedki.

Odchyln€ od odstavce 1 se postup podle uvedené¢ho odstavce nevyzaduje v
téchto ptipadech:



a)  obnoveni certifikatu vydaného podle tohoto natfizeni;

b)  jestlize byl prostfedek vytvofen Upravami prostfedku, ktery jiz byl
uveden na trh za stejnym ur¢enym ucelem, pod podminkou, Ze vyrobce
oznamenému subjektu uspokojivé prokdzal, ze tyto Gpravy neptiznivé
neovliviiuji pomér ptinosi a rizik prosttedku;

c) pokud byly zasady klinického hodnoceni typu nebo kategorie prostiedku
upraveny v harmonizované norm¢ podle ¢lanku 8 nebo ve spolecné
specifikaci podle Clanku 9 a oznameny subjekt potvrdi, Ze klinické
hodnoceni vyrobce u tohoto prostiedku je v souladu s ptislusnou
harmonizovanou normou nebo spolecnou specifikaci pro klinické
hodnoceni tohoto typu prostiedku.

Oznameny subjekt oznami prostiednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 57 ptislusnym organiim, organu odpovédnému za oznamené subjekty
a Komisi, zda ma byt pouzit postup uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku. K
tomuto oznameni se piipoji zprava o posouzeni klinického hodnoceni.

Oznameny subjekt v nejvy$§i mozné mife zohledni stanovisko vydané
odbornou skupinou v rdmci postupu konzultace v oblasti klinického hodnoceni.
Pokud se ozndmeny subjekt nefidil ndzory a doporucenimi vyjddienymi v
tomto stanovisku, poskytne organu odpovédnému za oznamené subjekty v
Clenském staté, v némz je usazen, odborné skupiné, ktera stanovisko vydala, a
Komisi podlozené odiivodnéni, pro¢ se jimi nefidil, a svou zadvére¢nou zpravu
o posouzeni klinického hodnoceni.

Clanek 55
Mechanismus kontroly posuzovani shody

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky nebo Komise si mohou
na zékladé odivodnénych obav vyzadat poradenstvi odborné skupiny, pokud
jde o bezpe€nost a ucinnost jakéhokoliv prostiedku. Za timto Ucelem muze
Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky nebo Komise poZzadat
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat pro dotceny prostiedek, aby odborné
skupiné ptedlozil svou zpravu o posouzeni klinického hodnoceni a veskeré
nasledné zpravy o posouzeni v ramci dozoru tykajici se tohoto prostredku.
Odborna skupina mize oznameny subjekt nebo vyrobce pozadat, aby predlozil
dodate¢né informace potiebné k tomu, aby provedla posouzeni.

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky nebo Komise si mohou na
zékladé odlivodnénych obav vyzadat poradenstvi ohledné bezpecnosti a
ucinnosti jakéhokoli prostiedku od jedné nebo vice odbornych laboratoii
zalozené na laboratornich zkouskach, pokud dany prostfedek spada do rozsahu
jmenovani téchto odbornych laboratofi. Za timto G¢elem miZze Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky nebo Komise pozadat oznameny subjekt,
ktery vydal certifikdt pro dotfeny prostiedek, aby odbornym laboratofim
ptedlozil svou zpravu o posouzeni klinického hodnoceni a vesSkeré nasledné
zpravy o posouzeni v ramci dozoru tykajici se tohoto prostiedku. Odborné
laboratofe mohou ozndmeny subjekt nebo vyrobce pozadat, aby predlozil
vzorky prostiedku nebo jakékoli dodatecné informace potiebné tomu, aby
provedly posouzeni.



47)

48)

3.

Oznameny subjekt v nejvyssi mozné mirfe zohledni poradenstvi poskytnuté
odbornou skupinou nebo odbornou laboratoii a v pfipadé¢ potieby piijme
veskerd vhodna opatieni, véetné opatieni uvedenych v ¢l. 56 odst. 3 a 4.%;

¢lanek 56 se méni takto:

a)

b)

d)

odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

»1.  Oznamené subjekty vydavaji certifikaty v souladu s ptilohami IX, X a XI
v ufednim jazyce Unie a okamzité je nahravaji do databiaze Eudamed.
Minimalni obsah certifikatd je stanoven v ptiloze XII.

2. Platnost certifikati neni Casové omezena, s vyjimkou vyjimecnych
pfipadl, kdy oznameny subjekt povazuje za nezbytné omezit dobu
platnosti na zdklad¢ fadné opodstatnénych divodii. V téchto pripadech
uvede ozndmeny subjekt dobu platnosti certifikatu. Je-li doba platnosti
certifikditu omezena, mize oznameny subjekt na zadost vyrobce po
posouzeni provedeném v souladu s piilohou VII bodem 4.11 platnost
certifikatu prodlouzit. Jakykoli dodatek k certifikatu zlstava v platnosti,
pokud je platny certifikat, ktery dopliuje.*;

vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Béhem doby platnosti certifikdtu provadi oznameny subjekt vhodné
¢innosti dozoru vcetné pravidelnych prezkumti s piihlédnutim k
nejnoveéjSimu vyvoji. Tyto pfezkumy musi byt pfimefené rizikové tiidé
prostredku.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Oznamené subjekty mohou stanovit podminky platnosti certifikatu, jako
je omezeni ur¢en¢ho ucelu nekterého prostfedku pro urcité skupiny
pacientdi nebo pozadavek, aby vyrobce provedl konkrétni studie PMCF v
souladu s pfilohou XIV ¢asti B.*;

v odstavci 4 se prvni véta nahrazuje timto:

,Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiZ nesplituje pozadavky tohoto
nafizeni, pozastavi s ohledem na zasadu proporcionality platnost certifikatu
nebo ho zrusi ¢i ulozi jakékoli podminky, dokud neni vhodnymi napravnymi
opatfenimi pfijatymi vyrobcem v ramci piislusné lhiity stanovené oznamenym
subjektem zajisténo dosaZeni souladu s takovymi pozadavky.*;

v odstavci 5 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Oznameny subjekt zad4a do elektronického systému uvedeného v clanku 57
veSkeré informace ohledné vydanych certifikatl, vcetné jejich zmén a dodatkd,
a ohledné pozastavenych, obnovenych, zamitnutych nebo zrusenych certifikata
a podminek ulozenych pro certifikaty.*;

¢lanek 57 se méni takto:

a)

odstavec 1 se méni takto:
i)  pismeno f) se nahrazuje timto:

»f) ozndmeni tykajici se posuzovani shody a informaci nebo
dokumenti podle ¢l. 54 odst. 3 a 3a;*;



49)

ii)

pismeno i) se zrusuje;

¢lanek 59 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1-

Odchyln€ od ¢lanku 52 a na zakladé fadné odivodnéné zadosti miize
kterykoli pfislusny orgédn na omezenou dobu povolit na tizemi dotéené¢ho
Clenského statu uvedeni na trh nebo do provozu v ptipad¢ konkrétniho
prosttedku, u n¢hoz nebyly provedeny pftislusné postupy posuzovani
shody, za ptedpokladu, ze je pouziti tohoto prostfedku v zajmu veiejného
zdravi, bezpec¢nosti pacientii nebo zdravi pacientl.*;

b)  vklada se novy odstavec 1la, ktery zni:

»la. Odchylné od ¢l. 6 odst. 2 a na zdklad¢ fadné¢ odiivodnéné zadosti mize

kterykoli pfisluSny orgdn na omezenou dobu povolit poskytovani
diagnostické ¢i terapeutické sluzby uvedené ve zminéném c¢lanku fyzické
nebo pravnické osobé usazené na uzemi dotCené¢ho cClenského statu s
pouzitim prostiedku, u néhoz nebyly provedeny pfislusné postupy
posuzovani shody stanovené v tomto nafizeni, za predpokladu, Ze
poskytovani uvedené sluzby je v zajmu vefejného zdravi, bezpecnosti
pacientli nebo zdravi pacientl.*;

c) odstavec 2 se nahrazuje timto:

”2-

Clensky stat informuje Komisi, ostatni ¢lenské staty a ptisluiné odborné
skupiny podle c¢lanku 106 o jakémkoli rozhodnuti povolit uvedeni
prostfedku na trh nebo do provozu ¢i poskytovani sluzby podle odstavce
1 nebo la, pokud je takové povoleni ud€leno pro pouziti jiné nez u
jediného pacienta.

Clensky stat rovnéz zvetejni informace o téchto povolenich.*;

d) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

”3-

Pokud byla Zadost podle odstavce 1 nebo odstavce la predloZzena
pfislusnym orgénim ve vice nez jednom clenském staté, mize Komise
na zakladé stanoviska odborné skupiny podle ¢lanku 106 ve vyjimecnych
ptipadech tykajicich se vefejného zdravi, bezpe€nosti pacientli nebo
zdravi pacientl prostfednictvim provadécich akti prodlouzit na
omezenou dobu platnost povoleni udéleného ¢lenskym statem v souladu
s odstavcem 1 nebo odstavcem la na uzemi Unie nebo poskytnout
povoleni uvedené v odstavci 1 nebo odstavei 1a pro izemi Unie. Komise
muze stanovit podminky, za nichz smi byt prostiedek uveden na trh nebo
do provozu nebo za nichz smi byt poskytovana diagnosticka C¢i
terapeutickd sluzba. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 114 odst. 3.;

e)  dopliuji se noveé odstavce 4 a 5, které znéji:

4.

V pfipadé stavu ohroZeni vetejného zdravi na urovni Unie uznaného v
souladu s ¢lankem 23 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371***** miize Komise z vlastniho podnétu po konzultaci s
Koordinacni  skupinou pro  zdravotnick¢ prostiedky  povolit
prostiednictvim provadécich akth uvedeni prosttedku na trh nebo do



provozu v souladu s odstavcem 3. Platnost povoleni skon¢i nejpozdéji v
okamziku ukonceni uznani stavu ohrozeni vefejné¢ho zdravi podle ¢l. 23
odst. 2 nafizeni (EU) 2022/2371. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pirezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

V tadné odivodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se
zdravi a bezpecnosti osob miize Komise piijmout okamzité pouzitelné
provadéci akty postupem podle ¢l. 114 odst. 4.

5. Komise mize prostfednictvim provadécich akti stanovit pravidla dale
upiesiiujici postup stanoveny v tomto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.%;

*Akxkk Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne
23. listopadu 2022 o vaznych pieshranicnich zdravotnich hrozbach
a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Uf. vest. L 314, 6.12.2022,
s. 26, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/07).*;

50) vkladaji se nové clanky 59a, 59b a 59c, které zné&ji:

., Clanek 59a

Odchylky od nékterych poZadavkii v pFipadé vazné preshraniéni zdravotni hrozby,
katastrofy nebo krize

1.  Na zékladé fadn€ odiivodnéné zadosti vyrobce mlze ptislusny organ odchylné
od prislusnych ustanoveni ptiloh II, III, IX, X a XI povolit na omezenou dobu
vyjimku z pozadavku tykajicich se zmén vyroby, navrhu nebo uréené¢ho ucelu
prostiedku s oznacenim CE, je-li to v zajmu vefejného zdravi, bezpecnosti
pacientll nebo zdravi pacienti, a to za kterékoli z téchto okolnosti:

a)  vazna preshrani¢ni zdravotni hrozba ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafizeni (EU)
2022/2371;

b)  katastrofa nebo krize ve smyslu natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) .../, sk,

2. Vyrobce zajisti, aby vyrobené prostfedky zlstaly ve shod¢ s piisluSnymi
obecnymi poZadavky na bezpe¢nost a uc¢innost stanovenymi v piiloze I.

3.  Piislusny orgdn mize pozddat oznameny subjekt, ktery vydal certifikat pro
dotceny prostiedek, aby mu byl ndpomocen pii posuzovani zZadosti uvedené v
odstavei 1.

4. 'V pfislusnych piipadech vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal
certifikat pro dotéeny prostfedek, o veskerych zménach tykajicich se vyroby,
navrhu nebo uré¢eného ucelu prostiedku s ozna¢enim CE v souladu s povolenim
uvedenym v odstavci 1.

5. Pokud byla Zadost podle odstavce 1 pfedloZena pfislusSnym orgdniim ve vice
nezZ jednom c¢lenském staté, mize Komise ve vyjimecnych piipadech tykajicich
se vetfejného zdravi, bezpecnosti pacientii nebo zdravi pacientii prostiednictvim
provadécich aktl rozSifit na omezenou dobu platnost vyjimky udélené
Clenskym statem v souladu s odstavcem 1 na uzemi Unie nebo poskytnout


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

vyjimku uvedenou v odstavci 1 pro uzemi Unie. Tyto provadéci akty se
piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

V fadné€ odiivodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi
a bezpecnosti osob miize Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadeci akty
postupem podle ¢l. 114 odst. 4.

*x+4%% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ... (UL, vést.
..., ELI).

Utad pro publikace: Do textu vlozte &islo natizeni obsazeného v dokumentu
2025/0223(COD) (navrh nafizeni o Mechanismu civilni ochrany Unie a
podpoie Unie poskytované na pfipravenost a reakci na mimotradné situace v
oblasti zdravi a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU) a do poznamky pod
carou vlozte ¢islo, datum, ndzev a odkaz na vyhlaSeni uvedeného nafizeni v
Utednim véstniku.

Clanek 59b
Regulacni piskovisté na vnitrostdatni urovni

Clenské staty mohou z vlastniho podnétu nebo na zékladé odiivodnéné zadosti
vyrobce nebo potencidlniho vyrobce zfidit jedno nebo vice regulacnich
piskovist’, v jejichz ptipadé by nebylo vhodné uplatiiovat nékteré¢ pozadavky
kapitoly V nebo VI nebo pfiloh I, VIIL, IX, X, XI, XIV nebo XV. Clenské staty
uréi prislusny orgéan, ktery bude odpovédny za dohled nad regula¢nim
piskovistém.

Clenské staty mohou rovnéz zfidit reguladni piskovi§té spoleéné s jinymi
Clenskymi staty.

Cinnosti v ramci regulaéniho piskovi§té se provadgji podle zvlastniho planu
pro pouziti v piskovisti, ktery jasné urcuje pozadavky tohoto natizeni uvedené
v odstavei 1, které jsou v ramci regulacniho piskovisté odchylné od tohoto
nafizeni do€asn¢ upraveny nebo od nich bylo upusténo, odiivodnéni, pro¢ se
uplatiovani téchto pozadavkll nepovazuje za vhodné, a vysvétleni, jak jsou
potencialni rizika souvisejici s jejich Upravou nebo upusténim od jejich
uplatiovani kontrolovana a zmirfiovana. Plan rovnéz ur¢i pfiméfenou dobu
trvani regulacniho piskoviSté nezbytnou k dosazeni jeho cili a ucastniky
regulacniho piskovisté a jejich ptisluSné ulohy.

Regulacni piskovisté se zfidi pouze tehdy, jsou-li splnény tyto podminky:

a) ocekava se, ze prostiedek feSi neuspokojené lécebné potieby nebo
poskytuje vyznamny klinicky pfinos pro pacienty nebo systém zdravotni
péCe ve srovnani s podobnymi stavajicimi alternativami nebo s
nejnoveéjsim vyvojem;

b)  uplathovani pozadavkl tohoto nafizeni uvedenych v odstavci 1 by ztizilo
nebo vyznamné zpozdilo vyvoj prostiedku a pfistup zdravotnickych
pracovnikil nebo laickych uzivatel k tomuto prostredku.

Clensky stat miize pozadat odbornou skupinu uvedenou v &lanku 106, aby k
navrhu planu pro pouziti v piskoviSti poskytla védecké, technické nebo
regulacni poradenstvi.



51)

Kazdy ucastnik regulacniho piskovisté bez zbytecného odkladu informuje
prislusny organ, ktery je odpovédny za dohled nad regulacnim piskovistém, o
jakékoli ujme, ktera vznikla v souvislosti se zavedenim regulacniho piskoviste.
Pfislusny organ pfijme okamzita a pifiméfena ndpravna opatfeni, vcetné
pozastaveni, zruSeni nebo omezeni rozsahu regula¢niho piskoviste.

Vyrobci a potencidlni vyrobcei ucastnici se regulac¢niho piskovisté nesou podle
platného prava Unie a vnitrostatniho prava i nadale odpoveédnost za jakoukoli
Skodu zplsobenou tietim stranam v disledku jejich c¢innosti, jez v daném
regula¢nim piskovisti provadéji.

Clensky stat informuje Komisi a Koordinaéni skupinu pro zdravotnické
prostiedky o zfizeni regulacniho piskovisté a prubézné je informuje o jeho
provadéni a vysledcich.

Clanek 59c
Regulacni piskovisté Unie

Komise miize z vlastniho podnétu nebo na zidkladé odivodnéné zadosti
Clenského statu ziidit prostiednictvim provadecich aktli na omezenou dobu a
podle konkrétniho planu regulacni piskovisté Unie, ktera informuji o tom, zda
stavajici pozadavky nalezit¢ reguluji konkrétni typ prostfedku s konkrétnimi
vlastnostmi nebo nové vznikajicimi technologiemi, a zda existuje riziko, ze
stavajici pozadavky:

a) by ztizily nebo vyznamné zpozdily vyvoj téchto prostredki a pristup
zdravotnickych pracovnikl nebo laickych uzivatell k témto prostiedkiim
nebo

b) by dostatecné nechranily zdravi a bezpe¢nost pacientli, uZivateli nebo
dalSich osob ¢i jiné aspekty vetejného zdravi.

Regulac¢ni piskovisté¢ Unie nezahrnuji uvedeni na trh nebo do provozu v
ptipadé prostredki, které nejsou v souladu s timto natizenim.

Komise pozadd odbornou skupinu uvedenou v c¢lanku 106, aby k navrhu
regulacniho piskovisté Unie poskytla védecké, technické nebo regulacni
poradenstvi.

Komise informuje Koordinac¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky o ziizeni
regulacniho piskovisté a prubézné ji informuje o jeho vysledcich.

Komise miize prostiednictvim provadécich aktl stanovit spole¢né zasady nebo
podrobna opatieni pro zfizeni a provoz regulacnich piskovist’ podle ¢lanku 59b
nebo regulacnich piskovist’ Unie podle tohoto ¢lanku a dohled nad nimi. Tyto
provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 115 za ucelem zmény tohoto c¢lanku nebo c¢lanku 59b s cilem
ptizptsobit jej védeckému, technickému nebo regulaénimu pokroku a zohlednit
vyvoj v oblasti regulacnich piskovist, mimo jiné i v oblastech jinych nez
zdravotnické prostiedky.*;

v ¢lanku 60 se vkladaji nové odstavce la a 1b, které znéji:



»la. Osoba uvedena v €l. 22 odst. 1 nebo 3 miize pozadat ptislusny organ ¢lenského

1b.

statu, v némz je usazena, o vydani certifikatu o volném prodeji systému nebo
soupravy prostredkll, pro které vypracovala prohlaseni v souladu s ¢lankem 22.
Pfislusny organ zvetejni certifikdty o volném prodeji vydané v souladu s
odstavci 1 a 1a v databazi Eudamed.*;

52) ¢lanek 61 se méni takto:

a)

b)

d)

odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

»l. Vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji klinické hodnoceni v
souladu s timto ¢lankem a s pfilohou XIV ¢ésti A za ucelem potvrzeni
bezpecnosti a ucinnosti prostfedku za béznych podminek pouziti v
souladu s uréenym ucelem prostfedku a vyhodnoti veskeré nezadouci
vedlejsi ucinky a piijatelnost pomeéru ptinosi a rizik podle prilohy I boda
las8.

Vyrobce stanovi a odivodni miru klinickych dikazli nezbytnou k
potvrzeni bezpecnosti a ucinnosti prosttedku. Tato mira klinickych
dikazi musi byt pfiméfend s ohledem na vlastnosti prostiedku a jeho
urceny ucel s prihlédnutim k odstavci 10.

Klinické hodnoceni, jeho vysledky a z n€j odvozené klinické dikazy se
zdokumentuji ve zpravé o klinickém hodnoceni uvedené v ptiloze XIV
bod¢ 4, kterd musi byt, s vyjimkou prostfedkli na zakdzku, soucasti
technick¢ dokumentace podle ptilohy II tykajici se dotéeného
prostiedku.

2.  Vptipadé prostfedkt tftidy IIb a tfidy III mize vyrobce ptfed svou
klinickou zkouskou nebo klinickym hodnocenim konzultovat odbornou
skupinu podle ¢lanku 106 s cilem prezkoumat strategii klinického vyvoje
zamysSlenou vyrobcem nebo ndvrhy na klinickou zkouSku. Vyrobce a
oznameny subjekt zapojeny do jakéhokoli budouciho postupu posuzovani
shody ve zpravé o klinickém hodnoceni a zpravé o posouzeni klinického
hodnoceni nélezit¢ zohledni poradenstvi odborné skupiny, a pokud se
timto poradenstvim netidi, poskytnou pro to fadné odiivodnéni.*;

v odst. 4 prvnim pododstavci se uvozujici véta nahrazuje timto:

,»V piipadé¢ implantabilnich prostfedkti tfidy IIb a prostredka tfidy III, s
vyjimkou prostfedkl na zakézku, se provedou klinické zkousky, kromé téchto
ptipada:*;

odstavec 5 se nahrazuje timto:

»J. Vyrobce prostfedku, u néhoz se prokazala rovnocennost s prostiedkem,
ktery byl jiz uveden na trh a nebyl vyroben timto vyrobcem, miize téz
vychéazet z odstavce 4 a neprovést klinickou zkousku, pokud plvodni
klinické hodnoceni bylo provedeno v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni a vyrobce o tom poskytne ozndmenému subjektu jasné dikazy.*;

odstavec 6 se meéni takto:
1)  uvozujici véta se nahrazuje timto:

,Pozadavek na provedeni klinické zkousky podle odstavce 4 se nepouzije
na implantabilni prostfedky tfidy IIb a prosttedky tiidy III:*;



53)

54)

i1)  pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) které jsou prostiedky s osvédCenou technologii, u nichz je klinické
hodnoceni zalozeno na dostatecnych klinickych dikazech a je v
souladu s pfislusSnymi spolecnymi specifikacemi tykajicimi se
konkrétniho vyrobku, jsou-li takové spolecné specifikace k
dispozici.*;

e) odstavec 8 se zrusuje;
f)  odstavce 10 a 11 se nahrazuji timto:

,»10. Aniz je dotcen odstavec 4, pokud neni potvrzeni bezpecnosti a ucinnosti
vychézejici z klinickych tdajii povazovéano za vhodné, musi byt podano
nalezité odiivodnéni na zakladé vysledkt fizeni rizik vyrobce a pfi
zvazeni specifik interakce mezi prostfedkem a lidskym télem, urcené
klinické funkce atvrzeni vyrobce a udaji dostupnych pro danou
generickou skupinu prostiedkt. V takovém ptipad¢ vyrobce v technické
dokumentaci uvedené v pfiloze II nalezit¢ odivodni, pro¢ povazuje
prokazani shody s obecnymi poZzadavky na bezpecnost a G¢innost, které
je zalozeno na vysledcich pouze neklinickych zkusebnich metod, véetné
hodnoceni uc¢innosti, laboratorniho testovani, testovani in vitro, ex vivo,
in silico, vypocetniho modelovani nebo simulace a piedklinického
hodnoceni, za pfimétené.

11. Klinické hodnoceni, jeho dokumentace a tam, kde je to relevantni a
pottebné, souhrn udajit o bezpecnosti a u¢innosti uvedeny v ¢lanku 32 se
aktualizuji v prabéhu celého zivotniho cyklu dotceného prostiedku o
udaje a zjiSténi ziskané pii provadéni planu PMCF vypracovaného
vyrobcem v souladu s ptilohou XIV ¢asti B a planu sledovani po uvedeni
na trh zminéného v ¢lanku 84, kdykoli tyto tidaje a zjiSténi ziskané z
PMCF poskytuji informace dulezité pro potvrzeni bezpecnosti a
ucinnosti prostredku.*;

g) odstavec 12 se zruSuje;
h)  dopliuje se novy odstavec 14, ktery zni:

»14. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 115 za ucelem zmény piilohy XIV s cilem piizplsobit
ji technickému a védeckému pokroku a vyvoji na mezinarodni urovni, a
to s nalezitym ohledem na ochranu zdravi a bezpe€nosti pacientd,
uzivatelli nebo dalSich osob a jiné aspekty vefejného zdravi.*;

v ¢lanku 62 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Klinické zkouSky musi byt navrzeny, povoleny, provadény, zaznamendvany a
ohlasovany v souladu s ustanovenimi tohoto ¢lanku, ¢lanki 63 az 73 a ¢lankt 75 az
80, akth ptijatych podle ¢lanku 81 a ptilohy XV, pokud jsou provadény za tcelem
posouzeni prosttedku, ktery je predmétem klinické zkousky, jenz nebyl uveden na trh
nebo do provozu v souladu s timto nafizenim, a pokud jsou provadény za jednim
nebo vice z téchto ucelu:*;

v €l. 64 odst. 1 se pismeno g) nahrazuje timto:



55)

56)

57)

58)

59)

,»g) na zadklad¢ védecky podlozenych divodi lze ocekavat, ze Ucast v klinické
zkousce bude mit kterykoli z té€chto ucinki:

i)

if)

pfimy pifinos pro nezpusobily subjekt, ktery pfevazi nad souvisejicimi
riziky a zatézi;
pfinos pro populaci zastoupenou nezpusobilym subjektem, pokud tato

klinicka zkouska pfedstavuje pro tento subjekt ve srovnani se standardni
1é¢bou jeho zdravotniho stavu pouze minimalni riziko a zatéz.*;

v ¢lanku 65 se pismeno g) nahrazuje timto:

,»g) na zaklad¢ védecky podlozenych divodii Ize ofekavat, ze ucast v klinické
zkousce bude mit kterykoli z téchto ucinkii:

i)

if)

pfimy pfinos pro nezletilou osobu, ktery ptevazi nad souvisejicimi riziky
a zatezi;
ptinos pro populaci zastoupenou nezletilou osobou, pokud tato klinicka

zkousSka predstavuje pro tuto osobu ve srovnani se standardni 1écbou
jejiho zdravotniho stavu pouze minimalni riziko a zatéz.*;

v ¢lanku 66 se pismeno a) nahrazuje timto:

,»a) klinickd zkouska mize mit pfimy pifinos pro dotcenou téhotnou nebo kojici
zenu, jeji embryo, plod ¢i narozené dité, ktery prevazi nad souvisejicimi riziky
a zatézi, nebo pokud klinicka zkouska nemtze takovy pfimy pifinos mit, jsou

splnény tyto podminky:

i)  srovnatelné uc¢innou klinickou zkousku nelze provadét na zenach, které
nejsou t€hotné nebo nekoji;

i1)  klinickd zkouska pfispiva k dosazeni vysledkl, kter¢ by byly ku
prospéchu t¢hotnym nebo kojicim Zendm ¢i jinym Zendm s ohledem na
reprodukci nebo jinym embryim, plodim ¢i détem;

ii1)  klinickd zkouska pfedstavuje pro dotéenou té¢hotnou ¢i kojici zenu, jeji

N ANT

embryo, plod ¢i narozené dit€¢ minimalni riziko a zatéz;

v €l. 68 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) na zaklad¢ védecky podlozenych divoda lze oCekavat, ze cast subjektu v
klinické zkouSce bude mit potencial vytvofit kterykoli z téchto G¢ink:

i)

ii)

ptimy klinicky relevantni pfinos pro dany subjekt, ktery povede k
mefitelnému zlepSeni v souvislosti se zdravim, jeZ zmirni utrpeni a/nebo
zlepsi zdravi subjektu, ¢i ke stanoveni diagnozy jeho zdravotniho stavu,

pfinos pro populaci zastoupenou danym subjektem, pokud pro néj tato
klinicka zkouska pfedstavuje ve srovnani se standardni l1écbou jeho
zdravotniho stavu pouze minimalni riziko a zatéz;*

v ¢lanku 72 se doplituje novy odstavec 7, ktery zni:

»7. Zpracovani osobnich 1daji v souvislosti s klinickou zkouskou, vcetné
sekundarniho vyuZiti osobnich udaji pivodné shroméazdénych pro jiné
zkousky, se povazuje za zpracovani provadéné pro ucely védeckého vyzkumu,
jak je uvedeno v €l. 9 odst. 2 pism. j) nafizeni (EU) 2016/679.%;

v ¢lanku 74 se odstavec 1 nahrazuje timto:



60)

61)

Pokud ma byt provedena klinicka zkouska, jejimz cilem je posoudit prostiedek,
na kterém jiz je v souladu s ¢l. 20 odst. 1 umisténo oznaceni CE, v rozsahu
jeho urceného ucelu a v souladu s jeho planem PMCF (déle jen ,,zkouSka
PMCF*), a pokud by tato zkouska zahrnovala vystaveni subjektii dodatecnym
postupim kromé téch, které se provadéji za béznych podminek pouziti
prostiedku, a pokud jsou tyto dodatecné postupy invazivni ¢i zatézujici, oznami
zadavatel tuto skutecnost dotéenym clenskym statiim nejpozdéji 30 dnt pied
zahajenim zkousky prostfednictvim elektronického systému uvedeného v
clanku 73. Jako soucéast ozndmeni pfilozi zadavatel dokumentaci uvedenou
v ptiloze XV kapitole II bodech 1, 3 a 4. Na zkousky PMCF zahrnujici
dodate¢né invazivni ¢i zatézujici postupy se pouziji ustanoveni ¢l. 62 odst. 4
pism. b) az k) am), €l. 75 odst. 1, ¢lanki 76 a 77 a €l. 80 odst. 5 a 6 a ptislusna
ustanoveni ptilohy XV.*;

¢lanek 75 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,Jestlize zadavatel zamysli provést zmény klinické zkousky, které budou mit
pravdépodobné podstatny dopad na bezpecnost, zdravi nebo prava subjektt ¢i
na hodnovérnost nebo spolehlivost klinickych tdaji ziskanych prostiednictvim
zkousky, ozndmi pomoci elektronického systému uveden¢ho v clanku 73
Clenskému statu (Clenskym statim), v némz (nichz) je nebo ma byt klinicka
zkouska provadéna, divody uvedenych zmén a jejich povahu.*;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Pokud byla klinicka zkouska pfedmétem povoleni v souladu s ¢l. 62
odst. 4 pism. a), ¢lensky stat posoudi veskeré podstatné zmény klinické
zkousky v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 71.%;

v odstavci 3 se uvozujici véta nahrazuje timto:

»Zadavatel miize provést zmény uvedené v odstavci 1, jakmile dotéeny Clensky
stat zadavateli oznami, ze udélil povoleni, nebo v piipad¢€, Ze povoleni udéleno
nebylo, nejdiive 38 dni po oznadmeni zadavatele podle uvedeného odstavce,
jestlize:*;

¢lanek 78 se méni takto:

a)

b)

d)

v odstavci 4 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Zaveérecnou zpravu o posouzeni zohledni vSechny dotcené cClenské staty pii
rozhodovani o zadosti zadavatele v souladu s odstavcem 11.%;

odstavec 5 se nahrazuje timto:

»d. Kazdy dotéeny Clensky stat si mliize od zadavatele jednorazoveé vyzadat
doplilujici informace. Zadavatel piedlozi pozadované doplnujici
informace do 12 dnil od obdrzeni zadosti. Béh nejzazsi lhity podle odst.
4 pism. d) se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly vyzadany dopliujici
informace, do dne jejich obdrzeni.*;

v odstavci 6 se slova ,,50 dnii* nahrazuji slovy ,,20 dni*;

dopliiuje se novy odstavec 15, ktery zni:



62)
63)

64)
65)

66)
67)

»15. Komisi je sv€fena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 115 za Ucelem zmény tohoto ¢lanku s ohledem na
zkuSenosti ziskané pti praktickém uplatiiovani postupu koordinované¢ho
posuzovani, zejména pokud jde o lhity a povolovani klinickych zkousek
podléhajicich koordinovanému posuzovani.®;

¢lanek 79 se zrusuje;

vklada se novy ¢lanek 79a, ktery zni:

., Clének 79a
Klinické zkousSky v kombinovanych studiich

Klinické zkousky, které jsou soucasti kombinovanych studii a které podléhaji
povoleni v souladu s ¢lankem 62, smi byt provadény v souladu s clankem 14c
nafizeni (EU) ¢. 536/2014.

Pokud se zadavatel rozhodne pouzit ¢lanek 14c¢ natizeni (EU) €. 536/2014, pouziji se
namisto odpovidajicich pozadavkii stanovenych v tomto nafizeni poZzadavky
stanovené v uvedeném clanku a v jakychkoli provadécich aktech nebo aktech v
pfenesené pravomoci piijatych v souladu s uvedenym clankem.*;

¢lanek 82 se zrusuje;
v ¢l. 83 odst. 4 se prvni véta nahrazuje timto:

,Pokud je v pribéhu sledovani po uvedeni na trh zjisténa potieba preventivniho nebo
napravného opatfeni nebo obou, provede vyrobce vhodna opatieni. Dotéené piislusné
organy mohou vyrobce pozadat, aby je informoval, pokud je takové preventivni nebo
napravné opatfeni pfijato za UCelem snizeni rizika, které by mohlo ohrozit
bezpecnost nebo ucinnost prostredku.*;

v ¢lanku 84 se zrusuje druha véta;
¢lanek 86 se méni takto:
a)  odstavec 1 se meéni takto:
1) v prvnim pododstavci se prvni véta nahrazuje timto:

,» Vyrobci prostiedki tfidy Ila, tiidy IIb a tfidy III, s vyjimkou prostiedki
na zakazku, vypracuji pro kazdy prostfedek nebo v ptislusnych ptipadech
pro kazdou kategorii nebo skupinu prostfedkl pravidelné aktualizovanou
zpravu o bezpecnosti obsahujici souhrn vysledki a zavért analyz udaji o
sledovani po uvedeni na trh shroméazdénych v disledku uplatiovani
planu sledovani po uvedeni na trh zminéného v ¢lanku 84, spolecné s
odivodnénim a popisem veskerych piijatych preventivnich a napravnych
opatfeni.*;

i1)  druhy a tfeti pododstavec se nahrazuji timto:

,»Vyrobci prostfedkd tfidy IIb a tfidy III aktualizuji pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpec€nosti v prvnim roce po vydani certifikatu
a poté kazdé dva roky nebo v ptipad¢ vyznamné zmény v urceni pomeru
pfinosi a rizik ¢i v piijatelnosti nezadoucich vedlejSich cinku.
Pravidelné¢ aktualizovana zprdva o bezpeCnosti musi byt soucasti
technické dokumentace specifikované v ptiloze III.



Vyrobci prostiedkd tfidy Ila pravidelné aktualizovanou zpravu o
bezpecnosti aktualizuji, kdykoli je to nutné. Pravidelné aktualizované
zpravy o bezpeCnosti musi byt soucdsti technické dokumentace
specifikované v priloze III. *;

ii1)  Ctvrty pododstavec se zrusuje;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. U prostiedkit tfidy III nebo implantabilnich prostiedki tfidy IIb, s
vyjimkou prostifedki s osvédcenou technologii, ozndmeny subjekt
pfezkouma pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti b&hem
posouzeni v ramci dozoru. Vyrobce a oznameny subjekt zpftistupni tyto
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti a hodnoceni provedené
oznamenym  subjektem  pfisluSnym  orgdnim  prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92.%;

68) ¢lanek 87 se meéni takto:
a)  odstavec 1 se méni takto:
1) v prvnim pododstavci se pismeno a) nahrazuje timto:

»a) kazdou zavaznou nezddouci piihodu, ktera souvisi s prostfedky
dodanymi na trh Unie, s vyjimkou ptfedpokladanych nezadoucich
vedlejsich ucinki, které jsou jasné zdokumentovany v informacich
o vyrobku a kvantifikovany v technické dokumentaci a na néz se
vztahuje hlaseni trendu podle ¢lanku 88;*

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,»HlaSeni uvedena v prvnim pododstavci se podavaji bez zbyteéného
prodleni prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
92.%

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Vyrobci podaji hlaSeni o kazdé zavazné nezadouci ptihodé podle odst. 1
prvniho pododstavce pism. a) bezprostiedné poté, co zjisti, Ze existuje pfi¢inna
souvislost mezi touto nezddouci pitihodou a jejich prostiedkem nebo Ze takovy
kauzalni vztah je realné moZzny, a to nejpozdéji do 30 dni poté, co se o pithode
dozvedi.*;

69) vklada se novy ¢lanek 87a, ktery zni:

., Clanek 87a

Ohlasovani aktivné zneuZivanych zranitelnosti a zavaZnych incidentii souvisejicich s
prostiedky

1. Aniz jsou dotceny ohlaSovaci povinnosti tykajici se zdvaznych nezadoucich
piihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu stanovené v ¢lanku 87,
ohlasi vyrobce prosttedku tymim pro reakce na pocitacové bezpecnostni
incidenty (déle jen ,tymy CSIRT®), které byly urceny jako koordinatoii
Clenskych statt, v nichz byl dany prostfedek doddn na trh, a Agentuie
Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost (ENISA) kteroukoli z t&chto
skute¢nosti:



70)

71)

a)  jakoukoli aktivné zneuzivanou zranitelnost ve smyslu ¢l. 3 bodu 42
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847%*#**%* " ktera
je v prosttedku obsazena;

b)  jakykoli zavazny incident uvedeny v ¢l. 14 odst. 5 nafizeni (EU)
2024/2847, ktery ma dopad na bezpecnost prostredku.

2. Vyrobce predlozi zprdvu uvedenou v odstavci 1 prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 nejpozdéji do 30 dnti poté, co
se o aktivn€ zneuzivané zranitelnosti nebo zavazném incidentu dozvi.

3. Zpréava uvedena v odstavci 1, jakoz i jakdkoli zprava predlozena vyrobcem v
souladu s cClankem 87, jejiz predmét se rovnéz kvalifikuje jako aktivné
zneuzivana zranitelnost nebo zavazny incident, se soucasn¢ zpiistupni tymim
CSIRT urcenym jako koordinatofi Clenskych statl, v nichz byl prostfedek
dodan na trh, a agentuie ENISA.

4. Pro ucely tohoto ¢lanku maji tymy CSIRT urcené jako koordinatofi a agentura
ENISA pfistup do databdze Eudamed.

*Aasdckkx Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 ze dne 23. fijna
2024 o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produkti
s digitalnimi prvky a o zméné nafizeni (EU) ¢. 168/2013 a (EU) 2019/1020
a smeérnice (EU) 2020/1828 (akt o kybernetické odolnosti)
(UF. vést. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).;

v ¢l. 88 odst. 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Vyrobci ohlaSuji prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92
jakékoli statisticky vyznamné zvySeni Cetnosti nebo zavaznosti nezddoucich ptihod,
které nejsou zavaznymi nezddoucimi pfihodami nebo které jsou predpokladanymi
nezadoucimi vedlejSimi U€inky, které by mohly mit vyznamny dopad na analyzu
pfinost a rizik uvedenou v piiloze I bodech 1 a 8.;

Clanek 89 se méni takto:
a)  vodstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Vyrobce béhem Setfeni uvedenych v prvnim pododstavci spolupracuje s
pfislusnymi orgdny a neprovadi zadna Setfeni, pfi nichZ je dany prostfedek
nebo vzorek dotcené Sarze upravovan zpiisobem, ktery mize ovlivnit nasledné
vyhodnoceni pfi¢in nezadouci ptihody, dokud o takovém opatfeni neinformuje
piislusné orgéany.*;

b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenské staty podniknou nezbytné kroky k zajiiténi toho, aby veskeré
informace tykajici se zavazné nezadouci piihody, k niz doslo na jejich
uzemi, nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu, jez bylo nebo
ma byt na jejich tzemi provedeno, které jsou jim sdéleny v souladu s
¢lankem 87, byly na vnitrostatni urovni centralné¢ vyhodnoceny jejich
pfislusnym organem, pokud moZno spole¢né s vyrobcem.*;

c¢)  vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:



72)

d)

,»3a. Pfislusny orgdn muze oznameny subjekt, ktery vydal certifikat pro
dotéeny prosttedek v souladu s c¢lankem 56, pozadat o pomoc pfi
hodnoceni népravného opatfeni souvisejiciho se zavaznou nezddouci
piihodou nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu.*;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0. V pfipad¢ prostiedkti uvedenych v €¢l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci a v
ptipad¢, ze zdvazna nezadouci piihoda nebo bezpecnostni ndpravné opatieni v
terénu podle potvrzeni vyrobce souvisi s latkou, kterd by pii samostatném
pouziti byla povazovana za 1éCivy pripravek, informuje hodnotici pfislusny
organ nebo koordinujici pfislusny orgdn uvedeny v odstavci 9 o této zavazné
nezédouci ptithodé nebo tomto bezpefnostnim napravném opatieni v terénu
piislusny vnitrostatni organ nebo agenturu EMA, jez vydaly védecké
stanovisko k dan¢ latce v souladu s ¢l. 52 odst. 9.

V piipad¢é prostiedkli spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni v
souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. g) nebo v souladu s ¢l. 1 odst. 10 pfislusny orgén
nebo koordinujici pfislusSny orgdn uvedeny v odstavci 9 tohoto clanku
informuje pfislusny orgén pro latky lidského ptvodu, ktery byl konzultovan
ozndmenym subjektem v souladu s ¢l. 52 odst. 10, pokud vyrobce potvrdi, Ze
zédvaznd nezadouci piithoda nebo bezpe¢nostni ndpravné opatfeni v terénu
souvisi s derivaty latek lidského piivodu pouzitymi pii vyrobé prostfedku nebo
s nezivymi latkami lidského ptivodu nebo jejich derivaty, které maji doplikovy
ucinek k ucinku prostiedku.*;

odstavec 7 se nahrazuje timto:

,»71. Pokud po provedeni vyhodnoceni v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku
hodnotici ptislusny organ zjisti, Ze jsou zapotiebi dals$i nipravna opatieni
ze strany vyrobce za ucelem minimalizace rizika opétovného vyskytu
zdvazné nezadouci piihody, neprodlené informuje prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 ostatni pfislusné organy o
napravném opatieni, které vyrobce piijal ¢i planuje pfijmout nebo které
je od ného pozadovdno za tucelem minimalizace rizika opétovného
vyskytu zavazné nezadouci piihody, vcetné¢ informaci o piivodnich
udélostech a vysledku jeho posouzeni.*;

v odstavci 9 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Piislusné organy se aktivné ucastni postupu za U€elem koordinace svych
posouzeni uvedenych v odstavci 3, kdykoli je tato koordinace nezbytna k
zajisténi vysoké urovn€ ochrany zdravi a bezpecnosti pacientll, uzivateli a
dalSich osob nebo ochrany vefejného zdravi v celé¢ Unii, a zejména v téchto
ptipadech:*;

v ¢lanku 91 se prvni pododstavec méni takto:

a)

b)

uvozujici véta se nahrazuje timto:

,Komise miize prostiednictvim provadécich akti a po konzultaci s
Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky piijimat podrobné postupy
a proceduralni aspekty nezbytné k provedeni ¢lanki 84 az 90 a ¢lanku 92,
pokud jde o:*;

pismeno b) se nahrazuje timto:



73)
74)

75)

,b) ohlasovani zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich népravnych
opatfeni v terénu a bezpecnostnich upozornéni pro terén a poskytovani a
obsah planu sledovani po uvedeni na trh, pravidelnd souhrnnd hlaseni,
zpravy o sledovani po uvedeni na trh, pravideln¢ aktualizované zpravy o
bezpe¢nosti a hlaseni trendii provadéna vyrobci, jak je uvedeno v
¢lancich 84, 85, 86, 87, 88 a 89;

v ¢L. 92 odst. 2 se slova ,,¢lankem 53 nahrazuji slovy ,,clankem 56%;

¢lanek 93 se méni takto:

a)

b)

d)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,l. Prislusné organy provadéji vhodné kontroly vlastnosti a ucinnosti
prosttedktl z hlediska shody a dodrzovani povinnosti stanovenych v
tomto nafizeni ze strany hospodarskych subjekti, v pfislusnych
ptipadech vcetné prezkumu dokumentace a fyzickych nebo laboratornich
kontrol na zakladé¢ odpovidajicich vzorkl. Pfislusné organy zohledni
zejména zavedené zadsady tykajici se posuzovani a fizeni rizik, udaje v
oblasti vigilance a stiznosti.*;

vklada se novy odstavec la, ktery zni:

»la. Clenské staty zajisti, aby jejich piislusnym vnitrostatnim organtim byly
poskytnuty odpovidajici a dostatecné technické, finan¢ni a lidské zdroje
a infrastruktura, které jim umozni u¢inn€ plnit Ukoly podle tohoto
nafizeni.*;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Prislusné organy vypracuji ro¢ni plany c¢innosti tykajicich se dozoru s
pfihlédnutim k evropskému programu pro dozor nad trhem, ktery
vypracuje a bude spravovat Koordina¢ni skupina pro zdravotnicke
prostiedky, a k mistnim okolnostem.*;

dopliuje se novy odstavec 12, ktery zni:
,»12. Pokud jde o prostiedky, které jsou vysoce rizikovymi systémy Al podle
¢l. 6 odst. 1 natizeni (EU) 2024/1689, spolupracuji pfisluSné organy s

organy dozoru nad trhem svého ¢lenského statu ur¢enymi v souladu s
¢lankem 70 natizeni (EU) 2024/1689.%;

clanek 94 se nahrazuje timto:

., Cldnek 94

Hodnoceni prostiedkit, u nichZ existuje podezieni, Ze by mohly predstavovat neprijatelné

riziko nebo by u nich mohlo dojit k jinému nesouladu

Prislusné organy clenského stdtu samy nebo ve spolupraci s piisluSnymi organy

jinych €lenskych stath provedou hodnoceni prostfedku nebo hospodaiského subjektu

pokryvajici vSechny pfiislusné pozadavky stanovené v tomto nafizeni tykajici se
rizika, které dany prostiedek predstavuje, nebo jakéhokoli jiného nesouladu dané¢ho
prostfedku nebo hospodaiského subjektu, pokud maji na zaklad¢ udaja ziskanych v
ramci Cinnosti vigilance nebo dozoru nad trhem nebo na zéklad€ jinych informaci
divod ke kterékoli z téchto domnének:



76)

77)

78)

a)  prostfedek miiZze predstavovat nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientli, uzivateli nebo dalSich osob nebo pro jiné aspekty ochrany vetejného
zdravi;

b)  prostiedek nebo dotceny hospodaisky subjekt jinym zpltisobem neni v souladu s
pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Ptislusné hospodaiské subjekty a, v prislusnych ptfipadech a na pozadani, oznameny
subjekt, ktery vydal certifikat pro doteny prostiedek, spolupracuji s prislusnymi
organy.

Ptislusné organy clenskych stati mohou pozadat kterykoli hospodarsky subjekt nebo
oznameny subjekt, aby jim piedlozil dokumentaci, kterou ma k dispozici, pokud je
pristup k této dokumentaci nezbytny v z4jmu veiejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i
zdravi pacientl.*;

¢lanek 95 se méni takto:
a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Hospodarské subjekty uvedené v odstavci 1 neprodlené zajisti, aby byla v
celé Unii uvSech dotcenych prostredkl, které dodaly na trh, pfijata
vSechna nalezitd napravna opatfeni ve lhité uvedené v odstavei 1.%;

b)  odstavec 7 se méni takto:
i)  prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,,Pokud do dvou meésict od obdrzeni oznameni uvedeného v odstavci 4
nepodéa zadny clensky stat ani Komise namitku, pokud jde o ozndmena
opateni, kterd clensky stat pfijal, povazuji se tato opatfeni za
oduvodnéna.*;

i1)  ve druhém pododstavci se doplituje nova véta, kterd zni:
,»Odstavec 4 se na tato opatfeni pfijata ¢lenskymi staty nepouzije.;
¢lanek 96 se méni takto:
a)  vodstavci 1 se zruSuje tieti véta;
b) v odstavci 2 se druhd véta prvniho pododstavce nahrazuje timto:

,Pokud se Komise domniva, ze vnitrostatni opatfeni je neodiivodnéné, dotéeny
Clensky stat, jakoz i kazdy clensky stat, ktery pfijal odpovidajici omezujici

v

nebo zakazujici opatteni, dané opatieni zrusi.*;
¢lanek 97 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Pokud pfislusné organy clenského statu po provedeni hodnoceni podle
¢lanku 94 zjisti, ze prostiedek nebo hospodaisky subjekt neni v souladu s
pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, ale nepfedstavuje nepfijatelné
riziko pro zdravi €1 bezpecnost pacientli, uzivateli nebo dalSich osob
nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdravi, pozadaji piislusny
hospodarsky subjekt, aby dany nesoulad odstranil v pfiméfené lhute,
ktera je jasné¢ stanovena a hospodafskému subjektu byla sdélena a ktera je
tomuto nesouladu imeérna.;



b) v odstavci 2 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Pokud hospodaisky subjekt nesoulad ve lhit€¢ uvedené v odstavei 1
neodstrani, dotéeny clensky stat neprodlené¢ piijme veskera vhodna
opatfeni k omezeni nebo zakazu dodavani vyrobku na vnitrostatni trh
nebo k zajisténi toho, aby byl stazen z vnitrostatniho ob&hu nebo trhu.*;

c¢)  vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:
,»2a. Hospodarsky subjekt pfijme veskera vhodnd napravna opatfeni podle

odstavce 1 nebo 2 v celé Unii u vSech dotéenych prostiedkt, které dodal
na trh, pokud pfislusny organ nepfijme jind vhodna opatieni.*;

79) v Cl. 98 odst. 3 se zrusuje Ctvrta véta;
80) nazev kapitoly VIII se nahrazuje timto:

,.SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY, KOORDINACNI SKUPINA PRO

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, ODBORNE LABORATORE, ODBORNYE

SKUPINY A REGISTRY PROSTREDKU, STRETY ZAJMU A MEZINARODNI
SPOLUPRACE%;

81) za nazev kapitoly VIII se vklada novy nadpis, ktery zni:
,,LODDIL 1

Spoluprace mezi ¢lenskymi staty, Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky,
odborné skupiny, odborné laboratore a registry prostiedku a stiet zajmu‘;

82) ¢lanek 101 se nahrazuje timto:

,, Clanek 101
Piislus$né organy
Clenskeé staty urc¢i piislusny organ nebo pfislusné organy odpovédné za provadéni a
praktické uplatiiovani tohoto nafizeni. Zajisti, aby byly uvedenym orgéniim svéteny
dostate¢né pravomoci, zdroje, vybaveni a znalosti k G¢innému a efektivnimu plnéni

jejich tkolt podle tohoto nafizeni. Clenské staty sdéli Komisi nazev a kontaktni
udaje pfislusnych organii a Komise seznam pftislusnych organii zvetejni.*;

83) v ¢lanku 102 se zruSuje odstavec 2;
84) ¢lanek 103 se méni takto:
a) v odst. 2 druhém pododstavci se druhé véta nahrazuje timto:

»Zastupuji prislusné organy Clenskych statti a v prislusnych piipadech organy
odpovédné za ozndmené subjekty clenskych statl.*;

b)  odstavec 7 se nahrazuje timto:

,»7. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky ziidi podskupinu se
Cleny zastupujicimi organy odpovédné za oznamené subjekty a mize
ziidit dalsi stalé nebo docasné podskupiny. Ve vhodnych ptipadech jsou
do Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky a jejich podskupin
jako pozorovatelé¢ pfizvani zastupci koordinacni skupiny uvedené v
Clanku 49 a organizaci zastupujicich zajmy odvétvi zdravotnickych
prostiedkii, zejména mikropodnikii a malych a stfednich podnikd ve
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86)

smyslu doporuceni 2003/361/ES, zastupci zdravotnickych pracovniki,
laboratofi, pacientii a spotfebiteld na trovni Unie.*;

odstavec 9 se nahrazuje timto:

,»9. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky plni tkoly stanovené v
¢lanku 105 tohoto nafizeni.”;

v ¢lanku 104 se zrusuje druhd véta;

¢lanky 105 a 106 se nahrazuji timto:

., Clanek 105
Ukoly Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky

Krom¢ ukoll, které jsou ji svéfeny v jinych ustanovenich tohoto nafizeni a
natizeni (EU) 2017/746, je Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky
zejména napomocna Komisi pii posuzovani veSkerych otdzek souvisejicich s
provadénim uvedenych nafizeni a pfispiva k vypracovani pokyni zamétenych na
zajisténi jejich ucinného a harmonizovaného provadéni.

Clanek 106
Odborné skupiny

Komise prostfednictvim provadécich akti a po konzultaci s Koordinac¢ni
skupinou pro zdravotnické prostiedky zajisti, aby byly urceny odborné
skupiny, které budou Komisi, Koordina¢ni skupin€¢ pro zdravotnické
prostfedky, clenskym stitim, oznamenym subjektim nebo vyrobcim
poskytovat veédeckd, klinickda, technickd nebo regulaéni stanoviska a
poradenstvi v souvislosti s provadénim tohoto nafizeni a nafizeni (EU)
2017/746.

Odborné skupiny mohou byt ur¢eny trvale, nebo docasné.

Odborné skupiny se skladaji z odbornik s prokdzanymi aktudlnimi klinickymi,
védeckymi, technickymi nebo regulaénimi odbornymi znalostmi v oblasti
zdravotnickych prostfedk nebo diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in
vitro, které odrazeji rozmanitost védeckych a klinickych ptistupt v Unii.

Odbornici jsou jmenovani po zvetejnéni vyzvy k vyjadieni zajmu. V zévislosti
na druhu tkolu a potiebé konkrétnich odbornych znalosti mohou byt odbornici
jmenovani do skupin nejvySe na obdobi tfi let a mohou byt jmenovani
opakovang.

Jsou-li odborné skupiny pozadany o stanovisko k regulacnimu statusu vyrobku,
ktery zahrnuje aspekty hrani¢ici s jinymi typy vyrobki, zapoji se odbornici s
odbornymi znalostmi v oblasti ptisluSnych jinych vyrobku.

Odbornici musi dodrzovat zasady nejvyssi védecké zpiisobilosti a plnit své
ukoly nestranné, objektivné a transparentné. Nesmi pozadovat ani pfijimat
pokyny od ozndmenych subjektti ¢i vyrobcii. Kazdy odbornik vypracuje
prohlaseni o zajmech, které¢ musi byt vetejné dostupné.

Odborné skupiny zohledni relevantni informace poskytnuté zucastnénymi
stranami, véetné organizaci pacientil a sdruZeni zdravotnickych pracovniki.
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Odbornici mohou byt zafazeni na seznam dostupnych odborniki, ktefi sice
nejsou do odborné skupiny oficialné jmenovani, ale jsou k dispozici k tomu,
aby podle potieby poskytovali poradenstvi a praci odbornych skupin
podporovali.

Odbornici z ozndmenych subjekti se netcastni postupu konzultace v oblasti
klinického hodnoceni stanoveného v ¢l. 54 odst. 1.

Kromé¢ tukold, které jsou jim svéfeny v jinych ustanovenich tohoto nafizeni a
nafizeni (EU) 2017/746, mohou odborné skupiny plnit tyto ukoly:

a)  poskytovat védecké, klinické, technické a regulacni poradenstvi Komisi,
Koordinacni skupin€ pro zdravotnické prostredky, ¢lenskym statim nebo
oznamenym subjektim v souvislosti s provadénim tohoto natfizeni nebo
natizeni (EU) 2017/746;

b)  pfispivat k vypracovani a udrzovani vhodnych pokynti a spole¢nych
specifikaci na podporu provadeéni tohoto nafizeni nebo natfizeni (EU)
2017/746;

c)  pfispivat k vypracovani norem na unijni ¢i mezinarodni urovni a ptfitom
zajistit, aby tyto normy odrazely nejnovéjsi vyvoj;

d) pfispivat k identifikaci obav a nové se objevujicich otdzek tykajicich se
bezpeCnosti a  ucinnosti  zdravotnickych  prostfedkd,  vcetné
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro.

Pii pfijimani svych stanovisek nebo poradenstvi vynalozi ¢lenové odbornych
skupin maximalni usili k dosazeni konsenzu. Pokud nelze konsenzu dosahnout,
odborné skupiny rozhodnou vétSinou hlasi svych ¢lenii a ve stanovisku nebo
poradenstvi se uvedou odli$na stanoviska a ditvody, ze kterych vychazeji.

Komise vyZaduje, aby vyrobci a oznamené subjekty platili poplatky za
stanoviska a poradenstvi poskytované odbornymi skupinami. Strukturu a vysi
poplatkii i1rozsah a typ nahrazovanych nédkladi stanovi Komise
prostiednictvim provadécich aktd, pfi¢emZ zohledni cile odpovidajiciho
provadéni tohoto nafizeni, ochrany zdravi a bezpe€nosti, podpory inovaci a
nakladové efektivnosti a nutnosti dosdhnout aktivni ucasti v odbornych
skupinach. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l.
114 odst. 3.

Poplatky uvedené v prvnim pododstavci se stanovi transparentnim zptsobem a
na zakladé nékladl na poskytnuté sluzby. Poplatky se sniZi pro vyrobce, ktefi
jsou mikropodniky, malymi nebo stfednimi podniky ve smyslu doporuceni
2003/361/ES, a to i1 v pfipadé postupu konzultace v oblasti klinického
hodnoceni zahajené¢ho v souladu s ptilohou IX bodem 5.1 pism. c), do n¢hoz je
zapojen vyrobce, ktery je mikropodnikem, malym nebo stfednim podnikem ve
smyslu doporuc¢eni 2003/361/ES. Poplatky souvisejici se stanovisky
a poradenstvim poskytovanymi odbornymi skupinami se plati agenture EMA
podle ¢l. 30 pism. f) natfizeni (EU) 2022/123.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 115 za ucelem zmény odstavce 7 tohoto ¢lanku doplnénim, Gpravou
nebo odstranénim ukoll ze seznamu tkolit odbornych skupin.®;

vkladaji se nové Clanky 106a a 106b, které znéji:



,, Cldnek 106a
Odborneé laboratoie

Komise mize prostfednictvim provadécich akti a po konzultaci s Koordinac¢ni
skupinou pro zdravotnické prostfedky urcit odborné laboratofe na zakladé
jejich odbornych znalosti v oblasti testovani zdravotnickych prosttedk, jako je
fyzikalné-chemicka charakterizace, mikrobiologické, mechanické, elektricke,
elektronické nebo neklinické toxikologické testovani a testovani
biokompatibility konkrétnich prostiedk, kategorii nebo skupin prostiedki.

Komise ur¢i pouze odborné laboratoie, pro néz néktery Clensky stit nebo

Spolecné vyzkumné sttedisko predlozily zddost o jmenovani.

Odborné laboratofe musi spliiovat tato kritéria:

a)  maji pfiméfeny pocet patficné kvalifikovanych pracovnikli s nalezitymi
znalostmi a zkuSenostmi v oblasti prostfedki, pro kterou byly urceny;

b) maji k dispozici nezbytné vybaveni k provadéni ukolil, které jsou jim
prid€leny;

c)  maji nezbytné znalosti mezindrodnich norem a osvéd¢enych postupti;

d)  maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;

e)  zajistuji, aby jejich pracovnici dodrzovali divérnost informaci a udaju,
které pii provadeéni svych tkoli ziskaji;

f)  jednaji ve vefejném zajmu a nezavisle.

Odborné laboratote mohou plnit tyto tikoly:

a)  poskytovat védeckou a technickou pomoc Komisi, Koordina¢ni skupiné
pro zdravotnické prostiedky, agentufe EMA, Cc¢lenskym statim a
oznamenym subjektim v souvislosti s provadénim tohoto nafizeni;

b)  pfispivat k vypracovani a udrzovani vhodnych pokyni a spole¢nych
specifikaci na podporu provadéni tohoto natizeni;

c) pfispivat k vypracovani norem na unijni ¢i mezindrodni Grovni a pfitom
zajistit, aby tyto normy odrazely nejnovéjsi vyvoj;

d) prispivat k identifikaci problém a novych otazek tykajicich se
bezpecnosti a t€innosti zdravotnickych prostiedk;

e) poskytovat védeckou a technickou pomoc ¢lenskym statiim a Komisi pii
¢innostech vigilance a dozoru nad trhem.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
clankem 115 za Gcelem zmény odstavce 3 tohoto ¢lanku doplnénim, Gpravou
nebo odstranénim tkoll ze seznamu kol odbornych laboratofi.

Odborné laboratofe mohou v souladu s pfedem stanovenymi a transparentnimi
podminkami vybirat poplatky za védeckou a technickou pomoc poskytnutou
agentufe EMA, c¢lenskym statim nebo ozndmenym subjektim pii provadéni
poZadovaného tkolu. Na poskytovani sluzeb ve vefejném zdjmu miize byt
odbornym laboratofim na Zadost Komise nebo Koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostiedky poskytnut finan¢ni ptispévek Unie.
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Cldnek 106b
Podpora ze strany agentury EMA

1. Agentura EMA poskytuje jménem Komise védeckou, technickou a
administrativni podporu piisluSnym vnitrostatnim organim urcenym podle
tohoto nafizeni a podle natizeni (EU) 2017/746 s cilem usnadnit vyménu
zkuSenosti, spolupraci a koordinaci, aby se zajistilo jednotné uplatiiovani
danych natizeni, zejména v téchto oblastech:

a)  regulacni status vyrobkl a klasifikace prostiedkli v souladu s ¢lanky 4,
4a, 51, 51a a 51b tohoto nafizeni a ¢lanky 3, 3a, 47, 47a a 47b nafizeni
(EU) 2017/746;

b)  odchylky od piislusnych postupti posuzovani shody v souladu s ¢lanky
59 a 59a tohoto natizeni a clanky 54 a 54a natizeni (EU) 2017/746;

c¢)  klinické hodnoceni, klinické zkouSky, hodnoceni ucinnosti / funkéni
zpusobilosti a studie ucinnosti / funk¢ni zptisobilosti v souladu s
kapitolou VI tohoto nafizeni a kapitolou VI nafizeni (EU) 2017/746,
vcetné podpory poskytované koordinujicimu ¢lenskému statu pro postup
koordinovaného posuzovéani klinickych zkousek a studii ucinnosti /
funk¢ni zpiisobilosti podle ¢lanku 78 tohoto nafizeni a ¢lanku 74 nafizeni
(EU) 2017/746;

d)  vigilance a dozor nad trhem v souladu s kapitolou VII tohoto natizeni a
kapitolou VII nafizeni (EU) 2017/746, vcetné podpory poskytované
koordinujicimu pfisluSnému orgénu pro koordinovany postup podle ¢l.
89 odst. 9 tohoto natizeni a ¢l. 84 odst. 9 natizeni (EU) 2017/746.

2. Agentura EMA poskytuje Komisi védeckou, technickou a administrativni
podporu pii zfizovani regulacnich piskovist Unie v souladu s ¢lankem 59c¢
tohoto nafizeni a ¢lankem 54c natizeni (EU) 2017/746.

3. Agentura EMA zfidi rezim podpory pro vyrobce zdravotnickych prostiedkl a
diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro, ktefi jsou mikropodniky,
malymi a stfednimi podniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES, pokud jde o
pozadavky tohoto nafizeni a natizeni (EU) 2017/746.

4. Agentura EMA musi mit pfistup do databdze Fudamed a jakéhokoli
elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745
nebo v ¢l. 30 odst. 2 natizeni (EU) 2017/746, ktery neni do databaze Eudamed
zahrnut.*;

v ¢l. 107 odst. 1 se ¢tvrtd a pata véta nahrazuji timto:

,Prohlaseni o z4jmech se zpfistupni vefejnosti. Tento ¢lanek se nepouZije na
zastupce organizaci zucastnénych subjektli zapojené do Koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostfedky nebo jejich podskupin.*;

v ¢lanku 108 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Komise, Clenské staty a agentura EMA pfijmou veSkera vhodnd opatifeni na
podporu zfizeni registrli a databank pro konkrétni typy prostfedki, v piisluSnych
pfipadech vcetné¢ diagnostickych zdravotnickych prostiedktl in vitro, a stanovi
spole¢né zasady pro shromaZzd’'ovani srovnatelnych informaci.*;

za ¢lanek 108 se dopliiuje novy oddil 2, ktery zni:



,,ODDIL 2 — Mezindrodni spoluprdce

Clanek 108a
Mezindrodni regulacni a spravni spoluprdace

Komise usiluje o mezinarodni regula¢ni spolupraci v oblasti zdravotnickych
prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostfedkit in vitro s cilem
prosazovat vysokou uroven ochrany veifejného zdravi a bezpecnosti pacientt,
podporovat inovace a zvySovat ucinnost dodrzovani pravnich ptfedpisti
prostiednictvim celosvétového sblizovani. Za timto ucelem Komise a Clenské
staty prispivaji k vypracovani a pftijeti globalnich zasad, norem a pokynti, které
zajistuji vysokou uroven mezinarodniho sblizovani v oblasti zdravotnickych
prostiedkit a diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro, a to i ve
vztahu k bezpecnosti, Gi€innosti, systémim fizeni kvality, posuzovani shody a
sledovani po uvedeni na trh.

Komise se ucastni pfisluSnych mezindrodnich fér v oblasti zdravotnickych
prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostredkti in vitro, vcéetné
Mezinarodniho féra regulacnich orgént pro zdravotnické prostiedky (IMDRF),
Programu jednotného auditu zdravotnickych prosttedki (MDSAP) a
mezinarodnich normalizaénich organizaci.

Pti Cinnostech podle odstavet 1 a 2 jsou Komisi nadpomocni odbornici
nominovani Clenskymi stity s ohledem na jejich zpiisobilost v oblasti
zdravotnickych prostfedk nebo diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in
vitro.

Komise miize podepsat spravni ujedndni s organy tietich zemi a s
mezinarodnimi organizacemi pro Ucely regulacni spoluprace v oblasti
zdravotnickych prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych prosttedka in
vitro, véetné:

a)  vymeény informaci a osvédcenych postupi;
b)  spole¢nych nebo koordinovanych inspekci a posouzeni;

c¢) koordinovanych opatifeni tykajici se otazek bezpecnosti, vCetné stazeni
vyrobki z ob&hu nebo bezpecnostnich sdéleni.

Pokud Komise podepiSe takova spravni ujednani, ktera zahrnuji vyménu
informaci nebo udajli, stanovi tato spravni ujednani ochranu téchto informaci
nebo Udajl v souladu s ¢lankem 109 nafizeni nebo ¢lankem 102 natizeni (EU)
2017/746, podle ptislusného piipadu.

Unie financuje ¢innosti Komise a clenskych stati tykajici se mezindrodni
spoluprace uvedené v tomto ¢lanku a mechanismti divéry uvedenych v ¢lanku
108b.

Clanek 108b
Mechanismy duvéry

Komise se miiZze ucastnit dvoustrannych nebo mnohostrannych mechanismu
daveéry nebo programi diveéry v oblasti zdravotnickych prostfedkli a
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro, které umoziuji pouzit
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posouzeni, inspekce a jind regulaéni rozhodnuti provedena nebo pfijata
regulaénimi organy tretich zemi nebo mezinarodnimi organizacemi ¢i
mezinarodnimi subjekty, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  mechanismus divéry nebo program duvéry zajistuje Uroven ochrany
zdravi a bezpe€nosti rovnocennou Urovni pozadované timto nafizenim
nebo natizenim (EU) 2017/746, podle ptislusného ptipadu;

b) jsou zavedena uCinnad opatfeni pro vziajemnou vymeénu informaci,
transparentnost a dohled, ktera zajistuji davérnost informaci a udaju
uvedenych v ¢lanku 109 nafizeni nebo ¢lanku 102 natizeni (EU)
2017/746, podle piislusného pripadu.

2. Komise mize vyzvat Clenské staty, aby nominovaly odborniky s ohledem na
jejich zpusobilost v oblasti zdravotnickych prostfedkii nebo diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro, ktefi se budou tcastnit mechanismut diveéry
nebo programi divéry uvedenych v odstavei 1.

3.  Pfislusné organy, hospodaiské subjekty nebo oznamené subjekty zohledni
mechanismy divéry nebo programy diaveéry uvedené v odstavei 1 v rameci
provadéni tohoto nafizeni nebo nafizeni (EU) 2017/746, podle prislusného
piipadu.

4.  Komise mize ptfijmout provadéci akty, kterymi stanovi podrobna pravidla pro
uznavani mechanisml divéry nebo programl diivéry, jez mohou zahrnovat
podminky pro ucast oznamenych subjekti na mechanismech davéry nebo
programech divéry, pozadavky tykajici se rozsahu posouzeni, inspekci nebo
jinych regulacnich rozhodnuti provedenych nebo pfijatych v ramci
mechanismi divéry nebo programi divery a procesni zaruky pro vyrobce.
Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 108c
Budovani kapacit a technicka pomoc

1.  Komise mize podporovat posilovani regulacni kapacity ve tfetich zemich,
mimo jiné poskytovanim technické pomoci, odbornou ptipravou, vymeénou
odborniktl a Sitenim osvédcenych postupti.

2. Komise mize vyzvat Clenské staty, aby nominovaly odborniky s ohledem na
jejich zplsobilost v oblasti zdravotnickych prostiedkii nebo diagnostickych
zdravotnickych prostfedka in vitro, kteti se budou Ucastnit jejich Cinnosti
uvedenych v odstavci 1.

3. Cinnosti uvedené v odstavei 1 mohou byt financovany prostfednictvim

vvvvvv

vklada se novy ¢lanek 110a, ktery zni:

., Cléanek 110a
Piedkladani informaci nebo dokumentii

Ptedkladani informaci nebo dokumentd v souladu s timto nafizenim se uskuteciiuje
elektronicky.*;



92)

93)
94)
95)

v ¢lanku 111 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»l.  Timto nafizenim neni dotCena moznost Clenskych stath a Komise vybirat
poplatky za Cinnosti uvedené v tomto nafizeni za ptredpokladu, Ze se vyse
poplatkii stanovi transparentnim zptusobem a na zadklad¢ zasady uhrady
naklada.*;

¢lanek 112 se zrusuje;

clanek 116 se zrusuje;

v ¢lanku 120 se dopliuji nové odstavce 14 a 15, které zné;ji:

,»14. Odchylné od ¢lanku 5 a odstavel 3 az 3e tohoto ¢lanku smi byt prostfedek
uvedeny v odstavci 3a nebo 3b tohoto Clanku, ktery splituje kritéria pro
prostfedek pro vzacna onemocnéni uvedend v ¢l. 52a odst. 3, uveden na trh
nebo do provozu po datech uvedenych v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lanku,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) odborna skupina uvedend v ¢lanku 106 vydala stanovisko potvrzujici
splnéni kritérii pro prostfedek pro vzacnd onemocnéni podle ¢l. 52a
odst. 3;

b)  vnavrhu auréeném ucelu prostiedku nedoslo k zddnym vyznamnym
zménam;
c) prostredek nepredstavuje nepftijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost

pacientli, uzivateli nebo dalSich osob nebo pro jiné aspekty ochrany
vetejného zdravi.

Na prostfedek uvedeny v prvnim pododstavci se pouziji pozadavky tohoto
nafizeni, s vyjimkou kapitol IV, V a VL.

Odchylné od ¢l. 86 odst. 1 vyrobci prostiedki tiidy Ila, prostredk tiidy IIb a
prostiedki tfidy III uvedenych na trh nebo do provozu v souladu s timto
odstavcem aktualizuji pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpe¢nosti alesponl
jednou rocné. Vyrobce kazdorone piedkldda pravidelné aktualizovanou
zpravu o bezpecnosti a v piisluSnych pfipadech aktualizaci souhrnu udajii o
bezpecnosti a klinické funkei pfisluSnému organu clenského statu, v némz je
usazen.

Pfislusny organ daného clenského stitu muze pozadovat, aby vyrobce ve
stanovené lhaté provedl vymezené €innosti sledovani po uvedeni na trh nebo
¢innosti PMCEF, s cilem ziskat dalsi klinické udaje k potvrzeni bezpecnosti a
ucinnosti prostiedku a vyhodnotit veSkeré nezadouci vedlejsi ucinky a
piijatelnost poméru ptinost a rizik.

Prostfedky uvedené na trh nebo do provozu v souladu s timto odstavcem, které
nemaji platny certifikdt v souladu s odstavcem 2, nesmi byt opatieny
oznacenim CE. Vyrobce ve svém EU prohldseni o shodé uvede, Ze dany
prostiedek je prostfedkem pro vzacna onemocnéni uvedenym na trh nebo do
provozu v souladu s timto ustanovenim.

V pftislusnych ptipadech vyrobce informuje urcené uZivatele o skutecnosti, Ze
dany prosttedek je prostiedkem pro vzacnd onemocnéni uvedenym na trh nebo
do provozu v souladu s timto ustanovenim, a to v souhrnu udaji o bezpecnosti



96)

97)

98)

a klinické funkci a v navodu k pouziti nebo v jakékoli jiné priavodni
dokumentaci.

Alespon jednou za deset let si vyrobce vyzada stanovisko odborné skupiny
uvedené v ¢lanku 106 potvrzujici splnéni kritérii pro prostiedek pro vzacna
onemocnéni podle ¢l. 52a odst. 3.

15.  Pokud jde o prostiedky, u nichZ ke dni ... [Urad pro publikace: viozte datum =
Sest mésicii po datu vstupu tohoto narizeni v platnost] jesté¢ probihd postup
posuzovani shody nebo pro néz oznameny subjekt vydal certifikat pied
uvedenym datem, mohou se vyrobce a oznameny subjekt dohodnout, ze budou
nadale uplatnovat ustanoveni tohoto natizeni v podob¢ pouzitelné prede dnem
... [Ufad pro publikace: viozte datum = Sest mésicii po datu vstupu tohoto
narizeni v platnost], dokud nebude dokoncen postup posuzovani shody nebo
dokud nebude obnoven certifikat.*;

¢lanek 121 se nahrazuje timto:

., Cldnek 121
Hodnoceni

Komise provede hodnoceni tohoto natizeni ne diive nez dne ... [Urad pro publikace:
viozte datum pét let po datu pouZitelnosti tohoto narizeni] a predlozi zpravu o
hlavnich zjisténich Evropskému parlamentu a Radg¢.

Clenské staty a oznamené subjekty poskytnou Komisi informace, které jsou pro
vypracovani uvedené zpravy nezbytne.*;

v €l. 123 odst. 3 pism. d) se dopliuje tfeti pododstavec, ktery zni:

,P0 dni pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci tohoto pismene
plati, ze pokud clenské staty vedou vnitrostatni databdze, ziskavaji se piislusné
informace dostupné v databdzi Eudamed pro uvedené vnitrostatni databize z
databaze Eudamed.*;

prilohy I, IL, 1T, VI, VIL, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII, XIV a XV se méni v souladu s
ptilohou I tohoto nafizeni.

Clének 2
Zmeény narizeni (EU) 2017/746

Natizeni (EU) 2017/746 se méni takto:

1)

ustanoveni €l. 1 odst. 4 se nahrazuje timto:

»4. Toto nafizeni se pouZije na kazdy prostiedek, ktery pii uvedeni na trh nebo do

provozu obsahuje jako nedilnou soucast zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l.
2 bodu 1 natfizeni (EU) 2017/745, jenz ma doplikovy uc¢inek k ucinku
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pficemz toto nafizeni se
vztahuje na nedilny vyrobek. V takovém ptipadé se, pokud jde o bezpecnost a
ucinnost té ¢asti, kterou tvoii zdravotnicky prostrfedek, pouziji ptislusné obecné
poZadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v ptiloze I natfizeni (EU)
2017/745.



2)

3)

Pokud je vSak ucinek zdravotnického prostiedku hlavnim ucinkem a neni
doplinkovy k tucinku diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
vztahuje se na nedilny vyrobek natizeni (EU) 2017/745. V takovém piipade¢ se,
pokud jde o bezpecnost a funkcni zpiisobilost té Casti, kterou tvoii diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro, pouziji pfislusné obecné pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpiisobilost stanovené v ptiloze I tohoto nafizeni.*;

¢lanek 2 se méni takto:

a)

b)

d)

v bod¢ 2 prvnim pododstavci se pismeno f) nahrazuje timto:

1)

pro stanoveni nebo monitorovani terapeutickych opatieni.*;

v bod¢ 7 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,»doprovodnou diagnostikou® prostfedek, ktery je podstatny pro bezpecné
a u¢inné pouzivani jednoho nebo nékolika odpovidajicich 1é€ivych ptipravka
za ucelem:*;

bod 8 se nahrazuje timto:

»3)

»generickou skupinou prostiedki™ soubor prosttedktt majicich stejny
nebo podobny urceny ucel a spolecnou vétSinu technologie, coz
umoznuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich
vlastnosti;*“

dopliuji se nové body 75, 76, 77 a 78, které zné&ji:

,»715) ,.kombinovanou studii“ klinické hodnoceni ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 bodu 2

76)

77)

78)

nafizeni (EU) ¢. 536/2014 v kombinaci se studii funk¢ni zptisobilosti
a/nebo klinickou zkouskou ve smyslu €l. 2 bodu 45 nafizeni (EU)
2017/745;

»regulaénim piskoviStém* kontrolované prostiedi ziizené piisluSnym
organem, které¢ vyrobciim nebo potencialnim vyrobclim nabizi moZznost
na zakladé planu pro pouziti v piskovisti po omezenou dobu a pod
regulacnim dohledem vyvijet, testovat, ovéfovat a pouzivat, v ptipadé
potieby v redlnych podminkéch, inovativni produkt nebo technologii,
které potencialné spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni,

»planem pro pouziti v piskovisti“ dokument dohodnuty mezi
zuCastnénym vyrobcem (zucastnénym vyrobci) nebo potencialnim
vyrobcem (potencidlnimi vyrobci) a pfisluSnym organem, ktery popisuje
cile, podminky, harmonogram, metodiku a pozadavky na cinnosti
provadéné v ramci regulacniho piskoviste;

,regulaénim piskovistém Unie* kontrolované prostiedi ziizené¢ Komisi za
ucelem testovani alternativnich nebo novych regulacnich pozadavki ¢i
postupii prosazovani a posuzovani jejich platnosti ve srovnani se
stavajicimi pozadavky a postupy podle tohoto nafizeni po omezenou
dobu.*;

¢lanek 3 se nahrazuje timto:

., Clanek 3

Regulacni status vyrobkii



4)

Ptislusné organy c¢lenskych statii koordinuji své ¢innosti pii uréovani toho, zda
se na konkrétni vyrobek nebo kategorii ¢i skupinu vyrobkl vztahuje definice
,diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro*“ nebo ,ptislusenstvi
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro®.

Clenské staty zajisti odpovidajici uroveii konzultaci s relevantnimi piislugnymi
organy Clenskych stath v oblasti zdravotnickych prostiedki, 1écivych
ptipravku, latek lidského ptivodu (SoHO), biocidii, potravinaiskych vyrobkii,
kosmetickych pfipravkli nebo jinych vyrobkl, na néz se vztahuji pravni
ptedpisy Unie, pokud urceni regulacniho statusu vyrobku zahrnuje aspekty
hranic¢ici s nékterym z téchto typti vyrobkl. V takovém ptipad¢ Clenské staty
rovnéz zajisti odpovidajici uroven konzultaci s pfislusnymi poradnimi nebo
regulacnimi subjekty zfizenymi v piislusnych pravnich predpisech Unie, jako
je Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA), koordinacni vybor pro latky
lidského ptivodu, Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) a Evropsky
urad pro bezpec¢nost potravin (EFSA).

Pokud se pfislusny organ clenského statu po provedeni hodnoceni v souladu s
¢lankem 89 domniva, ze vyrobek, ktery je opatifen oznacenim CE v souladu s
clankem 18, nespadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, konzultuje své
zamyslené opatieni urcujici regulacni status dotéené¢ho vyrobku s ptislusnymi
organy ostatnich ¢lenskych statt.

Pokud piislusny organ clenského statu vznese odivodnény nesouhlas s
planovanym opatfenim uvedenym v odstavci 3, postoupi konzultujici organ
zalezitost odborné skupin¢ uvedené v ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745 a
stanovisko této odborné skupiny v nejvyssi mozné miie zohledni.

Vysledky koordinac¢nich ¢innosti pfislusnych organti v souladu s timto ¢lankem
a stanoviska odborné skupiny vydand v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku a
¢l. 3a odst. 2 se zvefejni, aniz jsou zvefejnény jakékoli daveérné informace
uvedené v ¢lanku 102.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktii stanovit postup, vcetné lhit,
pro uplatilovani odstavcill 1 aZ 4 tohoto ¢lanku a ¢lanku 3a. Tyto provadéci akty
se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.%;

vklada se novy ¢lanek 3a, ktery zni:

., Cldanek 3a

Stanovisko k regulacnimu statusu vyrobku a urceni tohoto statusu na urovni Unie

1.

Ptislu$ny orgén, ozndmeny subjekt, vyrobce, vyvojaf vyrobku nebo Komise
mohou ptedlozit odivodnénou zadost o stanovisko odborné skupiny uvedené v
¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745 k otdzce, zda se na konkrétni vyrobek nebo
kategorii ¢i skupinu vyrobki vztahuji definice ,,diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro* nebo ,pfislusenstvi diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro“. Pokud se v takové Zadosti Zadatel domnivé, Ze dotceny
vyrobek je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, uvede v zadosti
rovnéz navrhovanou klasifikaci prostfedku v souladu s ¢lankem 47 a ptilohou
VIIIL.



2. Odborna skupina poskytne své stanovisko bez zbyte¢ného odkladu. Zadatel
stanovisko odborné skupiny v nejvyssi mozné mife zohledni.

3. Pfi zohlednéni stanoviska odborné skupiny uvedeného v odstavci 2 nebo v €l. 3
odst. 4 muze Clensky stat predlozit odivodnénou zadost Komisi, aby urcila, zda
se na konkrétni vyrobek nebo kategorii ¢i skupinu vyrobki vztahuji definice
»diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro*“ nebo ,pfisluSenstvi
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro®.

Komise rozhodne na zékladé¢ odiivodnéné Zzadosti Clenského statu nebo z
vlastniho podnétu prosttednictvim provadécich akti, které se pfijimaji
pirezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Komise mize odbornou skupinu pozadat o vysvétleni nebo ji miize stanovisko
vratit k dalSimu posouzeni, a to i v pfipadech, kdy odivodnénd Zzadost
¢lenského statu klade nové otazky védecké nebo technické povahy.

4.  Tento c¢lanek se nepouzije, pokud bylo v rdmci jinych pravnich ptedpisit Unie
stanoveno, ze regulacni status dotéen¢ho vyrobku nebo kategorie ¢i skupiny
vyrobkil spada do oblasti pusobnosti téchto jinych pravnich piedpistt Unie,
nebo pokud probiha postup pro urceni regula¢niho statusu v ramci jinych
pravnich ptedpist Unie.*;

¢lanek 5 se méni takto:

a)  odstavec 5 se meéni takto:

i)  prvni pododstavec se méni takto:
1) pismeno a) se nahrazuje timto:
,»a) prosttedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt, s
vyjimkou jiného zdravotnického zafizeni v  fadné
odiivodnéném zajmu vefejného zdravi, bezpecnosti pacientli

nebo zdravi pacientli, nebo za ucelem pfiipravy ¢i reakce na
stav ohrozeni vefejného zdravi,*;

2)  pismeno c) se nahrazuje timto:

,C) laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN
ISO 15189 nebo v piislusnych piipadech s vnitrostatnimi
ustanovenimi  ohledn¢  kvality a  zpusobilosti  ve
zdravotnickych laboratofich, v¢etné vnitrostatnich ustanoveni
tykajicich se akreditace,*;

3) pismeno d) se zrusuje;
4)  pismeno e) se nahrazuje timto:

»€) zdravotnické zafizeni poskytne piislusSnému organu na jeho
zédost informace o pouzivani téchto prostfedki, které musi
obsahovat odiivodnéni uvedené v pismeni a),*;

5) v pismeni f) se bod iii) nahrazuje timto:

»li1) prohlaseni, Ze zdravotnické zafizeni je akreditovano podle
normy uvedené v pismeni c) nebo Ze prostiedky splituji
pfislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funkcéni
zpusobilost stanovené v pftiloze 1, a v pfisluSnych ptipadech



iii)

informace o tom, které pozadavky nejsou zcela splnény,
spolu s piislusnym odivodnénim,*;

6) pismeno g) se nahrazuje timto:

»Z2) pokud jde o prosttedky klasifikované v souladu s pravidly
stanovenymi v pfiloze VIII jako prostiedky tiidy D, jestlize
zdravotnické zafizeni neni akreditovano podle normy
uvedené v pismeni c), vypracuje zdravotnické zatizeni
dokumentaci, ktera je dostatecné podrobna na to, aby
ptislusny organ mohl urcit, zda jsou splnény ptislusné obecné
pozadavky na bezpecnost a funk¢ni zplisobilost stanovené v
ptiloze I;*

7)  pismeno h) se zrusuje;
v druhém pododstavci se zruSuje prvni véta;
dopliuji se nové pododstavce, které znéji:

,Pro ucely prvniho pododstavce pism. a) v ptipad¢ ptrevodu prostiedku
do jiného zdravotnického zafizeni zajisti ptevadejici a piijimajici
zdravotnické zafizeni vysledovatelnost prostredku.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. i) plati, ze pokud je prostfedek
preveden v souladu s prvnim pododstavcem pism. a), piijimajici
zdravotnické zafizeni ohlasi kazdou nezadouci piihodu souvisejici s
prostfedkem pievadejicimu zdravotnickému zatizeni.

Tento odstavec se vztahuje rovnéz na prostiedky vyrabéné a pouzivané v
laboratofi, kterd je usazena v Unii a poskytuje konzistentni a
nejmodernéjsi sluzby testovani pro klinicky vyzkum, pokud jsou dané
prostiedky uréeny vyhradné k pouziti v ramci klinického hodnoceni
podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014%.
Odkazuje-li se v tomto odstavci na zdravotnické zafizeni, povazuje se
tento odkaz rovnéz za odkaz na laboratof uvedenou v prvni vété tohoto
pododstavce.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych ptipravka a o
zruSeni smérnice 2001/20/ES (Uf. veést. L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/07).;

b)  dopliuje se novy odstavec 7, ktery zni:

”7-

Komisi je sv&fena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s clankem 108 za ucelem zmény obecnych pozadavkd na
bezpecnost a funkéni zplisobilost stanovenych v pfiloze 1 s cilem
ptizplsobit je védeckému nebo technickému pokroku ¢i mezinarodnimu
vyvoji nebo doplnit poZzadavky tykajici se nové vznikajicich rizik nebo
technologii.

Pti pfijiméni provadécich aktli podle odstavce 6 tohoto ¢lanku, akth v

pfenesené pravomoci podle odstavce 7 tohoto ¢lanku nebo spole¢nych
specifikaci podle ¢lanku 9 tohoto natfizeni tykajicich se prostredki, které


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

6)

7)

8)

jsou vysoce rizikovymi systémy Al podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689** nebo které pouzivaji
vysoce rizikové systémy Al jako bezpecnostni komponenty, Komise
zohledni pozadavky stanovené v kapitole III oddile 2 uvedeného
nafizeni.

** Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna
2024, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a
meéni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o um¢l¢ inteligenci)
(Ut. vest. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).;

¢lanek 6 se méni takto:

a)  vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Jakékoli fyzicka nebo pravnicka osoba nabizejici prosttedek v souladu s
odstavcem 1 nebo sluzbu v souladu s odstavcem 2 uvede v nabidce
alespon informace uvedené v priloze I bod¢ 20.2 pism. a) az ¢) a m) a
ptistup k navodu k pouziti.;

b)  odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:

,»3. Na zadost ptislusného organu zpftistupni jakakoli fyzickd nebo pravnicka
osoba nabizejici prostiedek v souladu s odstavcem 1 nebo sluzbu v
souladu s odstavcem 2 pro dotéeny prostfedek kopii EU prohlaseni o
shodé¢ vypracovaného v souladu s clankem 17 a spolupracuje s
pfisluSnymi orgéany clenského statu, v némz jsou prostfedek nebo sluzba
nabizeny.

4.  Clensky stat maze z divodu ochrany vefejného zdravi pozadovat, aby
poskytovatel sluzby ve smyslu €l. 1 odst. 1 pism.b) smérnice (EU)
2015/1535 nebo poskytovatel sluzby podle odstavce 2 svou cCinnost
ukoncil.*;

v ¢lanku 7 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,»Aniz je doteno vnitrostatni pravo tykajici se vykonavani zdravotnického povolani,
pouzije se prvni pododstavec rovnéz na prostredky pouzivané pro poskytovani
sluzby uvedené v ¢l. 6 odst. 2.;

v €l. 9 odst. 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,,Pokud neexistuji Zddné harmonizované normy nebo pokud pfislusné harmonizované
normy nejsou dostatecné i pokud je tfeba fesit obavy tykajici se vefejného zdravi,
mize Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
piijmout prostiednictvim provadécich aktl spolecné specifikace, pokud jde o
pozadavky stanovené v tomto nafizeni, zejména o zpravy a plany, které maji
vypracovat vyrobci, obecné pozadavky na bezpeCnost a funkéni zpiisobilost
stanovené v piiloze I, technickou dokumentaci stanovenou v piilohach II a III,
postupy posuzovani shody stanovené v ptilohach IX, X a XI, hodnoceni funkcni


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

9

10)

zpisobilosti a PMPF stanovené v piiloze XIII nebo pozadavky tykajici se studii
funk¢ni zplisobilosti stanovené v piilohach XIII a XIV.*;

¢lanek 10 se méni takto:

a)
b)

d)

g)

h)

odstavce 3 a 6 se zruSuji;
odstavec 8 se méni takto:
1) v prvnim pododstavci se prvni véta nahrazuje timto:

,Vyrobci zavedou vhodny systém fizeni kvality, ktery zajisti, ze budou
zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky
tohoto nafizeni.*;

i1)  tieti pododstavec se zruSuje;

odstavec 9 se zrusuje;

odstavec 10 se méni takto:

i) v prvnim pododstavci se doplituje nova véta, ktera zni:
,PI1 urovani ufedniho jazyka Unie, v némZ maji byt zpfistupnény
informace stanovené v pfiloze I bod¢ 20 nebo jiné informace, které ma
poskytnout vyrobce, zvazi ¢lenské staty piijimani jiného ufedniho jazyka
Unie, v némz maji byt informace zpfistupnény, s pfihlédnutim k
technickym znalostem, zkuSenostem, vzdélani nebo odborné piipravé
pramérného ur¢eného uzivatele (praimérnych uréenych uzivatell).*;

i1)  druhy pododstavec se zrusuje;

odstavec 12 se zrusuje;

v odstavci 13 se zrusuje tieti a ¢tvrty pododstavec;
odstavec 14 se nahrazuje timto:

,»14. Pokud si vyrobci nechavaji své prostfedky navrhovat a vyrabét jinou
pravnickou nebo fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti
této osoby soucasti informaci, které maji byt predloZzeny v souladu s €l. 26 odst.
3. V téchto ptipadech vyrobce zajisti, aby pravnicka nebo fyzickd osoba, ktera
prostiedek navrhla a vyrobila, vypracovala, aktualizovala a na pozadani
zptistupnila pfisluSnym orgdnim piislusné c¢asti technické dokumentace v
souladu s odstavci 4 a 7. Kromé toho vyrobce vypracuje, aktualizuje a na
pozadani zpfistupni prisluSnym organim zbyvajici ¢asti  technické
dokumentace, zejména ¢asti uvedené v ptiloze Il bod¢ 2 a v ptiloze IIL.*;

odstavec 15 se zruSuje;

¢lanek 10a se méni takto:

a)

b)

v odst. 1 druhém pododstavci se prvni véta nahrazuje timto:

»Informace uvedené v prvnim pododstavci se poskytnou nejméné Sest mésict
pfed predvidanym pierusenim nebo ukoncenim, nebo neni-li to mozné, bez
zbyte¢ného odkladu poté, co se vyrobce o predvidaném pieruseni nebo
ukonceni dozvi.*;

dopliuji se odstavce 4, 5 a 6, které znéji:



11)
12)

13)

Komise, v ptipadé¢ potieby ve spolupréci s agenturou EMA, zfidi, udrzuje
a spravuje informacni systém s cilem usnadnit podavani zprav a vymeénu
informaci o pfipadech pferuseni nebo ukonceni dodévek prostfedkll v
souladu s odstavci 1, 2 a 3. Tento informac¢ni systém musi byt zac¢lenén
do Evropské databdze zdravotnickych prostiedki uvedené v ¢lanku 30
nebo s ni musi byt interoperabilni. Rovnéz musi zdravotnickym
zafizenim a zdravotnickym pracovnikiim umoznovat, aby informovali
prislusné organy o nedostupnosti nebo bezprostfednim riziku
nedostupnosti prosttedkl potfebnych pro vykon jejich odborné ¢innosti.

Agentura EMA ve spolupraci s vykonnou fidici skupinou pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkii zfizenou ¢lankem 21 natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/123*** vypracuje metodiku pro
identifikaci prostiedkii nebo kategorii prostfedkl, u nichz Ize divodné
pfedpokladat, Ze by pireruseni nebo ukonceni dodavek mohlo zplsobit
vaznou ujmu nebo vyvolat riziko vazné Ujmy pro pacienty nebo pro
vetejné zdravi, jak je uvedeno v odstavci 1. Na zakladé této metodiky
agentura EMA ve spolupraci s fidici skupinou pro nedostatek
zdravotnickych prostiedki a po dohodé s Komisi vypracuje, zvetejni a
aktualizuje seznam prostiedkit nebo kategorii prostfedkli, na néz se
vztahuji odstavce 1, 2 a 3. Pro ucely tohoto odstavce lze v piipadé
potieby konzultovat Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostredky,
zastupce vyrobcel, dalsi relevantni subjekty v dodavatelském fetézci pro
odvétvi  zdravotnickych  prosttedki  a zastupce  zdravotnickych
pracovnikil, pacientii a spotiebiteld.

Ptislusné organy clenskych stati nebo Komise mohou pozadat vyrobce
prostfedkli uvedenych na seznamu vypracovaném v souladu s odstavcem
5, aby poskytli veskeré nezbytné informace tykajici se rizik a nedostatktl
v dodavatelském fetézci, které by mohly ovlivnit dodavky téchto
prostiedk, v€etné€ vyrobni kapacity a objemu prodeje.

Ak k

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna
2022 o posilené uloze Evropské agentury pro léCivé piipravky pfi
pripravenosti na krize a krizovém ftizeni v oblasti 1é¢ivych piipravki a
zdravotnickych prostredkli (Uf. vest. L 20, 31.1.2022, s. 1, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).;

v ¢lanku 11 se zrusuji odstavce 4 a 5;

v ¢lanku 14 se odstavec 2 méni takto:

a)

b)

v prvnim pododstavci se pismeno d) nahrazuje timto:

»d)

prosttedku byl v ptislusnych ptipadech vyrobcem piidélen UDI v souladu
s ¢l. 24 odst. 3.

druhy pododstavec se nahrazuje timto:

»Za ucelem splnéni pozadavkd uvedenych v prvnim pododstavci mulze
distributor pouzit metodu odbéru vzorki, kterd je reprezentativni, pokud jde
o prostfedky dodané danym distributorem.*;

¢lanek 15 se méni takto:



14)

15)

b)

d)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Vyrobci musi mit ve své organizaci k dispozici alesponi jednu osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich ptedpist, ktera disponuje
pozadovanymi  odbornymi  znalostmi v oblasti  diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro.;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporueni Komise
2003/361/ES**** nemusi mit osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich
ptedpist ve své organizaci, ale musi takovou osobu mit k dispozici.

**#% Doporuceni Komise ze dne 6.kvétna 2003 o definici mikropodnikd,
malych a stfednich podnikd (Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

v odstavci 3 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

,»C) jsou splnény povinnosti tykajici se sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢lankem 78;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,»0.  Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepretrzit€ k dispozici alespon
jednu osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich piredpist, kterd
disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi, pokud jde o regulacni
pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro v Unii.*;

¢lanek 16 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se méni takto:
1) v prvnim pododstavci se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Distributor, dovozce nebo jina fyzicka ¢i pravnicka osoba, kterd uvadi
vyrobek na trh nebo do provozu, piebird povinnosti uloZzené vyrobcim,
pokud jde o tyto ¢innosti:*;

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Prvni pododstavec se nepouzije na zadného zdravotnického pracovnika
ani na zadnou jinou osobu, kterd, ackoli neni povazovadna za vyrobce,
sestavuje nebo upravuje pro potieby individualniho pacienta prostiedek,
ktery je jiz na trhu, beze zmény jeho uréeného tcelu.*;

odstavec 4 se zrusuje;

¢lanek 17 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,,EU prohlaSeni o shodé potvrzuje, Ze byly splnény pozadavky uvedené v tomto
nafizeni tykajici se prostfedku, na néjZ se uvedené prohlaseni vztahuje.*;

vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. ProhlaSeni o shod¢ podle odstavcli 1 a 2 mohou byt poskytnuta v
elektronické podobég.*;



16)

17)

18)

vklada se novy ¢lanek 19a, ktery zni:

., Clanek 19a
Sestavy

Sestava muze obsahovat tyto soucasti:

a)

b)

c)

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nebo jejich ptisluSenstvi, které
mohou, ale nemusi byt jednotlivé opatfeny oznacenim CE ve shodé s timto
narizenim,;

zdravotnické prostiedky nebo jejich prislusenstvi opatfené oznacenim CE ve
shod¢ s nafizenim (EU) 2017/745;

jiné vyrobky, které se pouzivaji v ramci diagnostického vySetfeni in vitro nebo
jejichz pritomnost v sestavé je jinak odivodnéna, pokud jsou tyto vyrobky ve
shod¢ s pravnimi pfedpisy Unie, které se na né vztahuji.;

nazev kapitoly III se nahrazuje timto:

LIDENTIFIKACE A VYSLEDOVATELNOST PROSTREDKU, REGISTRACE
PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU, SOUHRN UDAJU O
BEZPECNOSTI A FUNKCN[ ZPUSOBILOSTI, EVROPSKA DATABAZE
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU*;

¢lanek 24 se méni takto:

a)

b)

d)

v odstavci 1 se vklada nové pismeno ba), které zni:

,ba) zékladni UDI-DI podle definice v ptiloze VI €asti C;*

odstavec 2 se méni takto:

i)

pismeno d) se nahrazuje timto:

»d) subjekt umozni pfistup ke svému systému pro ptidélovani
jedine¢nych identifikaci prostfedku vSem zucastnénym uzivatelim
v souladu se souborem piedem stanovenych a transparentnich
podminek, které zohlediiuji zajmy mikropodnikli a malych a
sttednich podniki ve smyslu doporuceni 2003/361/ES;*

v pismeni e) se dopliiuje novy bod iv), ktery zni:

V) nabizet svij systém pro pridélovani jedineénych identifikaci
prostiedku vyrobctlim, ktefi jsou mikropodniky a malymi podniky
ve smyslu doporuceni 2003/361/ES, za preferencnich podminek,
které zohlednuji zvlastni potieby téchto podnikli a jsou pfimérené
jejich velikosti.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

”3'

Pted uvedenim prostiedku, s vyjimkou prosttedku pro studii funkcni
zpusobilosti, na trh pfidéli vyrobce v souladu s pravidly vydavajiciho
subjektu jmenovaného Komisi v souladu s odstavcem 2 danému
prostiedku zdkladni UDI-DI a UDI podle definice v ptiloze VI ¢asti C. V
piislusnych ptipadech piidéli vyrobce UDI-DI 1 vS§em vyS$im Grovnim
obalu.*;

vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:



19)

20)

21)

»3a. U prostiedkl, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢l. 48 odst. 3 a
4, ¢l. 48 odst. 7 druhého pododstavce, Cl. 48 odst. 8 a ¢l. 48 odst. 9
druhého pododstavce, se pfidéleni zdkladniho UDI-DI podle odstavce 1
tohoto Clanku provede piredtim, nez vyrobce zazadd u oznameného
subjektu o provedeni daného posouzeni.®;

v odstavci 10 se pismena a) a b) nahrazuji timto:

»a) zmény seznamu informaci stanovenych v pfiloze VI ¢astech A a B s
ohledem na technicky pokrok a

b)  zmény piilohy VI s ohledem na zkuSenosti ziskané pfi zavadéni systému
UDI nebo na mezinarodni vyvoj a technicky pokrok v oblasti jedinecné
identifikace prostredku.*;

¢lanek 26 se nahrazuje timto:

,, Cléanek 26
Registrace prostiredkii

Pfed uvedenim prosttedku, s vyjimkou prostiedku pro studii funkéni
zpusobilosti, na trh zadd vyrobce do databaze UDI zakladni UDI-DI spolu s
ostatnimi zdkladnimi udaji podle pfilohy VI ¢asti B tykajicimi se daného
prostfedku, podle situace. Vyrobce informace zadané do databidze UDI
prabézné aktualizuje.

U prosttedkll, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢l. 48 odst. 3 a 4,
¢l. 48 odst. 7 druhého pododstavce, ¢l. 48 odst. 8 a ¢l. 48 odst. 9 druhého

pododstavce, potvrdi oznameny subjekt v databazi Eudamed, Ze informace
uvedené v ptiloze VI ¢asti B jsou spravné.*;

v €l. 27 odst. 2 se dopliiuje nova véta, kterd zni:

,Pokud vnitrostatni databaze distributorti vyzaduji informace o prostfedcich, musi
tyto databaze umoZznovat ziskavani informaci o prostfedcich z elektronickych
systémi uvedenych v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) a b).;

¢lanek 28 se méni takto:

a)

b)

nadpis se nahrazuje timto:
,Registrace hospodarskych subjekti‘;
odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

,»1. Pfed uvedenim prostfedku na trh zada vyrobce, zplnomocnény zastupce a
dovozce za Gcelem registrace do elektronického systému podle ¢lanku 27
informace uvedené v ptiloze VI ¢asti A, pokud se jiz nezaregistrovali v
souladu s timto c¢lankem. Pokud postup posuzovani shody vyzaduje
zapojeni oznameného subjektu podle ¢lanku 48, informace uvedené
v piiloze VI ¢asti A se zadaji do tohoto elektronického systému predtim,
nez se poda zadost ozndmenému subjektu.

2. Pfislusny organ bez zbyte¢ného odkladu ovéti udaje zadané podle
odstavce 1, ziska z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 27 jediné
registratni Cislo a vyda je vyrobci, zplnomocnénému zastupci nebo
dovozci.“;



22)

23)

24)

c) v odstavci 4 se slova ,,Do jednoho tydne* nahrazuji slovy ,,Do dvou tydnti*;
d) odstavec 6 se zrusuje;
e) odstavec 7 se nahrazuje timto:

7. Udaje zadané podle odstavce 1 tohoto ¢lanku do elektronického systému
uveden¢ho v ¢lanku 27 se zpfistupni vefejnosti, s vyjimkou informaci
tykajicich se osoby odpovédné za dodrzovani pravnich piedpist
uvedenych v ptiloze VI ¢asti A bodé 1.4.%;

¢lanek 29 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. 'V pripad¢ doprovodné diagnostiky, prostfedku tiidy C pro sebetestovani
a prosttedkti tfidy D, s vyjimkou prostfedkii pro studie funkéni
zpusobilosti, vyrobce vypracuje souhrn udajii o bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti.

Souhrn udajii o bezpecnosti a funkéni zptisobilosti musi byt napsan tak,
aby byl pro uréené¢ho uzivatele snadno srozumitelny.

Névrh souhrnu Udaji o bezpecnosti a funkcni zplsobilosti musi byt
soucasti dokumentace, ktera ma byt predloZzena ozndmenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody podle ¢lanku 48. Vyrobce zajisti, aby
byl souhrn udaji o bezpecnosti a funkéni zpisobilosti k dispozici
vetejnosti v databazi Eudamed, a na oznaceni nebo v ndvodu k pouziti
uvede, kde je tento souhrn dostupny. “;

b)  odstavec 2 se meni takto:
1)  pismeno a) se nahrazuje timto:

»a) identifikaci prostfedku a vyrobce, vcetné¢ zakladniho UDI-DI a
jediného registra¢niho Cisla, pokud jiz bylo vydano, a odkaz na
umisténi navodu k pouZiti v databazi Eudamed;*

il)  pismenab), f), g) a h) se zrusuji;
v ¢l. 30 odst. 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchyln¢ od prvniho pododstavce muze Komise rozhodnout, ze do databaze
Eudamed nemé byt zahrnut jeden nebo vice elektronickych systémt uvedenych ve
zminéném pododstavci. V takovém piipadé Komise zajisti, aby tento elektronicky
systém byl interoperabilni s databazi Eudamed.*;

¢lanek 31 se nahrazuje timto:

., Clanek 31
Pouziti kapitoly IV narizeni (EU) 2017/745
Clanek 35 a ¢lanky 37 az 50 natizeni (EU) 2017/745 se pouziji obdobné na:
a)  organy odpovédné za oznamené subjekty, které maji byt jmenovany ¢lenskymi
staty pro ucely tohoto nafizeni, a vyménu zkuSenosti mezi nimi;

b)  subjekty posuzovani shody Zadajici o jmenovani podle tohoto nafizeni a
posuzovani jejich zadosti;



25)

26)
27)

g)

h)
i)

nominaci odbornikii pro spolecné posouzeni a financovani cinnosti
souvisejicich se jmenovanim a monitorovanim oznadmenych subjekti;

postup jmenovani a oznamovani tykajici se oznamenych subjektii podle tohoto
nafizeni, jejich pobocek a subdodavatelt, a jejich identifikacni ¢islo;

jazykové pozadavky;

monitorovani oznamenych subjekti;

zmény jmenovani a oznamovani ozndmenych subjektll a zpochybnéni jejich
zpusobilosti;

koordinaci ozndmenych subjekti;

pristup k oznamenym subjektim a poplatky.*;

¢lanek 32 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1'

Oznamené subjekty plni ukoly, pro které byly v souladu s timto
nafizenim jmenovany ve vefejném z4jmu. Musi spliiovat organizacni a
obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy, jak
jsou stanoveny v pfiloze VII, které jsou nezbytné k ucinnému,
nezavislému, peclivému a urychlenému plnéni uvedenych ukolt.

Oznamené subjekty jmenované pro ¢innosti posuzovani shody tykajici se
prostiedki, které jsou vysoce rizikovymi systémy Al podle ¢l. 6 odst. 1
nafizeni (EU) 2024/1689 nebo které pouZzivaji vysoce rizikové systémy
Al jako bezpecCnostni komponenty, musi rovnéz spliiovat pozadavky
stanovené v ¢l. 31 odst. 4, 5, 10 a 11 uvedeného nafizeni.*;

dopliiyje se novy odstavec 4, ktery zni:

4.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 108 za ucelem zmény ptilohy VII s cilem pfizpisobit
ji technickému a védeckému pokroku, pokud jde o posuzovani shody v
oblasti diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro, véetné vyvoje
na mezinarodni Grovni.*;

¢lanky 33 az 46 se zruSuji.

¢lanek 47 se méni takto:

a)

b)

odstavec 2 se nahrazuje timto:

”2“

Piislusné organy koordinuji své cinnosti pii stanovovani klasifikace
prosttedku nebo kategorie ¢i skupiny prostredkl.  Vysledky
koordina¢nich €innosti pfislusnych organti, véetné vysledku jakéhokoli
rozhodnuti nebo opatfeni piijatého ptisluSnym organem v souladu s
clankem 47a nebo 47b a jakéhokoli stanoviska vydaného odbornou
skupinou v souvislosti s klasifikaci, se zvefejni, aniz jsou zvefejnény
jakékoli ditvérné informace uvedené v ¢lanku 102.;

v odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

”b)

dany prostfedek nebo kategorie ¢i skupina prostfedki musi byt
preklasifikovany, a to z divodl souvisejicich s vefejnym zdravim na
zakladé novych védeckych poznatkih nebo na zakladé jakychkoliv



28)

d)

informaci, které se objevi v pribc¢hu cinnosti vigilance a dozoru nad
trhem, odchylné od ptilohy VIII a s ohledem na zasadu proporcionality a
na klasifikaci prostiedki na mezinarodni Grovni.*;

odstavec 5 se nahrazuje timto:

»J. Aby se zajistilo jednotné uplatnovani pravidel stanovenych v pfiiloze
VIII, a s ohledem na relevantni védecka stanoviska piislusnych
védeckych vyborti nebo odbornych skupin mize Komisi pfijimat
provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeSeni problému souvisejicich
s rozdilnym vykladem a praktickym uplatiiovanim.*;

dopliiuje se novy odstavec 7, ktery zni:

,»7. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 108 za ucelem zmény piilohy VIII s cilem pfizpiisobit

ji technickému nebo védeckému pokroku nebo zohlednit vyvoj v oblasti
klasifikace prostfedkli na mezinarodni urovni.*;

vkladaji se nové clanky 47a a 47b, které zné;ji:

., Clanek 47a

Klasifikace v pripadé sporu mezi vyrobcem a oznaimenym subjektem

1.

Vyrobce nebo oznameny subjekt mohou postoupit jakykoli spor mezi nimi
vyplyvajici z pouziti ptilohy VIII ptislusnému organu ¢lenského statu, v némz
ma vyrobce své registrované misto podnikani. V ptipadech, kdy vyrobce nema
své registrované misto podnikani v Unii a dosud nejmenoval zplnomocnéného
zastupce, se zalezitost postoupi pfislusnému organu ¢lenského stitu, v némz
ma své registrované misto podnikani zplnomocnény zastupce uvedeny v
ptiloze IX bod¢ 2.2 druhém pododstavci pism. b) posledni odrazce.

Ptislusny organ c¢lenského statu, v némZ ma vyrobce své registrované misto
podnikani, oznami Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky a Komisi
své rozhodnuti. Rozhodnuti jim na pozadani poskytne.

Do 30 dnil od obdrzeni zélezitosti podle odstavce 1 konzultuje pfisluSny organ
ohledné& svého navrhu rozhodnuti o klasifikaci s ostatnimi ¢lenskymi staty.

Pokud do 30 dni od obdrzeni Zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 2
nevznese Zzadny Clensky stat opodstatnény nesouhlas, pfijme ptislusny organ
své rozhodnuti do 90 dnili od obdrZeni zaleZitosti podle odstavce 1.

Pokud do 30 dni od obdrzeni Zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 2 vznese
ne¢ktery Clensky stat opodstatnény nesouhlas ohledné oznameného
zamysleného rozhodnuti o klasifikaci, zalezitost se postoupi odborné skupiné
uvedené¢ v clanku 106 natfizeni (EU) 2017/745. Odbornd skupina vyda
stanovisko ke klasifikaci prosttedku do 30 dnd. PfisluSny organ mize
odbornou skupinu pozéadat o vysvétleni jejiho stanoviska.

Do 30 dnGi od obdrzeni stanoviska odborné skupiny nebo jakéhokoli
pozadovaného vysvétleni pfijme pfislusny organ své rozhodnuti, pfiCemz
stanovisko odborné skupiny v nejvyssi mozné mite zohledni. Své rozhodnuti
oznami bez zbyte¢ného odkladu ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.



29)

Komise miize prostiednictvim provadécich aktii stanovit dal§i podrobnosti
postupu pro uplatiiovani tohoto ¢lanku a clanku 47b. Tyto provadéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Clanek 47b
Problémy tykajici se klasifikace prostiedki s ozna¢enim CE

Pokud se pfisluSny organ po provedeni hodnoceni v souladu s ¢lankem 89
domniva, Ze prostiedek, ktery je opatien oznacenim CE v souladu s ¢lankem
18, neni klasifikovan v souladu s pfilohou VIII, konzultuje své zamyslené
opatteni tykajici se klasifikace prosttedku s ostatnimi ¢lenskymi staty.

Pokud do 30 dnli od obdrZzeni Zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 1
nevznese zadny Clensky stat opodstatnény nesouhlas, mize pfisluSny organ
pfijmout opatfeni tykajici se klasifikace dotceného prosttedku a ozndmi své
rozhodnuti s uvedenim diivodl ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

Pokud do 30 dnti od obdrzeni zadosti o konzultaci uvedené v odstavci 1 vznese
n¢ktery Clensky stat opodstatnény nesouhlas ohledné¢ oznameného
zamySleného opatieni tykajiciho se klasifikace, zalezitost se postoupi odborné
skupin¢ uvedené v ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745, ktera do 30 dnt vyda
stanovisko ke klasifikaci prostfedku. PfisluSny organ mtze odbornou skupinu
pozadat o vysvétleni jejiho stanoviska.

Ptislusny orgédn stanovisko odborné skupiny v nejvyssi mozné mife zohledni.
Pokud piislusny organ pfijme opatieni tykajici se klasifikace, oznami toto
opatfeni bez zbyte¢ného odkladu ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.*;

¢lanek 48 se méni takto:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

v odstavci 3 se zruSuje druhy a tieti pododstavec;
v odstavci 4 se zruSuje druhy pododstavec;
odstavce 5 a 6 se zrusuji;

odstavec 7 se nahrazuje timto:

»71. Vyrobci prostredkil tiidy C, s vyjimkou prostiedkll pro studie funkéni
zpusobilosti, podléhaji posuzovani shody podle ptilohy IX kapitol I a
L.

v odstavci 8 se zruSuje druhy pododstavec;
odstavec 9 se nahrazuje timto:

»9. Vyrobci prostredkil tiidy B, s vyjimkou prostfedk pro studie funkcni
zpusobilosti, podléhaji posuzovani shody podle ptilohy IX kapitol I a
L.

vklada se novy odstavec 9a, ktery zni:

»9a. Vyrobcei prostiedkil tiidy B, s vyjimkou prostfedk pro studie funkcni
zpusobilosti, mohou misto postupll posuzovani shody podle odstavce 9
pouzit posuzovani shody podle ptfilohy X v kombinaci s posuzovanim
shody podle piilohy XI, s vyjimkou jejiho bodu 5.%;

v odstavci 10 se zrusuje druhy pododstavec;



30)

1)  vkladaji se nové odstavce 10a a 10b, které znéji:

,»10a. V piipadé prostiedkli pro sebetestovani se kromé postupt pouzitelnych
podle odstavce 3, 7 nebo 9 pouzije rovnéz postup uvedeny v piiloze IX
bode¢ 5.1.

10b. V ptipadé doprovodné diagnostiky se kromé postupti pouzitelnych podle
odstavce 3, 4, 7 nebo 8 pouzije rovnéz postup uvedeny v ptiloze IX bod¢
5.2 nebo v ptiloze X bodé 3 pism. k), podle prislusného piipadu.*;

1 odstavce 12 a 13 se nahrazuji timto:

,»12. Dokumenty tykajici se postupli uvedenych v odstavcich 1 az 4 a 7 az 10b
musi byt k dispozici v jakémkoli ufednim jazyce Unie, ktery je pro
ozndmeny subjekt ptijatelny.

13. Komise muze prostiednictvim provadécich akti upiesnit podrobna
pravidla a proceduralni aspekty postupli posuzovani shody u kazdého z
téchto aspekti:

a) pokud jde o prostredky tfidy B a tfidy C, zdklad pro vybér
reprezentativniho prostiedku pro posouzeni technické dokumentace
podle ptilohy IX bodu 2.3;

b)  parametry neohlaSenych auditii na misté a testd vzorku, které maji
byt provedeny oznamenymi subjekty v souladu s pfilohou IX
bodem 3.4, s pfihlédnutim k rizikové tfid€ a typu prostiedku;

c) Cetnost vybéru vzorkli vyrdbénych prostfedki nebo Sarzi
prosttedku tfidy D, které maji byt poslany do referencni laboratoie
EU jmenované podle ¢lanku 100 v souladu s pfilohou IX bodem
4.12 a ptilohou XI bodem 5.1;

d) fyzikdlni, laboratorni nebo jiné zkousky, které maji byt provedeny
oznamenymi subjekty v ramci testd vzorki, posouzeni technické
dokumentace a typu;

e) parametry postupll posuzovani shody tykajicich se pralomovych
prostiedkii a prostiedkti pro vzadcnd onemocnéni stanovenych v
¢lanku 48a.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavei se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.;

k)  dopliuje se novy odstavec 14, ktery zni:

»14. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 108 za ucelem zmény pfiloh IX, X a XI s cilem
ptizplsobit je technickému nebo védeckému pokroku ¢i vyvoji v oblasti
posuzovani shody prostfedki na mezinarodni urovni a zohlednit potfeby
u konkrétnich prostfedkii s ohledem na jejich specifické vlastnosti.*;

vkladaji se nové Clanky 48a a 48b, které znéji:

., Clanek 48a

Posuzovani shody prillomovych prostiedku a prostiedki pro vzacna onemocnéni



Pro posuzovani shody prilomovych prostfedkii a prostiedkii pro vzacna
onemocnéni, u nichz je do posuzovani shody zapojen oznameny subjekt, se
pouziji postupy stanovené v Clanku 48 s vyhradou zvlaStnich opatieni
stanovenych v tomto ¢lanku.

Prostiedek se povazuje za prulomovy prostredek, pokud splituje tato kritéria:

a) ocekava se, Zze dany prostiedek v Unii piinese vysoky stupeni novosti,
pokud jde o technologii prostfedku nebo souvisejici klinicky postup nebo
pouziti prostiedku v klinické praxi;

b) ocekava se, ze dany prostiedek bude mit vyznamny pozitivni klinicky
dopad na pacienty nebo vetejné zdravi v ptipad¢ zivot ohrozujiciho nebo
nevratné invalidizujiciho onemocnéni nebo stavu, a to kterymkoli z
téchto zpusobti:

1)  nabizi vyznamny pozitivni klinicky nebo zdravotni ucinek ve
srovnani s dostupnymi alternativami a nejnovéjSim vyvojem;

ii)  naplituje neuspokojenou lé¢ebnou potiebu, pokud pro tento ucel
neexistuji alternativni moZnosti nebo tyto moZnosti nejsou
dostatecné.

Prostfedek se povazuje za prostiedek pro vzacnd onemocnéni, pokud splituje
tato kritéria:

a)  prostfedek je urcen k tomu, aby poskytoval informace o onemocnéni
nebo stavu, které se vyskytuji u nejvyse 12 000 osob v Unii ro¢n¢;

b)  je splnéno alespon jedno z téchto kritérii:
1)  nejsou k dispozici dostatecné alternativy;

i1)  ocekdva se, ze prostiedek bude mit klinicky pfinos ve srovnani s
dostupnymi alternativami nebo nejnovéj$im vyvojem.

Na zdklad¢ tadné odivodnéné zadosti vyrobce nebo ozndmeného subjektu
poskytne odbornd skupina uvedena v cClanku 106 natfizeni (EU) 2017/745
stanovisko k tomu, zda jsou splnéna kritéria uvedena v odstavci 2 nebo 3
tohoto ¢lanku, podle ptislusného ptipadu. Uvedené stanovisko se zvefejni na
zvlastnich internetovych strankach, aniz by byly zvefejnény jakékoli divérné
informace podle c¢lanku 102, a vyrobce a ozndmeny subjekt jej nalezité
zohledni.

Pokud stanovisko odborné skupiny potvrdi splnéni kritérii stanovenych v
odstavci 2 nebo 3 tohoto ¢lanku, mlze si vyrobce prilomového prostiedku
nebo prostiedku pro vzacnd onemocnéni vyzadat poradenstvi od odbornych
skupin uvedenych v ¢lanku 106 natfizeni (EU) 2017/745, pokud jde o jeho
strategii hodnoceni funk¢ni zptlisobilosti a pfislusSné udaje o analytické nebo
klinické funkci pro hodnoceni funkéni zpasobilosti prostiedku.

U potvrzeného prilomového prostiedku nebo prostiedku pro vzacna
onemocnéni uptfednostni ozndmeny subjekt zapojeny do postupu posuzovani
shody stanoveného v ¢lanku 48 posouzeni shody a ve vhodnych ptipadech
uplatni pribézny prezkum s cilem zkratit lhiity pro posuzovani.

Oznameny subjekt vénuje stanovisku nebo poradenstvi poskytnutému
odbornou skupinou v souladu s odstavcem 4 nebo 5 naleZitou pozornost, a



pokud se timto stanoviskem nebo poradenstvim nefidi, poskytne pro to fadné
odivodnéni. Oznameny subjekt muze odbornou skupinu pozadat, aby
stanovisko, které poskytla, objasnila.

7.  Oznameny subjekt vyda certifikat podle clanku 51, pokud jsou klinické dikazy
pfed uvedenim na trh, i kdyz jsou zalozeny na omezenych udajich o klinické
funkci, povazovany za pfimétené, za piedpokladu, ze je splnéna kteradkoli z
téchto podminek:

a)  piinos okamzité dostupnosti prostfedku na trhu pfevazuje nad rizikem
spojenym se skutecnosti, ze jsou stale zapotiebi dalsi udaje o klinické
funkci;

b) pomér piinost a rizik prostfedku je pfiznivy a vyrobce se zavazuje
poskytnout dal$i udaje z nésledného sledovani funkcéni zpisobilosti po
uvedeni na trh.

Oznameny subjekt v ptislusnych piipadech omezi platnost certifikatu a stanovi
veskeré podminky nebo omezeni platnosti certifikatu v souladu s ¢lankem 51,
jako je provedeni konkrétniho nasledného sledovani funkcni zpisobilosti po
uvedeni na trh ve stanovené lhuté.

8.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 108 za ucelem zmeény tohoto Clanku s cilem ptizplsobit jej
technickému a védeckému pokroku a zohlednit vyvoj v oblasti posuzovani
shody prialomovych prostiedkli nebo prostfedkii pro vzacnd onemocnéni na
mezinarodni Grovni.

9. Komise miize prostiednictvim provadécich aktii stanovit dalsi podrobnosti
postupu posuzovani shody pralomovych prosttedkli nebo prostiedki pro
vzacna onemocnéni stanoveného v tomto Clanku. Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Clanek 48b
Digitalizace technické dokumentace, posouzeni shody a zprav

1. Vyrobce miiZe technickou dokumentaci a veskeré zpravy nebo jiné dokumenty
pozadované podle tohoto nafizeni vypracovat a zpfistupnit v digitdlnim
formatu, zejména ve strukturovaném strojové Citelném formatu, za
pfedpokladu, Ze je mozZné jej prevést do formatu citelného pro Cloveéka a Ze
existuje kontrola verzi, kterd umoziuje provadéni zpétnych kontrol shody.
Maji-li byt technickd dokumentace, zpravy nebo jiné dokumenty predlozeny
oznamenému subjektu a timto subjektem posouzeny, dohodne se vyrobce s
oznamenym subjektem na digitdlnim formatu.

2. Je-li to nezbytné k zajiSténi toho, aby byl digitalni format technické
dokumentace, zprav nebo jinych dokumentii spolehlivy, interoperabilni a
standardizovany, miize Komise prostfednictvim spoleénych specifikaci podle
¢lanku 9 stanovit minimalni pozadavky nebo funkéni specifikace pro digitalni
format.*;

31) v ¢lanku 49 se odstavec 5 nahrazuje timto:

»J. Oznamené subjekty a jejich pracovnici musi provadét Cinnosti posuzovani
shody ve vefejném zijmu a na nejvyssi Urovni odborné bezihonnosti



a pozadované technické a védecké zptsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji
byt vystaveni zadnym tlaklim ani podnétim, zejména financnim, které by
mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, a to
zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto
¢innosti zajem.*;

32) ¢lanek 50 se nahrazuje timto:

., Clanek 50
Mechanismus kontroly posuzovani shody

1.  Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky nebo Komise si mohou
na zakladé odivodnénych obav vyzadat poradenstvi odborné skupiny, pokud
jde o bezpecnost a funkcni zpusobilost jakéhokoliv prostredku. Za timto
ucelem muze Koordinacni skupina pro zdravotnické prostfedky nebo Komise
pozadat oznameny subjekt, ktery vydal certifikat pro dotceny prostiedek, aby
odborné skupiné predlozil svou zpravu o posouzeni hodnoceni funkcéni
zpusobilosti a veskeré nasledné zpravy o posouzeni v ramci dozoru tykajici se
tohoto prostiedku. Odbornd skupina miiZze ozndmeny subjekt nebo vyrobce
pozadat, aby ptedlozil veskeré dodatecné informace potifebné k tomu, aby
provedla posouzeni.

2. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky nebo Komise si mohou na
zéklad¢ oduvodnénych obav vyzadat poradenstvi ohledné bezpecnosti a
funkéni zpuasobilosti jakéhokoli prostfedku od jedné nebo vice referencnich
laboratoti EU zaloZené na laboratornich zkouskach, pokud dany prostfedek
spadd do rozsahu jmenovani téchto referencnich laboratofi EU. Za timto
ucelem muze Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky nebo Komise
pozadat ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat pro dotCeny prostiedek, aby
referencnim laboratofim EU pfedlozil svou zpravu o posouzeni hodnoceni
funk¢ni zplsobilosti a veskeré nésledné zpravy o posouzeni v ramci dozoru
tykajici se tohoto prostfedku. Referen¢ni laboratofe EU mohou oznameny
subjekt nebo vyrobce pozadat, aby piedlozil vzorky prostiedku nebo jakékoli
dodatecné informace potiebné k tomu, aby provedly posouzeni.

3. Oznameny subjekt v nejvy$si mozné mife zohledni poradenstvi poskytnuté
odbornou skupinou nebo referencni laboratoii EU a v pfipad€ potieby piijme
veSkera vhodna opatieni, v€etné opatieni uvedenych v ¢l. 51 odst. 3 a 4.%;

33) ¢lanek 51 se méni takto:
a)  odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

»1. Oznamené subjekty vydavaji certifikaty v souladu s ptilohami IX, X a XI
v ufednim jazyce Unie a okamzité je nahravaji do databaze Eudamed.
Minimalni obsah certifikati je stanoven v pfiloze XII.

2. Platnost certifikati neni Casov€é omezena, s vyjimkou vyjimecnych
ptfipadli, kdy oznameny subjekt povazuje za nezbytné omezit dobu
platnosti na zéklad¢ fadné opodstatnénych divoda. V téchto piipadech
uvede ozndmeny subjekt dobu platnosti certifikatu. Je-1i doba platnosti
certifikditu omezena, miZe oznameny subjekt na Zadost vyrobce po
posouzeni provedeném v souladu s ptilohou VII bodem 4.11 platnost



34)
35)

b)

d)

certifikatu prodlouzit. Jakykoli dodatek k certifikatu zlistava v platnosti,
pokud je platny certifikat, ktery dopliuje.*;

vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Béhem doby platnosti certifikdtu provadi oznameny subjekt vhodné
¢innosti dozoru vcetné pravidelnych prezkumli s piihlédnutim k
nejnovejSimu vyvoji. Tyto prezkumy musi byt pfimétené rizikové tiide
prostredku.®;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Oznamené subjekty mohou stanovit podminky platnosti certifikatu, jako
je omezeni urc¢ené¢ho ucelu nekterého prosttedku nebo pozadavek, aby
vyrobce uskutecnil konkrétni studie PMPF v souladu s ptilohou XIII
casti B.;

v odstavci 4 se prvni véta nahrazuje timto:

»Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiz nespliiuje pozadavky tohoto
nafizeni, pozastavi s ohledem na zasadu proporcionality platnost certifikatu
nebo ho zrusi ¢i ulozi jakékoli podminky, dokud neni vhodnymi napravnymi
opatfenimi piijatymi vyrobcem v ramci ptislusné lhiity stanovené oznamenym
subjektem zajisténo dosaZeni souladu s takovymi pozadavky.*;

v odstavci 5 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Oznameny subjekt zada do elektronického systému uvedeného v ¢Elanku 52
veskeré informace ohledné vydanych certifikatii, véetn€ jejich zmén a dodatkd,
a ohledné& pozastavenych, obnovenych, zamitnutych nebo zruSenych certifikata
a podminek ulozenych pro certifikaty.*;

v €lanku 52 se zrusuji pismena f) a 1);

¢lanek 54 se méni takto:

a)

b)

c)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1.  Odchylné od ¢lanku 48 a na zéklad¢ fadné odiivodnéné zadosti milize
kterykoli pfislusny orgédn na omezenou dobu povolit na Gizemi dotéeného
¢lenského statu uvedeni na trh nebo do provozu v piipad€ konkrétniho
prostiedku, u néhoz nebyly provedeny piislusSné postupy posuzovani
shody, za ptedpokladu, ze je pouziti tohoto prosttedku v zajmu veiejného
zdravi, bezpe¢nosti pacientil nebo zdravi pacientl.*;

vklada se novy odstavec 1a, ktery zni:

»la. Odchyln€ od €l. 6 odst. 2 a na zdklad¢ fadn¢ odGivodnéné Zadosti mize
kterykoli pfislusSny organ na omezenou dobu povolit poskytovani
diagnostické ¢i terapeutické sluzby uvedené ve zminéném c¢lanku fyzické
nebo pravnické osob€ usazené na uzemi dotceného clenského statu s
pouzitim prostfedku, u nc¢hoZ nebyly provedeny piislusné postupy
posuzovani shody stanovené v tomto nafizeni, za predpokladu, Ze
poskytovani takové sluzby je v zdjmu veifejného zdravi, bezpecnosti
pacientll nebo zdravi pacienti.*;

odstavec 2 se nahrazuje timto:



2. Clensky stat informuje Komisi, ostatni ¢lenské staty a ptisluiné odborné
skupiny podle c¢lanku 106 natfizeni (EU) 2017/745 o jakémkoli
rozhodnuti povolit uvedeni prostiedku na trh nebo do provozu ¢i
poskytovani sluzby podle odstavce 1 nebo odstavce la tohoto ¢lanku,
pokud je takové povoleni udéleno pro pouziti jiné nez u jediného
pacienta.

Clensky stat zvefejni informace o tdchto povolenich.*;
d) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud byla z4dost podle odstavce 1 nebo odstavce la predlozena ptislusnym
organim ve vice nez jednom clenském staté, muze Komise na zéklade
stanoviska odborné skupiny podle ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745 ve
vyjimecnych ptipadech tykajicich se vetejného zdravi, bezpecnosti pacienti
nebo zdravi pacienti prostiednictvim provadécich akti prodlouzit na
omezenou dobu platnost povoleni udéleného c¢lenskym stdtem v souladu s
odstavcem 1 nebo odstavcem la tohoto ¢lanku na tzemi Unie nebo poskytnout
povoleni uvedené v odstavci 1 nebo odstavcei 1a tohoto ¢lanku pro iizemi Unie.
Komise mize stanovit podminky, za nichz smi byt prostiedek uveden na trh
nebo do provozu nebo za nichz smi byt poskytovana diagnostickd ¢i
terapeutickd sluzba. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 107 odst. 3.%;

e) doplnuji se nové odstavce 4 a 5, které znéji:

»4. 'V ptipad¢ stavu ohroZeni vetejného zdravi na urovni Unie uznaného v
souladu s ¢lankem 23 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371***** mize Komise z vlastniho podnétu po konzultaci s
Koordina¢ni  skupinou pro  zdravotnické  prostiedky  povolit
prostfednictvim provadécich akth uvedeni prostiedku na trh nebo do
provozu v souladu s odstavcem 3. Platnost povoleni skon¢i nejpozdéji v
okamziku ukonceni uznani stavu ohroZeni vetejného zdravi podle ¢l. 23
odst. 2 nafizeni (EU) 2022/2371. Tyto provadéci akty se pfiijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

V tadné¢ odivodnénych zdvaznych a naléhavych piipadech tykajicich se
zdravi a bezpecnosti osob mize Komise pfijmout okamzité pouzitelné
provadéci akty postupem podle ¢l. 107 odst. 4.

5. Komise mizZe prostiednictvim provadécich aktl stanovit pravidla dale
upfesiiujici postup stanoveny v tomto clanku. Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

kasckx Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne
23. listopadu 2022 o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach
aozrufeni rozhodnuti & 1082/2013/EU (Ut vést. L 314, 6.12.2022,
s. 26, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).;

36) vkladaji se ¢lanky 54a, 54b a 54c, které znéji:



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

., Clanek 54a

Odchylky od nékterych pozadavki v pripadé vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby,
katastrofy nebo krize

1.  Na zéklad¢ fadn¢ odiivodnéné zadosti vyrobce muze prisluSny organ odchylné
od pfislusnych ustanoveni ptiloh II, III, IX, X a XI povolit na omezenou dobu
vyjimku z pozadavki tykajicich se zmén vyroby, navrhu nebo urc¢eného ucelu
prostfedku s oznaenim CE, je-li to v zdjmu vefejného zdravi, bezpecnosti
pacientll nebo zdravi pacientt, a to za kterékoli z t€chto okolnosti:

a)  vazna preshrani¢ni zdravotni hrozba ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafizeni (EU)
2022/2371;

b)  katastrofa nebo krize ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) .../, Fkxksx

2. Vyrobce zajisti, aby vyrobené prostiedky ziistaly ve shodé s pfislusnymi
obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost stanovenymi v
ptiloze .

3.  Pfislusny orgdn mize pozédat oznameny subjekt, ktery vydal certifikat pro
dotéeny prostiedek, aby mu byl ndpomocen pii posuzovani zadosti uvedené v
odstavci 1.

4.  V pfislusnych piipadech vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal
certifikat pro dotéeny prostiedek, o veskerych zménach tykajicich se vyroby,
navrhu nebo urc¢eného ucelu prostiedku s ozna¢enim CE v souladu s povolenim
uvedenym v odstavci 1.

5. Pokud byla zadost podle odstavce 1 ptedlozena pfislusSnym orgdniim ve vice
neZ jednom c¢lenském staté, mize Komise ve vyjimecnych ptipadech tykajicich
se vefejného zdravi, bezpecnosti pacientli nebo zdravi pacientli prostfednictvim
provadécich aktl rozs$ifit na omezenou dobu platnost vyjimky udélené
Clenskym statem v souladu s odstavcem 1 na tzemi Unie nebo poskytnout
vyjimku uvedenou v odstavci 1 pro Uzemi Unie. Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

V fadné odiivodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi
a bezpecnosti osob miize Komise piijmout okamzité pouzitelné provadéci akty
postupem podle ¢l. 107 odst. 4.

#*#%%*% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ... (Ut. vést.
.., ELI).

Utad pro publikace: Do textu vlozte &islo naiizeni obsazeného v dokumentu
2025/0223(COD) (navrh nafizeni o Mechanismu civilni ochrany Unie a
podpofe Unie poskytované na pfipravenost a reakci na mimofadné situace v
oblasti zdravi a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU) a do poznamky pod
carou vlozte ¢islo, datum, ndzev a odkaz na vyhlaSeni uvedeného nafizeni v
Utednim véstniku.

Clanek 54b

Regulacni piskovisté na vnitrostatni urovni



Clenské staty mohou z vlastniho podnétu nebo na zakladé odtivodnéné Zadosti
vyrobce nebo potencidlniho vyrobce zfidit jedno nebo vice regulacnich
piskovist’, v jejichz ptipadé by nebylo vhodné uplatiiovat nékteré pozadavky
kapitoly V nebo VI nebo priloh I, VIII, IX, X, XI, XIII nebo XIV. Clenské
staty uréi prislusny organ, ktery bude odpovédny za dohled nad regulacnim
piskovistém.

Clenské staty mohou rovnéz zfidit regulacni piskovi§té spoleéné s jinymi
Clenskymi staty.

Cinnosti v ramci regulagniho piskoviité se provadéji podle zvlastniho planu
pro pouziti v piskovisti, ktery jasné urCuje pozadavky tohoto nafizeni uvedené
v odstavci 1, které jsou v regulaénim piskovisti docasné upraveny nebo od nich
bylo upusténo, odivodnéni, pro¢ se uplatiiovani téchto pozadavkii nepovazuje
za vhodné, a vysvétleni, jak maji byt potencidlni rizika souvisejici s jejich
upravou nebo upusSténim od jejich uplatiiovani kontrolovdna a zmirfiovéana.
Plan rovnéz ur¢i ptiméfenou dobu trvani regulacniho piskovisté nezbytnou k
dosazeni jeho cild a ucastniky regula¢niho piskovisté a jejich ptislusné tlohy.

Regulacéni piskovisté se zfidi pouze tehdy, jsou-li splnény tyto podminky:

a) ocekdva se, Zze prostiedek fesi neuspokojené 1écebné potieby nebo
poskytuje vyznamny klinicky piinos pro pacienty nebo systém zdravotni
péfe ve srovnani s podobnymi stdvajicimi alternativami nebo s
nejnoveéj$im vyvojem;

b)  uplatinovani pozadavki tohoto nafizeni uvedenych v odstavci 1 by ztizilo
nebo vyznamné zpozdilo vyvoj prosttedku a pristup zdravotnickych
pracovnikil nebo laickych uzivatelli k tomuto prostiedku.

Clensky stat mize pozadat odbornou skupinu uvedenou v &lanku 106 nafizeni
(EU) 2017/745, aby k navrhu planu pro pouZiti v piskovisti poskytla védecké,
technické nebo regulacni poradenstvi.

Kazdy ucastnik regulacniho piskovisté bez zbytecného odkladu informuje
ptisluSny organ, ktery je odpovédny za dohled nad regulacnim piskovistém, o
jakékoli uymé, ktera vznikla v souvislosti se zavedenim regula¢niho piskoviste.
Piislusny organ piijme okamzitda a pfiméfend napravnd opatfeni, vcetné
pozastaveni, zruSeni nebo omezeni rozsahu regulacniho piskovisté.

Vyrobcei a potencidlni vyrobcei ucastnici se regulaniho piskovisté nesou podle
platného prava Unie a vnitrostatniho prava i nadale odpovédnost za jakoukoli
Skodu zplsobenou tietim stranam v disledku jejich cinnosti, jez v daném
regula¢nim piskovisti provadéji.

Clensky stat informuje Komisi a Koordinacni skupinu pro zdravotnické
prostiedky o zfizeni regulacniho piskovisté a prubézné je informuje o jeho
provadéni a vysledcich.

Cldnek 54c
Regulacni piskovisté Unie

Komise miize z vlastntho podnétu nebo na zidkladé odivodnéné zadosti
¢lenského statu zfidit prostfednictvim provadécich aktli na omezenou dobu a
podle konkrétniho planu regula¢ni piskovisté Unie, kterd informuji o tom, zda



37)

38)

stavajici pozadavky nalezit¢ reguluji konkrétni typ prostiedku s konkrétnimi
vlastnostmi nebo nové¢ vznikajicimi technologiemi, a zda existuje riziko, ze
stavajici pozadavky:

a) by ztizily nebo vyznamné zpozdily vyvoj téchto prostiedk a ptistup
zdravotnickych pracovniki nebo pacientl k témto prostiedkiim nebo

b) by dostate¢né nechranily zdravi a bezpecnost pacientd, uzivateli nebo
dalSich osob ¢i jiné aspekty vefejného zdravi.

Regula¢ni piskovisté Unie nezahrnuji uvedeni na trh nebo do provozu v
ptipadé prostredkd, které nejsou v souladu s timto natizenim.

2. Komise pozada odbornou skupinu uvedenou v ¢lanku 106 nafizeni (EU)
2017/745, aby k navrhu regula¢niho piskovisté Unie poskytla védecké,
technické nebo regulacni poradenstvi.

3. Komise informuje Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky o zfizeni
regulacniho piskovisté a pribézné ji informuje o jeho vysledcich.

4.  Komise muze prostfednictvim provadécich aktl stanovit spolecné zasady nebo
podrobna opatfeni pro ztizeni a provoz regulacnich piskovist’ podle ¢lanku 54b
nebo regulacnich piskovist’ Unie podle tohoto ¢lanku a dohled nad nimi. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 108 za ucelem zmény tohoto ¢ldnku nebo c¢lanku 54b s cilem
ptizpusobit jej védeckému, technickému nebo regulacnimu pokroku a zohlednit
vyvoj v oblasti regulacnich piskovist, mimo jiné¢ i v oblastech jinych nez
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.;

v ¢lanku 55 se vklada novy odstavec 1a, ktery zni:

»la. Pfislusny organ Clenského statu, ktery vydal certifikdt o volném prodeji v
souladu s odstavcem 1, tento certifikat zvefejni v databazi Eudamed.*;

¢lanek 56 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji hodnoceni funkéni
zpisobilosti v souladu s timto ¢lankem a s ptilohou XIII casti A za
ucelem potvrzeni bezpe€nosti a funkéni zpusobilosti prostiedku, zejména
pokud jde o vlastnosti z hlediska funkéni zpisobilosti podle pfilohy I
kapitoly I a bodu 9, za béZnych podminek pouziti v souladu s ur€enym
ucelem prostfedku a vyhodnoti pfijatelnost poméru ptinosil a rizik podle
piilohy [ bodii 1 a 8.

Hodnoceni funk¢ni zplsobilosti se fidi vymezenym a metodicky
spravnym postupem pro prokdzani niZze uvedenych aspektd, a to v
souladu s timto ¢lankem a ptilohou XIII ¢asti A:

a)  védecka platnost;
b)  analyticka funkce;

¢)  klinicka funkce.



39)

40)

Udaje a zavéry vyplyvajici z posouzeni uvedenych prvki piedstavuji
dostatecné klinické ditkazy pro dany prostredek.

Vyrobce stanovi a odivodni miru klinickych dikazii nezbytnou k
potvrzeni bezpecnosti a funkéni zptsobilosti prostfedku. Mira klinickych
dikazi musi byt piiméfend s ohledem na vlastnosti prostiedku a jeho
urceny ucel.

Hodnoceni funkéni zptsobilosti, jeho vysledky a z néj odvozené klinické
dikazy se zdokumentuji ve zpravé o hodnoceni funkcni zptisobilosti
uvedené¢ v piiloze XIII bodé 1.3, kterd musi byt soucdsti technické
dokumentace podle ptilohy II tykajici se dotéeného prostiedku.*;

b)  odstavce 2 az 5 se zrusuji;
c) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Hodnoceni funk¢ni zptisobilosti, jeho dokumentace a tam, kde je to
relevantni a potfebné, souhrn udaji o bezpecnosti a funkéni zplisobilosti
uvedeny v ¢lanku 29 se aktualizuji v pribéhu celého Zivotniho cyklu
dotéen¢ho prostiedku o udaje a zjisSténi ziskané pii provadéni plénu
PMPF vypracovaného vyrobcem v souladu s piilohou XIII ¢asti B a
planu sledovani po uvedeni na trh zminéného v ¢lanku 79, kdykoli tyto
udaje a zjisténi poskytuji informace diilezité pro potvrzeni bezpecnosti a
funk¢ni zptisobilosti prostredku.*;

d) doplnuje se novy odstavec 8, ktery zni:

,»8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 108 za ucelem zmény pfilohy XIII s ohledem na
technicky a védecky pokrok a vyvoj na mezinarodni trovni, a to s
nalezitym ohledem na ochranu zdravi a bezpecnost pacientl, uzivatell
nebo dalSich osob a jiné aspekty vefejného zdravi.*;

vklada se novy Clanek 56a, ktery zni:

,,Clanek 56a
Poradenstvi odbornych skupin

V ptipadé prostredki tiidy C a tfidy D mize vyrobce pied tim, nez provede studii
funkéni zpusobilosti nebo klinické hodnoceni / hodnoceni funkéni zpisobilosti,
konzultovat odbornou skupinu podle ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745, aby
piezkoumala jeho zamyslenou strategii k prokazani klinické funkce nebo navrhy na
studii klinické funkce. Vyrobce a oznameny subjekt zapojeny do jakéhokoli
budouciho postupu posuzovani shody ve zpravé o hodnoceni funkcni zplisobilosti a
zpravé o posouzeni hodnoceni funkéni zpisobilosti nalezit€¢ zohledni poradenstvi
odborné skupiny, a pokud se timto poradenstvim netidi, poskytne pro to fadné
oduvodnéni.*;

¢lanek 58 se méni takto:

a)  vodstavci 1 se zruSuje pismeno a);

b) v odstavci 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:



41)

42)

43)

44)

»C) jejiz provadéni zahrnuje dodatecné invazivni postupy, vcetné vysoce
rizikovych postupt pro odbér vzorka, nebo pfedstavuje pro subjekty
studii jind rizika,;

c) odstavec 2 se zrusuje;
d) v odstavci 5 se pismeno a) nahrazuje timto:

»a) studie funkéni zpisobilosti byla povolena dotCenym c¢lenskym statem
(Clenskymi staty), v némz (nichz) maji byt odebrany vzorky pro tuto
studii funk¢ni zpusobilosti, v souladu s timto nafizenim, neni-li
stanoveno jinak;*

v Cl. 64 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) na zékladé védecky podlozenych divoda lze ocekavat, ze ucast subjektu ve
studii funkéni zpiisobilosti bude mit potencial vytvofit:

i)  piimy klinicky relevantni pfinos pro dany subjekt, ktery povede k
meéfitelnému zlepSeni v souvislosti se zdravim, jez zmirni utrpeni nebo
zlepsi zdravi subjektu, ¢i ke stanoveni diagnézy jeho zdravotniho stavu,
nebo

ii)  pfinos pro populaci zastoupenou subjektem, pokud pro n¢j tato studie
funkéni zplisobilosti pfedstavuje ve srovnani se standardni 1écbou jeho
zdravotniho stavu pouze minimalni riziko a zatéz;"

¢lanek 66 se méni takto:
a) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Zadavatel studie funkéni zplsobilosti uvedeny v ¢l. 58 odst. 1 a 2 poda a
predlozi zadost ¢lenskému statu (Clenskym statim), ve kterém (kterych) maji
byt odebrany vzorky pro tuto studii funkéni zpisobilosti (pro ucely tohoto
Clanku a ¢lanku 71 dale jen ,,doteny Clensky stat), spolu s dokumentaci
uvedenou v piiloze XIII bod¢€ 2 a 3 a v ptiloze XIV.*;

b)  odstavec 7 se nahrazuje timto:

»7. Zadavatel muize zah4jit studii funkéni zpisobilosti, jakmile dotCeny
Clensky stat oznami zadavateli, Ze danou studii povoluje, za predpokladu,
ze etickd komise v dotéeném cClenském stat¢ nevydala k dané studii
funkéni  zpUsobilosti negativni stanovisko, které je v souladu
s vnitrostatnim pravem dotéeného ¢lenského statu platné pro cely tento
&lensky stat. Clensky stat zadavateli oznami povoleni do 45 dnii ode dne
ovéfeni zadosti uvedeného v odstavci 5. Clensky stat miize za ucelem
konzultace s odborniky tuto lhitu prodlouzit o dal$ich 20 dna.*;

v ¢lanku 67 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2. Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni provadéno spoleéné vhodnym poétem
osob, které spole¢né maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.*;

v ¢lanku 68 se doplituje novy odstavec 7, ktery zni:

,»7. Zpracovani osobnich udaji v souvislosti se studii funkéni zptsobilosti, véetné
sekundarniho vyuziti osobnich udaji ptivodné shromazdénych pro jiné studie,
se povazuje za zpracovani provadéné pro ucely védeckého vyzkumu, jak je



45)

46)

47)

48)

uvedeno v €l. 9 odst. 2 pism. j) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679%***xk*

*Askckxk Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji
aovolném pohybu téchto udaji aozruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich udajii) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s.1, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j).%;

v ¢L. 70 odst. 1 se druha a tieti véta nahrazuji timto:

»Zadavatel piilozi dokumentaci uvedenou v piiloze XIII ¢asti A bodé 2 a v ptiloze
XIV kapitole I bodech 1, 3 a 4. Na studie PMPF zahrnujici dodate¢né invazivni ¢i
zatézujici postupy se pouziji ustanoveni ¢€l. 58. odst. 5 pism. b) az 1) a p), €l. 71 odst.
1, ¢lankt 72 a 73 a ¢l. 76 odst. 5 a 6 a prislusna ustanoveni ptiloh XIII a XIV.*;

v ¢lanku 71 se odstavce 1 a 2 auvozujici véta a pismeno a) odstavce 3 nahrazuji
timto:

»l. Jestlize zadavatel zamysli provést zmény studie funkéni zplsobilosti, které
budou mit pravdépodobné podstatny dopad na bezpecnost, zdravi nebo prava
subjektl ¢i na hodnovérnost nebo spolehlivost tidaji ziskanych prostfednictvim
studie, ozndmi prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69
dotéenému clenskému statu (dotCenym clenskym statim) divody uvedenych
zmeén a jejich povahu. Jako soucast ozndmeni pfilozi zadavatel aktualizovanou
verzi piislusné dokumentace uvedené v pfiloze XIV. Zmény pfislusné
dokumentace musi byt jasné vyznaceny.

2. Pokud byla studie funkéni zpasobilosti pfedmétem povoleni v souladu s ¢l. 58
odst. 5 pism. a), ¢lensky stat posoudi veskeré podstatné zmény studie funkéni
zpusobilosti v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 67.

3. Zadavatel miize provést zmény uvedené v odstavci 1, pokud dotéeny Clensky
stat zadavateli oznami, ze udé€lil povoleni, nebo v ptipad€, Ze povoleni udéleno
nebylo, nejdfive 38 dnli po oznameni uvedeném v odstavci 1, jestlize:

a) dotceny Clensky stat zadavateli neoznamil, ze zamitl Zadost na zakladé
divodi uvedenych v €l. 67 odst. 4 nebo ohledd na vefejné zdravi,
bezpecnost ¢i zdravi subjektu a uZivatele nebo na vefejny potradek,
nebo*;

v €l. 73 odst. 1 se prvni véta nahrazuje timto:

,Jestlize zadavatel studii funkéni zpiisobilosti docasné pferuSil nebo piedcasné
ukoncil, informuje do 15 dnli od docasného pferuseni nebo pred¢asného ukonceni
Clensky stat, v némz byla studie funkéni zpiisobilosti doCasné pieruSena nebo
pfed¢asné ukoncena, prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69
a poskytne odivodnéni.*;

clanek 74 se méni takto:
a) v odstavci 4 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Zaveéreénou zpravu o posouzeni zohledni vSechny dotcené cClenské staty pfti
rozhodovani o zadosti zadavatele v souladu s odstavcem 11.%;


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

49)
50)

51)

52)
53)

b) v odstavci 5 se prvni a druhd véta nahrazuji timto:

»Kazdy dotéeny Clensky stat si muze od zadavatele jednorazové vyzadat
dopliujici informace. Zadavatel ptedlozi pozadované dopliujici informace do
12 dni od obdrzeni zadosti.*;

.

c) v odstavci 6 se slova,,50 dnti* nahrazuji slovy ,,20 dnti*;
d) dopliuje se novy odstavec 15, ktery zni:

,»15. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 108 za Ucelem zmény tohoto ¢lanku s ohledem na
zkuSenosti ziskané pti praktickém uplatinovani postupu koordinovaného
posuzovani, zejména pokud jde o lhlty a povolovani studii funkcni
zpusobilosti podléhajicich koordinovanému posuzovani.*;

¢lanek 75 se zrusuje;

vklada se novy ¢lanek 75a, ktery zni:

., Cldnek 75a
Studie funkéni zpusobilosti v kombinovanych studiich

Studie funkéni zpUsobilosti, které jsou soucasti kombinovanych studii a které
podléhaji povoleni v souladu s ¢lankem 58, smi byt provadény v souladu s ¢lankem
14c natizeni (EU) €. 536/2014.

Pokud se zadavatel rozhodne pouzit ¢lanek 14¢ natizeni (EU) €. 536/2014, pouziji se
namisto odpovidajicich pozadavkii stanovenych v tomto nafizeni poZzadavky
stanovené v uvedeném clanku a v jakychkoli provadécich aktech a aktech v
pfenesené pravomoci piijatych v souladu s uvedenym ¢lankem.*;

v Cl. 78 odst. 4 se prvni véta nahrazuje timto:

,Pokud je v pribéhu sledovani po uvedeni na trh zji§té€na potieba preventivniho nebo
napravného opatieni nebo obou, vyrobce vhodna opatieni provede. Dotéené piislusné
organy mohou vyrobce poZzadat, aby je informoval, pokud je takové opatfeni pfijato
za UCelem sniZeni rizika, které by mohlo ohrozit bezpecnost nebo UCinnost
prostiedku.*;

v ¢lanku 79 se zruSuje druhd véta;
¢lanek 81 se méni takto:
a)  odstavec 1 se méni takto:
1) v prvnim pododstavci se prvni véta nahrazuje timto:

,Vyrobci prostfedka tiidy C a tfidy D vypracuji pro kazdy prostiedek
nebo v pfislusnych ptipadech pro kazdou kategorii nebo skupinu
prostiedkli pravideln¢ aktualizovanou zpravu o bezpecnosti obsahujici
souhrn vysledkli a zavérii analyz udajii o sledovani po uvedeni na trh
shromdzdénych v disledku uplatiovani planu sledovani po uvedeni na
trh zminéného v ¢lanku 79, spolecné s popisem veskerych pfijatych
preventivnich a napravnych opatieni, véetné jejich odtivodnéni.*;

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:



54)

55)

b)

»Vyrobci prosttedki tfidy C a tfidy D aktualizuji pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti v prvnim roce po vydani certifikatu
a poté kazdé dva roky nebo v ptipadé vyznamné zmény v ureni poméru
piinosu a rizik ¢i v pfijatelnosti chybnych vysledkti. Uvedena pravidelné
aktualizovana zprdva o bezpeCnosti musi byt soucasti technické
dokumentace specifikované v ptiloze I11.;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. U prosttedki tfidy D oznameny subjekt pfezkoumd pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti béhem posouzeni v ramci dozoru.
Vyrobce a oznameny subjekt zpfistupni tyto pravidelné aktualizované
zpravy o bezpe€nosti a hodnoceni provedené oznamenym subjektem
prislusnym orgédniim prostiednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 87.%;

¢lanek 82 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»HlaSeni uvedena v prvnim pododstavci se podavaji bez zbyte¢ného prodleni
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87.%;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Vyrobci podaji hlaseni o kazdé zavazné nezadouci piihod¢ podle odst. 1
prvniho pododstavce pism. a) bezprostfedné poté, co zjisti, Ze existuje
pri¢inna souvislost mezi touto nezadouci ptihodou a jejich prostiedkem
nebo Ze takovy kauzalni vztah je realné mozny, a to nejpozdéji do 30 dnti
poté, co se o piihod¢ dozveédi.*;

vklada se novy ¢lanek §2a, ktery zni:

., Clanek 82a

OhlaSovani aktivné zneuZivanych zranitelnosti a zavaznych incidenti souvisejicich s

prostiedky

AniZ jsou dotCeny ohlaSovaci povinnosti tykajici se zavaznych neZadoucich
piihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu stanovené v ¢lanku 82,
ohlasi vyrobce prostfedku tymim pro reakce na pocitacové bezpe€nostni
incidenty (déle jen ,tymy CSIRT®), které byly urCeny jako koordinatofi
Clenskych statl, v nichz byl dany prostfedek doddn na trh, a Agentuie
Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost (ENISA), kteroukoli z téchto
skute¢nosti:

a)  jakoukoli aktivné zneuzivanou zranitelnost ve smyslu ¢l. 3 bodu 42
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847***#4% ' kterd
je v prostredku obsazena;

b) jakykoli zavazny incident uvedeny v ¢l 14 odst. 5 natizeni (EU)
2024/2847, ktery ma dopad na bezpecnost prostredku.

Vyrobce predlozi zprdvu uvedenou v odstavei 1 prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 nejpozdéji do 30 dnli poté, co
se o aktivn€ zneuzivané zranitelnosti nebo zdvazném incidentu dozvi.



56)

57)

Zprava uvedend v odstavci 1, jakoz i jakakoli zprava ptfedloZzend vyrobcem v
souladu s Clankem 82, jejiz predmét se rovnéz kvalifikuje jako aktivné
zneuzivana zranitelnost nebo zdvazny incident, se soucasn¢ zpfistupni tymim
CSIRT urc¢enym jako koordinatofi Clenskych statl, v nichz byl prostfedek
dodén na trh, a agentuie ENISA.

Pro ucely tohoto ¢lanku maji tymy CSIRT urcené jako koordinatofi a agentura
ENISA pfistup do databdze Eudamed.

kAadokackxk Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 ze dne 23. fijna

2024 o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produkti
s digitalnimi prvky a o zméné nafizeni (EU) ¢. 168/2013 a (EU) 2019/1020
a smérnice (EU) 2020/1828 (akt o kybernetické odolnosti)
(Ut. vést. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).;

v ¢l. 83 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Vyrobci podaji prostiednictvim elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 87
hlaseni o kazdém statisticky vyznamném zvySeni cCetnosti nebo zavaznosti
nezadoucich piihod, které nejsou zavaznymi nezéddoucimi ptihodami, jez by mohlo
mit vyznamny dopad na analyzu pfinost a rizik uvedenou v piiloze I bodech 1 a 8,
nebo kazdém vyrazném zvySeni poctu ocekavanych chybnych vysledkil zjisténych
v porovnani s deklarovanou funkéni zptsobilosti prostiedku podle ptilohy I bodu 9.1
pism. a) a b) a uvedenou v technické dokumentaci a informacich o vyrobku.*;

¢lanek 84 se méni takto:

a)

b)

d)

v odstavci 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Vyrobce béhem Setfeni uvedenych v prvnim pododstavcei spolupracuje s
pfislusnymi orgdny a neprovadi zaddna Setfeni, pfi nichZ je dany prostfedek
nebo vzorek dotcené Sarze upravovan zpiisobem, ktery mize ovlivnit nasledné
vyhodnoceni pfi¢in nezadouci ptihody, dokud o takovém opatieni neinformuje
piislusné orgéany.*;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenské staty podniknou nezbytné kroky k zajisténi toho, aby veskeré
informace tykajici se zavazné nezadouci piihody, k niz doslo na jejich
uzemi, nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu, jez bylo nebo
ma byt na jejich tzemi provedeno, které jsou jim sdéleny v souladu s
¢lankem 82, byly na vnitrostatni urovni centralné¢ vyhodnoceny jejich
pfislusnym organem, pokud moZno spole¢né s vyrobcem.*;

vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a. Pfislusny orgdn muze oznameny subjekt, ktery vydal certifikat pro
dotéeny prosttedek v souladu s c¢lankem 51, pozadat o pomoc pfi
hodnoceni néapravného opatfeni souvisejiciho se zavaznou nezadouci
ptihodou nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu.*;

odstavce 6 a 7 se nahrazuji timto:

,»0. V ptipad€ doprovodné diagnostiky, a pokud vyrobce potvrdi, Ze zadvazna
nezadouci ptihoda nebo bezpecnostni napravné opatieni v terénu miize



58)

59)
60)

ovlivnit bezpe¢né a ucinné pouzivani odpovidajiciho 1é¢ivého ptipravku,
hodnotici pfislusny organ nebo koordinujici pfislusSny organ uvedeny v
odstavci 9 informuje pfisluSny vnitrostatni organ nebo agenturu EMA,
které¢ byly ozndmenym subjektem konzultovany v souladu s postupy
stanovenymi v pfiloze IX bod¢ 5.2 a v ptiloze X bod¢ 3 pism. k).

Pokud po provedeni vyhodnoceni v souladu s odstavcem 3 hodnotici
pfislusny organ zjisti, Ze jsou zapotiebi dalsi ndpravna opatieni ze strany
vyrobce za ucelem minimalizace rizika opétovného vyskytu zdvazné
nezadouci prihody, neprodlen¢ informuje prostiednictvim elektronického
systému uvedené¢ho v Clanku 87 ostatni pfisluSné organy o napravném
opatieni, které vyrobce pfijal ¢i planuje pfijmout nebo které je od n¢ho
pozadovano za ucelem minimalizace rizika opétovného vyskytu zdvazné
nezddouci piithody, vcetné¢ informaci o pavodnich zévaznych
nezadoucich piihodéach a vysledku jeho posouzeni.*;

e) v odstavei 9 se uvozujici véta nahrazuje timto:

,Prislusné organy se aktivné ucastni postupu za ucelem koordinace svych
posouzeni uvedenych v odstavci 3, kdykoli je tato koordinace nezbytna k
zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi a bezpecnosti pacientl, uzivateli a
dalsich osob nebo ochrany vetejného zdravi v celé Unii, a zejména v téchto
piipadech:*;

¢lanek 86 se meéni takto:

a) v prvnim pododstavci se slova ,,¢lanka 80 az 85 a 87 nahrazuji slovy ,,¢lank
79 az 85 a 87°;

b) v prvnim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

D)

ohlasovani zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich napravnych
opatfeni v terénu a bezpecnostnich upozornéni pro terén a poskytovani a
obsah planu sledovani po uvedeni na trh, pravidelna souhrnna hlaseni,
zpravy o sledovani po uvedeni na trh, pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti a hlaSeni trendii provadénd vyrobci, jak je uvedeno v
¢lancich 79, 80, 81, 82, 83 a 84;*

v €l. 87 odst. 2 druhé véte se slova ,,Clankem 49 nahrazuji slovy ,,clankem 51°%;

¢lanek 88 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l.

Piislusné¢ organy provadéji vhodné kontroly vlastnosti a funkéni
zpusobilosti prostiedkd  z hlediska shody a dodrzovani povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni ze strany hospodarskych subjekti, v
piislusnych ptipadech véetné prezkumu dokumentace a fyzickych nebo
laboratornich kontrol na zakladé odpovidajicich vzorka. Pfislusné organy
zohledni zejména zavedené zasady tykajici se posuzovani a fizeni rizik,
udaje v oblasti vigilance a stiznosti.*;

b)  vklada se novy odstavec 1a, ktery zni:

»la. Clenské staty zajisti, aby jejich piislusnym vnitrostatnim organtim byly

poskytnuty odpovidajici a dostatecné technické, financni a lidské zdroje



61)

62)

a infrastruktura, které jim umozni u¢inn€ plnit ukoly podle tohoto
nafizeni.*;
c) odstavec 2 se nahrazuje timto:
»2. Prislusné organy vypracuji rocni plany ¢innosti tykajicich se dozoru s
pfihlédnutim k evropskému programu pro dozor nad trhem, ktery

vypracuje a spravuje Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky, a
k mistnim okolnostem.*;

d) dopliuje se novy odstavec 12, ktery zni:

,»12. Pokud jde o prostiedky, které jsou vysoce rizikovymi systémy Al podle
¢l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) 2024/1689, spolupracuji piislusné organy s
organy dozoru nad trhem svého ¢lenského statu uréenymi v souladu s
¢lankem 70 natizeni (EU) 2024/1689.;

¢lanek 89 se nahrazuje timto:

., Clanek 89

Hodnoceni prostiedkii, u nichz existuje podezieni, Ze by mohly predstavovat

neprijatelné riziko nebo by u nich mohlo dojit k jinému nesouladu

Ptislusné organy c¢lenského statu bud’ samy, nebo ve spolupraci s pfislusSnymi organy
jinych €lenskych stath provedou hodnoceni prostfedku nebo hospodaiského subjektu
pokryvajici prislusné pozadavky stanovené v tomto nafizeni tykajici se rizika, které
dany prostfedek ptredstavuje, nebo jakéhokoli jiného nesouladu daného prostiedku
nebo hospodarského subjektu, pokud maji na zakladé¢ udaji ziskanych v ramci
¢innosti vigilance nebo dozoru nad trhem nebo na zéklad¢ jinych informaci divod ke
kterékoli z téchto domnének:

a)  prosttedek miiZze predstavovat nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientdl, uzivateld nebo dalSich osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného
zdravi;

b) prostiedek nebo hospodaisky subjekt jinym zplsobem neni v souladu s
pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Ptislu$né hospodarské subjekty a, v prislusnych ptipadech a na pozadani, oznameny
subjekt, ktery vydal certifikdt pro dotceny prostfedek, spolupracuji s ptisluSnymi
organy.*;

¢lanek 90 se méni takto:
a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Hospodatské subjekty uvedené v odstavci 1 neprodlenég zajisti, aby byla v
celé Unii uvSech dotCenych prostfedkli, které dodaly na trh, pfijata
vSechna nalezitd ndpravna opatfeni ve lhité¢ uvedené ve zminéném
odstavci.®;

b)  odstavec 7 se méni takto:
1)  prvni véta se nahrazuje timto:

,,Pokud do dvou mésici od obdrzeni oznameni uvedeného v odstavci 4
nepoda zadny Clensky stat ani Komise namitku, pokud jde o ozndmena



63)

64)

65)
66)

opatfeni, kterd clensky stat pfijal, povazuji se tato opatfeni za
oduvodnéna.*;

ii)  dopliuje se novy pododstavec, ktery zni:

,»Odstavec 4 se na tato opatfeni pfijata ¢lenskymi staty nepouzije.;

¢lanek 91 se méni takto:

a)
b)

v odstavci 1 se zrusuje treti véta;
v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Pokud Komise povazuje vnitrostatni opatieni za odiivodnéné, jak se uvadi v
odstavci 1 tohoto ¢lanku, pouzije se ¢l. 90 odst. 7 druhé véta. Pokud Komise
povazuje vnitrostatni opatieni za neodiivodnéné, dotceny Clensky stat, jakoz 1
kazdy c¢lensky stat, ktery pfijal odpovidajici omezujici nebo zakazujici
opatteni, dané opatfeni zrusi.*;

¢lanek 92 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1. Pokud pfislusné organy ¢lenského statu po provedeni hodnoceni podle
¢lanku 89 zjisti, ze prostiedek nebo hospodaisky subjekt neni v souladu s
pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, ale nepfedstavuje nepfijatelné
riziko pro zdravi ¢i bezpecCnost pacientl, uzivateli nebo dalSich osob
nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdravi, pozadaji prislusny
hospodaisky subjekt, aby dany nesoulad odstranil v piimétené lhité,
ktera je jasn€ stanovena a hospodarskému subjektu byla sdélena a ktera je
tomuto nesouladu imeérna.*;

v odstavci 2 se prvni véta nahrazuje timto:

»Pokud hospodarsky subjekt nesoulad ve lhGt€¢ uvedené v odstavei 1
neodstrani, dotéeny ¢lensky stat neprodlené piijme veSkerd vhodna opatfeni k
omezeni nebo zakazu dodavani prostiedku na trh nebo k zajisténi toho, aby byl
prostiedek stazen z vnitrostatniho ob&hu nebo trhu.*;

vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Hospodaisky subjekt pfijme veSkera vhodna népravnad opatfeni podle
odstavce 1 nebo odstavce 2 v celé Unii u vSech dotcenych prostiedkd,
kter¢ dodal na trh, pokud pfisluSny organ nepfijme jind vhodna
opatieni.*;

v Cl. 93 odst. 3 se zrusSuje Ctvrta véta;

nazev kapitoly VIII se nahrazuje timto:

,SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY A REFERENCNIMI LABORATOREMI

67)

EU;

v ¢lanku 96 se prvni a druha véta nahrazuji timto:

,.Clenské staty uréi piislusny organ nebo piislusné organy odpovédné za provadéni a
praktické uplatiiovani tohoto natizeni. Zajisti, aby byly uvedenym organim svéfeny
dostate¢né pravomoci, zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné k ulinnému a
efektivnimu plnéni jejich ukoll podle tohoto nafizeni.*;



68)
69)
70)

71)
72)

v ¢lanku 97 se zruSuje odstavec 2;

¢lanky 98 a 99 se zrusuji;

¢lanek 100 se méni takto:

a)

b)

odstavec 2 se méni takto:
1)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) overovat funkcni zpusobilost proklamovanou vyrobcem a soulad
prostiedkii tfidy D s pouzitelnymi spoleénymi specifikacemi, jsou-li k
dispozici, nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem k zajisténi Grovné
bezpec¢nosti a funkéni zpusobilosti, kterd je pfinejmensim rovnocenna,
jak stanovi ptiloha IX bod 4.9 a ptiloha X bod 3 pism. j);*

il)  pismeno d) se nahrazuje timto:

»d) poskytovat védecké poradenstvi ohledné nejnovéjsiho vyvoje,
pokud jde o konkrétni prostiedky nebo kategorii ¢i skupinu
prostfedk, je-li to pozadovano na zékladé vysledkl srovnavacich
zkousek nebo jinych studii;*

iil) pismena e) a j) se zruSuji;
iv)  doplnuje se novy pododstavec, ktery zni:

»Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s c¢lankem 108 za uclelem zmény prvniho pododstavce
doplnénim, tupravou nebo odstranénim ukoli ze seznamu ukola
referen¢nich laboratofi EU.*;

odstavec 3 se zrusSuje;
v odstavci 4 se pismeno b) nahrazuje timto:

,»b) maji k dispozici nezbytné vybaveni a referencni materidl k provadéni
ukold, které jsou jim ptidéleny;™

v odstavci 5 se zruSuje pismeno j);
odstavec 7 se nahrazuje timto:

,»7. Pokud oznamené subjekty nebo Clenské staty od referencni laboratoie EU
pozaduji védeckou nebo technickou pomoc nebo védecké stanovisko,
muze byt od nich pozadovano zaplaceni poplatkli k celkovému nebo
castecnému pokryti ndklada, které laboratofi pii provadéni jejich tkold
vzniknou, a to na zdkladé predem stanovenych a transparentnich
podminek.*;

clanek 101 se zrusuje;

¢lanek 103 se méni takto:

a)

b)

vodstavei 1 se slova ,smérnici 95/46/ES“ nahrazuji slovy ,nafizeni
(EU) 2016/679%;

v odstavci 2 se slova ,nafizeni (ES) ¢.45/2001% nahrazuji slovy ,,nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725% &k




73)

74)

75)
76)

77)
78)

kool Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna
2018 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaja
organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto udajt
aozruSeni nafizeni (ES) ¢C.45/2001 arozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).;

vklada se novy ¢lanek 103a, ktery zni:

., Clanek 103a
Predkladani informaci nebo dokumenta

Ptredkladani informaci nebo dokumentli v souladu s timto nafizenim se uskuteciiuje
elektronicky. *;

¢lanek 104 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1. Timto nafizenim neni dotCena moznost ¢lenskych statii a Komise vybirat
poplatky za ¢innosti uvedené v tomto nafizeni za predpokladu, ze se vyse
poplatkd stanovi transparentnim zpiisobem a na zdklad¢ zasady uhrady
nakladui.*;

b) v odstavci 2 druhé véte se zrusuji slova ,,na pozadani;
clanek 105 se zrusuje;

v ¢l. 108 odst. 6 prvni a druhé véte se slova ,,tif mésict*/ ,,tf1 mésice* nahrazuji slovy
,,dvou mésicu*/,,dva mésice*;

clanek 109 se zrusuje;
v ¢lanku 110 se dopliiuji nové odstavee 12 a 13, které zné;ji:

,»12. Odchylné od ¢lanku 5 a odstavell 3 az 3e tohoto Clanku smi byt prostfedek
uvedeny v odstavci 3a nebo odstavei 3b tohoto ¢lanku, ktery spliiuje kritéria
pro prostfedek pro vzacna onemocnéni uvedend v ¢l. 48a odst. 3, uveden na trh
nebo do provozu po datech uvedenych v odstavcich 3a a 3b, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a)  odborna skupina uvedena v ¢lanku 106 natfizeni (EU) 2017/745 vydala
stanovisko potvrzujici splnéni kritérii pro prosttedek pro vziacna
onemocnéni podle €l. 48a odst. 3;

b)  vnavrhu auré¢eném ucelu prostredku nedoslo k Zddnym vyznamnym
zmenam;
c) prostfedek nepiedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost

pacientli, uzivateli nebo dalSich osob nebo pro jiné aspekty ochrany
vetejného zdravi.

Na prostfedek uvedeny v prvnim pododstavci se pouziji pozadavky tohoto
nafizeni, s vyjimkou kapitol IV, V a VI. Odchyln¢ od ¢l. 81 odst. 1 vyrobci
prostiedkt tfidy C a tfidy D uvedenych na trh nebo do provozu v souladu s
timto odstavcem aktualizuji pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti
alespon jednou roc¢né. Vyrobce kazdorocné¢ piedkladd pravidelné



79)

80)

81)

aktualizovanou zpravu o bezpec¢nosti a v pfislusnych piipadech aktualizaci
souhrnu udaji o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti piislusSnému organu
¢lenského statu, v némz je usazen.

Pfislusny organ daného clenského statu muize pozadovat, aby vyrobce ve
stanovené lhaté provedl vymezené Cinnosti sledovani po uvedeni na trh nebo
¢innosti PMPF, s cilem ziskat dalsi udaje k potvrzeni bezpe¢nosti a funk¢éni
zpisobilosti prostfedku a vyhodnotit pfijatelnost poméru piinosi a rizik.

Prostfedky uvedené na trh nebo do provozu v souladu s timto odstavcem, které
nemaji platny certifikdt v souladu s odstavcem 2, nesmi byt opatfeny
oznacenim CE. Vyrobce ve svém EU prohldseni o shodé uvede, Ze dany
prostiedek je prosttedkem pro vzacnd onemocnéni uvedenym na trh nebo do
provozu v souladu s timto odstavcem.

V piislusnych ptipadech vyrobce informuje uréené uzivatele o tom, ze dany
prostfedek je prostfedkem pro vzacnd onemocnéni uvedenym na trh nebo do
provozu v souladu s timto odstavcem, a to v souhrnu udaji o bezpec¢nosti a
funkéni zpisobilosti a v ndvodu k pouziti nebo v jakékoli jiné¢ privodni
dokumentaci.

Alesponi jednou za deset let si vyrobce vyzada stanovisko odborné skupiny
uvedené v ¢lanku 106 natizeni (EU) 2017/745 potvrzujici splnéni kritérii pro
prostiedek pro vzacna onemocnéni podle ¢€l. 48a odst. 3 tohoto nafizeni.

13.  Pokud jde o prostiedky, u nichZ ke dni ... [Urad pro publikace: viozte datum =
Sest mésicti po datu vstupu tohoto narizeni v platnost] jesté probihd postup
posuzovani shody nebo pro néz oznameny subjekt vydal certifikat pred
uvedenym datem, mohou se vyrobce a ozndmeny subjekt dohodnout, Ze budou
nadale uplatiovat ustanoveni tohoto natfizeni v podobé pouzitelné pfede dnem
... [Urad pro publikace: viozte datum = Sest mésicii po datu vstupu tohoto
narizeni v platnost], dokud nebude dokoncen postup posuzovani shody nebo
dokud nebude obnoven certifikat.*;

¢lanek 111 se méni takto:

a) v prvni vété se datum ,,27. kvétna 2027“ nahrazuje datem .,... [Ufad pro
publikace: vloZte datum = pét let po datu vstupu tohoto nafizeni v platnost]*;

b)  druha véta se zruSuje;
v ¢l. 113 odst. 3 pism. f) se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,P0 dni pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci tohoto pismene
plati, ze pokud clenské staty vedou wvnitrostatni databdze, ziskdvaji se piislusné
informace dostupné v databazi Eudamed pro uvedené vnitrostdtni databdze z
databaze Eudamed.*;

prilohy L, IL, III, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII a XIV natizeni (EU) 2017/746 se méni
v souladu s ptilohou II tohoto natizeni.

Clanek 3
Zmény narizeni (EU) 2022/123

Clanek 30 natizeni (EU) 2022/123 se méni takto:



1)

2)

prvni pododstavec se nahrazuje timto:

»Agentura jménem Komise poskytuje sekretariat odbornym skupindm urCenym
v souladu s ¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 (dale jen ,,odborné skupiny*)
a poskytuje jim nezbytnou podporu s cilem zajistit, aby uvedené odborné skupiny
mohly ucinn¢ plnit tkoly stanovené ve zminéném nafizeni a v nafizeni (EU)
2017/746.;

druhy pododstavec se méni takto:
a)  uvodni slova se nahrazuji timto: ,,Agentura zejména:*;
b)  pismeno a) se nahrazuje timto:

»a) vybira a jmenuje odborniky v souladu s ¢l. 106 odst. 2 a 5 natizeni (EU)
2017/745 a poskytuje odbornym skupindm administrativni a technickou
podporu pro poskytovani stanovisek a poradenstvi;*

c) pismena c), d) a e) se nahrazuji timto:

»C) zajistuje, aby prace odbornych skupin byla provddéna nezdvislym
zpisobem v souladu s ¢l. 106 odst.3 a ¢lankem 107 natizeni (EU)
2017/745. Za timto G¢elem zavede agentura systémy a postupy, jeZ maji
fesit ptipadné stiety z4jmu a zabranit jim;

d) spravuje a pravidelné¢ aktualizuje internetové stranky pro odborné
skupiny a zvefejnuje na téchto internetovych strankach vSechny nezbytné
informace, které jeste nejsou vefejné dostupné v databdzi Eudamed;

e) zvefejiiuje stanoviska odbornych skupin v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 nebo natizenim (EU) 2017/746, pticemz zajiStuje davernost v
souladu s c¢lankem 109 nafizeni (EU) 2017/745 nebo clankem 102
natizeni (EU) 2017/746;

d) v pismeni f) se slova ,,¢l. 106 odst. 14 nahrazuji slovy ,,cl. 106 odst. 10%;
e)  dopliuje se nové pismeno 1), které zni:

»1)  predkladda Komisi odivodnéné doporuceni ohledné poplatkti, které maji
hradit vyrobci nebo ozndmené subjekty za stanoviska nebo poradenstvi
poskytnuté odbornymi skupinami podle ¢l. 106 odst. 9 a 10 natizeni (EU)
2017/745.«

Clanek 4
Zmeény narizeni (EU) 2024/1689

Ptiloha I natizeni (EU) 2024/1689 se méni takto:

1)
2)

v oddile A se zruSuji body 11 a 12;
v oddile B se dopliiuji nové body, které znéji:

»21. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).



22. Nafizeni 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).*

Clanek 5
Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Usiednim véstniku
Evropské unie.
2. PouZije se ode dne ... [Ufad pro publikace: vlozte datum = Sest mésicti po datu
vstupu tohoto nafizeni v platnost].
3. Odchyln¢ od odstavce 2:

a)  se ustanoveni ¢l. 1 quﬁ 47 a 95, ¢l. 2 bodu 33, 40 a 78, ¢lanku 3 a ¢lanku 4
pouziji ode dne ... [Utad pro publikace: vlozte datum = datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost];

b)  sc ustanoveni Cl. 1 bodi 27 az 40 a €l. 2 bodd 24, 25 a 26 pouziji ode dne ...
[Utrad pro publikace: vlozte datum = 12 mésicti po datu vstupu tohoto natizeni
v platnost];

¢) se ustanoveni &l. 1 bodu 69 a ¢l. 2 bodu 55 pouziji ode dne ... [Utad pro
publikace: vlozte datum = tfi roky po datu vstupu tohoto natizeni v platnost];

d)  se ustanoveni &l. 1 bodu 15 pouZije ode dne ... [Utad pro publikace: vlozte
datum = pét let po datu vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a ptimo pouzZitelné ve vSech Clenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Névrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se meéni nafizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o zjednoduseni pravidel pro zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a sniZzeni souvisejici
zatéze, a kterym se meéni natfizeni (EU) 2022/123, pokud jde o podporu Evropské
agentury pro léCivé piipravky poskytovanou odbornym skupinam pro zdravotnické
prosttedky, a nafizeni (EU) 2024/1689, pokud jde o seznam harmonizac¢nich
pravnich ptedpistt Unie uvedeny v jeho piiloze I

Piislusné oblasti politik

Konkurenceschopnost, prosperita a bezpecnost

Cile

Obecne cile

Zjednodusit pravidla pro zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prosttedky in vitro, snizit administrativni zatéz vyrobcii a zvysit predvidatelnost a
nakladovou efektivnost postupu certifikace ze strany oznamenych subjektl a zdroven
zachovat vysokou uroven ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti pacient.

Tato opatieni tak podpofi rust a rozvoj podnikli — zvysi jejich konkurenceschopnost a
jejich ptispévek k evropskému blahobytu a prosperit¢é — a pomohou vytvofit
pfiznivéjsi podnikatelské prostiedi, které snizi administrativni zatéz a posili
schopnost podnikll inovovat, vytvaret pracovni mista a stimulovat hospodaisky rust,
¢imz podpofii vysokou troven péce o pacienty.

Specificke cile

Specificky cil €. 1: Zvysit ndkladovou efektivnost a celkovou konkurenceschopnost
odvétvi zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in
vitro v EU podporou inovaci (mimo jiné prostfednictvim adaptivnich regulacnich
postupt pro pritlomové technologie a dalsi digitalizaci) a zaroven zajistit vysokou
uroven ochrany zdravi pacientl a uZivatell.

Specificky cil €. 2: Zjednodusit a zefektivnit né€které pozadavky a postupy pro
zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, které byly
oznaceny za obzvlasté zatézujici a nepfiméfené, zejména pro prostiedky s nizkym a
sttednim rizikem a prostiedky pro vzadcnd onemocnéni.

Specificky cil €. 3: Zlepsit koordinaci mezi piisluSnymi vnitrostatnimi organy,
Komisi / agenturou EMA a oznamenymi subjekty, tj. fizeni a organizaci regulacniho
systétmu EU, a umoznit odvétvi zdravotnickych prosttedktt EU téZit z mezinarodni
spoluprace, véetné mechanismii davery.




1.3.3.

Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Cilem navrhu je zlepSeni fungovani stavajiciho regula¢niho ramce, zejména pokud
jde o hladké fungovani vnitiniho trhu, pii soucCasném zajisténi vysoké urovné
ochrany zdravi pacientt.

Navrh vychazi z jiz existujicich hlavnich prvka ramce, zejména z decentralizované¢ho
ptistupu, podle néjz jsou povinnosti rozdéleny mezi Clenské staty, a ze zapojeni
oznamenych subjektl do postupu posuzovani shody. Cilem této revize je zajistit
jednodussi a nakladové efektivnéjsi regulaéni ramec a posilit stdvajici miru
harmonizace, a vytvofit tak konkurenceschopnéjsi a inovativnéjsi trh EU.

Ocekava se, ze dopad stavajiciho navrhu se projevi u riznych aktért.

Vyrobci

Budou tézit z vétsi pravni jasnosti a jistoty diky jasnéjSi oblasti pisobnosti a
jasnéjsich definic, jakoz i ze zvefejnénych vysledki spord tykajicich se
klasifikace.

Budou piisobit v pruznéjsim a pfimérenéjsSim ramei pro klinické hodnoceni a
klinické zkousky (poradenstvi odborné skupiny, pfiméfené klinické

aktualizace, pouzivani neklinickych udaja, jasnéjsi pravidla pro zranitelné
skupiny obyvatel).

Budou se na n¢ vztahovat zjednodusené a méné zatézujici postupy klasifikace a
posuzovani shody, které podporuji inovace (napft. specializované postupy pro
prulomové prostiedky, regulacni piskoviste).

Budou vyuzivat zjednoduSenych postupli opétovné certifikace a nizsich
souvisejicich nakladu.

Snizi se jejich administrativni z4t€Z v oblasti sledovani po uvedeni na trh,
vigilance a dozoru nad trhem.

Ziskaji ptistup k odbornym skupinam za ucelem v€asného poradenstvi, ¢imz se
zlepsi predvidatelnost (s ur¢itymi dodate€nymi naklady/Casem).
Malé a stfedni podniky budou mit prospéch z ptimétenéjSich poplatkd a

individualizovanych rezimi podpory, vcetné podpory nabizené agenturou
EMA.

Oznamen¢ subjekty

Budou tézit z lepSi pravni jasnosti a jistoty diky srozumitelnéj$i oblasti
pusobnosti a jasnéjSim definicim.

Budou fungovat v t¢innéjS$im a predvidatelnéj$im regulac¢nim systému.

Mozna v jejich ptipadé¢ dojde k upravé piijmia z poplatki v disledku
zjednoduSenych postupli a jednoduSsiho rdmce, ktery omezi slozitost a
administrativni zatéz.




1.3.4.

Distributori

Budou mit prospéch z jasnéjSich povinnosti a vétsi pravni jistoty.

Budou tézit ze stabilnéjsSich a spolehlivéjsich dodavatelskych fetézci v
dasledku snizeného rizika nedostatku prostiedk.

Diky zjednoduSenym postuplim bude jejich administrativni zatéz nizsi.

Prislu$né vnitrostatni organy

Budou mit prospéch z jasnéjsi oblasti plisobnosti, jasné€jSich definic a vétsi
pravni jistoty.

Budou moci vyuzivat zjednodusené spravni struktury, posilené koordina¢ni
mechanismy a mezinarodni spolupraci.

Budou moci vykondvat u¢innéj$i dohled prostfednictvim jasnéjSich postupti.

Pacienti, uzivatelé a systémy zdravotni péce

Budou mit prospéch z trvalé dostupnosti bezpecnych, vysoce kvalitnich a
inovativnich prostredki.
Budou mit k dispozici vice informaci o regulacnim procesu.

Snizi se riziko nedostatku prostiedkl a bude zajisténa kontinuita péce.

Budou téZit z lepSich vysledkll v oblasti vefejného zdravi diky bezpecnosti,
dostupnosti a inovacim.

Ukazatele vykonnosti

Trvald dostupnost kriticky dilezitych prostiedk (cil: zddny nedostatek z
regulacnich diivodil) (dostupnost opatieni a kontinuita dodavek).

Zkracené lhuty pro posouzeni shody.
SniZeni administrativni zatéZe pro vyrobce (cil: métitelné ro¢ni sniZeni).
Vyssi pocet inovativnich prostiedki vstupujicich na trh.

Trvald dostupnost prostiedki pro vzacnd onemocnéni a prostiedkti ur¢enych
pro malé populace.

Stabilni nebo zdokonalené bezpecnostni ukazatele (zddny narGst zavaznych
nezadoucich piihod).

Lepsi piredvidatelnost a soudrznost regulacnich rozhodnuti (napft. pocet
stanovisek odbornych skupin).

Vyssi ucast malych a stfednich podniki na trhu EU se zdravotnickymi
prosttedky (podpora malych a stfednich podnikli pfi vyuzivani regula¢niho
ramce EU).




1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— Vyuziti specializovanych cest pro prilomové prostfedky (métfeni podpory
inovaci).

— Ucast na mechanismech mezinarodni spoluprace.

Navrh/podnét se tyka:

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné akci®?
prodlouzeni stavajici akce

O slouceni jedné ¢i vice akei v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Odivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetné podrobnéeho harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnétu

Ptijeti nafizeni spolunormotvirci se ocekdva ve druhém ctvrtleti roku 2027. Natizeni
vstoupi v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pro ta opatfeni, kterd vyzaduji procesni nebo technické upravy ze strany vyrobci,
aby byl zajistén hladky pfechod na pozménény regulacéni rdmec, jsou stanovena
ptechodna obdobi.

Pridana hodnota ze zapojeni EU (muZe byt duisledkem riiznych faktorii, napr. prinosu
z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo dopliikovosti). Pro ucely tohoto
oddilu se ,,pridanou hodnotou ze zapojeni EU“ rozumi hodnota plynouci z akce
Unie, jez dopliuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti samotnych clenskych
statii.

Cilem natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro bylo vytvofit
hodnovérny, transparentni, pifedvidatelny a wudrzitelny regulacni rdmec pro
zdravotnické prosttedky a diagnostické prostiedky in vitro, ktery zaruc¢i vysokou
uroven bezpecnosti a ochrany zdravi a zaroven podpofi inovace. Uvedena nafizeni
jsou pouzitelnd ode dne 26. kvétna 2021 a 26. kvétna 2022.

N4

1 na stavajici prostfedky, spolu s omezenymi kapacitami ozndmenych subjekti a
nedostate¢nou piipravenosti vyrobct vedly k riziku nedostatku a dokonce k vymizeni
kriticky dulezitych prostiedkti z trhu. V praxi tyto problémy odhalily, Ze nékteré
prvky obsazené v samotnych nafizenich vytvoftily strukturdlni prekazky, které systém
nebyl schopen absorbovat.
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Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.




V dtsledku toho byla pfechodna obdobi opakované prodluzovana, avsak tato
prodlouzeni poskytla pouze kratkodobou ulevu a nemohla vyftesit zdkladni problémy
vyplyvajici ze stavajiciho regulacniho ramce. K wvyieSeni téchto strukturalnich
problémi a dosazeni efektivniho, ptfedvidatelného systému, ktery obstoji 1 v
budoucnu, je zapottebi koordinovany postup na trovni EU prostfednictvim tohoto
navrhovaného aktu.

1.5.3.  Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Tento navrh vychazi z vysledkt cileného hodnoceni.

1.5.4.  Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi vhodnymi
nastroji

. Iniciativa bude pln¢ financovana pierozdélenim prostiedkll z programil v ramci
VFR na obdobi 2028-2034.

. Strategické projekty, které fesi zranitelnost v dodavatelskych fetézcich kriticky
dilezitych 1écivych prostiedkii, budou povazovany za projekty piispivajici k
cilim platformy STEP a mohou vyuzivat usnadnéni financni podpory, pokud
jim bude udélena pecet’ STEP na zaklad€ natizeni (EU) 2024/795, kterym se
zfizuje Platforma strategickych technologii pro Evropu (STEP).

1.5.5.  Posouzeni riiznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdéleni prostredki

Nepouzije se.




1.6.

1.7.

Doba trvani navrhu/podnétu a jeho finanéniho dopadu
O Casové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— [ finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkii na zavazky a od RRRR
do RRRR u prostiedki na platby.

Casové neomezena doba trvani
— Provadeéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.

Pfedpokladany zpisob plnéni rozpocétu?

Piimé Fizeni Komisi

— prostiednictvim jejich Gtvari, vcetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie,
— prostiednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

Neprimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéfeny:

— [ tfeti zemé nebo subjekty urcené t€mito zemémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ Evropska investi¢ni banka a Evropsky investi¢ni fond,

— subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho natizent,
— [ vetejnopravni subjekty,

— [0 soukromopravni subjekty povéfené vykonem veifejné sluzby v rozsahu, v
jakém jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskutecnovanim partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru, kterym byly poskytnuty dostate¢né financni
zaruky,

— [ subjekty nebo osoby povéfené provadénim specifickych akei v ramei spole¢né
zahrani¢ni a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o Evropské unii a
urcené v piislusném zakladnim pravnim aktu,
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Vysvétleni zptisobtl plnéni rozpoctu spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

— [- subjekty usazené v ¢lenském state, které se fidi soukromym pravem ¢lenského
statu nebo pravem Unie a které mohou byt v souladu s odvétvovymi pravidly
poveéfeny vynakladanim financ¢nich prostiedki Unie nebo vyuzivanim
rozpoctovych zaruk Unie, pokud jsou tyto subjekty ovlddany vefejnopravnimi
subjekty nebo soukromopravnimi subjekty povéienymi vykonem vetejné sluzby a
byly jim poskytnuty dostatecné financni zaruky ve formé spolecné a nerozdilné
odpovédnosti kontrolnich subjektii nebo rovnocenné finan¢ni zaruky, jez mohou
byt pro kazdou akci omezeny na maximalni vysi podpory Unie.

Poznamky

Rozpocet bude plnén Evropskou komisi, agenturou HADEA a Evropskou agenturou pro
1é¢ivé pripravky (EMA).




2.
2.1.

SPRAVNI OPATRENI

Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Vsechny agentury EU pracuji na zaklad¢ ptisného monitorovaciho systému za tcasti
koordinatora vnitini kontroly, Utvaru interniho auditu Komise, spravni rady, Komise,
Ugetniho dvora arozpo¢tového organu. Tento systém se odraZi a je stanoven v
zakladajicim nafizeni agentury EMA. V souladu se spole¢nym prohldsenim o
decentralizovanych agenturach EU (dale jen ,,spole¢ny pfistup*), ramcovym finan¢nim
nafizenim (2019/715) a souvisejicim sdélenim Komise C(2020)2297 obsahuje ro¢ni
pracovni program a jednotny programovy dokument agentury podrobné cile a
ocekavané vysledky, vcetné souboru ukazateli vykonnosti. Jednotny programovy
dokument kombinuje viceleté a rocni programovani a ,,strategické dokumenty*, napt. o
nezavislosti. GR SANTE ptedklada pripominky prosttednictvim spravni rady agentury
a pfipravuje formalni stanovisko Komise k jednotnému programovému dokumentu.
Tyto ukazatele se pouziji k méfeni Cinnosti agentury v souhrnné vyroéni zpravé o
¢innosti. Agentura bude pravidelné monitorovat fungovani svého systému vnitini
kontroly, aby zajistila ucinné, ucelné a vcasné shromazd’ovani udaji a aby
identifikovala nedostatky vnitini kontroly, evidovala a posuzovala vysledky kontrol,
odchylky kontrol a vyjimky. Vysledky posouzeni vnitini kontroly vcetné zjisténych
vyznamnych nedostatkil a pfipadnych rozdill v porovnani se zjiSténimi interniho a
externiho auditu budou zvefejnény v konsolidované vyroéni zpravé o ¢innosti.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpusobii plnéni rozpoctu, mechanismii provadeni
financovani, zpiisobu plateb a kontrolni strategie

Roc¢ni dotace EU bude agentufe pfevedena v souladu s jejimi platebnimi potfebami a
na jeji Zadost. Na agenturu se budou vztahovat spravni kontroly vcetné rozpoctové
kontroly, interniho auditu, vyro¢nich zprav Evropského ucetniho dvora, kazdoro¢niho
ud€lovani absolutoria za plnéni rozpo¢tu EU a pfipadnych vysetfovani provadénych
ufadem OLAF, aby se zajistilo zejména fadné vyuzivani zdrojl ptid€lenych agentufie.
Prostfednictvim svého zastoupeni ve spravni radé a vyboru pro audit agentury obdrzi
Komise zpravy o auditu a zajisti, aby agentura vymezila a v€as provedla vhodna
opatieni k feSeni zjisténych probléml. VSechny platby zlstanou piedbéznym
financovanim, dokud UcCetni zavérka agentury nebude podrobena auditu Evropského
ucetniho dvora a dokud agentura neptedlozi svou konecnou ucetni zavérku. V
piipad€ potieby Komise ziska zpét nevycerpané castky ze splatek vyplacenych
agentufe. Podle ¢lanku 228 Smlouvy podléhaji c¢innosti uUfadu také dohledu
evropského vefejného ochrance prav. Tyto spravni kontroly poskytuji Cetné procesni
zaruky zarucujici zohlednéni z4jml zGcastnénych stran.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Hlavni rizika souviseji s vykonnosti a nezavislosti agentury pfi plnéni ukold, které ji
byly svéfeny. Nedostatecnd vykonnost nebo naruSena nezavislost by mohly branit
dosazeni cili této iniciativy a rovnéz by se mohly negativné odrazit na poveésti
Komise. Komise a tfad zavedly interni postupy, jejichz cilem je vySe uvedena rizika
pokryt. Uvedené interni postupy jsou plné v souladu s finan¢nim nafizenim a



2.2.3.

2.3.

zahrnuji opatfeni proti podvodiim a tivahy o poméru naklada a ptinosi. V prvni fadé
by mély byt agentuie poskytnuty dostatecné zdroje jak z financniho, tak z
personalniho hlediska, aby bylo mozné dosahnout cilii této iniciativy. Rizeni kvality
bude navic zahrnovat jak integrované ¢innosti v oblasti fizeni kvality, tak ¢innosti v
oblasti fizeni rizik v rdmci agentury. Kazdoro¢né se provadi piezkum rizik, pficemz
rizika jsou posuzovdna na zbytkové urovni, tj. s pfihlédnutim k jiz zavedenym
kontrolam a zmirfiujicim opatfenim. Do této oblasti spadd také provadéni
sebehodnoceni (v ramci programu srovnavani agentur EU), kazdoro¢ni piezkumy
citlivych funkei a nésledné kontroly, stejné jako vedeni registru vyjimek. V zajmu
zachovani nestrannosti a objektivity ve vSech aspektech cinnosti agentury byla
zavedena fada politik a pravidel pro fizeni protichtdnych zajmi, které budou
pravideln¢ aktualizovany a popisuji konkrétni opatfeni, pozadavky a postupy
vztahujici se na spravni radu agentury, ¢leny védeckého vyboru a odborniky,
zameéstnance agentury a uchazece o zaméstnani, jakoz i konzultanty a dodavatele.
Komise bude véas informovana o piislusnych problémech s fizenim a nezavislosti, s
nimiz se agentura setkd, a bude na oznamené problémy reagovat vCas a
odpovidajicim zptisobem.

Odhad a odiivodneéni nakladové efektivnosti kontrol (pomér mezi naklady na kontroly
a hodnotou souvisejicich spravovanych financnich prostiedkii) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

Strategie vnitini kontroly Komise a ufadu zohlediiuji hlavni nékladové faktory a
usili, které jiz bylo v pribéhu nékolika let vynaloZeno na sniZzeni néakladii na
kontroly, aniz by byla ohroZena jejich G¢innost. Prokédzalo se, Ze stavajici systémy
kontroly jsou schopny piedchazet chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je
odhalovat a v piipadé jejich zjiSténi jsou schopny =zajistit jejich napravu. V
poslednich péti letech predstavovaly ro¢ni ndklady Komise na kontroly v rdmci
nepiimého fizeni méné nez 1 % ro¢niho rozpoctu vynaloZeného na dotace vyplacené
agentuie. Agentura ptidélila mén€ nez 0,5 % svého celkového ro¢niho rozpoctu na
kontrolni ¢innosti zaméfené na integrované fizeni kvality, audit, opatfeni proti
podvodim, finan¢ni a ovéfovaci procesy, fizeni rizik na rovni agentury a ¢innosti
sebehodnoceni.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Pro své ¢innosti v ramci nepfimého fizeni pfijme Komise vhodna opatieni pro
zajisténi toho, aby byly financni z4jmy Evropské unie chranény prostfednictvim
preventivnich opatfeni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, a to pomoci u¢innych kontrol a v ptipad€ zjisténi nesrovnalosti zpétnym
vymahanim




neopravnéné vyplacenych castek a v odivodnénych piipadech prostfednictvim
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem pfijala Komise
strategii proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovdana v dubnu 2019
(COM(2019) 196)>* a zahrnuje preventivni, detekéni a napravna opatieni. Komise,
jeji predstavitelé a Evropsky ucetni dviir budou mit pravomoc provadét audity, a to
jak z dokumentl, tak pfimo na misté, u vSech piijemct grantd, dodavateld i
subdodavateli, ktefi ziskali finanéni prostfedky z Unie. Utad OLAF je opravnén
provadét kontroly a inspekce na misté u hospodaiskych subjektd, kterych se toto
financovani nepfimo tyka. Pokud jde o Evropskou agenturu pro 1éCivé ptipravky,
opatieni proti podvodiim jsou stanovena v ¢lanku 69 natizeni (ES) ¢. 726/2004 a v
ramcovém finan¢nim natizeni (2019/715). Vykonny feditel a spravni rada agentury
pfijmou vhodna opatfeni v souladu se zdsadami vnitini kontroly uplatiovanymi ve
vSech organech EU. V souladu se spole¢nym pfistupem a ¢lankem 42 rdmcového
finan¢niho nafizeni byla vypracovana strategie pro boj proti podvodim, kterou se
agentura fidi. Strategie agentury pro boj proti podvodim pokryva tiilet¢ obdobi a
doprovazi ji odpovidajici akéni plan, v némz jsou uvedeny jak konkrétni oblasti
zajmu, tak opatfeni pro nésledujici roky, a nékolik pribéznych opatteni, ktera jsou
provadéna kazdy rok, jako je zvlastni samostatné posouzeni rizik podvodu, pficemz
zjisténa rizika podvodi jsou uvedena v celkovém registru rizik agentury. Skoleni
zamétena na boj proti podvodiim jsou organizovana jako soucast ivodniho Skoleni a
prostfednictvim povinného kurzu online pro nové pfichozi, ktery je zaméfen na boj
proti podvodim. Zaméstnanci jsou informovani o tom, jak nahlésit jakékoli
podezieni na protiprdvni jednéni, a jsou zavedeny disciplindrni postupy podle
pravidel sluzebniho tadu.
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Strategie Komise proti podvodum: dal$i opatieni na ochranu rozpoctu EU.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. OKkruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctoveé polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
T Y Druh oy
Rozpoctova polozka vydaje Ptispévek
Okruh —
viceletého kandidatsky B
finanéniho | Cislo , ch zemi a jinych 6 celove
ramce RP/NRP> Egevrg% potencidlni tfetich \/Jéglaenlz':cgf%‘rlrfy
ch zemi
kandidatt®’

2 Operacni vydaje RP ANO ANO ANO NE
2 Vydaje na podporu NRP ANO ANO ANO NE
) Prispévek Urlnve_: na ¢innost  Evropské NRP ANO ANO ANO NE

agentury pro lécivé piipravky
4 Ustrs:dl a zgstoupem — Ufednici a docasni NRP NE NE NE NE

zamestnancli

Externi pracovnici — Ustedi a zastoupeni
4 NRP NE NE NE NE
4 Naklady na konference a zasedani NRP NE NE NE NE
4 Néklady na . sluzebni cesty, konference NRP NE NE NE NE

a reprezentacl
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RP =rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostredky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zeme a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.




3.2 Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedka.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredkd, jak je vysvétleno dale:
Castky jsou orientaéni a neptedjimaji vysledek probihajicich jednani o p¥istim VFR.
3.2.1.1. Prostredky ze schvaleného rozpoctu

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

OKruh viceletého finan¢niho ramce Cislo |2
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CE\I;FI‘(IEM PO ROCE
GR: <SANTE.> na obdobi 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Operacni prostredky
. Zavazky (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
bude oznameno
Platby (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvla$tni programy
Vydaje na podporu 3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
CELKEM prostf‘edky Zavazky =la+1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
pro GR <SANTE> Platby =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Ciselné daje uvedené v tabulce vyse jsou pouze orientaéni a ¢eka se u nich na vysledek jedndni o VFR na obdobi 2028—2034, ktery nelze
predjimat.




v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

[Agentural: Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok CELKEM PO ROCE

<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 203§d(;%§m
____vydaje)

Bude

oznameno /

Prispévek

Unie na

&innost 3,209 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177 32,785 5,280

Evropské

agentury

pro lécivé

pripravky

Aniz jsou dotfena jednani o pfiStim VFR, prostiedky pifidélené agentuie od roku 2028 budou kompenzovany pierozdélenim z ptislusnych
programti ve stejném okruhu jako agentura v ramci VFR na obdobi 2028-2034. Pokud bude nutné¢ kompenzaéni snizeni, bude tfeba revidovat

zdroje pfidélené agenturam a jejich zdroje financovani.

PO
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR ROCE
CELKEM 2034
na obdobi Roéni
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 ocnt
vydaje
Operacni
prostiedky Zavazky | @ 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 [ 5,615
CELKEM




(vCetné
pfispévku
decentralizované
agentuie)

Platby 3 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974

Prosttedky spravni povahy
financované z ramce na
zvlastni programy
CELKEM

©) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

CELKEM
prostiedky
z OKRUHU

<SANTE>

Zavazky | =4+6 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 | 6,6256

viceletého
finan¢niho Platby =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984
ramce

* Ciselné daje uvedené v tabulce vyse jsou pouze orientadni a ¢ekd se u nich na vysledek jednani o VFR na obdobi 2028—2034, ktery nelze
predjimat.



OKkruh viceletého finanéniho ramce

Spravni vydaje®®

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO ROCE
SCHVALENE PROSTREDKY ZCO%K;@"I‘ 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 = (roéni
vydaje)
OKRUH 4
Lidské zdroje 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Ostatni spravni vydaje 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Mezisouéet za OKRUH 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Mimo OKRUH 4
Lidské zdroje 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Ostatni vydaje spravni povahy 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mezisouéet mimo OKRUH 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
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Nezbytné prostfedky by mély byt stanoveny na zakladé tdaji o praimérnych ro¢nich nakladech, které jsou k dispozici na pfislusnych internetovych strankach BUDGpedia.




CELKEM 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* Ciselné Gidaje uvedené v tabulce vy3e jsou pouze orientadni a deka se u nich na vysledek jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze
predjimat.



v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

CELKEM prostiedky z OKRUHU 1 a7 4

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
VFR CELKEM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
CELKEM
prostiredky
z Zavazky 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
OKRUHU
1az4
viceletého
finanéniho | Platby 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
ramce

* Ciselné daje uvedené v tabulce vyse jsou pouze orientadni a ¢ekd se u nich na vysledek jednani o VFR na obdobi 2028—2034, ktery nelze
predjimat.



3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedki

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Uved'te cile a Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
vystupy CELKEM
2028-2034
3 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
VYSTUPY
Druh P;;ggg?le Pocet | Naklady | Pocet | Naklady | Pocet | Naklady | Pocet | Néaklady | Pocet | Naklady | Pocet | Naklady | Pocet | Naklady | Pocet | Naklady | Pocet
SPECIFICKY CIL¢. 1,8 2a¢.3
— Sprava databaze
Eudamed a
pfizptsobeni
systému novym
pozadavkim 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
Mezisoudet za specificky cil ¢&. 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
CELKEM 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Ciselné tidaje uvedené v tabulce vySe jsou pouze orientacni a ¢ekd se u nich na

pfedjimat.

vysledek jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze




3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prosttedkli spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:

3.2.3.1. Prostredky ze schvaleného rozpoctu

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO ROCE
. CELKEM
SCHVALENE 2028, 2034
PROSTREDKY 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 (ro¢ni
vydaje)
OKRUH 4
Lidské zdroje 2,820 | 2,820 | 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Ostatni spravni vydaje 0,108 | 0,110 | 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Mezisoucet za OKRUH 4 2,928 | 2,930 | 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Mimo OKRUH 4
Lidské zdroje 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Ostatni vydaje spravni povahy 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mezisou¢et mimo OKRUH 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
CELKEM 3,938 | 3,940 | 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* Ciselné udaje uvedené v tabulce vySe jsou pouze orientacni a ¢eka se u nich na vysledek

jednéani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze piedjimat.

Potfebné prostfedky na oblast lidskych zdroji a na ostatni vydaje spravni povahy nelze pokryt
prerozdélenim v ramci GR SANTE a budou pokryty prerozdélenim v ramci Komise v ramci rocniho
pridélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

3.2.4.  Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroju

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno déle:




3.2.4.1. Financované ze schvaleného rozpoctu

Odhad vyjadiete v piepoctu na plné pracovni tivazky (FTE)"’

PO
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok ROCE
SCHVALENE PROSTREDKY
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ifedniki a do¢asnych zaméstnanci)
2001 02 01 (v Gstfedi a v zastoupenich Komise) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (pti delegacich EU) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (v nepfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (v pfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Externi zaméstnanci (v pi'epoc¢tu na plné pracovni uvazky: FTE)
2002 01 (SZ, VNO z celkového ramce) 0 0 0 0 0 0 0 0
2002 03 (SZ, MZ, VNO a MOD pti delegacich EU) 0 0 0 0 0 0 0 0
Polozka | ystreds 0 0 0 0 0 0 0 0
administrativni
podpory
[XX'Ol[';](Y'YY] — pfi delegacich EU 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 02 (SZ, VNO v nepiimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 12 (SZ, VNO v pifimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0 0 0
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte) — okruh 4 0 0 0 0 0 0 0 0
J iné rquo?tove polozky (rozpoctc?va po.lozka pro 10 10 10 10 10 10 10 10
podptirné Givéry programu pro zdravi) — mimo okruh 4
CELKEM 25 25 25 25 25 25 25 25
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potieby.

Pod tabulkou prosim uptesnéte, kolik plnych pracovnich tivazkii v ramci uvedeného poctu je jiz
pridéleno na fizeni akce a/nebo mulze byt pierozdéleno v ramci vaSeho GR a jaké jsou vase Cisté




Vzhledem k celkové napjaté situaci v okruhu 4, pokud jde o personalni obsazeni i vysi prostiedki, budou
pottebné lidské zdroje pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné
preobsazeny v rdmci GR nebo jinych utvart Komise.

Interni zaméstnanci (15 FTE) potfebni k provedeni navrhu (v pfepoctu na FTE) budou pokryti
dodate¢nymi zaméstnanci, kteti budou financovéani v ramci okruhu 4. Dals$i externi pracovnici (10

FTE) budou financovani z podptirnych vydaji rozpo¢tové polozky programu.

Soucasni Vyjime¢né poZadovani dodate¢ni zaméstnanci*
zaméstnanci, ktefi
jsou k dispozici v
utvarech Komise
Ma byt Ma byt Ma byt
financovano z financovano z financovano z
okruhu 4 nebo v polozky BA poplatki
ramci vyzkumu
Pracovni  mista 15 NepouZzije se.
podle planu
pracovnich mist
Externi 10
zaméstnanci (SZ,
VNO, ZAP)
* Ukoly obsazené v predmétném navrhu nelze plné pokryt stavajicimi lidskymi zdroji a

internim pterozdélenim v ramci GR SANTE, protoZze stavajici zdroje jsou jiz ptidéleny na
ukoly vyplyvajici ze stavajiciho legislativniho rdmce, a proto je nelze pterozdélit. Kromé& toho
budou pro provadeéni ndvrhu zapottebi nové, odlisné profily.

Popis ukoli:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

1. Dalsich 13 FTE (5 AD + 2 AST + 6 SZ funk¢ni skupiny IV) bude
zapotiebi na podporu spoleénych posouzeni oznamenych subjektli, novych
spole¢nych monitorovacich ¢innosti a zvySené¢ho koordina¢niho usili.

2. Dalsich 12 FTE (8 AD a 4 SZ funk¢ni skupiny IV) je zapotiebi k
zajisténi provadeéni s ohledem na silngjsi dohled EU nad oznamenymi subjekty
a dalsi pfislusné regulacni Cinnosti (tj. posileni koordinace, akty v pfenesené
pravomoci a provadéci akty, Cinnosti pracovni skupiny pro dohled nad
oznamenymi subjekty za ucelem feseni rozdilnych stanovisek a sport, Gcast v
mezinarodnich programech / programech duvéry, feseni sport tykajicich se
kvalifikace a klasifikace).

Externi zaméstnanci

Viz vyse.

3.2.5.

Odhadovany dopad na investice souvisejici s digitalnimi technologiemi

Povinné: do niZe uvedené tabulky by mél byt zahrnut nejlepS$i odhad investic
souvisejicich s digitdlnimi technologiemi, které navrh/podnét vyzaduje.

Pokud je to pro realizaci navrhu/podnétu nutné, mély by byt prostiedky z okruhu 4
vyjimecné uvedeny v uréeném fadku.




Prostfedky z okruhii 1-3 by mély byt vykdzany jako ,,vydaje politiky v oblasti
informacnich technologii na operacni programy*. Tyto vydaje se tykaji provozniho
rozpoctu, ktery bude pouzit na opétovné pouziti / nakup/vyvoj IT platforem/néstroji
piimo souvisejicich s provadénim iniciativy a s nimi spojenych investic (napf.
licence, studie, ukladani dat atd.). Informace uvedené v této tabulce by mély byt v

souladu s tdaji uvedenymi v oddile 4 ,,Digitalni rozmér*.

CELKEM
prostiedky na
digitalni oblast

alT

OKRUH 4

Rok

2028

Rok

2029

Rok

2030

Rok

2031

Rok

2032

Rok

2033

Rok

2034

CELKEM
VFR na
obdobi
2028
2034

Vlydaje na
informacni
technologie
(podnikové)

Mezisoucet za
OKRUH 4

Mimo OKRUH 4

Vydaje politiky v
oblasti
informaénich
technologii na
operacni
programy

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

Mezisouc¢et mimo
OKRUH 4

CELKEM

0,297

0,303

0,309 |

0,315 |

0,322

0,328

0,335

2,210

* Ciselné tidaje uvedené v tabulce vyse jsou pouze orientaéni a ¢eka se u nich na vysledek
jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze piedjimat.

3.2.6.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Navrh/podnét:

— mize byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostfedkll v ramci

piislusného okruhu viceletého financniho ramce (VFR).




Iniciativa bude plné€ financovéana prerozdélenim prostifedkli z programii v rdmci VFR

na obdobi 2028-2034,

3.2.7.  Prispévky tretich stran

Névrh/podnét:

— nepocita se spolufinancovanim od ttetich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok
2028

Rok
2029

Rok
2030

Rok
2031

Rok
2032

Rok
2033

Rok
2034

Celkem

Upftesnéte

subjekt

spolufinancujici

prostiedky
CELKEM

Spolufinancované

3.2.8.

Odhadované lidské zdroje a vyuziti potrebnych prostiedkit v decentralizované

agenture

Pozadavky na zaméstnance (v pfepoctu na plné pracovni uvazky)

AD + AS

7)

[Agentura]: <EMA> Rok Rok Rok Rok PO ROCE
Rok Rok Rok
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 (rocni
vydaje)
Docasni zaméstnanci (tfidy AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Docasni zaméstnanci (tfidy AST) 3 3 3 3 3 3 3 3
Mezisoucet docasni zaméstnanci (tFidy P P 3 3 P 3 P P
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Smluvni zaméstnanci 16 16 16 16 16 16 16

Vyslani narodni odbornici

Mezisoucet (smluvni zaméstnanci +

vyslani narodni odbornici) 1o 1o i i 4 dd 4

Zameéstnanci CELKEM

24

24

24

24

24 24 24

24

Prostiedky kryté prispévkem z rozpocétu EU v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinnd mista)

PO
Agentural: | ROk | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok CElaKE ROCE
gemtural: 2032 2033 2034 2034
<EMA> 2028- v .
2028 2029 | 2030 | 2031 (roéni
2034 .
vydaje)
Hlava 1:
Vydaje na 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
zamg&stnance
Hlava 2:
Vydaje na
infrastruktur 0,000
u a operacni
vydaje
Hlava 3:
Operacéni 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
vydaje
Prostredky
kryté z
« 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
rozpoctu EU
CELKEM

* Ciselné udaje uvedené v tabulce vySe jsou pouze orientacni a ¢eka se u nich na vysledek

jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze predjimat.

Prostiedky kryté pripadnymi poplatky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

[Agentura]: Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | CELKEM [ PO ROCE
' 2028- <
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2032 | 2033 | 2034 2034 203;d£11'j(;§n1
Hlava 1: Vydaje na
zaméstnance 0,000
Hlava 2: Vydaje na
infrastrukturu a 0,000
operacni vydaje




H}avg 3: Operacni 4,180 0.816
vydaje 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800

Prostiedky kryté z

poplatki 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
CELKEM

* Ciselné Gdaje uvedené v tabulce vyse jsou pouze orientaéni a &eka se u nich na vysledek
jednani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze piedjimat.

Prehled/souhrn lidskvch zdroju a prostiedku (v_milionech EUR) potiebnvch v ramci
navrhu/podnétu v decentralizované agentuie

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok | CELKEM | ROCE
[Agentura]:

<EMA> 2028 | 20290 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 (rocni

Docasni
zaméstnanci 8 8 8 8 8 8 8
(AD+AST)
Smluvni
zaméstnanci
Vyslani narodni
odbornici
Zaméstnanci
celkem
Prostredky kryté
z rozpoctu EU

16 16 16 16 16 16 16 16

24 24 24 24 24 24 24 24

3,209 | 4,689 | 4,782 | 4,878 | 4976 | 5,075| 5,177 32,785 5,280

Prostredky kryté

J 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 0,750 ( 0,770 | 0,800 4,180 0,816
z poplatki

Spolufinancované
prostiedky (v
ptislusnych
piipadech)

0,000 [ 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000

CELKEM
prostiredky

3,209 | 5289 | 5392| 5528| 5726 5845 5977 36,965 | 6,096

Docasni zaméstnanci a externi zaméstnanci

1. Vydaje souvisejici s agenturou EMA: Tato slozka pokryva finan¢ni potfeby dalSich
plnych pracovnich Gvazki v agentuie EMA, ktera bude povéfena novymi nebo rozsifenymi
ukoly, jako je fizeni rostouciho poc¢tu odbornych skupin a nova odpovédnost za monitorovani
nedostatku prosttedki, véetné vytvoieni a vedeni seznamu kriticky dtlezitych prostredkd.

To piedstavuje dalSich 24 FTE na pokryti vySe uvedenych dodate¢nych Cinnosti, které budou|
pfeneseny na agenturu:

a. 11 FTE pro odborné skupiny po rozSifeni oblasti piisobnosti na diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro a vSechny prostiedky tfidy III (2 AD, 2 AST a 6 SZ funk¢ni
skupiny IV a 1 SZ funkéni skupiny 11)




vyrobcil) (2 AD, 1 AST a 6 SZ funk¢ni skupiny 1V)

a 3 SZ funk¢éni skupiny 1V)

b. 9 FTE pro spravu a fizeni (10 FTE pro zvySenou koordinaci ptislusnych vnitrostatnich|
organti v konkrétnich oblastech a 2 FTE pro kancelaf pro malé a stfedni podniky na podporu

C. 4 FTE pro ¢l. 10a odst. 4 (IT systém pro sledovani nedostatku, provadéni zmén|
databaze) a ¢l. 10a odst. 5 (vytvofeni a sprava seznamu kriticky dulezitych prostiedkt) (1 AD

* Ciselné udaje uvedené v tabulce vySe jsou pouze orientacni a ¢eka se u nich na vysledek

jednéani o VFR na obdobi 2028-2034, ktery nelze piedjimat.

3.3.  Odhadovany dopad na piijmy
— Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na ptijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— [ na vlastni zdroje
— 0O najiné pfijmy

— [ uved'te, zda je ptijem ucelové vazan na vydajové polozky

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Prostiedky Dopad navrhu/podnétu®!
- . o dostupné v
Pfijmov4d rozpoctova b&ném Rak Rok Rok
polozka: o Rok Rok Rok Rok 0 0 0
rozpoctovem
D 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
Clének ...

U uceloveé vazanych piijmi uptesnéte dotcené vydajoveé rozpoctoveé polozky.

Jiné poznamky (napf. zpiisob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné udaje).
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odecteni 20 % nakladt na vybér.

Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po




4. DIGITALNI ROZMER

Vychodisko: Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro se jiz vyznacuji digitalnim
rozmérem diky zavedeni Evropské databaze zdravotnickych prosttedkii (Eudamed), coz je propojeny IT systém slozeny ze Sesti modulli, v némz se
ukladaji udaje tykajici se celého zivotniho cyklu prostfedkil uvadénych na trh EU. Databaze Eudamed nejen zvysuje transparentnost a sledovatelnost,
ale je také zakladnim nastrojem pro vSechny zucastnéné subjekty k dodrzovani nafizeni. Jsou dokonceny Ctyii ze Sesti modull databaze Eudamed. Tato
databaze/systém usnadni dalsi digitalizaci odvétvi zdravotnickych prostiedki a pfinese vyznamny potencial pro digitalizaci a harmonizaci.

Pozménujici natfizeni zavadi zjednoduSujici opatfeni 1 nové povinnosti tykajici se podavani zprav, a proto ma dopad na moduly databaze Eudamed,

které jiz byly vyvinuty.

Na zékladé tohoto predpokladu, pokud jde o databdzi Eudamed, byla vypracovéna nize uvedend tabulka s ohledem na dopad/rozdil ustanoveni

zavedenych navrhem na jiz dokon¢ené moduly.

4.1. Pozadavky digitalniho vyznamu

Odkaz na
poZadavek
(naf‘izeni o
zdravotnickych
prosti‘edcich
(MDR) / Popis pozadavku
nafizeni o
diagnostickych
zdravotnickych
prostiredcich in
vitro (IVDR))

Subjekt, na ktery se
pozadavek vztahuje
nebo jehoZ se tyka

Procesy na vysoké
urovni

Kategorie

. Komise, v ptipadé€ potieby ve spolupraci s

CL 10a odst. 4 | 30enturou EMA, ziidi, udrzuje a spravuje IT

(MDR/IVDR) platformu pro podavani zprav a vyménu informaci
o pripadech preruseni nebo ukonceni dodavek

Hospodatské subjekty
Ptislusné organy
¢lenskych statt

Dozor nad trhem

Data

Digitalni feSeni



Cl. 18 odst. 1
MDR

Cl. 19 odst. 2a
MDR/ ¢l 17
odst. 2a IVDR

Cl. 30 odst. 2
MDR / &l. 27
odst. 2 IVDR

Clanek 52b
MDR / ¢lanek
48b IVDR

Clanek 60
MDR / ¢élanek
55 IVDR

Cl. 87a odst. 2
MDR / &L 82a
odst. 2 IVDR

prostiedki

Vyrobce miize poskytnout kartu s informacemi o
implantatu v elektronickém nebo digitalnim
formatu

Prohlédseni o shodé¢ mize byt poskytnuto v
elektronické podob¢

Vnitrostatni databaze distributora ziskavaji
informace o prostiedcich z databaze Eudamed

Digitalizace posuzovani shody: po dohodé¢ s
oznamenymi subjekty mtize vyrobce poskytnout
technickou dokumentaci v digitalnim formatu a
veskeré zpravy nebo dokumenty pro ucely postupti
posuzovani shody

(Eudamed) Certifikaty o volném prodeji zptistupni
ptislusny organ v databazi Eudamed

Ohlasovani aktivné zneuZzivanych zranitelnosti a
zavaznych incidentl pfipojenych zatizeni

Hospodatské subjekty

Hospodatské subjekty

Ptislusné organy
Clenskych statt

Distributofi

Vyrobci

Oznamené subjekty

Prislusné organy

Vyrobci

Prislusné organy
Clenskych statt
Tymy CSIRT urcéené

jako koordinatoti a
agentura ENISA

Vysledovatelnost

Oznacovani

Shoda prostredku

Registrace distributorii

Posouzeni shody

Transparentnost

Kyberneticka bezpec¢nost

Digitalni vetejna sluzba

Data

Data

Data

Digitalni sluzba

Data

Digitalni sluzba

Data

Digitalni sluzba

Data



Cl. 106b odst. 5
MDR

Clinek 110a
MDR / ¢élanek
103a IVDR

Ptiloha I bod
23.1 pism. ¢)
MDR / priloha
I bod 20.1
pism. ¢) IVDR

Priloha VI ¢ast
Abody 1.2 a
1.3
(MDR/IVDR)
a ¢ast B bod 13
MDR / bod 10
IVDR

Priloha VI c¢ast
B bod 37 MDR
/bod 29 IVDR

Ptistup agentury EMA do databaze Eudamed

Predkladani informaci nebo dokumentu v
elektronické podobé

Oznaceni mohou byt poskytnuta v digitalni podobé
v rozsahu provadécich pravidel pfijatych podle
MDR

Kontaktni udaje véetné digitalniho kontaktu

Poskytnout nédvod k pouziti v elektronickém
formatu nebo URL internetové stranky, je-li k
dispozici

Agentura EMA

Vsichni maji takovou
povinnost podle MDR

Hospodaiské subjekty

Hospodaiské subjekty

Vyrobci

Podpora agentury EMA
Predkladani

informaci/dokumentt

Oznacovani

Komunikace

Dostupnost navodu
k pouziti

Data
Digitalni sluzba

Digitalni sluzba

Digitalni vetejna sluzba

Data

Data

Digitalni vetejna sluzba



4.2. Data

Odkaz na pozadavek (narizeni o
zdravotnickych prostredcich
(MDR) / naFizeni o
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (IVDR))

Druh dat

Standard a/nebo specifikace (je-li relevantni)

Cl. 10a odst. 4 (MDR/IVDR)
CL 18 odst. 1 MDR

CL 19 odst. 2a MDR / &l. 17
odst. 2a IVDR

CL 30 odst. 2 MDR / &L. 27 odst.
2 IVDR

Clanek 52b MDR / &l4anek 48b
IVDR

Clanek 60 MDR / &lanek 55
IVDR

CL 872 odst. 2 MDR / &l. 82a
odst. 2 IVDR

Data o mozném nedostatku prostedkt

Data o implantabilnich prostiedcich

Data o shodé prostiedku

Data o prostiedku

Technickd dokumentace prostiedku

Data o certifikatech o volném prode;ji

Data o aktivné zneuzivanych zranitelnostech a
zavaznych incidentech pfipojenych zatizeni

V pftistupnych formatech; bezplatn¢ jasnym,
srozumitelnym, uZivatelsky ptivétivym a snadno
pfistupnym zptisobem. Stahovani ve formatu XML.
Vetejné dostupna

V piistupnych formatech; bezplatné jasnym,
srozumitelnym, uzivatelsky pfivétivym a snadno
pfistupnym zptisobem. Stahovani ve formatu XML.
Vetejné dostupna

V piistupnych formatech; bezplatné jasnym,
srozumitelnym, uzivatelsky pfivétivym a snadno
pfistupnym zptisobem. Nahravéni/stahovani ve formatu



XML

’ V pftistupnych formatech; bezplatné jasnym,
ClL 106b odst. S MDR Udaje z datab4dze Eudamed srozumitelnym, uzivatelsky pfivétivym a snadno
pfistupnym zptisobem.

Clanek 110a MDR / élanek 103a

IVDR Dokumentace tykajici se prostiedki

Priloha I bod 23.1 pism. ¢c) MDR
/ priloha I bod 20.1 pism. c) Data na oznaceni prostredki
IVDR

Priloha VI ¢ast A body 1.2 a 1.3
(MDR/IVDR) a ¢ast B bod 13 Kontaktni udaje
MDR / bod 10 IVDR

Priloha VI ¢ast B bod 37 MDR /

bod 29 IVDR Data o navodu k pouziti prostredkil

Soulad s Evropskou strategii pro data

Navrh je v souladu se strategii pro data, nebot’ ve srovnani s MDR a IVDR podporuje dalsi digitalizaci nékterych procest, jako je predavani technické
dokumentace a dalSich pfislusnych dokumentli ze strany vyrobcli ozndmenym subjektim; v databdzi Eudamed obsahuje nové prvky, jako jsou
certifikaty o volném prodeji a navody k pouziti prosttedki, ¢imzZ se dale rozsitfuji vefejné dostupné idaje; kromé toho zjednoduSuje nékteré pracovni
postupy, které je tieba v databazi Eudamed provést, a usnadiuje tak zicastnénym subjektim pouzivani systémt.

Databaze Eudamed: Komise je spravcem a zpracovatelem tdaju.
Z4dny odkaz na evropsky prostor pro zdravotni tidaje (EHDS).

Zasada ,,pouze jednou“



Nepouzije se, jelikoz zasada ,,pouze jednou* jiz byla zahrnuta do MDR/IVDR vytvotenim databaze Eudamed. Navrh z ni nyni pouze vychazi, ale
puvodni soulad s touto zdsadou byl jiz zajistén v ptivodnich nafizenich.

Datové toky

Druh dat

Odkaz (odkazy) na
pozadavek (pozadavky)

Subjekty, které data
poskytuji

Subjekty, které data
prijimaji

Podnét pro vyménu dat

Cetnost (v piislu$nych
pripadech)

Karta s informacemi o
implantatu, véetné karty
v elektronickém nebo
digitalnim formatu

Cl. 18 odst. 1 MDR

Hospodaiské subjekty

Pacienti, zdravotni¢ti
pracovnici, ptislusné
organy

Kontrola/vysledovatelnost
vyrobku

EU prohlaseni o shod¢

CL. 19 odst. 2a MDR, ¢&l.
17 odst. 2a IVDR

Hospodaiské subjekty

Pacienti, zdravotni¢ti
pracovnici, prislusné
organy

Shoda prostiedku

Data o prostiedku

Cl. 30 odst. 2 MDR / €l.
27 odst. 2 IVDR

Hospodaiské subjekty

Prislusné organy
Clenskych statt

Kontrola vyrobku

Certifikaty o volném Clanek 60 MDR, ¢lanek | Pfisluiné organy Veftejnost Kontrola vyrobku
prodeji 55 IVDR

Technicka dokumentace | Clanek 52b MDR, Hospodaiské subjekty Pfislusné organy Kontrola vyrobku
vyrobku pro posuzovani | ¢lanek 48b IVDR Oznamené subjekty

shody v elektronické

Posouzeni shody




podob¢

Informace o aktivné Cl. 87a odst. 2 MDR / &l. | Vyrobci Prislusné organy Problém/incident v oblasti
zneuzivanych 82a odst. 2 IVDR ¢lenskych statt kybernetické bezpecnosti
zranitelnostech a Tymy CSIRT urdené
zavaznych incidentech . R

tiooienveh zatizeni jako koordinatoti a
ptipojenych zatizeni agentura ENISA
Data o0 mozném Clanek 10a MDR, Hospodaiské subjekty Ptislusné organy Oznamovaci povinnost

nedostatku prostredkil

¢lanek 10a IVDR

zdravotnicka zafizeni a
zdravotni¢ti pracovnici

Kontrola vyrobku




4.3. Digitalni FeSeni

Odkaz (odkazy) | Hlavni . | Jakje Jakje Pousiti
C el sy » 9 . Odpovédny e x zohlednéna r s
Digitalni FeSeni Druh dat na pozadavek pozadovana . zajiSténa « . umélé
(pozadavky) funkce subjekt pristupnost? opetovna inteligence
| pouZitelnost?
- Ptislusna
Umozm’tv ) ustanoveni
hospodarskym smérnice o
Data o Clének 10a Sl(l)?lflit)u\?;t Agentura pristupnosti® J(Igtrgirrfa ro | Nepouzije
Platforma IT nedostatku MDR, ¢&lanek Ii)n forilnace R EI%/I A buc!mvl po JavAni p s pouzl
prostredkii 10a IVDR o zminénav | POC '
mozném technickych | ZPrav
nedostatku specifikacich
prostiedkt
Dokume.nt\’/ _ | Kartas CL. 18 odst. 1, €l | Nepouzije se. | Nepouzije se. | Nepouzije se. | Nepouzije se. Nepouzije
elektronické podob€ | informacemi o 19 odst. 2a se.
62 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na piistupnost u vyrobkil a sluzeb (Ut vést. L 151, 7.6.2019, s. 70, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/07).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

implantatu,
prohléaseni o
shodé

MDR, ¢l. 17
odst. 2a IVDR

Ptislusna ) )
Ziskavani dat o ustanoveni dDati) z’1skana z
y prostfedku z Ptislusné sTérmce o Ef:(?ilaiied a
Vnitrostatni Informace o Cl. 30 odst. 2 pfisluﬁne":ho organy pristupnosti neposkytnutd | Nepouzije
elektronicky systém | prostiedku MDR /¢€l. 27 clektronického clenskych bud:Otl hospodarskymi | se
odst. 2 IVDR systému r o Zminena v . :
Jatabaze stat technickych | Subj ekt){ ve
Fudamed specifikacich vnitrostatnich
systémech
Prislusna
_ ustanoveni
Povolit smérnice 0
5 nahravani piistupnosti Jednotna
Elektronicky systém | Certifikaty o Clanek 60 MDR, | certifikatt o KOM budou platforma pro | Nepouzije
v databazi Eudamed | volném prodeji | ¢lanek 55 IVDR | volném prodeji Zzminéna v podavani se.
a zpfistupnit je technickych Zprav
vefejnosti specifikacich
Technicka
dokumentace
vyrobku pro Clanek 52b y..
Dokument v B o1 e e e " Nepouzije
elektronické podobé posuzovani MDR, ¢lanek NepouZije se. Nepouzije se. | NepouZije se. | NepouZije se. se.
shody v 48b IVDR
elektronické
podobé
., , Data o Cl. 87a odst. 2 Umoznit, ab Prislusna Jednotna e
Elektronicky systém incidentech v MDR / ¢l. 82a hospodéfsk}'fy KoM ustanoveni platforma pro Nepouzije




v databazi Eudamed | oblasti odst. 2 IVDR subjekt smérnice o podavani se.
kybernetické oznamoval pristupnosti zZprav
bezpecnosti a incidenty a budou
zranitelnostech zranitelnosti v zminéna v
zdravotnickych oblasti technickych
prostiedkl kybernetické specifikacich
bezpecnosti
- Ptislusna
Umoznit ustanoveni
agentuire EMA smérnice o
Ll 5 pristup k Fistupnosti
Elek’tromcke . Data o . Cl. 106b odst. 5 | datim Il;udoup u. Nepouzije
systémy v databazi | zdravotnickych MDR elektronickvch KOM ou Nepouzije se. s
Eudamed prosttedcich Lo zminena v '
systemy technickych
databaze specifikacich
Eudamed
Dokument v ?iﬁgeg - Clének 110a Nepouzije
i | yrajerse MDR / ¢lanek Nepouzije se. | Nepouzije se. | Nepouzije se. | NepouZije se. pouzy
elektronické podobé | zdravotnickych se.
Y e 103a IVDR
prostiedk
Ptiloha I bod
Dokument v Data na 23.1 pism. ©) Nepouzije
L y . MDR / ptiloha I | Nepouzije se. | Nepouzije se. | Nepouzije se. | NepouZije se. pouzl
elektronické podobé | oznaceni bod 20 1 se.

pism. ¢) IVDR




Digitalni FeSeni ¢. 1 Databaze EUDAMED

Digitalni a/nebo odvétvova politika (v prisluSnych
pripadech)

Akt 0 umélé inteligenci

Rdmec EU pro kybernetickou bezpecnost

Nayiizeni eIDAS
Jednotna digitalni brana a IMI

Jiné

Zpisob, jakym je dosaZeno souladu

Bude zohlednén v aktech v pfenesené pravomoci a provadécich aktech.

Bude zohlednén v aktech v pienesené pravomoci a provadécich aktech, véetné
souladu s natizenim (EU) 2024/2847.

Bude zohlednéno v aktech v pfenesené pravomoci a provadécich aktech.

Budou zohlednény v aktech v pfenesené pravomoci a provadécich aktech.

Digitalni FeSeni ¢. 2 Platforma IT (je-li zvolena jako alternativa k databazi Eudamed pro uéely ¢lanku 10a)

Digitalni a/nebo odvétvova politika (v prisluSnych
pripadech)

Akt o umélé inteligenci

Ramec EU pro kybernetickou bezpecCnost

Nariizeni eIDAS

Jednotna digitalni brana a IMI

Zpisob, jakym je dosaZeno souladu

Bude zohlednén v aktech v prenesené pravomoci a provadécich aktech.

Bude zohlednén v aktech v pfenesené pravomoci a provadécich aktech, véetné
souladu s natizenim (EU) 2024/2847.

Bude zohlednéno v aktech v pfenesené pravomoci a provadécich aktech.

Budou zohlednény v aktech v pienesené pravomoci a provadecich aktech.



Jiné

4.4. Posouzeni interoperability

Obecny popis digitalni verejné sluzby / digitalnich verejnych sluzeb, kterych se pozadavky tykaji

Digitalni vefejna
sluzba nebo
kategorie
digitalnich
verejnych sluzeb
Posouzeni shody

zdravotnickych
prostiedki

Databaze Eudamed

Popis

Vyrobce mize predat
dokumentaci tykajici se posouzeni
shody v digitalnim forméatu

Evropska databaze
zdravotnickych prostfedkt

Odkaz (odkazy) na

pozadavek
(pozadavky)

Clanek 52b MDR,
¢lanek 48b IVDR

Clanek 33 MDR,
¢lanek 30 IVDR

Reseni pro
Interoperabilni
Evropu

(NEPOUZIJE SE)

NepouZije se.

Nepouzije se.

Jina FeSeni interoperability

Toto feSeni usnadni budouci
interoperabilitu

V soucasné dobé¢ interoperabilni s
vnitrostatnimi databdzemi a se
systémy hospodaiskych subjektt
(vyména udajii mezi stroji)



U kazde digitalni verejné sluzby dopad pozadavku (pozadavkii) na preshranicni interoperabilitu

Digitalni verejné sluzby: Posouzeni shody zdravotnickych prostiredki a databaze Eudamed

Posouzeni

Soulad se stavajicimi digitalnimi
a odvétvovymi politikami

Organizacni opatreni pro
bezproblémové pieshraniéni
poskytovani digitalnich verejnych
sluZeb

Opatieni prijata k zajiSténi
sdileného porozuméni datim
Uved’te seznam téchto opati‘eni
Pouzivani spole¢né dohodnutych

otevienych technickych specifikaci a
norem

Uved’te seznam téchto opati‘eni

Opatieni

Rozsifena uloha Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky

Opétovné pouziti datového modelu databaze
Eudamed jiz definovaného a zavedeného
ptedchozi verzi MDR/IVDR

NepouZzije se pro nové pozadavky

Pripadné zbyvajici prekazky (v prislusnych pripadech)



4.5.

Opati‘eni na podporu digitilniho provadéni

Popis opati‘eni

Odkaz (odkazy) na poZzadavek
(pozZadavky)

Uloha Komise (v
prislu$nych pripadech)

Zapojené subjekty (v
prislu$nych pripadech)

Predpokladany
harmonogram (v
prislusnych pripadech)

Komise vyuzije zadavani
vetejnych zakazek v oblasti
IKT ke zfizeni nezbytnych
funkci v databazi Eudamed
a muze ptijmout provadeéci
akty / akty v pfenesené
pravomoci za ucelem
dalsiho vymezeni
podrobnosti o provadéni
prislusnych
pozadavki/Clankt

Clanky 60 a 87a a &l. 106b odst. 5
MDR, ¢lanek 55 a ¢l. 82a odst. 2
IVDR

Komise stanovi funkce a
v piipad¢ potfeby piijme
tyto akty

Agentura EMA
Hospodaiské subjekty
Ptislusné organy
Clenskych statt

Komise nebo agentura
EMA mohou vyuzit
zadavani vefejnych zakazek
v oblasti IKT k nastaveni
nezbytnych funkci na
platformé IT

Clanek 10a MDR, ¢lanek 10a
IVDR

Komise usnadni nezbytné
synergie s databazi
Eudamed

Hospodaiské subjekty
Zdravotnicka zafizeni
Zdravotnicti pracovnici
Ptislusné organy
Clenskych statt
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