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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Odvetvie zdravotnickych pomodcok je velmi rozmanitou a inovacnou hybnou silou
hospodarskeho rastu v Eurdpe. Toto odvetvie zohrava klI'aicova tlohu z hladiska zvySovania
konkurencieschopnosti Eurdpskej unie, zabezpecCenia fungovania systémov zdravotnej
starostlivosti Clenskych §tatov a v konecnom doésledku dosiahnutia vysokej Grovne ochrany
verejné¢ho zdravia. Zdravotnicka pomdcka moze byt akykol'vek nastroj, pristroj, zariadenie,
softvér, implantat, reagencia na pouzitie in vitro alebo akykol'vek material alebo predmet,
ktory je vyrobcom ureny — sam alebo v kombinécii s inymi materidlmi alebo predmetmi — na
pouzivanie u l'udi na medicinsky ucel, napr. na diagnézu, liecbu, zmiernenie, prevenciu,
monitorovanie, predikciu alebo prognézu ochorenia, zranenia alebo iného stavu.

Zdravotnicke pomocky zahfnaju Siroky rad vyrobkov, ako s néplasti, injekéné striekacky,
chirurgické raska, okuliare, invalidné voziky, lekdrske aplikdcie, skenery tela a
implantovateI'né pomodcky, napriklad srdcové chlopne, kardiostimuldtory alebo néhrady
kolenného a bedrového kibu. Priklady diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
zahinaju testy na chripku alebo COVID-19, testy na HIV, testy na génové mutécie alebo testy
na urcovanie krvnych skupin. Podl'a Svetovej zdravotnickej organizacie st na svetovom trhu
priblizne 2 miliony réznych druhov zdravotnickych pomdcok, ktoré sa kategorizuji do viac
ako 7 000 skupin generickych pomdcok!. V Eurépe je viac ako 38 000 spoloc¢nosti
posobiacich v oblasti zdravotnickych technologii. Malé a stredné podniky (MSP) tvoria
priblizne 90 % odvetvia, pricom vicSina z nich s malé podniky a mikropodniky, ktoré
zamestnavaju menej ako 50 l'udi. Odvetvie zdravotnickych technolégii zamestnava v Eurdpe
celkovo viac ako 930 000 [ludi. Podla odhadu bola hodnota eurdpskeho trhu so
zdravotnickymi technolégiami v roku 2024 na arovni priblizne 170 milidrd EUR?,

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach
(d’alej len ,,nariadenie o zdravotnickych pomdckach®)® a nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (dalej len
,hariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro* alebo ,nariadenie IVD*)*
(v tomto navrhu d’alej spoloc¢ne len ,,nariadenia®) poskytuji posilneny regula¢ny rdmec pre

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

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

navitivena 17. 10. 2025). Udaje su za EU27, Island, Norsko, Svajéiarsko a Spojené kralovstvo.

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

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



https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2017%3A117%3ATOC

zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Ako sa uvadza v
prvych dvoch odévodneniach nariadenia o zdravotnickych pomockach a nariadenia IVD,
cielom nariadeni je vytvorit' solidny, transparentny, predvidatel'ny a udrzate'ny regulacny
ramec pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ¢im by sa
zaistila vysoka uroven bezpecnosti a ochrany zdravia pri sucasnej podpore inovacii. Ciel'om
tychto nariadeni je zabezpecit’ bezproblémové fungovanie vnutorného trhu, pricom sa v nich
za zéklad povazuje vysoka Uroven ochrany zdravia pacientov a pouzivatelov a zohladiuju
MSP, ktoré v tomto odvetvi pdsobia.

Na dosiahnutie tychto cielov a rieSenie problémov spojenych s predtym uplatnitelnymi
pravnymi predpismi sa v nariadeniach okrem iného stanovili prisnejSie poziadavky na troven
klinickych dokazov, ktoré musia vyrobcovia zhromazdit na preukdzanie suladu svojich
pomdcok s prislusnymi pravidlami. V nariadeniach sa takisto stanovuje prisnejsi systém
posudzovania zhody na ucely kontroly kvality, bezpecnosti a vykonu pomdcok uvadzanych
na trh EU. Podl'a nariadenia o zdravotnickych pomédckach a nariadenia IVD s pomdcky
rozdelené do Styroch rizikovych tried® v zavislosti od ich u&elu urdenia a rizik s nimi
spojenymi. V zavislosti od rizikovej triedy pomocky musi vyrobca predtym, ako bude moct’
umiestnit’ na pomocku oznacenie CE a uviest' ju na trh, zapojit do posudzovania zhody
nezavisly organ posudzovania zhody ako tretiu stranu (d’alej len ,,notifikovand osoba‘®). V
case nadobudnutia ucinnosti nariadenia o zdravotnickych pomdckach a nariadenia IVD bol
pocet autorizovanych notifikovanych osob vel'mi maly, ¢o vytvéralo prekazky v procese
povinnej certifikacie pred uvedenim na trh. Doteraz bolo autorizovanych 51 notifikovanych
0osOb podla nariadenia o zdravotnickych pomodckach a 19 notifikovanych o0s6b podla
nariadenia IVD.

Nariadenie o zdravotnickych pomdckach nadobudlo u&innost 26. maja 2021° a nariadenie
IVD 26. maja 2022. Ovela prisnejSie poziadavky stanovené nariadeniami, ktoré sa uplatituju
aj na existujuice pomocky, obmedzené kapacity -certifikicie notifikovanych oséb a
nedostato¢nd pripravenost’ vyrobcov predstavovali riziko nedostatku dodavok a nedostupnosti
kritickych pomdcok na trhu. Prechodné obdobie stanovené v ¢lanku 120 nariadenia o

Zdravotnicke pomocky sa klasifikuji do triedy I (nizke riziko), triedy Ila (nizke az stredné riziko),
triedy IIb (stredné az vysoké riziko) a triedy III (vysoké riziko); diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro sa klasifikuju do triedy A (nizke riziko pre zdravie jednotlivca a nizke riziko pre verejné zdravie),
triedy B (stredné riziko pre zdravie jednotlivca a nizke riziko pre verejné zdravie), triedy C (vysoké
riziko pre zdravie jednotlivca a stredné riziko pre verejné zdravie) a triedy D (vysoké riziko pre zdravie
jednotlivca a vysoké riziko pre verejné zdravie).

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z23.aprila 2020, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach, pokial’ ide o datumy uplatiiovania niektorych
jeho ustanoveni (U. v. EU L 130, 24.4.2020, s. 18), sa posunul defi za¢iatku uplatiiovania nariadenia
(EU) 2017/745 z 26. maja 2020 na 26. maj 2021 z dévodu pandémie ochorenia COVID-19 a savisiacej
krizy v oblasti verejného zdravia.



zdravotnickych poméckach bolo preto nariadenim (EU) 2023/6077 predizené a skonéi sa bud’
31. decembra 2027 alebo 31. decembra 2028, a to v zavislosti od rizikovej triedy pomocky
a za predpokladu splnenia urcitych podmienok. Prechodné obdobia stanovené v ¢lanku 110
nariadenia IVD boli prediZené nariadenim (EU) 2022/112% a nariadenim (EU) 2024/1860°;
skonéia sa bud’ 31. decembra 2027, 31. decembra 2028 alebo 31. decembra 2029 v zavislosti
od rizikovej triedy diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a za predpokladu splnenia
ur¢itych podmienok, ktoré si podobné podmienkam stanovenym v nariadeni o
zdravotnickych pomdckach.

Opakované prediZenie prechodnych obdobi bolo len kratkodobym rieSenim na zmiernenie
rizika nedostatku. Nedali sa nim vyrieSit' zédkladné Strukturdlne problémy pri vykonavani
nariadenia o zdravotnickych pomoéckach a nariadenia IVD. Vzhl'adom na mnohé vyzvy
spojené s vykonavanim tychto dvoch nariadeni zacala Eurdpska komisia v roku 2024 cielené
hodnotenie nariadenia o zdravotnickych pomdckach a nariadenia IVD. Napriek vyznamnému
pokroku, ktory sa dosiahol pri praktickom vykondvani nariadenia o zdravotnickych
pomdckach a nariadenia IVD, sa v rdmci cieleného hodnotenia (ktoré sa dokoncuje v
rovnakom case ako tento ndvrh) zistili nedostatky regulacného rdmca. Tieto nedostatky
ovplyviuji dostupnost’ pomdcok a konkurencieschopnost’ vyrobcov v EU (najmid mnohych
mikropodnikov, malych a strednych podnikov) a brania inovacidm v oblasti zdravotnickych
technolégii. To mé zas negativny vplyv na kvalitu zdravotnej starostlivosti a bezpecnost’
pacientov. Vysledky cieleného hodnotenia sa uvadzaja v oddiele 3 tejto dovodovej spravy.

Ciel'om tohto navrhu je zefektivnit’ regulaény ramec a zabezpecit’ jeho odolnost’ vo¢i budicim
zmenam. Jeho hlavnym cielom je zjednodusit’ uplatnite'né pravidla, zniZit' administrativne
zatazenie vyrobcov a posilnit’ predvidatelnost’ a nadkladovu efektivnost’ postupu certifikacie
notifikovanymi osobami pri si¢asnom zachovani vysokej irovne ochrany verejného zdravia a
bezpec€nosti pacientov, a tym prispiet’ k dosiahnutiu pdévodnych cielov tychto nariadeni.
Vsetci relevantni aktéri nad’alej sleduji ciele nariadenia o zdravotnickych pomdckach a
nariadenia IVD. Nedostatocne predvidatelné harmonogramy procesu certifikacie a rozdielne
postupy v ramci EU viak nad’alej oslabujii t¢innost’ procesu, ktorého cielom je ziskanie
oznacenia CE. NavySe viaceré poziadavky podla nariadeni su neprimerané¢ vzhl'adom na
skutocné rizika, ktoré pomocky predstavuji, o vedie k zbytocne vysokym nakladom a zatazi.
Prili§ zat'azujuce poziadavky moézu byt pre vyrobcov, najmd MSP, dévodom na to, aby

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca 2023, ktorym sa menia
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre uréité zdravotnicke
pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomédcky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. januara 2022, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné pomocky (U. v. EU L 19, 28.1.2022, s.
1).

9 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 z 13. juna 2024, ktorym sa menia
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial’ ide o postupné zavadzanie databazy Eudamed,
povinnost’ informovat’ v pripade preruSenia alebo ukoncenia doddvok a prechodné ustanovenia pre
uréité diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro (U. v. EU L 2024/1860, 9.7.2024).



prestali pomocky dodavat’ alebo aby oddialili ich uvedenie na trh, ¢o mdze mat’ negativne
dosledky pre starostlivost’ o pacientov a verejné zdravie. M6zu takisto negativne ovplyvnit
konkurencieschopnost’ trhu EU so zdravotnickymi poméckami v porovnani s inymi
jurisdikciami na svete.

Tento navrh je reakciou na poziadavky Eurdpskeho parlamentu'®, viacerych ¢lenskych
statov!! a mnohych zainteresovanych stran na zjednoduSenie regulaéného ramca pre
zdravotnicke pomdcky a na prijatie opatreni s cielom zabezpecit' dostupnost’ pomdcok. Nové
nariadenie je potrebné v zaujme odstranenia zistenych problémov, ktoré by inak mali zna¢ny
vplyv na trh so zdravotnickymi pomdckami a v ddsledku toho na kvalitu zdravotnej
starostlivosti poskytovanej pacientom v EU.

Cielom navrhu je zlepsSit' fungovanie sucasné¢ho regulaéného ramca, najmé pokial ide o
bezproblémové fungovanie jednotného trhu, a zaroven zabezpecit’ vysoka uroven ochrany
zdravia pacientov. Vychadza z klucovych prvkov existujiceho ramca, najmi z
decentralizovaného pristupu (v rdmci ktorého st zodpovednosti pridelené ¢lenskym Statom) a
7o zapojenia notifikovanych osob do postupu posudzovania zhody, podobne ako v pripade
inych pravnych predpisov EU zalozenych na novom legislativnom ramci. Zamerom je viak
vytvorit jednoduch$i a nakladovo efektivnej$i regulaény ramec a podporit’ dalSiu
harmonizaciu, ¢im sa vytvori konkurencieschopnejsi a inovativne;jsi trh EU.

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG) bola zriadena v sulade s ¢lankom
103 nariadenia o zdravotnickych pomockach, je =zlozend zo zastupcov prislusnych
vnutrostatnych organov a predseda jej Komisia. V névrhu je skupina MDCG ponechana ako
hlavny riadiaci organ.

Néavrhom sa posiliiluje koordinacia medzi notifikovanymi osobami prostrednictvom
koordinacnej skupiny (NBCG-Med), ktora bola zriadena v stlade s ¢lankom 49 nariadenia o
zdravotnickych pomockach, a vytvara sa priamy hierarchicky vzt'ah, kde skupina NBCG-Med
je podriadend skupine MDCG. Hoci notifikované osoby zostanii zodpovednost'ou ¢lenskych
Statov, cielom néavrhu je zlepSit' dohl'ad a pravidelné monitorovanie notifikovanych osob
prostrednictvom zapojenia odbornikov z Komisie a ostatnych ¢lenskych Statov.

Panely odbornikov'? boli zavedené nariadenim o zdravotnickych pomdckach s cielom
poskytovat’ vedecké a klinické poradenstvo tykajuce sa zdravotnickych pomoécok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ako aj poskytovat’ stanoviska k spravam o
posudeni klinického hodnotenia vypracovanym notifikovanymi osobami v pripade urcitych

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 23. oktobra 2024 o naliehavej potrebe revizie nariadenia o
zdravotnickych  poméckach  (2024/2849(RSP)) (U. v. EU C, (C/2025/485, 29.1.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Spolo¢ny dokument Chorvatska, Finska, Franctuzska, Nemecka, frska, Luxemburska, Malty, Rumunska,
Malty a Slovinska o potrebnych reformach nariadenia o zdravotnickych pomockach a nariadenia IVD:
priority/hlavné body (Rada Eurdpskej unie, 28. 11. 2024, 15380/24).

Webové sidlo Eurdpskej komisie, Medical Devices — Expert Panels — QOverview (Zdravotnicke
pomocky — Panely odbornikov — Prehl’ad).



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

vysokorizikovych pomocok a k spravam o hodnoteni vykonu tykajucim sa urcitych
vysokorizikovych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Europska agentara pre
lieky (EMA) od roku 2022 zabezpecuje ulohu sekretaridtu pre panely odbornikov'®. Cielom
navrhu je rozsirit rozsah odbornych znalosti, ktoré su k dispozicii v ramci panelov
odbornikov, ako aj ich poradnu funkciu pri rozhodovani v oblasti regulacie. St¢ast’ou navrhu
Komisie je aj podpora poskytovana agenturou EMA prislusnym orgdnom s cielom zlepsit’
koordinaciu medzi nimi, najma pokial’ ide o hrani¢né pripady a otazky klasifikacie, vynimky
z uplatnitelnych postupov posudzovania zhody a pripadne iné poziadavky, klinické
hodnotenia a sktsania, vigilanciu a trhovy dohl’ad.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Vzhl'adom na nalichavi potrebu prijat’ opatrenia sa navrh predkladd ako okamzité
nadvdzujice opatrenie na cielené hodnotenie nariadenia o zdravotnickych pomockach a
nariadenia IVD. Sleduji sa nim podobné ciele, ako st ciele navrhov Komisie prijatych v aprili
2023 na tcely reformy farmaceutickych pravnych predpisov EU'. Sulad s navrhovanymi
nariadeniami, ktorymi sa nahradza smernica 2001/83/ES a nariadenie (EU) &. 726/2004, je
zabezpecCeny. Tento ndvrh je takisto v sulade s ndvrhom Komisie tykajicim sa aktu o
biotechnoldgiach!®, ktorého prijatie sa oakdva v rovnakom &ase ako prijatie tohto navrhu a
ktory okrem iného obsahuje navrhované zmeny nariadenia o klinickom skusani'¢, napriklad
koordinovany postup posudzovania kombinovanych Studii tykajucich sa liekov,
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro a/alebo zdravotnickych pomoécok. Tymto
navrhom sa zdroven zosuladuju prislusné ustanovenia nariadenia o zdravotnickych
pomdckach s novym nariadenim o latkach l'udského povodu!”.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Névrh prispieva k dosiahnutiu ciela Komisie zlepsit konkurencieschopnost’ EU ul'ahenim
podnikania a podporou vyskumu a inovacii. V Kompase konkurencieschopnosti'® sa opitovne
zdoraziiuje potreba zjednodusit’ regulacné prostredie, zniZit' zat'az a podporit’ inovécie, najma
v technologickych odvetviach.

Clanok 30 nariadenia (EU) 2022/123 o posilnenej tilohe Eurdpskej agentiry pre lieky z hladiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok.

Reform of the EU pharmaceutical legislation — Public Health (Reforma farmaceutickych pravnych
predpisov EU — verejné zdravie).

Néavrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o vytvoreni ramca opatreni na posilnenie odvetvi
biotechnoldgii a biovyroby v Unii, najmi v oblasti zdravia, a o zmene nariadeni (ES) &. 178/2002, (ES)
& 1394/2007, (EU) & 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 a (EU) 2024/1938 (akt EU o
biotechnologiach), COM(2025) 1022 zo 16. decembra 2025.

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

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

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Europskej rade, Rade, Eurépskemu hospodarskemu
a socialnemu vyboru a Vyboru regionov — Kompas konkurencieschopnosti pre EU, COM(2025) 30
final, 29.1.2025.



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

V ozndmeni s nazvom Jednoduchsia a rychlejsia Eurépa'® sa stanovili nové ciele v oblasti
znizovania administrativnej zat'aze a uprednostiiovania novych zjednodusujucich opatreni.

Tento navrh je takisto v stlade so Stratégiou Komisie pre europske vedy o zivej prirode?’, v
ktorej sa poukazalo na to, ze riziko straty konkurencieschopnosti v prospech inych regionov je
vysoké najmi v oblastiach, ako st zdravotnicke pomdcky, ked’Zze pravne predpisy nie su
dostato¢ne priaznivé pre inovacie, odolné voc¢i budicim zmendm a nemaju jasne urcené
sposoby pristupu na trhy. Komisia sa preto zaviazala, ze navrhne legislativnu iniciativu,
ktorou sa zabezpe¢i rovnovédha medzi zjednoduienim predpisov EU tykajucich sa
zdravotnickych pomocok a diagnostiky in vitro a u¢innou ochranou bezpecnosti pacientov a
verejného zdravia, a to aj s oh'adom na nudzové zdravotné situacie.

Naévrh je v stilade s politikami EU v oblastiach bezpeénosti, zdravia a Zivotného prostredia,
kedze sa nim zabezpecuje vysoky Standard bezpecnosti pacientov a ochrany verejného
zdravia a zaroven sa nim znizuju nadmerne zat'azujuce poziadavky a zjednodusuju postupy.
Navrhom sa dopliiaja politiky EU v oblastiach jednotného trhu a umelej inteligencie, ked'ze sa
nim stanovuju regulacné nastroje, ktoré sleduju rovnaké ciele ako existujice ustanovenia v
tychto oblastiach.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Vzhl'adom na to, Ze navrhom sa menia dve existujuce nariadenia, pravny zéaklad névrhu je
rovnaky ako v nariadeniach, ktoré sa maju zmenit’, a to ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism.
¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU). Cielom opatreni navrhnutych v tomto
pozmenujucom nariadeni je zachovat’ a posilnit’ bezproblémové fungovanie jednotného trhu,
pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomodcky in vitro, pri
sucasnom zachovani vykonu a bezpecnosti pomocok pre pacientov a pouzivatel'ov.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Nariadenim o zdravotnickych pomdckach a nariadenim IVD sa zaviedol spolo¢ny regulacny
ramec na arovni EU, kede ciele tychto nariadeni nebolo mozné dostatoéne dosiahnut
prostrednictvom vnutroStatnych zasahov. Tieto ciele spo¢ivaji najmé v zabezpeceni vysoke;j
urovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatel'ov a bezproblémového fungovania jednotného
trhu a v zamedzeni pripadnému naruSeniu trhu. RieSenie zistenych problémov opatrenim na
trovni EU sa povaZzuje za menej ndkladné a u¢innejsie ako vnutro§tatne opatrenia vo vietkych

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regiénov — Jednoduchsia a rychlejSia Eurdpa: oznamenie o vykonavani a zjednoduseni,
COM(2025) 47 final, 11.2.2025.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov — Vyberte si Eurdpu pre vedy o zivej prirode Stratégia, ktorej cielom je urobit’ z EU
najatraktivnejSie miesto na svete pre vedy o zivej prirode do roku 2030, COM(2025) 525 final,
2.7.2025.
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Clenskych statoch. Z uvedené¢ho ddvodu sa navrhované zmeny nariadenia o zdravotnickych
pomdckach a nariadenia [IVD musia vykonat’ na urovni EU.

. Proporcionalita

Navrhované zmeny nepresahuji ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov
zjednoduSenia a znizenia zataze, aby sa zabezpecilo dosiahnutie zamysl'aného ucelu oboch
nariadeni. Danym ucelom je vytvorit' solidny, transparentny, predvidatelny a udrzatelny
regulacny ramec pre zdravotnicke pomdcky a pre diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro, ktorym sa zaruci vysoka uroven ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov,
ako aj bezproblémové fungovanie jednotného trhu s tymito pomockami.

. Vyber nastroja

Komisia navrhuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady. Ide o najvhodnejs$i pravny
nastroj, ked’ze nevyhnutny stupenn jednotnosti, ktory je potrebny na zlepSenie fungovania
jednotného trhu, pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro, moze poskytnut’ len nariadenie, ked’Ze sa uplatituje jednotne, ma zaviazny charakter a je
priamo uplatnitel'né.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Komisia prave dokoncila cielené hodnotenie nariadeni®!. Tento navrh vychadza zo zisteni
uvedeného hodnotenia.

Celkovo sa v ramci hodnotenia zistilo, ze prinosy nariadeni pre pacientov a systémy
zdravotnej starostlivosti sa prejavuji posiliiovanim bezpecnosti a vykonu pomdcok a
zvySovanim transparentnosti. Tieto Gspechy su vSak spojené s vysokymi a ¢asto neimernymi
nakladmi na dodrziavanie predpisov, ktoré st spdsobené aj velkou zloZitostou pravnych
predpisov.

V ramci hodnotenia sa zistilo, Ze nariadeniami sa posilnil regulacny ramec prostrednictvom
prisnejSich poZiadaviek na autorizdciu notifikovanych osdob a dohlad nad nimi, na
vykondvanie posudzovania zhody a ziskavanie klinickych dokazov. Tieto tri rozmery s vSak
uzko prepojené a nedostatky v jednej oblasti ovplyviiuju cely systém. V dosledku
roztrieiteného a zdihavého procesu autorizicie sa znizuju dostupné kapacity a vytvara sa
nejednotnost’ v oblasti dohl'adu, ¢o nasledne prispieva k rozdielnym postupom posudzovania
zhody. Z dovodu netplne alebo nerovnomerne posudenych klinickych dokazov sa zaroven

2 Pracovny dokument ttvarov Komisie o cielenom hodnoteni nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych

pomdckach a nariadenia (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro,
SWD(2025) 1051.



predlzuje posudzovanie a oslabuje sa predvidatelnost, pricom sa obmedzuje schopnost’
preukdzat, ze ciele nariadeni tykajuce sa bezpecnosti su splnené. Hoci je zrejmé, ze sa
dosiahol urcity pokrok, efektivnost, harmonizacia a ucinnost’ zaostavaju za ocakavaniami v
dosledku kombinovaného ucinku kapacitnych obmedzeni, roztrieSteného dohladu a
nerovnakych poziadaviek na dokazy. To viedlo k vnimanej nepredvidatelnosti a
neprimeranosti regulacného ramca, o oslabuje doveru zainteresovanych stran v systém. Z
hodnotenia konkrétnejSie vyplyva, Ze to vedie k znizeniu dostupnosti urcitych pomdcok (napr.
inovacnych a Specifickych pomdcok), co ma negativny vplyv na ochranu pacientov a
konkurencieschopnost’ priemyslu.

V hodnoteni sa poukazuje na viaceré nedostatky a neefektivnost’ sucasného regulacného
ramca, najma pokial’ ide o zjednoduSenie a zefektivnenie postupov. Roztriesteny a nejednotny
regulacny ramec viedol k viacerym neefektivnym prvkom a zbytocnej zatazi pre
zainteresované strany, ktoré Zziadaji centralizovanejSiu StruktGru riadenia. Zda sa, ze
neoCakavand zvySend administrativna zat'az vznika v désledku nadbytocného podavania sprav
a zbytocnej duplicity prace, ¢o predstavuje pre zainteresované strany znacné problémy. Tieto
obavy su eSte znasobené z dovodu nepredvidatelnosti a neprimeranosti systému, najmi z
pohl'adu hospodarskych subjektov, ktoré pozaduju jasnost’ a konzistentnost’ poziadaviek, ¢im
by sa umoznila podpora inovécii bez ohrozenia bezpecnosti. NavySe digitalne rieSenia sa
Casto uvadzaju ako mozné spOsoby zmiernenia niektorych z tychto zatazi, zvysenia
efektivnosti a znizenia obmedzenosti zdrojov. RoztrieStenost’ riadiacich Struktir, prekryvajuce
sa poziadavky na poddvanie sprav a obmedzend digitalizacia prispievaji k zvySenym
nakladom orgéanov aj hospodarskych subjektov na administrativu a prispésobenie.

Celkovo z cieleného hodnotenia vyplyva, Ze:

. niektoré poziadavky, najmi v stvislosti s postupmi posudzovania zhody, st prili§
zlozité, zatazujuce, zdlhavé a nakladné,

. uplatiiovanie pravnych poziadaviek vnuatroStatnymi organmi a notifikovanymi
osobami nie je dostato¢ne zosuladené,

. sucasné mechanizmy koordindcie nie su dostatocne U¢inné a efektivne,

. na urovni EU nie je k dispozicii dostatocné poradenstvo v oblasti technickej
regulécie,

. adaptivne postupy pre prelomové inovacie a pomocky na zriedkavé choroby alebo

Specifické pomdcky neexistuju,

. nariadenia maji neimyselny negativny vplyv na inovacie, konkurencieschopnost’ a
starostlivost’ o pacientov,

. treba zlepSit’ stilad s inymi pravnymi predpismi EU, ako je napriklad nariadenie o
klinickom skusani.

Z hodnotenia vyplynulo, Ze existuje potencial na zjednodusenie a zniZenie zataZe suvisiace] s
vykondvanim oboch nariadeni bez ohrozenia ich hlavnych ciel'ov.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Okrem priebeznych konzulticii s clenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami, ktoré
prebiehaju v ramci Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky, a verejnych a cielenych
konzultacii, ktoré su zdrojom informacii pre cielené hodnotenie, Komisia zverejnila vyzvu na



predkladanie podkladov k cielenej revizii nariadenia o zdravotnickych pomockach a
nariadenia IVD.

Spétni vizbu bolo mozné prelozit od 8. septembra do 6. oktobra 202522, Celkovo bolo 427
individualnych podani®* a 166 priloh** posudenych ako platné (kone¢na analyza vychadzala
z0 165 z tychto priloh)*.

Z hladiska skupin zainteresovanych stran boli najvacsimi prispievatelmi spolo¢nosti a
podniky (199 prispevkov, 46,6 %), po ktorych nasledovali zdujmové zdruzenia (61
prispevkov, 14,29 %). Dalsimi respondentmi boli mimovladne organizacie (36 prispevkov,
8,43 %), akademické a vyskumné institucie (31 prispevkov, 7,26 %), organy verejnej moci
(13 prispevkov, 3,04 %) a odborové organizécie (Sest’ prispevkov, 1,41 %). Spétnii vizbu
poskytli aj notifikované osoby (pat’ prispevkov, 1,17 %) a spotrebitel'ské organizacie (jeden
prispevok), ako aj jednotlivci [37 prispevkov od ob&anov EU (8,67 %) a osem prispevkov od
ob¢anov krajin mimo EU (1,87 %)]. Niektoré zainteresované strany si vybrali moznost’ ,,Iné*
(30 prispevkov, 7,03 %). Velku vicSinu spolocnosti/podnikov, ktoré predlozili svoje
prispevky, tvorili MSP (129 prispevkov, 64,8 %) vratane 34 strednych a 54 malych podnikov
a 41 mikropodnikov.

Z geografického hl'adiska boli respondenti vacsSinou z Nemecka (100 prispevkov, 23,42 %),
Belgicka (48 prispevkov, 11,24 %) a Francuzska (39 prispevkov, 9,13 %).

Zo spitnej viazby na vyzvu na predkladanie podkladov vyplyva, Ze respondenti suhlasili s
identifikovanymi prekdzkami vyplyvajicimi z nariadeni. Poukazovali na to, Ze nariadenia
spdsobuju neprimerané naklady, vysoku administrativnu zat'az a celkovi zlozitost’ regulécie,
pricom potvrdili aj zistenia cieleného hodnotenia. Zainteresované strany vyjadrili celkova
vSeobecnu podporu opatreniam zameranym na zjednodusenie a zabezpecenie primeranejSicho
a efektivnejSieho regulacného rdmca, zniZenie administrativnej zataZze a umoZnenie vicsej
flexibility s cielom podporit’ uvddzanie inova¢nych pomdcok na trh.

Respondenti vo vSetkych skupinach zainteresovanych strdn vo vSeobecnosti uznali ciele
nariadeni a zdoOraznili, ze ustrednym prvkom revizie by malo zostat’® zachovanie

2 Eurépska komisia, Zdravotnicke pomocky a diagnostika in vitro — cielend revizia pravidiel EU, webové

sidlo portalu Vyjadrite svoj nazor.

V tychto tdajoch je zahrnuty jeden prispevok, ktory bol vyradeny z dovodu nedodrzania pravidiel
spétnej vézby; pat’ prispevkov od Styroch prispievatelov bolo odstranenych, ked’Zze sa povazovali za
duplicitné, a 14 prispevkov bolo zlicenych do Siestich prispevkov, ked’Zze sa povazovali za doplnkovu
spétn vézbu.

V ramci 171 priloh dorucenych v ramci vyzvy na predkladanie podkladov sa v analyze nezohl'adnilo
pét priloh (jedna priloha z vyradenej spétnej vazby, dve prilohy boli sucastou uvedenych duplicitnych
prispevkov a jeden dokument zaslal jeden prispievatel trikrat).

Jedna priloha zaslan4 trikrat jednym prispievatelom bola povazovana za prispevok mimo témy.
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-revision-of-EU-rules_sk

bezpecnostnych noriem a vysokej urovne verejného zdravia, a to aj prostrednictvom
zabezpecenia dostupnosti pomdcok alebo podpory inovacii pre malé skupiny obyvatel'stva.

Zainteresované strany celkovo zdoraznili potrebu pristupu k poziadavkam zalozené¢ho na
riziku, podporili vacsiu digitalizaciu a efektivnejSie riadenie. Spidtna vézba zahfnala
navrhované zmeny tykajlice sa viacerych oblasti vratane poziadaviek na klinické udaje a
udaje po uvedeni na trh, zjednoduSenia a vicSej predvidatelnosti procesu posudzovania
zhody, ako aj zmien tykajucich sa auditov a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh.

V spétnej vézbe sa takisto osobitne zdoraznili désledky nariadeni pre MSP, ked’Zze ndklady na
plnenie poziadaviek sa povazujii za neprimerané najmd pre MSP; mnohé zainteresované
strany pozadujt, aby sa zohl'adnili potreby MSP.

Niektoré zainteresované strany sa takisto vyslovili za va¢sie vyuzivanie digitalnych nastrojov.
Zazneli aj poziadavky na zjednoduSenie a posilnenie riadenia vratane zlepSenia
predvidatelnosti a zabezpecenia harmonizovaného vykladu regula¢ného systému.

Napokon zainteresované strany podporili opatrenia na zvysSenie stiladu s inymi legislativnymi
ramcami EU, ako st pravne predpisy EU o klinickom sku$ani a umelej inteligencii.

Komisia takisto zacala sériu cielenych prieskumov vratane jedného prieskumu zameraného na
malych a stredne velkych vyrobcov zdravotnickych pomdcok a zorganizovala viacero
seminarov.

. Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

Néavrh vychadza zo zisteni cieleného hodnotenia a z konzulticii so zainteresovanymi
stranami, ktoré su opisané v predchadzajucom texte.

. Posudenie vplyvu

Navrhom sa rieSia problémy zistené pocas cieleného hodnotenia. Navrhovana revizia
nariadenia o zdravotnickych pomdckach a nariadenia IVD zahffia cielené zjednodusujuce
opatrenia (pre ktoré neexistuju ziadne redlne alternativy), ktorych cielom je znizit' zataz a
zabezpecit’ vicsiu predvidatelnost’ legislativneho rdmca. Cielom navrhovanych zmien nie je
upravit’ ciele pravnych predpisov, a tym zabezpecit nepretrziti dostupnost’ bezpecnych a
inovaénych pomoécok a zarucit' vysoku uroven bezpe€nosti pacientov, verejného zdravia a
zdravotnej starostlivosti. V tejto suvislosti sa z hladiska naCasovania a UCinnosti
nepovazovalo postdenie vplyvu za potrebné ani vhodné.

Namiesto toho je sprievodnym dokumentom k navrhu pracovny dokument ttvarov Komisie, v
ktorom sa vysvetl'uji navrhované opatrenia a uvadzaji dokazy a ich analyza, ako aj nazory
zainteresovanych stran. Uvedeny pracovny dokument utvarov Komisie obsahuje odhad



Gispory ndkladov?®. Celkovo sa odhaduje, Ze kombinovany vy¢islitelny vplyv
zjednodusujtcich opatreni opisanych v uvedenom dokumente s prihliadnutim na obmedzenia
a predpoklady opisané v celom dokumente dosiahne viac ako 3 miliardy EUR roc¢ne. Popri
finan¢nej pomoci je cielom opatreni zaviest' primerany, ucinny a flexibilny ramec, zvysit
pravnu istotu, podporit’ jednotnejiie vykonavanie v celej Unii a udrzat vysokil Grove
ochrany zdravia stanovenu v nariadeni o zdravotnickych pomdckach a nariadeni IVD.
Podporou ucinnejsieho systému priaznivého pre inovacie navrhované opatrenia v kone¢nom
dosledku prispievaji k zabezpeceniu toho, aby pacienti mali aj nad’alej pristup k pomdckam,
ktoré potrebuju.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Navrh prispieva k zdvizku Komisie zjednodusit' pravne predpisy EU a znizit' regulacné
zatazenie 'udi, podnikov a spravnych organov v EU, ¢im sa zvysi jej konkurencieschopnost’ a
odolnost’.

Ocakava sa, ze navrhom na zefektivnenie postupov a znizenie zat'aze vyrobcov, distributorov
a notifikovanych o0s6b sa znizia naklady na dodrziavanie predpisov pre MSP, velkeé
spoloCnosti a iné =zainteresované strany v prisluSnych odvetviach. Zjednodusenim
administrativnych postupov sa vyrazne =zniZi neistota, ¢im sa zabezpeci véacSia
predvidatelnost’ pre spolo¢nosti a umozni sa im efektivnejSie planovat’ svoje ¢innosti v oblasti
vyskumu a vyvoja. Zefektivnenim procesov certifikacie a dohladu nad notifikovanymi
osobami sa podpori konkurencieschopnost’ prislusnych odvetvi EU, najmé pokial’ ide o MSP,
ktoré¢ budu schopné rychlejSie reagovat’ na meniace sa podmienky na trhu a potreby
zékaznikov. Vd’aka efektivnejSim a predvidatelnejSim procesom budt dotknuté spolocnosti z
EU atraktivnejiie pre domacich aj zahrani¢nych investorov, o by mohlo viest' k zvy3eniu
investicii a rastu v tomto odvetvi.

. Zakladné prava

V tomto navrhu sa reSpektuji zékladné prava a zdsady stanovené v Charte zékladnych prav
Eurdpskej tnie?’. Zachovava sa nim najmi pravo kazdej osoby na respektovanie jej telesnej a
duSevnej nedotknutelnosti (¢lanok 3), prdvo na ochranu osobnych udajov (¢lanok 8) a
sloboda podnikania (¢lanok 16), ako aj vlastnicke pravo (¢lanok 17). Okrem toho sa
navrhovanymi zjednoduSujucimi opatreniami, oakdvanym zniZenim administrativnej zataze
a opatreniami na podporu inovacii zameranych na pacienta a dostupnostou pomocok vratane
pomdcok pre malé skupiny pacientov podporuje pravo na pristup k preventivnej zdravotnej
starostlivosti a pravo vyuzivat’ lekarsku starostlivost’. Zabezpecuje sa nimi aj vysokd Uroven
ochrany l'udského zdravia, ako sa stanovuje v ¢lanku 35 charty.

26 Pracovny dokument utvarov Komisie o usporach nakladov, SWD(2025) 1050.

z EUR-Lex - 12012P/TXT - SK - EUR-Lex.



https://eur-lex.europa.eu/eli/treaty/char_2012/oj/slk

4. VPLYV NA ROZPOCET

Navrh méa vplyv na rozpoéet EU, najmi pokial ide o dodatoéné zdroje potrebné na
zabezpecenie: 1. prisnejSicho dohl'adu nad notifikovanymi osobami a jednotného
uplatiovania regula¢ného ramca; 2. pristupu k d’alsim externym vedeckym, technickym a
regulaénym odbornym znalostiam s cielom podporit’ rozhodovanie zalozené na dokazoch a 3.
podpory zo strany Eurdpskej agenttry pre lieky (EMA) v zaujme lepsej koordinacie ¢innosti
uskuto¢iiovanych vnutro$taitnymi orgdnmi v stvislosti s vykondvanim nariadenia o
zdravotnickych pomockach a nariadenia IVD, najmd v oblastiach vigilancie a trhového
dohl'adu, rozhodnuti o hraniénych pripadoch a klasifikacii, klinického skuSania a $tadii
vykonu, ako aj v oblasti vynimiek vo vynimoc¢nych pripadoch suvisiacich so zdravim a
bezpecnost'ou pacientov. Vo finanénom vykaze sa uvadzaju podrobné informacie o vplyve na
rozpocet a pozadovanych l'udskych a administrativnych zdrojoch. Pri tomto pristupe sa
vyuziva zavedend uloha panelov odbornikov a agentiry EMA s cielom tcinne riesit’ potreby
odvetvia v medziach stcasného systémového rdmca, a tym sa vyuZzivaju silné stranky
existujucich nariadeni EU.,

V navrhu sa Komisia opraviiuje stanovit’ poplatky za urcité ¢innosti, ktoré sa vyzaduji podla
existujuceho nariadenia o zdravotnickych pomockach, nariadenia IVD a navrhovanych zmien,
ako su posudzovanie a monitorovanie notifikovanych osdb a poskytovanie vedeckého
poradenstva a poradenstva v oblasti regulacie. Tieto ¢innosti sa preto mozu financovat’ aspon
Ciastocne prostrednictvom poplatkov s moznost'ou zavedenia znizenych sadzieb pre MSP. Iné
¢innosti, najma tie, ktoré sa tykaju lepsej koordinacie medzi vnutrostatnymi organmi s ciel'om
zlepsit' fungovanie jednotného trhu a zjednodusit” dodrziavanie predpisov pre hospodarske
subjekty, vSak v tejto faze nemozno financovat’ z financnych prispevkov subjektov, na ktoré
sa regulaény ramec vztahuje. Je potrebné osobitné pravidlo pre pouzivatel'ské poplatky,
ked’ze takéto pravidla existuju v inych odvetviach v EU a v inych jurisdikciach.

Vplyv, ktory budii mat’ na rozpo¢et EU naklady na posilnent koordinaciu, bude nakoniec
viest k zniZzeniu nakladov hospodarskych subjektov vdaka prinosom vyplyvajicim z
jednotnych postupov na jednotnom trhu, zjednoduSenych postupov a spolahlivejSej a
predvidatelnejSej regulacnej infrastruktury, ktora posiliuje konkurencieschopnost’ a stimuluje
inovacie. Okrem toho sa navrhovanou zmenou posiliiuje schopnost’ EU ti¢inne predchadzat’
ohrozeniam verejného zdravia, ako su nedostatky v dodavkach zdravotnickych pomocok a
obavy o bezpecnost’, a reagovat’ na tieto hrozby, a tym sa minimalizuji naklady spojené s
pripadnou neefektivnostou regulacného ramca. Rozhodujuce je, ze cielom tohto usilia je aj
zjednodus$enie existujliicich nariadeni, zniZenie administrativnej zataze a vylepSenie procesov
certifikacie pre notifikované osoby, ¢o povedie k vyznamnému znizeniu celkovych vydavkov
vyrobcov a zaroven k ochrane verejného zdravia a bezpecnosti pacientov.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, spésob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Vplyv névrhu sa bude monitorovat’ prostrednictvom existujucich mechanizmov podavania
sprav a dohladu v rdmci pravidelnych naslednych opatreni stanovenych v uvedenych
nariadeniach. Komisia navySe navrhuje vykonat’ d’alSie hodnotenie uplatiiovania nariadenia o
zdravotnickych pomockach a nariadenia IVD pédt rokov po nadobudnuti uc€innosti
navrhovanych zmien.



. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Navrh je struktirovany takto:

Clanok 1: zmeny nariadenia (EU) 2017/745
Clanok 2: zmeny nariadenia (EU) 2017/746
Clanok 3: zmeny nariadenia (EU) 2022/123
Clanok 4: zmeny nariadenia (EU) 2024/1689

Clanok 5: nadobudnutie G¢innosti

Zmeny mozno zhrnut' podla hlavnej témy, prislusnych ¢lankov a osobitnych ustanoveni

navrhu takto:

Zmeny nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a
nariadenia (EU) 2017/746 (nariadenie IVD)

TEMA ¢&. 1: ZJEDNODUSENIE A PROPORCIONALITA

Clanky
Osoba  zodpovednd za  dodrziavanie
regulacnych poziadaviek (nariadenie o
zdravotnickych pomodckach: ¢lanok 15,

nariadenie [VD: ¢lanok 15)

Platnost’ certifikatov a opédtovna certifikacia
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
¢lanok 56, nariadenie IVD: ¢lanok 51)

Klinické dokazy, neklinické udaje a klinické
udaje  (nariadenie o  zdravotnickych
pomdckach: ¢lanok 2 bod 48, c¢lanok 61,
priloha II, priloha XIV, nariadenie IVD:
priloha XIII)

Osvedcené  technologie (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: ¢lanok 2 bod 72,

Konkrétne ustanovenia navrhu

Vypustenie podrobnych poziadaviek na
kvalifikaciu ~ osoby  zodpovednej  za
dodrziavanie regulatnych poziadaviek a

vypustenie povinnosti, aby MSP, ktoré
vyuzivaji externi osobu zodpovednu za
dodrziavanie  regulacnych  poZiadaviek,
museli mat’ tito osobu ,,stale a nepretrzite™ k
dispozicii, ale len k dispozicii.

Vypusta sa maximalne obdobie platnosti
certifikatov (v sucasnosti 5 rokov). Namiesto
opdtovnej  certifikdcie  pomodcok  budu
notifikované osoby pocas platnosti certifikatu
vykonévat pravidelné preskimania
primerané riziku pomdocky.

Za Kklinické udaje mozno povaZovat Sirsi
rozsah udajov. Podmienky pre vyuzivanie
klinickych tidajov o rovnocennej pomocke st
flexibilnejSie. V c¢lanku 61 nariadenia o
zdravotnickych pomockach sa rozsiruje
moznost’ preukazat’ bezpecnost a vykon
pomocky len na zéklade neklinickych udajov.
Podporuje sa pouzivanie tzv. metodik nového
pristupu, ako je napriklad testovanie in silico.

Zavadza sa vymedzenie pojmu ,,pomoOcka
zalozend na osvedcenych technologiach® pre



¢lanok 18, ¢lanok 32, ¢lanok 52, ¢lanok 61,
¢lanok 86)

Prebalovanie a preznacovanie (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: ¢lanok 16,
nariadenie IVD: ¢lanok 16)

Pravidla  klasifikacie (nariadenie 0
zdravotnickych pomockach: priloha VIII)

pomdcky, na ktoré sa budu vztahovat
primeranejSie poziadavky, ¢im sa nahraddzaju
zoznamy pomoOcok uvedené v sucCasnom
¢lanku 18 ods. 3, ¢lanku 52 ods. 4 a ¢lanku

61 ods. 6 pism. b) nariadenia o
zdravotnickych pomockach.

Vypustaju sa poziadavky na certifikat
notifikovanej osoby pre ¢innosti
prebalovania a preznaCovania, ako aj

povinnost’ predchadzajuceho oznamenia.

Niektoré pravidla klasifikdcie su upravené,
vysledkom ¢oho su triedy s niz§im rizikom
pre urcit¢ pomocky, ako st chirurgické
nastroje ur¢ené na viacndsobné pouzitie,
prisluSenstvo k aktivnym implantovate'nym
pomdckam a softvér.

TEMA ¢&. 2: ZNIZENIE ADMINISTRATIVNE]J ZATAZE

Clanky

Stihrn parametrov bezpecnosti a (klinického)

vykonu (nariadenie o  zdravotnickych
pomockach: c¢lanok 32, nariadenie IVD:
¢lanok 29)

Periodicky rozbor bezpe¢nosti pomocky
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
¢lanok 86, nariadenie IVD: ¢lanok 81)

Lehoty na ohlasovanie urCitych zavaznych
nehod v ramci vigilancie (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: ¢lanok 87,
nariadenie IVD: ¢lanok 82)

Zmeny po certifikdcii (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: priloha VII,

Konkrétne ustanovenia navrhu

Rozsah pomoécok, v pripade ktorych musi
vyrobca  poskytnat  sthrn  parametrov
bezpecnosti a (klinického) vykonu, sa
obmedzuje na pomocky, v pripade ktorych
musi notifikovana osoba vykonat’ posudenie

technickej dokumentacie. KedZe navrh
sthrnu parametrov bezpecnosti a
(klinického) vykonu je sucastou
dokumentéacie, ktora sa ma predlozit’

notifikovane; osobe, samostatna validacia
notifikovanou osobou sa uz nevyzaduje.

Znizuje sa frekvencia, s akou s vyrobcovia
povinni aktualizovat’ periodicky rozbor
bezpecnosti pomdcky (PSUR). Preskumanie
PSUR notifikovanou osobou bude stcastou
jej ¢innosti dohl'adu.

Vyrobcovia budi mat’ 30 dni (namiesto 15
dni) na ohlasenie zdvaznych nehdd, ktoré
nesuvisia s ohrozenim verejného zdravia,
umrtim alebo vaznym zhorSenim
zdravotného stavu.

Notifikovand osoba musi rozliSovat’ medzi
zmenami tykajucimi sa systému riadenia
kvality alebo schvalenej pomocky, ktoré



nariadenie IVD: priloha VII)

Povolenie alebo ozndmenie urcitych Studii
vykonu (nariadenie IVD: ¢lanok 58)

mozu vyrobcovia vykonat’ bez
predchadzajtiiceho ozndmenia, bez
predchadzajiceho schvalenia alebo az po
schvaleni notifikovanou osobou. V pripade
potreby sa notifikovana osoba a vyrobca
dohodni. na vopred stanovenom plane
kontroly zmien.

Stadie vykonu, ktoré zahffiajii len bezné

odbery krvi, nebudt podliehat’
predchadzajlicemu povoleniu. Oznamovanie
studii  vykonu zahffiajucich  sprievodnt

diagnostiku s pouzitim zvySkovych vzoriek
sa vypusti.

TEMA ¢&. 3: INOVACIA A DOSTUPNOST POMOCOK PRE SPECIALNE SKUPINY
PACIENTOV ALEBO SITUACIE

Clanky

Interné pomdcky (nariadenie 0
zdravotnickych pomockach: ¢lanok 5 ods. 5,
nariadenie IVD: ¢lanok 5 ods. 5)

PreruSenie alebo ukon€enie dodavok urcitych
pomdcok (nariadenie o zdravotnickych
pomockach: ¢lanok 10a, nariadenie IVD:
¢lanok 10a)

Postupy posudzovania zhody pre prelomové
pomocky alebo pomdcky na zriedkavé
choroby (nariadenie o zdravotnickych
pomdckach: novy clanok 52a, nariadenie
IVD: novy ¢lanok 48a)

Vynimky v pripade nadzovych situdcii,

Konkrétne ustanovenia navrhu

Podmienky vyroby a pouzivania v
zdravotnickych zariadeniach su
flexibilnejsie, napriklad umoziuju
prevedenie internych pomocok, ak je to v
zdujme  bezpeCnosti  pacientov  alebo
verejného zdravia. V nariadeni IVD sa
vypusta podmienka, Ze na trhu neexistuje
ziadna rovnocennd pomocka. Do rozsahu
pdsobnosti vynimky pre interné pomodcky sa
dopliaja  centralne  laboratoria,  ktoré
vyrabaji a pouzivaji testy vylu¢ne na
klinické skusSanie.

Centralny IT nastroj na oznamovanie a
vymenu informacii bude poskytnuty v
Eudamede alebo s fiou bude interoperabilny.
Agentira EMA vypracuje metodiku na
identifikaciu pomoécok, ktoré patria do
rozsahu pdsobnosti ohlasovacej povinnosti, a
vypracuje zoznam takychto pomocok.

Zavadzaja sa kritéria pre prelomové
pomdcky a pomocky na zriedkavé choroby.
Po tzv. autorizécii panelom odbornikov sa na
prelomové pomocky a pomocky na zriedkavé
choroby bude vztahovat prednostné a
priebezné hodnotenie. Vyrobcovia maji
pristup k poradenstvu panelov odbornikov.

Komisia méZe z vlastnej iniciativy povolit’



katastrof alebo kriz v oblasti verejného
zdravia  (nariadenie o  zdravotnickych
pomdckach: c¢lanok 59, novy c¢lanok 59a,
nariadenie IVD: ¢lanok 54, novy ¢lanok 54a)

Regulacné  sandboxy  (nariadenie o
zdravotnickych pomockach: nové ¢lanky 59b
a 59c, nariadenie IVD: nové clanky 54b a
54c¢)

Renovovanie pomodcok na jedno pouzitie
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
¢lanok 17)

Stpravy (nariadenie IVD: novy ¢lanok 19a)

Zachovanie predchédzajuceho stavu
povodnych pomdcok na zriedkavé choroby
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
¢lanok 120, nariadenie IVD: ¢lanok 110)

Nanomaterial (nariadenie o zdravotnickych
pomockach: priloha I, priloha VIII)

uvedenie pomdcok na trh v pripade nudzovej
situacie v oblasti verejného zdravia.

Prislusné organy moézu povolit vynimky z
vyroby, konstrukéného névrhu alebo ucelu
urcenia pomocok s oznaCenim CE pocas
zavaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia,
katastrof alebo kriz.

Clenské §taty a Komisia mozu zriadit
regulacné sandboxy s cielom riesit’ potreby
vznikajucich technologii.

Vyrobcovia  budi  povinni  poskytnit
odovodnenie tvrdenia o ,jednom pouziti“.
Vsetky pomocky, ktoré nie st uréené¢ na
jedno pouzitie, sa mézu renovovat v stlade s
pokynmi vyrobcu. Osoba, ktord uplne
obnovuje pomocku na jedno pouzitie, bude
vyrobcom Uplne obnovenej pomocky.
Ustanovenie sa za¢ne uplatiiovat’ pat’ rokov
po nadobudnuti u¢innosti.

Objasnenie tykajlice sa zlozenia stprav, ako
sa vymedzuju v ¢lanku 2 ods. 11 nariadenia
IVD.

Pomocky na zriedkavé choroby, ktoré maju
oznacenie CE podla predchadzajticich
smernic a v pripade ktorych panel
odbornikov potvrdil, Ze splhaji kritéria
,»pomocky na zriedkavii chorobu®, sa za
urcitych podmienok mézu nad’alej uvadzat
na trh aj po uplynuti prechodnych obdobi.

Zastarané vymedzenie pojmu nanomaterial v
¢lanku 2 nariadenia o zdravotnickych
pomockach sa vypusti a nahradi sa odkazom
na odporucanie Komisie z 10. juna 2022
tykajuce sa vymedzenia pojmu nanomaterial
v ustanoveniach prilohy 1 a prilohy VIII
tykajucich sa nanomateriélu.

TEMA ¢&. 4: PREDVIDATELNOST A NAKLADOVA EFEKTIVNOST CERTIFIKACIE

Clanky

Struktarovany  dialég  (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: priloha VII,

Konkrétne ustanovenia navrhu

Zavedie sa pravny zaklad pre notifikované
osoby a vyrobcov na vedenie



nariadenie IVD: priloha VII)

Postupy posudzovania zhody (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: ¢lanok 52,
prilohy IX, X, XI, nariadenie IVD: ¢lanok
48, prilohy IX, X, XI)

Konzulta¢ny postup klinického hodnotenia
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
¢lanok 54), konzultacny postup hodnotenia
vykonu a v€asné poradenstvo (nariadenie
IVD: €lanok 48, novy ¢lanok 56a)

Poplatky notifikovanej osoby (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: ¢lanok 50)

Struktarovaného dialégu pred predlozenim a
po nom na zaklade zdokumentovanych
postupov.

Obmedzi sa zapojenie notifikovanych osob
do posudzovania zhody pomdcok s nizSim a
strednym rizikom (triedy Ila a IIb a triedy B
a C) (posudzovanie technickej dokumentacie
jednej reprezentativnej pomocky za skupinu
generickych pomdcok, kategoriu alebo celé
portfolio). Pocas ¢innosti dohl'adu sa nebude
vyzadovat’  systematické  posudzovanie
technickej dokumentécie reprezentativnych
pomdcok. A" pripade sterilnych
diagnostickych pomocok in vitro triedy A sa
nevyzaduje zapojenie notifikovanej osoby.

Notifikované osoby budu mat moznost’
nahradit’ audity na mieste auditmi na dialku.
Ak je to odovodnené vzhladom na
neexistenciu  bezpecnostnych  problémov,
audity dohladu by sa mali vykondvat' len
kazdé dva roky. Neohldsené¢ audity by sa
mali vykonévat’ ako ,,dovodné®.

Skratenie lehot na konzulticie s organmi pre
lieky a latky l'udského povodu.

Rozsah konzulta¢ného postupu klinického
hodnotenia sa obmedzi na implantovatelné
pomdcky triedy III, pricom Komisia bude
splnomocnend doplnit’ d’alsie typy pomdcok
prostrednictvom delegovaného aktu.

Konzulta¢ny postup hodnotenia vykonu sa
vypusti. Namiesto neho sa zavedie moZnost’
vCasného poradenstva panelov odbornikov
pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro triedy C a D.

Znizenie poplatkov pre mikrovyrobcov a
malych vyrobcov a pre pomdcky na
zriedkavé choroby. Komisia  bude
splnomocnena stanovit vySku a Struktiru
poplatkov notifikovanej osoby.

TEMA &. 5: KOORDINACIA V RAMCI DECENTRALIZOVANEHO SYSTEMU

Clanky

Regulacny status vyrobkov a klasifikacia

Konkrétne ustanovenia navrhu

Kodifikuje sa koordinacia medzi prisluSnymi



pomdcok (nariadenie o zdravotnickych
pomockach: ¢lanok 4, novy ¢lanok 4a, novy
¢lanok 51a, novy clanok 51b, nariadenie
IVD: ¢lanok 3, novy ¢lanok 3a, novy ¢lanok
47a, novy ¢lanok 47b)

Autorizdcia a monitorovanie notifikovanych
0s0b (nariadenie 0 zdravotnickych
pomockach: ¢lanky 36 — 44, nariadenie IVD:
¢lanok 31, v ktorom sa odkazuje na
ustanovenia nariadenia o zdravotnickych
pomdckach)

Mechanizmus  rieSenia  sporov  medzi
vyrobcami a notifikovanymi  osobami
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
¢lanok 35, nariadenie IVD: clanok 31, v
ktorom sa odkazuje na ustanovenia
nariadenia o zdravotnickych pomockach)

Koordinécia notifikovanych osob (nariadenie
o zdravotnickych pomockach: clanok 49,
nariadenie IVD: ¢lanok 31 v ktorom sa
odkazuje na ustanovenia nariadenia o
zdravotnickych pomockach)

Posilnend uloha externych  odbornych
znalosti, ktoré ma regulacny systém k
dispozicii (nariadenie o zdravotnickych

pomockach: ¢lanok 106, novy clanok 106a,
nariadenie [VD: ¢lanok 100)

organmi, pokial’ ide o kvalifikaciu vyrobku a
klasifikaciu pomdcky (tzv. helsinsky postup),
s moznostou vyziadat' si stanoviska od
panelov odbornikov.

Posudzovanie Ziadosti orgdnov posudzovania

zhody a autorizacia/ozndmenie
notifikovanych ~ osob  sa  zefektivnia
zapojenim spolo¢nych skupin pre

posudzovanie zlozenych z wvnutrostatneho
organu zodpovedného za notifikované osoby,
odbornikov  vymenovanych Komisiou a
odbornikov ~ vymenovanych z  inych
¢lenskych Statov.

Spolo¢né skupiny pre posudzovanie budu
zapojené do monitorovania notifikovanych
0sdb po ich autorizicii, a to najmenej kazdé
dva roky:.

Vypusti sa Uplné opédtovné posiudenie
notifikovanych osob kazdych pat rokov.

Komisia bude splnomocnend stanovit’ vySku
a Strukturu poplatkov a navratitelnych
nakladov za autorizdciu a monitorovanie
notifikovanych osdb.

Organ zodpovedny za notifikované osoby
bude mat’ ulohu tzv. ombudsmana v pripade
sporov medzi vyrobcami a notifikovanymi
osobami.

Posilni sa povinnost notifikovanych 0sob
zuCastiiovat’ sa na c¢innosti koordinacnej
skupiny notifikovanych osdéb (NBCG-Med).
Skupina NBCG-Med bude podavat’ spravy
skupine MDCG.

Rozsiri sa tUloha a zlozenie panelov
odbornikov, a to ich zapojenim napr. do
urCenia regulacného statusu vyrobkov a
klasifikacie pomocok. Panely odbornikov by
mali byt schopné poskytovat vedecké,
technické a  klinické poradenstvo a
poradenstvo v oblasti regulacie Komisii,
Clenskym  Statom,  skupine = MDCQG,



Podpora poskytovana agentirou EMA na
ucely koordinacie prislusnych organov
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
novy ¢lanok 106b)

notifikovanym osobam a v urcitych
pripadoch aj vyrobcom. Agentira EMA bude
nad’alej zabezpecovat’ sekretariat pre panely
odbornikov.

Funkcie panelov odbornikov a odbornych
laboratérii, ktoré st v sucasnosti upravené
spolocne v c¢lanku 106 nariadenia o
zdravotnickych pomdckach, sa objasnia
prostrednictvom samostatného ustanovenia o
odbornych laboratériach.

Agentira EMA bude poskytovat vedecku,
technicki a administrativnu podporu na
ucely koordinacie medzi  prisluSnymi
vnutro$tatnymi  orgdnmi v niekol’kych
oblastiach, napriklad v oblasti hrani¢nych
pripadov a klasifikécie, klinickych $tadii vo
viacerych krajinach, vynimiek, vigilancie a
trhového dohl'adu.

Agentura EMA bude poskytovat’ podporu aj
MSP.

TEMA &. 6: DALSIA DIGITALIZACIA

Clanky
Digitalizdcia nastrojov na zabezpeCenie
suladu  (nariadenie o  zdravotnickych

pomockach: ¢lanok 19, novy ¢lanok 110a,
priloha I, priloha VI, nariadenie IVD: ¢lanok
17, novy ¢lanok 103a, priloha I, priloha VI)

Digitalizacia posudzovania zhody
(nariadenie o zdravotnickych pomdckach:
novy clanok 52b, nariadenie IVD: novy
clanok 48b)

Konkrétne ustanovenia navrhu

EU vyhlasenie o zhode sa modze poskytnut’ v
digitalnej forme.

V sulade s budicimi vykondvacimi
predpismi sa urcité informacie na oznaceni
mozu poskytovat’ v digitalnej forme.

delokalizovanu
poskytovat’

Vyrobcovia testov na
diagnostiku  budi  moct
elektronicky navod na pouzitie.

Predkladanie informacii podla nariadenia o
zdravotnickych pomdckach/nariadenia IVD
sa vykonava elektronicky.

Hospodarske subjekty musia poskytnat’ svoje
digitalne kontaktné udaje v Eudamede.

Vyrobcovia mo6zu vypracovat technicku
dokumentéciu, spravu a iné dokumenty v
digitalnej forme.



Online predaj (nariadenie o zdravotnickych

pomockach: ¢lanok 6, nariadenie IVD:
¢lanok 6)
UDI a Eudamed (nariadenie 0

zdravotnickych pomockach: ¢lanky 27 — 33,
priloha VII, nariadenie IVD: ¢lanky 24 — 30,
priloha VII)

V pripade online predaja sa musia poskytnat’
urcité zakladné informacie potrebné na
identifikaciu pomocky a navod na pouzitie.

Objasnili sa ustanovenia o pridelovani a
registracii UDI v Eudamede.

Je mozné, Ze urcité elektronické systémy
mozu byt zriadené mimo databazy Eudamed.

TEMA ¢&. 7: MEDZINARODNA SPOLUPRACA

Clanky

Medzinarodna spolupraca a mechanizmy
uznavania (nariadenie o zdravotnickych
pomockach: novy ¢lanok 108a a novy ¢lanok
108b)

Konkrétne ustanovenia navrhu

Zavadza sa novy oddiel tykajuci sa
medzinarodnej spolupréce, ¢im sa podporuju
¢innosti zamerané na globalne zblizovanie v
oblasti regulacie a medzinarodnu spolupracu,
ako st Medzindrodné¢ forum regulacnych
organov pre zdravotnicke pomocky (IMDRF)
a Program jednotného auditu zdravotnickych
pomocok (MDSAP).

TEMA ¢&. 8: VZAJOMNE POSOBENIE S INYMI PRAVNYMI PREDPISMI UNIE

Clanky

Kombinované S§tadie zahfnajuce lieky,
zdravotnicke pomocky a/alebo diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro (nariadenie o
zdravotnickych pomdckach: novy ¢lanok
79a, nariadenie IVD: novy ¢lanok 75a)

Kybernetickd bezpecnost’ (nariadenie o
zdravotnickych pomoéckach: novy ¢lanok
87a, priloha I, nariadenie IVD: novy ¢lanok
82a, priloha I)

Konkrétne ustanovenia navrhu

V pripade kombinovanych S§tadii moze
zadavatel’ predlozit’ jedinu Ziadost, ¢im sa
aktivuje koordinované posudzovanie v stlade
s nariadenim (EU) &. 536/2014 o klinickom

skaSani, ktoré bude zodpovedajicim
spdsobom zmenené aktom 0
biotechnologiach?®.

Zavazné nehody nahlasené v sulade so
systtmom  vigilancie zriadenym podla
nariadenia o zdravotnickych pomockach
alebo nariadenia IVD, ktoré sa zaroven
povazuju za aktivne zneuzivané zranitel'nosti
a zavazné incidenty, ako sa uvadza v

3 COM(2025) 1022, pozri poznamku pod &iarou &. 15.



nariadeni (EU) 2024/2847 o kybernetickej
odolnosti, sa  spristupnia  prisluSnym
narodnym jednotkdm pre rieSenie
pocitacovych bezpecnostnych incidentov
(dalej len ,,jednotky CSIRT*) a Agentare
Eurdpskej unie pre kyberneticku bezpecnost’
(ENISA). Okrem toho budid musiet’
vyrobcovia  prostrednictvom  Eudamedu
nahlasit’ jednotkdm CSIRT a agenture ENISA
aktivne zneuZivané zranitelnosti a zavazné
incidenty, ktoré sa nepovazuji za zavazné
nehody \% zmysle nariadenia 0
zdravotnickych pomodckach ani nariadenia
IVD.

V prilohe I k nariadeniu o zdravotnickych
pomockach/nariadeniu IVD sa kyberneticka
bezpecnost’ vyslovne uvedie vo vSeobecnych
poziadavkach na bezpe€nost’ a vykon.

Zmeny nariadenia (EU) 2022/123 o posilnenej tlohe Eurdpskej agentiry pre lieky z hladiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomocok

Clanky

Riadenie panelov odbornikov (¢lanok 30)

Konkrétne ustanovenia navrhu

Mandat agentiry EMA na zabezpecenie
sekretariatu pre panely odbornikov na
zdravotnicke pomodcky je zosuladeny so
zmenami ustanoveni o paneloch odbornikov
uvedenych v nariadeni o zdravotnickych
pomdckach.

Zmeny nariadenia (EU) 2024/1689 o umelej inteligencii

Clanky

Priloha I

Konkrétne ustanovenia navrhu

V prilohe I k aktu o umelej inteligencii sa
nariadenie o zdravotnickych pomockach a
nariadenie IVD presuvaju z oddielu A do
oddielu B.



2025/0404 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa menia nariadenia (EfJ) 2017/745 a (EfJ) 2017/746, pokial’ ide o zjednodusSenie
a zniZenie zat’aZe vyplyvajucej z pravidiel tykajicich sa zdravotnickych pomécok a
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, a ktorym sa meni nariadenie (EU)
2022/123, pokial’ ide o podporu poskytovani Eurdopskou agentiurou pre lieky panelom
odbornikov na zdravotnicke pomédcky, a nariadenie (EU) 2024/1689, pokial’ ide o
zoznam harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedeny v prilohe I k uvedenému

nariadeniu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najméa na jej clanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socilneho vyboru!,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiéonov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

Nariadeniami Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a (EU) 2017/746* sa
zriad’uji regulacné ramce na zabezpecenie bezproblémového fungovania vnutorného
trhu, pokial' ide o zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in

U.V.EUC,,S..

U.V.EUC,,S..

Nariadenie Europskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z5.aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 176, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

)

€)

(4)

vitro, ktoré vychadzaju z vysokej urovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatelov.
Zaroveii sa nariadeniami (EU)2017/745 a (EU) 2017/746 stanovuju prisne normy
kvality a bezpe€nosti zdravotnickych pomoécok a diagnostickych zdravotnickych
pomodcok in vitro scielom rieSit vSeobecné bezpecnostné obavy v suvislosti s
takymito pomdckami. Okrem toho sa oboma nariadeniami vyrazne posilituja kl'acové
prvky  predchddzajiceho  regulatného ramca  stanoveného v smerniciach
Rady 90/385/EHS®  a93/42/EHS®  avsmernici  Eurépskeho  parlamentu
a Rady 98/79/ES’, ako su dohlad nad notifikovanymi osobami, klasifikacia rizika,
postupy posudzovania zhody, poziadavky na klinické dokazy, vigilancia a trhovy
dohlad, priom sa v nich pozaduje zriadenie Europskej databazy zdravotnickych
pomocok  (dalej len ,Fudamed“) scielom umoznit  transparentnost
a vysledovatel'nost, pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro.

Predizenim prechodnych obdobi stanovenych v ¢lanku 120 nariadenia (EU) 2017/745
a v ¢&lanku 110 nariadenia (EU) 2017/746 sa zmiernilo riziko nedostatku
zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro v Unii,
ale nevyriesili sa zakladné Strukturdlne problémy stvisiace s vykonavanim oboch
nariadeni.

Komisia vo svojom cielenom hodnoteni® nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746
potvrdila, Ze nariadeniami sa posilnil regula¢ny ramec prostrednictvom prisnejSich
poziadaviek na autorizaciu notifikovanych osob a dohl'ad nad nimi, vykonévanie
posudzovania zhody a ziskavanie klinickych dokazov. V hodnoteni sa vSak poukézalo
aj na viaceré nedostatky a neefektivnost’ regulaéného ramca, ktoré veda k zbytocnej
zatazi vyrobcov. Prili§ zlozité a ¢asto neprimerané poziadavky a nakladné, zdihavé a
nepredvidate'né postupy posudzovania zhody ovplyviiuju dostupnost’ pomocok,
konkurencieschopnost’ vyrobcov v Unii, najmi malych a strednych podnikov, a
inovacie v oblasti zdravotnickych technologii. To ma negativny vplyv na Uroven
zdravotnej starostlivosti a bezpeénost’ pacientov v Unii.

V zaujme rieSenia zistenych nedostatkov by sa mali existujuce pravidla zjednodusit’ a
mala by sa zniZit' administrativna zat'az bez toho, aby bola ohrozena vysoka troven
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Okrem toho by sa mala posilnit’
predvidatelnost’ a ndkladova efektivnost’ uplatiiovania oboch nariadeni v zaujme
dosiahnutia ich povodnych ciel'ov.

Smernica Rady 90/385/EHS z20.juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (U.v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/07).

Smernica Rady ¢&. 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169,
12.7.1993, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27.oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025) 1051.
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Do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) 2017/745 patria uréité skupiny pomécok,
ktoré st podobné zdravotnickym pomockam, ale pri ktorych vyrobca uvadza len
esteticky alebo iny nemedicinsky ucel. V ziujme zvySenia pravnej istoty a
zabezpecenia konzistentnosti by sa malo objasnit’, ze do rozsahu posobnosti nariadenia
(EU) 2017/745 patri aj prisluenstvo takychto vyrobkov bez medicinskeho téelu.

Ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745 by sa mali prisposobit’ nariadeniu Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/1938°, ktoré je novym pravnym predpisom Unie v
oblasti latok 'udského povodu.

Aby sa prediSlo zdvojenym regulatnym poziadavkdm, na vyrobky, ktoré su
kombinaciou zdravotnickej pomdcky a diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
by sa malo vztahovat bud nariadenie (EU) 2017/745, alebo nariadenie (EU)
2017/746, a to v zavislosti od hlavného mechanizmu pdsobenia vyrobku, zatial’ co na
Cast pomocky, ktord ma pomocnt funkciu, by sa mali vztahovat vSeobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon podla druhého z uvedenych nariadeni.

Vymedzenie pojmu nanomaterial v nariadeni (EU) 2017/745 by sa malo aktualizovat’,
aby bolo v stilade s odporti¢anim Komisie z 10. juna 2022 tykajucim sa vymedzenia
pojmu nanomaterial'°,

Klinické udaje st dolezitym zdrojom informadcii na preukézanie bezpecnosti a vykonu
pomdcky. Proces ziskavania klinickych udajov je viak &asto zdfhavy a nakladny.
Vymedzenie pojmu klinické udaje by sa malo rozsirit, aby sa umoznilo pouzivanie
udajov ziskanych prostrednictvom studii tykajicich sa prislusnej pomdcky, ktoré su
uverejnené vo vedeckej literatare, ale nie st nevyhnutne recenzované.

Pomocky, ktoré su osvedCenymi technologiami, maju nizsi rizikovy profil v porovnani
s inymi pomockami rovnakej rizikovej triedy. Z uvedené¢ho doévodu sa na ne vzt'ahuju
uréité vynimky alebo primeranej$ie poziadavky uvedené v nariadeni (EU) 2017/745. S
cielom zabezpecit' flexibilnejSie uplatiovanie tychto ustanoveni a ich odolnost’ voci
budiicim zmenam by sa do uvedeného nariadenia malo zahrnit' vymedzenie pojmu
pomdcok zaloZzenych na osvedcenych technologiach na zaklade usmernenia
vypracovaného Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky!!, pricom
existujice zoznamy pomdcok uvedené v ¢lankoch 18, 52 a 61 nariadenia (EU)
2017/745 by sa mali nahradit’ odkazom na novovymedzeny pojem.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o normach kvality a
bezpecnosti pre latky l'udského povodu uréené na humanne pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
Odporucanie Komisie z 10. jina 2022 tykajuce sa vymedzenia pojmu nanomaterial, C/2022/3689
(U.v. EU C 229, 14.6.2022, s. 1).

Skupina 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 [Nariadenie (EU) 2017/745: Klinické dokazy potrebné v pripade zdravotnickych
pomocok, ktoré mali predtym oznacenie CE podl'a smernic 93/42/EHS alebo 90/385/EHS; Prirucka pre
vyrobcov a notifikované osoby] (april 2020).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj
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V zéujme zabezpecenia pravnej istoty a ochrany zasady vol'ného pohybu tovaru by sa
mal zefektivnit’ mechanizmus koordinacie medzi prisluSnymi vnutroStatnymi organmi
pri rozhodovani o regulatnom statuse vyrobku a klasifikécii pomocky a v pripade
potreby by sa don mali zapojit externé odborné znalosti panelu odbornikov s
podporou Eurdpskej agentary pre liecky (EMA). Rozhodnutie o regulaénom statuse by
vSak malo zostat’ na vnutroStatnych organoch alebo v relevantnych pripadoch na
Komisii, ktora kona prostrednictvom vykondvacich aktov.

Vyroba a pouzivanie pomdcok v zdravotnickych zariadeniach (d’alej len ,,interné
pomdcky®) je za urcitych podmienok nevyhnutnd na zabezpecenie poskytovania
zdravotnej starostlivosti, ked’ potreby ciel'ovej skupiny pacientov nemozno uspokojit’
prostrednictvom pomdcok dostupnych na trhu. Hoci by prisne podmienky na vynatie
takychto internych pomécok z vidsiny poziadaviek stanovenych v nariadeni (EU)
2017/745 alebo nariadeni (EU) 2017/746 mali v zasade zostat’ v platnosti, mala by sa
zaviest urCitd flexibilita s cielom odstranit zbyto¢ni administrativhu zataz
zdravotnickych zariadeni, podporit’ klinicky vyskum internych pomdcok a umoznit
pacientom pristup k internym pomdckam, ked’ neexistuju Ziadne alternativy. Mali by
sa napriklad vypustit’ niektoré povinnosti tykajice sa dokumentacie, najmd podla
nariadenia (EU) 2017/746, ktoré majii zdravotnicke zariadenia akreditované podla
normy EN ISO 15189. Prevod internej pomdcky na iné zdravotnicke zariadenie by
mal byt mozny, ak je to odovodnené v zdujme verejn¢ho zdravia, zdravia alebo
bezpeCnosti pacienta. V zdujme zabezpeCenia pravnej istoty pre zdravotnicke
zariadenia by sa v pripade, Ze sa na trhu objavi pomocka, ktord slazi potrebam
cielovej skupiny pacientov rovnocennym spdsobom ako internd pomdcka, malo
zdravotnickemu zariadeniu poskytnit’ dlhé prechodné obdobie dovtedy, kym sa
vynimka pre internu vyrobu prestane uplatiiovat’. Vzhl'adom na ich vyznam z hl'adiska
pripravenosti a reakcie na nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia by sa v pripade
internych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro mala vypustit’ podmienka,
Ze na trhu nie je dostupna Ziadna pomocka, ktora by rovnocennym sposobom sluzila
potrebam cielovej skupiny pacientov.

Laboratéria, ktoré vykonavaju klinicky vyskum v savislosti s klinickym skuSanim
liekov, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) &. 536/2014, ¢asto vyvijaji testy interne,
aby uspokojili potreby pacientov v ramci klinického sktSania. Ak sa tieto testy
nevyrabaji na priemyselnej Urovni a nepredavaji sa, situdcia takychto laboratorne
vyvinutych testov je podobnd ako v pripade internych pomdcok vyrabanych a
pouzivanych v ramci zdravotnickeho zariadenia. Vynimka z urcitych poZziadaviek
nariadenia (EU) 2017/746, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 ods. 5 uvedeného nariadenia,
by sa preto mala vzt'ahovat’ aj na testy vyvinuté laboratériami a pouzivané vylucne na
klinické skusanie.

S cielom zabezpecit’ rovnaké podmienky pre pomdcky predavané online a pomocky
predavané prostrednictvom tradi¢nych distribu¢nych kandlov by sa mali sprisnit’ urcité
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poziadavky na informdcie uplatniteI'né na predaj na dialku. PredovSetkym by sa malo
objasnit’, ze ¢lenské Staty mézu z dovodov verejného zdravia nariadit’ aj ukoncenie
¢innosti poskytovatel'ov diagnostickych alebo terapeutickych sluzieb prostrednictvom
sluzieb informacnej spolocnosti, ako sa vymedzuje v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535'2, a to bez toho, aby tym boli dotknuté vnitrostatne pravne
predpisy upravujuce zdravotnicke povolanie.

Hoci za urcenie jazyka, v ktorom by sa mali poskytovat’ informécie pouzivatelom na
uzemi daného cClenského Statu, by mal byt nad’alej zodpovedny kazdy Clensky Stat,
¢lenské $taty by mali zvazit' akceptovanie takychto informécii v inych jazykoch Unie,
ktoré su bezne pouzivané v oblasti zdravotnictva, najméa pokial’ ide o pomodcky urcené
pre profesionalnych pouzivatelov, a to s cielom znizit’ ndklady na preklady.

V zaujme zjednodusenia a zvySenia konzistentnosti by sa mali vypustit’ nadbytocné
ustanovenia, v ktorych sa jednoducho uvadza, ze sa uplatituju poziadavky uvedené v
inych ustanoveniach nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746 alebo
v inych pravnych predpisoch.

Niektori vyrobcovia davaji svoje pomodcky navrhnit alebo vyrobit’ inej pravnickej
alebo fyzickej osobe. Hoci sa nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 zvysila
transparentnost’, pokial’ ide o osobu, ktord navrhuje a vyrdba pomdcku, mali by sa
objasnit’ povinnosti vyrobcu tykajice sa jeho pristupu k c¢astiam technickej
dokumentécie, ktoré¢ moze vypracovat dodavatel’ povodného vybavenia, a to aj na
ucely dohl'adu zo strany prislusnych organov.

S cielom ul'ah¢it’ a zefektivnit uplatiiovanie informacnej povinnosti v pripadoch
preruSenia alebo ukoncenia dodavok wurcitych pomdcok, ako sa stanovuje v
nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, a zvysit pravnu istotu, pokial’ ide o
pomocky, na ktoré sa vztahuje tato informacna povinnost, by sa mal spristupnit’
centralny IT néstroj na oznamovanie a vymenu informacii. Okrem toho by agentura
EMA mala byt splnomocnend na vypracovanie a uverejnenie zoznamu pomdcok, na
ktoré sa vzt'ahuje informacnad povinnost. Podpora poskytovana agentirou EMA v
situdciach preruSenia alebo ukoncenia dodavok by mala zohladiiovat aj prispevok
vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok
(MDSSG) zriadenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123'3. S
cielom zabezpecit' vysoku urovenl ochrany verejného zdravia, nepretrzity pristup k
zdravotnickym pomodckam a diagnostickym zdravotnickym pomoéckam in vitro a ich

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje
postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby
informa&nej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/07).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z25.januara 2022 o posilnenej tlohe
Eurépskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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dostupnost’ a posilnit’ pripravenost’ a reakciu na nidzové zdravotné situacie by ¢lenské
Staty a Komisia mali mat moznost' pozadovat od vyrobcov pomocok, ktoré su
zahrnuté v zozname pomodcok, na ktoré sa vzt'ahuje informacna povinnost, aby
poskytli informacie tykajuce sa rizik a nedostatkov v rdmci dodavatel'ského retazca,
ktoré moézu ovplyvnit’ dodavky takychto pomdcok. Tieto informécie mozno pouzit’ na
posudenie moznych zranitelnosti v dodavatel'skom retazci kritickych pomocok,
napriklad v rdmci skupiny MDSSG.

So zretelom na pokrok dosiahnuty v oblasti digitalnej komunikacie a digitalnych
nastrojov na zabezpecenie suladu a s cielom znizit’ administrativau zat'az by sa malo
stanovit, ze komunikacia medzi prislusSnymi aktérmi a dodrziavanie pravnych
povinnosti vratane vypracovania dokumentécie, sprav a inych dokumentov, ako aj
postupov posudzovania zhody, by mali byt v zidsade mozné v digitalnej forme.
Navyse, ak sa nevyzaduje ziadny osobitny forméat, mali by sa Standardne akceptovat’
digitalne formaty, napriklad elektronické podpisy.

V zaujme zjednodusenia pravidiel a zniZenia ndkladov na dodrziavanie predpisov by
sa mali vypustit' niektoré prili§ normativne poziadavky, napriklad poziadavky na
kvalifikaciu osoby zodpovednej za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek alebo na
stdlu a nepretrziti dostupnost’ tejto osoby, ak nie je sucastou organizacie vyrobcu.
Takisto by sa mali vypustit zbyto¢né poziadavky na ohlasovanie a certifikaciu
tykajuce sa prebal'ovania alebo prezna¢ovania pomocok, ktoré sa uz uviedli na trh a
dalej sa distribuuji v ramci vnatorného trhu, napriklad mimo oficidlnych
distribu¢nych systémov vyrobcu.

V sprave Komisie'* o fungovani ¢lanku 17 nariadenia (EU) 2017/745 sa zdérazituje,
7e uplatiovanie pravidiel na pomocky na jedno pouzitie je ramci celej Unie
roztrieStené a vykondvanie prislusnych poziadaviek je zlozité, ¢o vedie k velmi
obmedzenému a neatraktivhemu trhu pre renovovanie pomdcok na jedno pouzitie. S
cielom zjednodus$it pravidld tykajuce sa pomdcok na jedno pouzitie a zvysit
opakované pouzivanie pomdcok z ekonomickych a environmentdlnych dévodov by
mal byt vyrobca zodpovedny za ur€enie toho, ¢i a ako moZzno pomocku renovovat’, a
to na zaklade jej charakteristik a vlastnosti. Pokial vyrobca riadne neoddvodni
informaciu o jednom pouziti, na pomdcky by sa malo vztahovat renovovanie, zatial’
¢o na pomocky na jedno pouZitie alebo pomocky, ktoré nemozno d’alej renovovat, by
sa malo vztahovat Gplné obnovenie.

Systém unikatnej identifikdcie pomocky (UDI) a registracia pomdcok v Eurdpskej
databaze zdravotnickych pomodcok (Eudamed) s0 zdkladnymi nastrojmi na
zabezpecenie vysledovatelnosti a transparentnosti pomdcok spristupnenych na trhu
Unie. V zaujme zvy3enia zrozumitelnosti a pravnej istoty by sa prisluiné ustanovenia

Sprava Komisie Europskemu parlamentu a Rade z 29. novembra 2024 o fungovani clanku 17
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o pomdckach na jedno pouzitie a ich
renovovani [COM(2024) 560 final].
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tykajuce sa tychto nastrojov stanovené v nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746
mali objasnit’ a zjednodusit’.

Pouzivanie umelej inteligencie v zdravotnickych pomockach a diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro moze prispiet k podpore inovacii a zlepSeniu
diagnostiky a lie¢by pacientov. Subezné uplatiiovanie nariadeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, ak st uplatnitelné, a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689'°> by mohlo viest k prekryvaniu poziadaviek a potlicaniu inovécii. S
cielom zabréanit’ tomuto prekryvaniu a zjednodusit’ regulaény ramec pre pomodcky s
vyuzitim umelej inteligencie by sa uplatiiovanie nariadenia (EU) 2024/1689 na tieto
pomdcky malo obmedzit' na tie ustanovenia, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 2 ods. 2
uvedeného nariadenia. Odkazy na nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 v
prilohe 1 k nariadeniu (EU) 2024/1689 by sa preto mali presunit’ z oddielu A do
oddielu B. Komisia moze v pripade potreby vyuzit' svoje vykondvacie a delegované
pravomoci na stanovenie osobitnych poziadaviek tykajucich sa umelej inteligencie,
priom zohladni poziadavky stanovené v kapitole III oddiele 2 nariadenia (EU)
2024/1689. Okrem toho by notifikované osoby, ktoré st autorizované na posudzovanie
vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, na ktoré sa vztahuju nariadenia (EU)
2017/745 alebo (EU) 2017/746, mali spifiat’ aj osobitné poziadavky savisiace s umelou
inteligenciou stanovené v ¢lanku 31 nariadenia (EU) 2024/1689.

Suhrnom parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu podla nariadenia (EU)
2017/745 a sthrnom parametrov bezpetnosti a vykonu podla nariadenia (EU)
2017/746 sa zabezpecuje transparentnost’, pokial’ ide o klinické dokazy, na ktorych je
zalozené posudenie bezpeCnosti a vykonu pomocky. KedZe vypracovanie a
aktualizécia takéhoto suhrnu st nékladné, Skala pomdcok, na ktoré sa vzt'ahuje tato
poziadavka, by sa mala jednozna¢ne obmedzit' na pomodcky, v pripade ktorych sa
vyzaduje systematické posudenie technickej dokumentacie pomocky podl'a nariadeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746. Okrem toho by mal byt suhrn vypracovany tak, aby
bol zrozumitel'ny pre zamysl'an¢ho pouZzivatel'a pomdcky. V zdujme zniZenia zataze a
zvysenia nakladovej efektivnosti by sa nemali vyZadovat’ dodatoéné verzie pre d’alSie
osoby, napriklad pre pacientov. Okrem toho, ked’ze navrh sthrnu je v kazdom pripade
sucastou dokumentécie, ktord sa ma predlozit’ notifikovanej osobe, nemala by sa
vyzadovat’ samostatnd validacia sthrnu notifikovanou osobou. NavySe by sa malo
zabranit’ duplicite informécii, ktoré sa maju uvadzat’ v sthrne a v ndvode na pouzitie.

V sulade s nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 plnia notifikované osoby
klI'aCova funkciu v systéme regulacie zdravotnickych pomocok, kedZe vydanie
certifikatu notifikovanou osobou je predpokladom pre pristup va¢siny pomocok na trh.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13.jina 2024, ktorym sa stanovuji
harmonizované pravidld v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008,
(EU) & 167/2013, (EU) ¢&. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U.v. EU L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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Preto, s cielom zabezpecit, aby sa na pomdcky uplatiiovali jednotné a predvidatel'né
podmienky tykajice sa pristupu na trh, by sa mala posilnit zodpovednost
notifikovanych osdb a stupeit harmonizacie ich ¢innosti posudzovania zhody. Na tento
ucel by sa mal zefektivnit’ proces posudzovania ziadajucich notifikovanych osob a ich
autorizacie. Okrem toho by sa mal sprisnit’ dohl'ad nad notifikovanymi osobami
prostrednictvom zapojenia spolo¢nych skupin pre posudzovanie aj do monitorovania
notifikovanych osob. Vzhl'adom na tieto zmeny uz nie je potrebné uplné opitovné
posudenie notifikovanych osob kazdych pit’ rokov, a preto by sa malo vypustit’.

V zaujme zefektivnenia posudzovania a monitorovania notifikovanych oséb by
spolo¢né skupiny pre posudzovanie mali zahfiiat’ vnatrostatny organ zodpovedny za
notifikovani osobu, ako aj odbornikov z inych c¢lenskych Statov a odbornikov
menovanych Komisiou. Okrem toho by mal byt vnutroStatny organ zodpovedny za
notifikovani  osobu povereny rozhodovanim sporov medzi vyrobcami a
notifikovanymi osobami, ktoré vznikaju v stvislosti s postupmi posudzovania zhody.

Hoci vicsina notifikovanych osob st sikromné komeréné subjekty, svoju funkciu
vykondvaju vo verejnom zaujme. Preto, pokial ide o vyrobcov, ktori st
mikropodnikmi alebo malymi podnikmi v zmysle odporacania Komisie
2003/361/ES'S, a pokial’ ide o pomocky na zriedkavé choroby, od notifikovanych osdb
by sa malo vyzadovat’, aby znizili svoje poplatky za ¢innosti posudzovania zhody v
stlade s nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

S cielom zvysit predvidatel'nost, pokial ide o poplatky uctované notifikovanymi
osobami za &innosti posudzovania zhody pomdcok v stlade s nariadeniami (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, a zabranit nadmerne vysokym poplatkom by Komisia
mala byt splnomocnend prijat’ vykonavacie akty na stanovenie vySky a Struktary
poplatkov notifikovanych osdb bez toho, aby tym bolo dotknuté pripadné uplatiiovanie
¢lankov 101 a/alebo 102 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie na spdsob, akym
notifikované osoby stanovuju svoje ceny alebo vykonavaju svoje hospodarske
¢innosti.

Pomocky st klasifikované do réznych tried v zavislosti od trovne rizika. Niektoré
pravidla klasifikdcie by sa mali upravit' tak, aby zohladiiovali rizikd spojené s
pomdckami, ¢o by viedlo ku klasifikacii nizSieho rizika, napriklad v pripade
chirurgickych nastrojov uréenych na viacnasobné pouzitie alebo prislusenstva
aktivnych implantovatel'nych pomocok.

V pripade pomocok s niz§im a strednym rizikom by sa malo zapojenie notifikovanych
0s0b do procesu posudzovania zhody obmedzit’ tak, aby bolo primerané rizikovej
triede pomdcky. Napriklad, pokial’ ide o pomocky triedy Ila a neimplantovatelné
pomdcky triedy IIb alebo vidcSinu pomdcok triedy C, v pripade ktorych ma

Odportcanie Komisie zo 6. méja 2003 o definicii mikropodnikov, malych a strednych podnikov
(U.v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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notifikovana osoba posudit’ technickii dokumentaciu na zaklade vyberu vzoriek, malo
by sa objasnit, Ze posudenie technickej dokumentacie je potrebné len za jednu
reprezentativou pomdcku z kategérie pomocok alebo skupiny generickych pomdcok,
alebo v pripade pomocok triedy B len za jednu pomocku z vyrobcovho portfolia
vyrobkov. Dodato¢né posudenie technickej dokumentacie pocas Cinnosti dohl'adu by
sa malo vykonat' len vtedy, ak existuju potencidlne obavy na ziklade udajov
dostupnych zo systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Ked’Ze sterilné pomocky
triedy A predstavuju nizke riziko, v pripade tychto pomocok by sa zapojenie
notifikovanej osoby malo vypustit’.

S cielom podporit’ inovacie a vyvoj, ako aj dostupnost prelomovych technologii a
pomoécok uréenych pre malé skupiny pacientov by sa postupy posudzovania zhody
mali prisposobit’ tak, aby sa zameriavali na osobitnu situaciu tychto pomdcok. Na
tento ucel by sa do nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 mali zahrnut' kritéria pre
prelomové pomocky a pomocky na zriedkavé choroby, a to na zédklade usmernenia
vypracovaného Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomocky. Ak panel
odbornikov potvrdi status prelomovej pomocky alebo pomdcky na zriedkavi chorobu,
malo by sa uprednostnit’ preskimanie pomoécky notifikovanou osobou, v pripade
potreby s vyuzitim dodato¢ného poradenstva poskytovaného panelmi odbornikov.

Konzultaény postup klinického hodnotenia stanoveny v nariadeni (EU) 2017/745 je
nastrojom na kontrolu postdenia vykonaného notifikovanymi osobami, pokial’ ide o
urcité vysokorizikové pomdcky. Postup by sa mal zameriavat’ na pomocky, v pripade
ktorych tdto mimoriadna kontrola poskytuje dodato¢né uistenie, pokial ide o
bezpeCnost pacienta. Rozsah pdsobnosti konzultatného postupu klinického
hodnotenia by sa mal preto obmedzit’ na implantovate'né pomdcky triedy III, pri¢om
aktivne pomocky triedy IIb urcené na podéavanie a/alebo odstranenie licku by sa mali z
jeho rozsahu pdsobnosti vypustit. Mala by vSak existovat’ moznost’ doplnit’ do rozsahu
posobnosti  konzultatného postupu klinického hodnotenia  prostrednictvom
delegovaného aktu Specifické typy vysokorizikovych pomoécok, ak je to odovodnené
bezpecnost'ou pacientov.

Postup posudenia hodnotenia vykonu stanoveny v nariadeni (EU) 2017/746 nie je
ucinny v pripade urc¢itych pomdcok triedy D, pretoze sa v ilom mieSaji zodpovednosti
panelov odbornikov a notifikovanych osob. Mal by sa preto vypustit' a nahradit
procesom vcasného vedeckého poradenstva pre vysokorizikové diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, ktory vyrobcom umozituje poziadat’ panel odbornikov
o poradenstvo v suvislosti s ich stratégiou hodnotenia vykonu.

Ked uplynie platnost’ certifikatu pre zdravotnicke pomdcky alebo pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro vydaného notifikovanou osobou, notifikované osoby
maji posudit, ¢i je mozné certifikdt obnovit. To spdsobuje administrativnu zataz,
neistotu a zbytocné naklady. Maximalne obdobie platnosti certifikatov vydanych
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notifikovanymi osobami by sa preto malo vypustit, pokial notifikovand osoba
nepovazuje za potrebné obmedzit’ platnost’ z opodstatnenych dovodov, napriklad v
pripade certifikdtu vydaného so stanovenim podmienok, ked” vyrobca musi po
certifikacii vo faze po uvedeni na trh zhromazdit' dodatocné klinické udaje, ako to
mdze byt v pripade pomdcok zalozenych na prelomovej technologii.

S cielom reagovat’ na nudzovi situiciu v oblasti verejného zdravia na urovni Unie
uznant v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371'7 alebo
zabezpecit dodavky zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, ktoré patria do vymedzenia pojmu prostriedky zdravotnickych
protiopatreni v ramci nariadenia Rady (EU) 2022/2372'%, by Komisia mala mat
moznost’ prostrednictvom vykonavacich aktov povolit’ uvedenie pomdcok, pri ktorych
nebolo vykonané posudzovanie zhody v stilade s nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, na trh alebo do pouzivania. Okrem toho, ak st v zdujme reakcie na nidzovu
situdciu v oblasti verejného zdravia alebo katastrofu ¢i krizu potrebné konkrétne
pomocky s oznacenim CE, napriklad vo va¢Som pocte alebo s upravenym ucelom
urcenia, Clenské Staty alebo Komisia by mali mat’ moznost’ oslobodit’ vyrobcov od
urcitych poziadaviek tykajtcich sa vyroby, konstrukéného navrhu alebo tic¢elu urcenia
pomocky.

V zaujme zabezpecenia odolnosti pravneho ramca, ktorym sa riadi vel'mi inovacné
odvetvie zdravotnickych pomocok a zdravotnickych pomdcok in vitro, vo¢i budicim
zmendm a jeho schopnosti podporovat’ inovacie by ¢lenské Staty a Komisia mali mat’
moznost’ zriadit' regulacné sandboxy v oblasti zdravotnickych pomodcok alebo
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro s cielom ulahcit’ vyvoj a testovanie
inovacnych pomdcok alebo regulacnych pristupov pod prisnym dohl'adom.

V ¢&lanku 4 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU'° sa stanovuje, aby
sa vzdy, ked’ je to mozné, namiesto postupu, ktory si vyZaduje pouZitie Zivych zvierat,
pouzila vedecky uspokojivd metdda alebo stratégia testovania. Testy, pri ktorych sa
nevyuzivaji zvieratd, ako su metodiky nového pristupu, ktoré zahffiaji inovacné
pristupy in vitro (na baze buniek alebo tkaniv), in chemico (na baze chemikalii), in
silico (na baze pocitacov) alebo ich kombinacie, mézu Coraz viac nahradzat’ alebo
dopiiiat’ testy na zvieratdich na tudely $tadii bezpe¢nosti a vykonu. Na udely

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z23.novembra 2022 o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U.v. EU L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).

Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z24. oktobra 2022 oramci opatreni na zabezpetenie dodavok
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie
v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie (U. v. EU L 314, 6.12.2024, s. 64, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké Ggely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26 ).
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poskytovania vedeckych dokazov v klinickych a neklinickych $tadiach by sa preto
malo podporovat’ pouzivanie metdd, pri ktorych sa nevyuzivaju zvierata, a to vratane
metodik nového pristupu.

Ked’ze bezpecnost’ a vykon mnohych pomocok inych ako vysokorizikovych pomocok
mozno dostatocne preukazat’ s pouzitim neklinickych udajov vratane metodik nového
pristupu, v nariadeni (EU) 2017/745 by sa mala zviditel'nit moznost’ pouzit’ neklinické
udaje na potvrdenie bezpe¢nosti a vykonu pomocky pri posudzovani zhody.

V pripade pomocok, ktoré su rovnocenné s pomodckou, ktord je predmetom
posudzovania zhody, st casto k dispozicii klinické udaje. S cielom spruznit’
podmienky, za ktorych mozu vyrobcovia uvadzat tvrdenia o rovnocennosti, by sa
preto mala v nariadeni (EU) 2017/745 vypustit' poziadavka na zmluvu s vyrobcom
rovnocennej pomocky, ktorou sa poskytuje pristup k jeho technickej dokumentacii, a
kritéria rovnocennosti by sa mali prisposobit’.

Klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF) je ddlezitou poziadavkou uvedenou v
nariadeni (EU) 2017/745 s cielom identifikovat’ akékol'vek bezpegnostné problémy,
ktoré by sa mohli objavit’ pocas pouzivania pomocky v redlnych podmienkach. S
cielom znizit’ pocet sprav, ktoré musia vyrobcovia vypracovat, by vyrobcovia mali
mat’ moznost’ zahrntt’ zistenia z PMCF priamo do aktualizovanej spravy o klinickom
hodnoteni bez potreby vypracovat’ samostatni hodnotiacu spravu o PMCF.

Povinnost’ vypracovat’ periodicky rozbor bezpecnosti pomocky (PSUR) je dolezitym
nastrojom uvedenym v nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, ktorym sa od
vyrobcov vyZaduje overenie bezpe¢nosti a vykonu pomdcky pocas jej Zivotnosti. S
cielom predist zbytocnym nékladom a administrativnej zatazi pre vyrobcov a
zabezpeCit' vacSiu primeranost’ tejto povinnosti by sa mala frekvencia aktualizéicie
PSUR znizit' v zavislosti od rizikovej triedy pomocky.

Zbyto¢né prekryvanie a duplicita posideni medzi roéznymi aktérmi v ramci
regulacného systému negativne ovplyviiuji Gc¢innost a konzistentnost’ tohto
regulatného systému. Mali by sa preto objasnit’ ulohy a povinnosti prisluSnych
organov a notifikovanych osdb, najma pokial’ ide o posudzovanie pripadov vigilancie,
a mali by sa vypustit’ vetky nepotrebné prvky.

Narasta pocet klinickych §tudii, ktoré zahfiiaji sucasne klinické skusanie lieku, na
ktoré sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014%
Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, na ktort sa vztahuje
nariadenie (EU) 2017/746, alebo klinické skuianie zdravotnickej pomocky, na ktoré sa
vztahuje nariadenie (EU) 2017/745 (dalej len ,kombinované $tadie”). S ciefom
vyrieSit obavy tykajlice sa zloZitosti uplatiiovania viacerych nariadeni na tieto

20

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani
liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1,
http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).
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kombinované Stadie by sa zadavatelom malo umoznit’ predlozit’ jedini ziadost' o
kombinovant S§tudiu, ktord by viedla k jej koordinovanému posudeniu podla
nariadenia (EU) &. 536/2014. Nariadenie (EU) 2017/746 a nariadenie (EU) 2017/745
by sa nemali uplatnovat’ v pripade, ze bola predlozena jedina Ziadost'.

V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847?' sa od vyrobcov
vyzaduje, aby oznamovali aktivne zneuzivané zranitelnosti a zdvazné incidenty, ktoré
maju vplyv na bezpecnost’ produktov s digitalnymi prvkami, s cielom zabezpecit, aby
prislusné vnutrostatne jednotky pre rieSenie pocitaCovych bezpecnostnych incidentov
(d’alej len ,,jednotky CSIRT*) uréené za koordinatorov a Agentura Eurdpskej tnie pre
kyberneticki bezpecnost’ (ENISA) mali primerany prehl'ad o zranitelnostiach a
incidentoch, ktoré maji vplyv na vnltorny trh. Na zdravotnicke pomocky a
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro sa viak nariadenie (EU) 2024/2847
nevztahuje. Zatial' o incidenty suvisiace s kybernetickou bezpecnostou sa musia
nahlasovat’ v sulade s existujucimi pravidlami vigilancie uvedenymi v nariadeniach
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, ak sa povazuju za zavazné nehody, incidenty
suvisiace s kybernetickou bezpecnostou, ktoré sa netykaju verejného zdravia ani
bezpecnosti pacientov, sa nehlésia. Ide o vyznamny nedostatok v oblasti kybernetickej
bezpecnosti. Vyrobcovia pripojenych pomdcok by preto mali byt povinni nahlasovat’
aj tieto incidenty jednotkam CSIRT a agentiire ENISA prostrednictvom Eudamedu.

KIagové subjekty podla nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, konkrétne
vyrobcovia, prislusné organy, notifikované osoby a Komisia, by mali mat’ pristup k
odbornikom, ktori maju prislusné vedecké, klinické, technické odborné znalosti a
odborné znalosti v oblasti reguldcie. Posilnend koordindcia a pristup k odbornym
znalostiam zabezpecuju predvidatel'ny a spol'ahlivy regula¢ny rdmec. Mala by sa preto
rozsirit’ $kala odbornych znalosti, ktoré su k dispozicii v ramci panelov odbornikov,
rozsah oblasti, v ktorych panely odbornikov poskytuji poradenstvo, a ich zapojenie do
regulaéného systému stanoveného v nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.
Mandat agentiry EMA na podporu panelov odbornikov v stilade s nariadenim (EU)
2022/123 by sa mal zodpovedajiicim spdsobom zmenit’.

Nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa stanovuje decentralizovany
regulaény systém. U¢inna koordinacia medzi vnutro$tatnymi organmi je nevyhnutna
na zabezpecenie bezproblémového fungovania vnutorného trhu a jednotného
uplatnovania poziadaviek stanovenych v nariadeniach s cielom zabezpecit' jednotnt
vysoku uroven ochrany bezpec¢nosti pacientov a verejného zdravia. VnutroStatne
organy potrebuju na ucinni a efektivhu koordindciu vedecku, technicki a
administrativnu podporu, ktort méZe najvhodnejSim sposobom poskytnut’ agentira
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EMA, ked’Ze uz teraz riadi panely odbornikov na zdravotnicke pomdcky. Agentlra
EMA by preto mala byt’ poverena, aby v mene Komisie poskytovala potrebnu podporu
na ucely koordindcie medzi prisluSnymi vnutroStaitnymi organmi s cielom ulah¢it
jednotné uplatiiovanie nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Unia sa za¢astiiuje na Medzinarodnom fore regulaénych organov pre zdravotnicke
pomdcky??, ktoré je dobrovolnou skupinou regulaénych organov z celého sveta a
ktorého cielom je urychlit’ medzindrodni harmonizéaciu a konvergenciu regulacie v
oblasti zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.
Regulaény systém Unie pre zdravotnicke pomédcky vo velkej miere zohladiuje
usmernenia vypracované v ramci Medzinarodného fora regulacnych organov pre
zdravotnicke pomocky. S cielom zvysit’ uc¢innost’, znizit’ duplicitu regulacného usilia a
podporit’ globalnu konvergenciu by sa Komisia a cClenské Staty mali aktivne
zucCastiiovat’ na medzinarodnej spolupraci v oblasti regulacie a mechanizmoch alebo
programoch uznavania a vyuzivat ich.

Aby sa prediSlo riziku nedorozumeni v suvislosti so sUpravami, ktoré su
diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro a ktorych sti¢ast'ou st vyrobky, na
ktoré sa vztahuju iné pravne predpisy Unie, ako st napriklad lieky, malo by sa
objasnit, Ze vyrobky, ktoré su sucastou suprav, by mali byt v stlade s pravnymi
predpismi, ktoré sa na tieto vyrobky vztahuji.

Nariadenim (EU) 2017/746 sa zaviedli osobitné ustanovenia pre sprievodnil
diagnostiku. Vzhl'adom na sktsenosti ziskané pri uplatiiovani tychto ustanoveni je
potrebné vo vymedzeni pojmu sprievodnd diagnostika objasnit, ze sprievodna
diagnostika méze byt’ spojena s viac ako jednym liekom. Okrem toho, aby sa predislo
zbytocnej duplicite pri posudzovani sprievodnej diagnostiky, malo by sa objasnit’, Ze
konzultacia s organom pre lieky by mala byt potrebnd len v pripade novych
sprievodnych diagnostik a Ze konzultovany organ pre lieky by nemal opakovat
posudenie vykonané notifikovanou osobou.

Stadie vykonu su dolezitym zdrojom klinickych dokazov pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro. Pravidla uplatnitené na uskuto¢iiovanie $tadii vykonu
by sa mali zjednodusit’ v pripadoch, ked’ nepredstavuju ziadne dodato¢né rizika pre
ucastnikov Stadie, napriklad v pripadoch, ked’ §tidia zahfna bezné odbery krvi od
jednotlivcov, ktori nie su zranitelni, alebo ked’ sa Studie sprievodnej diagnostiky
vykonavaju s pouzitim zvyskovych vzoriek.

Prechod z predchadzajiceho regulacného ramca na regulacny ramec podla nariadeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 viedol k ukonéeniu dodavok uréitych pomdcok

uréenych pre malé skupiny pacientov, ked’Zze v dosledku nékladov na prechod bolo pre
vyrobcov ekonomicky naro¢né zabezpecit’ posudzovanie zhody v sulade s uvedenymi
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nariadeniami. Ukoncenie dodavok tychto pomdcok na zriedkavé choroby ohrozuje
uroven starostlivosti a ochranu pacientov v pripade, Ze nie si k dispozicii ziadne
alternativne diagnostické ani lie¢ebné metddy. Vyrobcom by sa preto malo za urcitych
podmienok umoznit, aby nad’alej uvadzali na trh pomocky na zriedkavé choroby,
ktoré boli uvedené na trh v stlade s pravnymi predpismi, a to so smernicami
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES, bez potreby vykonat’ postup posudzovania zhody
podPla nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Ur¢ité prilohy k nariadeniam (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, v ktorych sa blizsie
Specifikuji  povinnosti a poziadavky vztahujuce sa na notifikované osoby,
hospodarske subjekty a pomdcky, by sa mali zosuladit’ so zmenami vykonanymi v
prislusnych ustanoveniach uvedenych nariadeni a mali by zohl'adiiovat’ rovnaké ciele,
a to zjednodusenie, znizenie zataze, zvySenie nakladovej efektivnosti procesu
certifikacie a d’alsiu digitalizaciu.

S cielom znizit' naklady a skratit’ dizku postupov posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok, ktorych sucastou je lieciva latka alebo latka 'udského povodu, by sa mali
zefektivnit’ a skratit’ konzultacie s organmi pre lieky alebo organmi pre latky l'udského
povodu. Zdravotnicke pomodcky na baze latok, ktoré Tudské telo systematicky
vstrebava, su zdravotnicke pomdcky. Neobsahuju ziadnu latku, na ktora by sa v
pripade samostatného pouzitia vztahovali pravne predpisy Unie o liekoch.
Konzultacie s orgdnom pre liecky v rdmci posudzovania zhody takychto
zdravotnickych pomdcok na baze latok nie su vhodné, a preto by sa mali vypustit’.

Nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa na Komisiu delegovala pravomoc
prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 290 ZFEU s cielom zmenit’ urdité
nepodstatné ustanovenia nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746. Vzhl'adom na
skusenosti s uplatiiovanim tychto nariadeni a na potrebu zachovat' urciti uroven
flexibility, pokial’ ide o casto vel'mi technické a procesné poziadavky uvedené v
nariadeniach, by sa mala ustanovit’ pravomoc prijimat’ delegované akty aj v pripade
inych nepodstatnych ustanoveni nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 s cielom
prisposobit’ ich skusenostiam ziskanym pri ich uplatiovani, vedeckému alebo
technickému pokroku alebo vyvoju na medzinarodnej trovni.

Nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 bola Komisii udelend pravomoc
prijimat’ vykondvacie akty. V zdujme zaistenia jednotnych podmienok vykonavania
tychto nariadeni by sa Komisii mali udelit’ dodatocné vykonavacie pravomoci.

Ked'Ze ciele tohto nariadenia, konkrétne zjednoduSenie pravidiel tykajicich sa
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a
zniZenie z nich vyplyvajicej zataze, pri si¢asnom zachovani cielov nariadeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746 ako takych, nemoZno uspokojivo dosiahnut na urovni
¢lenskych S$tatov, ale z dovodov rozsahu alebo ucinkov opatrenia ich mozno lepSie
dosiahnut na turovni Unie, Unia méze prijat opatrenia v stlade so zasadou
subsidiarity, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V stlade so
zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Nariadenia (EU)2017/745 a (EU)2017/746 by sa preto mali zodpovedajiicim
spdsobom zmenit'.

S cielom poskytnut’ vSetkym dotknutym strandm dostatok ¢asu na prijatie potrebnych
opatreni na dosiahnutie suladu s tymto nariadenim by sa malo uplatiiovanie urcitych
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ustanoveni odlozit’. Ustanovenia, ktoré si nevyzaduju ¢as na pripravu, by sa vSak mali
uplatnovat’ odo dna nadobudnutia i€innosti tohto nariadenia.

Tymto nariadenim sa zavadzaji zavazné poziadavky pre cezhrani¢né digitalne verejné
sluzby v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2024/903%. Z
uvedeného dovodu bolo dokoncené posudenie interoperability. Vyslednt spravu tvori
kapitola Digitalne rozmery legislativneho finan¢ného a digitalneho vykazu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zmeny nariadenia (EU) 2017/745

Nariadenie (EU) 2017/745 sa meni takto:

1.

Clanok 1 sa meni takto:

a)

b)

V odseku 2 sa prvé veta nahradza takto:

, Toto nariadenie sa od datumu uplatiovania spolo¢nych S$pecifikacii prijatych
podl'a ¢lanku 9 uplatituje aj na skupiny vyrobkov bez uré¢eného medicinskeho
ucelu, ktoré si uvedené v prilohe XVI, a ich prislusenstvo vzhl'adom na
najnovsi stav vedy a techniky, a to najméi existujuce harmonizované normy pre
analogické pomocky s medicinskym tUcelom zalozené na podobnej
technologii.*;

Odsek 4 sa nahradza takto:

4. Na ucely tohto nariadenia sa zdravotnicke pomdcky, prisluSenstvo
zdravotnickych pomocok a vyrobky uvedené v prilohe XVI a ich
prisluSenstvo, na ktoré sa toto nariadenie uplatiiuje podl'a odseku 2, d’alej

ITEIR

oznacuju ako ,,pomocky*.«;
V odseku 6 sa pismeno g) nahradza takto:

»Z) organy uréené na transplantaciu, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU*, ani latky
I'udského povodu, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938**, ani ich derivaty, ani
na vyrobky, ktoré ich obsahuju alebo su z nich zloZenég; toto nariadenie sa
vSak uplatituje na pomocky vyrobené pouzitim derivatov alebo latok
I'udského povodu, ktoré su nezivé alebo usmrtené;

23

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/903 z 13. marca 2024, ktorym sa stanovuju
opatrenia na zabezpe¢enie vysokej urovne interoperability verejného sektora v celej Unii (akt
o interoperabilnej Europe) (U. v. EU L, 2024/903, 22.3.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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d)

e)

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina
2024 o normach kvality a bezpecnosti pre latky l'udského povodu
ur¢ené na humanne pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).

ok Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o
normach kvality a bezpecnosti l'udskych organov urcenych na
transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/07).;

Odsek 7 sa nahradza takto:

»/. Kazda pomdcka, ktora pri uvedeni na trh alebo do pouzivania obsahuje
ako integralnu sucast’ diagnosticki zdravotnicku pomoécku in vitro v
zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bodu 2 nariadenia (EU) 2017/746, ktora
ma pomocny ucinok k uc¢inku pomocky, ktora ju obsahuje, sa riadi tymto
nariadenim. V uvedenom pripade sa prislusné vSeobecné poziadavky na
bezpetnost’ a vykon uvedené v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/746
uplatituja, pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon tejto casti diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro.

Ak vSak diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vifro nema pomocny
ucinok k uc¢inku pomocky, ktora ju obsahuje, ale hlavny, na integralny
vyrobok sa vztahuje nariadenie (EU) 2017/746. V uvedenom pripade sa
prislusné vseobecné poziadavky na bezpeCnost a vykon uvedené v
prilohe I k tomuto nariadeniu uplatiiuju, pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon
tejto Casti pomdcky.*;

Odsek 10 sa meni takto:
1)  prvy pododsek sa nahradza takto:

»Kazda pomocka, ktora pri uvedeni na trh alebo do pouzivania obsahuje
ako integralnu stcast’” nezivé latky l'udského pdvodu alebo ich
derivaty, ktoré maji pomocny uc¢inok k u€inku pomocky, ktora ich
obsahuje, sa posudzuje a povol'uje v stlade s tymto nariadenim.*;

ii) v druhom pododseku prvej vete sa odkaz ,smernicou 2004/23/ES*
nahradza odkazom ,,nariadenim (EU) 2024/1938*.

2. Clanok 2 sa meni takto:

a)

b)

V bode 1 sa druhy pododsek nahradza takto:
,»Za zdravotnicke pomocky sa povazuju aj tieto vyrobky:
— pomdcky na regulaciu alebo podporu pocatia;

— vyrobky Specificky urcené na Cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu
pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4.%;

Bod 7 sa nahradza takto:

»1. ,skupina generickych pomocok® je sibor pomdcok s rovnakym alebo
podobnym tucelom urcenia a so spolo¢nym technologickym prvkom,
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vdaka ktorym ich mozno klasifikovat’" vSeobecne bez ohladu na ich
Specifické parametre;*;

c) Body 18, 19,20 a 21 sa vypustaju;
d) Bod 48 sa nahradza takto:

,»48.

,klinické tidaje* su informécie tykajuce sa bezpecnosti alebo vykonu,
ktoré prindsa pouzivanie pomocky a ktoré pochddzaju z ktoréhokol'vek z
tychto zdrojov:

— klinické skuSania prislusnej pomdcky alebo pomodcky, v pripade
ktorej mozno preukazat’ rovnocennost s prislusSnou pomockou,

— iné stadie uverejnené vo vedeckej literature o prislusnej pomocke
alebo pomocke, ktorej rovnocennost’ s prisluSnou pomdckou
mozno preukazat’,

— iné klinické skusenosti s prislusnou pomdckou uverejnené v
recenzovanej vedeckej literatire alebo s pomockou, ktorej
rovnocennost’ s prislusnou pomockou mozno preukazat,

— klinicky relevantné informacie pochadzajiuce zo systému dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh, a to najma z klinického sledovania po
uvedeni na trh;*;

e) Doplnaju sa tieto body 72, 73, 74, 75 a 76:

2.

73.

74.

75.

»pomdcka zaloZzend na osvedcenej technologii® je pomodcka, ktord patri
do skupiny generickych pomdcok a ktora splna tieto kritéria:

a)  ma jednoduchy, bezny a stabilny konstrukény navrh;
b) v minulosti sa s fiou nespdjali ziadne bezpecnostné problémy;

c¢) ma dobre zname parametre klinického vykonu a zahffia pomdcky
Standardnej zdravotnej starostlivosti s miernym vyvojom indikécii
a stavu vedy a techniky;

d)  ma na trhu Unie dlhu historiu;

»kombinovana Stidia®“ je klinické skiSanie v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 ods. 2 bode 2 nariadenia (EU) & 536/2014 jedného alebo
viacerych liekov v kombinacii so $tudiou vykonu jednej alebo viacerych
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 bode 42 nariadenia (EU) 2017/746 a/alebo s klinickym
sktiSanim jednej alebo viacerych pomocok;

»regulacny sandbox“ je kontrolované prostredie zriadené prisluSnym
organom, ktor¢ podla planu pre sandbox na obmedzeny c¢as pod
regulaénym dohl'adom ponuka vyrobcom alebo potencidlnym vyrobcom
moznost’ vyvijat’, testovat’, validovat’ a pouzivat’, v relevantnom pripade
aj v realnych podmienkach, inovaény vyrobok alebo technologiu, ktoré
by mohli patrit’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;

»plan pre sandbox“ je dokument dohodnuty medzi zucastnenymi
vyrobcami alebo potencidlnymi vyrobcami a prisluSnym organom,
v ktorom sa opisuju ciele, podmienky, casovy rdmec, metodika
a poziadavky na ¢innosti vykonavané v radmci regulacného sandboxu;



3.

76. unijny regulatny sandbox“ je kontrolované prostredie zriadené
Komisiou na testovanie alternativnych alebo novych regulatérnych
poziadaviek alebo postupov presadzovania a na posudzovanie ich
platnosti v porovnani s existujicimi poziadavkami a postupmi podla
tohto nariadenia na obmedzeny cas.*

Clanky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

,, Clénok 3
Zmena a vykondvanie urcitych vymedzeni pojmov

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 115 s
cielom zmenit vymedzenie pojmu ,pomdcka zalozend na osvedcenej
technologii* stanovené v ¢lanku 2 bode 72 vzhl'adom na dosiahnuty technicky
a vedecky pokroku a zohladniujic vymedzenie pojmov dohodnuté na urovni
Unie i medzinarodnej Grovni.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov vypracovat nelplny
zoznam pomocok, ktoré patria do vymedzenia pojmu pomdcky zalozenej na
osvedcenej technoldgii v ¢lanku 2 bode 72, alebo pomocok, ktoré do tohto
vymedzenia nepatria.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldanok 4
Regulacny status vyrobkov

Prislus$né organy clenskych $tatov koordinuji svoje ¢innosti pri ur¢ovani toho,
¢1 konkrétny vyrobok alebo kategdria alebo skupina vyrobkov patri do
vymedzenia pojmu ,,zdravotnicka pomdcka* stanoveného v ¢lanku 2 bode 1
alebo do vymedzenia pojmu ,prisluSenstvo zdravotnickej pomdcky*
stanoveného v ¢lanku 2 bode 2, alebo ¢i vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti
prilohy XVT alebo je prisluSenstvom vyrobku uvedené¢ho v danej prilohe.

Clenské S§taty zabezpeia primerani Grovedi konzultacii s relevantnymi
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, liekov, latok l'udského pdvodu, biocidov, potravinovych
vyrobkov, kozmetiky alebo inych vyrobkov, na ktoré sa vztahuju pravne
predpisy Unie, ak uréenie toho, & méa vyrobok regulaény status pomocky,
zahtna aspekty tykajuce sa hranice s ktorymkol'vek z tychto typov vyrobkov. V
takom pripade Clenské Staty zabezpecia aj primeranu urovenl konzulticii s
prisluSnymi poradnymi alebo regulacnymi orgdnmi zriadenymi v prisluSnych
pravnych predpisoch Unie, ako st Eurdpska agentira pre lieky (EMA),
koordina¢na rada pre latky l'udského povodu, Europska chemickd agentara
(ECHA) a Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA).

Ak sa prislusny organ clenského Statu po vykonani hodnotenia v stlade s
clankom 94 domnieva, ze vyrobok, ktory v sulade s c¢lankom 20 nesie
oznacenie CE, nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, konzultuje s
prislusnymi orgdnmi ostatnych ¢lenskych Statov planované opatrenie, ktorym
sa ur¢i regulacny status predmetného vyrobku.



4. Ak prislusny organ c¢lenského statu vyjadri odovodneny nestihlas v suvislosti s
plénovanym opatrenim uvedenym v odseku 3, konzultujici organ postipi
zélezitost panelu odbornikov, ako sa uvadza v C¢lanku 106, a v najvyssej
moznej miere zohl'adni stanovisko tohto panelu odbornikov.

5. Vysledky koordinaénych cinnosti prislusnych orgénov v sulade s tymto
¢lankom a stanoviska panelu odbornikov vydané v stlade s odsekom 4 tohto
Clanku a c¢lankom 4a ods. 2 sa spristupnia verejnosti bez zverejnenia
akychkol'vek dovernych informécii uvedenych v ¢lanku 109.

6. Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit' postup na
uplatinovanie odsekov 1 az 4 tohto ¢lanku a ¢lanku 4a vratane leh6t. Uvedené
vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiumania uvedenym v
¢lanku 114 ods. 3.

4. Vklada sa tento ¢lanok 4a:

., Clanok 4a
Stanovisko k regulaénému statusu vyrobku a jeho urcenie

1.  Prislusny organ, notifikovana osoba, vyrobca, vyvojar vyrobku alebo Komisia
mozu predlozit’ odovodnenu ziadost' o stanovisko panelu odbornikov, ako sa
uvadza v ¢lanku 106, k otdzke, ¢i konkrétny vyrobok alebo kategdria alebo
skupina vyrobkov patria do vymedzenia pojmov ,zdravotnicka pomocka®
alebo ,.prisluSenstvo zdravotnickej pomocky*, alebo ¢i vyrobok patri do
rozsahu pdsobnosti prilohy XVI alebo je prisluSenstvom vyrobku uvedeného v
danej prilohe. Ak sa ziadatel’ v takejto Ziadosti domnieva, Ze dotknuty vyrobok
je pomockou, v ziadosti uvedie aj navrhovanu klasifikaciu pomocky v stlade s
¢lankom 51 a prilohou VIII.

2. Panel odbornikov vyda stanovisko bez zbyto¢ného odkladu. Ziadatel’ zohl'adni
stanovisko panelu odbornikov v najvysSej moznej miere.

3. S ohl'adom na stanovisko panelu odbornikov uvedené v odseku 2 a v ¢lanku 4
ods. 4 moze Clensky Stat predlozit’ Komisii odovodnenu Ziadost s ciel'om urcit’,
¢1 konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo skupina vyrobkov patria do
vymedzenia pojmov ,zdravotnicka pomdcka® alebo ,prisluSenstvo
zdravotnickej pomocky*, alebo €1 vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti prilohy
XVI alebo je prislusenstvom vyrobku uvedeného v danej prilohe.

Komisia rozhodne na zaklade odovodnenej Ziadosti Clenského Statu alebo z
vlastnej iniciativy prostrednictvom vykonavacich aktov, ktoré sa prijimaju v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Komisia moZe poziadat’ panel odbornikov o vysvetlenie alebo vratit’ stanovisko
panelu odbornikov na d’alSie posudenie, a to aj v pripadoch, ak odovodnena
ziadost’ Clenského Statu vyvolava nové otazky vedeckej alebo technickej
povahy.

4.  Tento ¢lanok sa neuplatiiuje, ak sa v ramci inych pravnych predpisov Unie
urcilo, Ze regulacny status dotknutého vyrobku alebo kategorie alebo skupiny
vyrobkov patri do rozsahu posobnosti uvedenych inych pravnych predpisov
Unie, alebo ak v ramci inych pravnych predpisov Unie prebicha postup
urcovania regulac¢ného statusu.*



5.

Clanok 5 sa meni takto:

a)  odsek 5 sa meni takto:

i)

iii)

prvy pododsek sa meni takto:
1.  pismeno a) sa nahradza takto:

,»a) pomodcky sa neprevadzaju na iny pravny subjekt s vynimkou
iného zdravotnickeho zariadenia v riadne od6vodnenom
zaujme verejné¢ho zdravia, bezpecnosti pacienta alebo zdravia
pacienta alebo s cielom pripravit' sa na nidzovu situdciu v
oblasti verejného zdravia alebo reagovat’ na nu;";

2. pismeno d) sa nahradza takto:

»d) mna ziadost' prislusného organu zdravotnicke zariadenie
poskytuje na poziadanie informdcie o pouzivani takychto
pomocok, ktoré zahfnaju odévodnenie uvedené v pismenach
a) a ),

3.  pismeno f) nahradza takto:

»f)  zdravotnicke zariadenie vypracuje dokumentaciu, ktord je
dostato¢ne podrobna na to, aby prislusny organ mohol zistit,
¢1 st splnené prisluSné vSeobecné poziadavky na bezpecnost’
a vykon stanovené v prilohe I;*;

4.  pismeno g) sa vypusta;
druhy pododsek sa nahradza takto:

,Clenské $taty si ponechaju pravo obmedzit vyrobu alebo pouZivanie
akéhokol'vek konkrétneho typu takychto pomdcok a umozni sa im
pristup na ucely kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.*;

dopliaju sa tieto tri pododseky:

»Na ucely prvého pododseku pism. a), ak sa pomdcka prevadza na iné
zdravotnicke zariadenie, prevadzajuce a prijimajice zdravotnicke
zariadenia zabezpecia vysledovatelnost’ pomdcky.

Na ucely prvého pododseku pism. c¢) odo dna, ked sa zdravotnicke
zariadenie dozvie, ze konkrétne potreby cielovej skupiny pacientov
mozno splnit’ pomockou dostupnou na trhu, méze pokracovat’ vo vyrobe
a pouZzivani svojej pomodcky najviac 10 rokov.

Na tcely prvého pododseku pism. h), ak sa pomocka prevadza v sulade s
pismenom a), prijimajice zdravotnicke zariadenie nahlasi kazd(i nehodu
suvisiacu s pomockou prevadzajicemu zdravotnickemu zariadeniu.*;

b)  Dopiaju sa tieto odseky 7 a 8:

”7'

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
115 s cielom zmenit vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon
stanovené¢ v prilohe I na ucely ich prispdsobenia vedeckému alebo
technickému pokroku alebo medzindrodnému vyvoju alebo doplnit
poziadavky v stvislosti so vznikajucimi rizikami alebo technologiami.



8.  Pri prijimani vykonavacich aktov podla odseku 6 tohto Cclanku,
delegovanych aktov podla odseku 7 tohto ¢lanku alebo spoloc¢nych
Specifikécii podla ¢lanku 9 tohto nariadenia tykajucich sa pomdcok,
ktoré su vysokorizikovymi systémami umelej inteligencie uvedenymi v
¢lanku 6 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689*** alebo ktoré pouzivaji vysokorizikové systémy umelej
inteligencie ako bezpeCnostné komponenty, Komisia zohl'adni
poziadavky stanovené v kapitole III oddiele 2 uvedeného nariadenia.

#**  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jana
2024, ktorym sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej
inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) &.300/2008, (EU)
&. 167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU)
2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828
(akt oumelej inteligencii) (U.v.EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).

Clanok 6 sa meni takto:
a)  Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba ponukajuca pomocku v sulade s
odsekom 1 alebo sluzbu v stulade s odsekom 2 uvedie v ponuke aspon
informécie uvedené v oddiele 23.2 pism. a) az d) a m) prilohy I a pristup
k navodu na pouzitie.*;

b)  Odseky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

»3. Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba ponukajuca pomocku v sulade s
odsekom 1 alebo sluzbu v stlade s odsekom 2 na poZiadanie prislusného
organu spristupni kopiu EU vyhlasenia o zhode vypracovaného v stilade
s Clankom 19 alebo vyhlasenia vypracovaného v sulade s ¢lankom 21
ods. 2 pre dotknuti pomdcku a spolupracuje s prislusnymi orgadnmi
¢lenského Statu, v ktorom sa pomdcka alebo sluzba pontka.

4.  Clensky 3tat moze z dovodov ochrany verejného zdravia vyzadovat’ od
poskytovatela sluzby v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b)
smernice (EU) 2015/1535 alebo od poskytovatela sluzby v sulade s
odsekom 2, aby ukoncil svoju ¢innost’.*

V ¢&lanku 7 sa dopliia tento pododsek:

,Bez toho, aby bolo dotknuté vnutrosStatne pravo tykajice sa vykonu zdravotnickeho
povolania, sa prvy pododsek uplatituje aj na pomocky pouzivané na poskytovanie
sluzby uvedenej v ¢lanku 6 ods. 2.

V ¢lanku 9 ods. 1 sa prva veta nahradza takto:

,»Ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prisluSné harmonizované normy nie
su dostato¢né alebo ak je potrebné zaoberat sa obavami z ohrozenia verejného
zdravia, Komisia mdze po porade s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky (dalej len ,,MDCG®) prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat
spolo¢né Specifikacie [dalej len ,,CS* (common specifications)], pokial' ide o
poziadavky stanovené v tomto nariadeni, najmd spravy a plany, ktoré maju


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

vypracovat’ vyrobcovia, vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v
prilohe I, o technicki dokumentaciu stanoveni v prilohdch II a III, postupy
posudzovania zhody stanovené v prilohdch IX az XI, postup pre pomdcky na mieru
stanoveny v prilohe XIII, klinick¢é hodnotenie a sledovanie po uvedeni na trh
stanoven¢ v prilohe XIV alebo poziadavky tykajlice sa klinického skusania
stanoven¢ v prilohe XV.*

Clanok 10 sa meni takto:
a)  Odseky 3 a 7 sa vypustaju;
b)  Odsek 9 sa nahradza takto:

»9. Vyrobcovia zabezpecia zavedenie vhodného systému riadenia kvality,
aby sa zabezpecilo fungovanie postupov na udrzanie sériovej vyroby v
zhode s poziadavkami tohto nariadenia. Zmeny v konstruk¢nom navrhu
pomocky alebo v jej parametroch a zmeny v harmonizovanych normach
alebo v CS, vo vzt'ahu ku ktorym je vyhlasena zhoda pomocky, sa vcas
nalezite zohladnuju. Vyrobcovia pomdcok okrem skusanych pomdcok
zavedl, dokumentuju, realizuju, udrziavaji, aktualizuju a sustavne
zlepsuju systém riadenia kvality, ktorym sa Co najefektivnejSie a
primerane rizikovej triede a typu pomdcky zabezpe¢i stlad s tymto
nariadenim.

Systém riadenia kvality sa vzt'ahuje na vSetky Casti a prvky organizécie
vyrobcu, ktoré sa zaoberaju kvalitou procesov, postupov a pomodcok.
Riadi sa nim Struktura, zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje
riadenia, ktoré su potrebné na realizdciu zasad a opatreni nevyhnutnych
na dosiahnutie stladu s ustanoveniami tohto nariadenia.*;

c)  Odsek 10 sa vypusta;
d)  Vodseku 11 sa dopliia tento pododsek:

,Pri uréovani uradného jazyka Unie, v ktorom sa spristupiiuju informacie
uvedené v oddiele 23 prilohy I alebo iné informacie, ktoré ma poskytnit
vyrobca, Clenské Staty zvazia akceptovanie iného uradného jazyka Unie, v
ktorom sa informacie spristupfiuj, pricom zohladnia technické znalosti,
skusenosti, vzdelanie alebo odbornu pripravu priemernych uréenych
pouzivatel'ov.*;
e)  Odsek 13 sa vypusta;
f)  Odsek 14 sa meni takto:
1) treti pododsek sa vypusta;
i1)  Stvrty pododsek sa vypusta;
g)  Odsek 15 sa nahradza takto:
,»15. Ak vyrobcovia dédvaji svoje pomdcky navrhnit’ a vyrobit’ inej pravnickej
alebo fyzickej osobe, sucastou informécii predkladanych v sulade s
¢lankom 29 ods. 4 musi byt aj informacia o totoznosti tejto osoby. V
tychto pripadoch vyrobca zabezpeci, aby pravnicka alebo fyzickd osoba,
ktora navrhla a vyrobila pomdcku, vypracovala prislu§né Casti technickej

dokumentécie, aktualizovala ich a na poZiadanie ich spristupiiovala
prislusSnym organom v sulade s odsekmi 4 a 8 tohto ¢lanku. Vyrobca



10.

1.
12.

h)

okrem toho vypracuje, aktualizuje a na poziadanie spristupnuje
prislusSnym organom zvys$né casti technickej dokumentécie, najma tie,
ktoré st uvedené v oddiele 2 prilohy II a v prilohe IIL.*;

Odsek 16 sa vypusta.

Clanok 10a sa meni takto:

a)

b)

V odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Informacie uvedené v prvom pododseku sa poskytuju aspon Sest’” mesiacov
pred ocakavanym preruSenim alebo ukoncenim, alebo ak to nie je mozné, bez
zbyto¢ného odkladu po tom, ako sa vyrobca dozvie o o¢akavanom preruseni
alebo ukonceni. Vyrobca spresni dovody prerusenia alebo ukoncenia
v informaciach poskytnutych prislusnému organu.*;

Dopiiaju sa tieto odseky 4, 5 a 6:

4.

Komisia v pripade potreby v spolupraci s agentirou EMA zriadi,
udrziava a riadi informacny systém na ulahéenie podévania sprav a
vymeny informacii tykajucich sa pripadov preruSenia alebo ukoncenia
dodavok pomocok v stlade s odsekmi 1, 2 a 3. Tento informacny systém
sa integruje do Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok uvedenej v
Clanku 33 alebo je s tou interoperabilny. Takisto umoZiuje
zdravotnickym zariadeniam a zdravotnickym pracovnikom informovat
prislusné orgadny o nedostupnosti alebo o bezprostrednom riziku
nedostupnosti pomdcok potrebnych na vykon ich pracovnej ¢innosti.

Agentuira EMA v spolupriaci s vykonnou riadiacou skupinou na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok (dalej len
,MDSSG*) zriadenou &lankom 21 nariadenia (EU) 2022/123 vypracuje
metodiku na identifikdciu pomocok alebo kategorii pomocok, v pripade
ktorych sa oddvodnene predpoklada, Ze prerusenie alebo ukoncenie
dodavok by mohlo viest’ k vdznej ujme alebo riziku vaznej ujmy na
pacientoch alebo verejnom zdravi, ako sa uvadza v odseku 1. Na zéklade
tejto metodiky agentira EMA v spolupraci s MDSSG a po dohode s
Komisiou vypracuje, uverejni a aktualizuje zoznam pomodcok alebo
kategorii pomocok, na ktoré sa vzt'ahuju odseky 1, 2 a 3. Na ucely tohto
odseku sa podl'a potreby moze konzultovat s MDCG, so zéstupcami
vyrobcov, s inymi relevantnymi aktérmi v dodavatel'skom retazci
odvetvia zdravotnickych pomocok aso zastupcami zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a spotrebitelov.

Prislusné organy clenskych Statov alebo Komisia moZzu poziadat
vyrobcov pomdcok zaradenych do zoznamu vypracovaného v stlade s
odsekom 5, aby poskytli vSetky potrebné informacie o rizikdch a
nedostatkoch v dodavatel'skom retazci, ktoré méZu ovplyvnit’ dodavky
takychto pomocok, vratane vyrobnej kapacity a objemu predaja.*

V ¢lanku 11 sa vypustaja odseky 4 a 5.

V ¢lanku 14 sa odsek 2 meni takto:

a)

V prvom pododseku sa pismeno d) nahradza takto:



13.

14.

15.

,»d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI v stlade s ¢lankom 27
ods. 3.

b)  Druhy pododsek sa nahradza takto:

»S cielom splnit’ poziadavky uvedené v prvom pododseku moze distribttor
uplatnit’ metdédu odberu vzoriek reprezentativnu pre pomdcky, ktoré¢ dodava
tento distributor.*

Clanok 15 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

,»l. Vyrobcovia musia mat’ v rdmci svojej organizacie k dispozicii minimalne
jednu osobu zodpovednu za dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ktora
ma pozadované odborné znalosti v oblasti zdravotnickych pomdcok.*;

b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporucania Komisie
2003/361/ES**** sa nevyzaduje, aby mali v ramci svojej organizacie
osobu zodpovednu za dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ale musia
mat’ takato osobu k dispozicii.

%k Odporucanie Komisie zo 6. méja 2003 o definicii mikropodnikov,
malych a strednych podnikov (U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

¢) V odseku 3 sa pismeno c) nahradza takto:

,»C) sa dodrziavali povinnosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v sulade s
¢lankom 83;°;

d)  Odsek 6 sa nahradza takto:

,»0.  Splnomocneni zastupcovia musia mat’ stale a nepretrzite k dispozicii
aspoit  jednu osobu zodpovedni za dodrziavanie regula¢nych
poziadaviek, ktord ma& pozadované odborn¢ =znalosti v oblasti
regulaénych poziadaviek na zdravotnicke pomocky v Unii.*

Clanok 16 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:
1) v prvom pododseku sa ivodné slova nahradzaju takto:

,Distributor, dovozca alebo ind fyzicka alebo pravnickd osoba, ktorad
uvadza vyrobok na trh alebo do pouzivania, prebera povinnosti vlastné
vyrobcom, ak vykonava ktorakol'vek z tychto ¢innosti:*;

i1)  druhy pododsek sa nahradza takto:

,»Prvy pododsek neplati pre ziadneho zdravotnickeho pracovnika ani
ziadnu inu osobu, ktora, hoci sa nepovazuje za vyrobcu, montuje alebo
prisposobuje pomocku uz uvedent na trh pre individudlneho pacienta bez
zmeny jej ucelu urcenia.*;

b)  Odsek 4 sa vypusta.
Clanok 17 sa nahradza takto:



16.

17.

18.

., Clanok 17

Pomaécky na jedno pouzitie a renovovanie pomocok, ktoré nie si na jedno pouZzitie

1.

Pomodcka je urcend na jedno pouzitie len vtedy, ak vyrobca vzhl'adom na jej
kon$trukény navrh, vyrobu, material, chemické, fyzikdlne a biologické
vlastnosti nemdze zabezpecit, aby pomocka po vhodnom renovovani pri
opitovnom pouziti nad’alej spiiiala prislusné poziadavky na bezpednost a
vykon v sulade s jej ucelom uréenia. Vyrobca oddvodni oznacenie
jednorazového pouzitia v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe II.

Ak pomdcka nie je uréend na jedno pouzitie, vyrobca poskytne v navode na
pouzitie informacie o vhodnom procese renovovania, ktory umozni opakované
pouzitie v stlade s oddielom 23.4 pism. n) prilohy 1.

Pomocky na jedno pouzitie a pomdcky, ktoré nemozno d’alej renovovat,
mozno podrobit’ tplnému obnoveniu v zmysle ¢lanku 2 ods. 31. Fyzicka alebo
pravnickd osoba, ktord vykonava uplné obnovenie, sa povazuje za vyrobcu
uplne obnovenej pomdcky.

Komisia moZe v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 prijimat’ spolo¢né CS tykajlce sa
vSeobecnych poziadaviek na renovovanie pomocok alebo uplné obnovenie
pomocok na jedno pouzitie.*

Clanok 18 sa meni takto:

a)

b)

V odseku 1 druhom pododseku sa prva veta sa nahradza takto:

,Informacie uvedené v prvom pododseku sa poskytni na ucely spristupnenia
pacientovi, ktorému bola pomocka implantovand, akymkol'vek spdsobom
vratane elektronického alebo digitdlneho formatu, ktory umozni urychleny
pristup k tymto informécidm, a v jazyku alebo jazykoch, ktoré ur¢i dotknuty
Clensky Stat.;

Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Implantaty, ktor¢ su pomockami zalozenymi na osvedcenych
technologiach, st oslobodené od povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku.*

V ¢lanku 19 sa vklada tento odsek 2a:

,»2a. Vyhldsenia o zhode v stlade s odsekmi 1 a 2 sa mdézu poskytovat v

elektronickej forme.*

V ¢lanku 22 sa odsek 2 nahradza takto:

”2-

Vyhlésenie podl'a odseku 1 musi obsahovat’ prinajmensom tieto informécie:

a) identifikdciu pomocok a v relevantnom pripade inych vyrobkov
zahrnutych do systému alebo supravy pomdcok vratane ich zakladného
UDI-DI, ak je to uplatnitel'né;

b) v relevantnom pripade identifikéciu notifikovanej osoby zapojenej do
sterilizaénych ¢innosti uvedenych v odseku 3;
c) vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby, Ze:

1)  overila vzidjomni kompatibilitu pomodcok, a v relevantnych
pripadoch aj inych vyrobkov v stlade s pokynmi vyrobcu a
vykonéva svoju ¢innost’ v stilade s tymito pokynmi;



i1)  zabalila systém alebo stpravu pomocok a dodala pouzivatelovi
prislusné informécie vratane informacii, ktoré maji dodavat’
vyrobcovia pomdcok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do
jedného celku;

iii) Cinnost spajania pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych
vyrobkov do syst¢tmu alebo supravy pomocok, podliechala
nalezitym metdédam vnutorného monitorovania, overovania a
validacie.*

19. Clanok 27 sa meni takto:

a)

b)

d)

V odseku 1 sa za pismeno b) vklada toto pismeno ba):

,ba) zékladného UDI-DI v zmysle vymedzenia v Casti C prilohy VI;*;

Odsek 2 sa ment takto:

i)

pismeno d) sa nahradza takto:

»d) dany subjekt poskytne pristup do svojho systému pridelovania UDI
vSetkym zainteresovanym pouzivatelom v stlade so stborom
vopred stanovenych a transparentnych podmienok, v ktorych sa
zohl'adituju zaujmy mikropodnikov a malych a strednych podnikov
v zmysle odporacania 2003/361/ES;*;

v pismene e) sa dopliia tento bod iv):

»1v) ponuknut’ svoj systém pridelovania UDI vyrobcom, ktori st
mikropodnikmi a malymi podnikmi v zmysle odporacania
2003/361/ES, za preferencnych podmienok, ktoré zohladnuju
osobitné potreby takychto podnikov a su primerané ich velkosti.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

”3-

Pred uvedenim pomdcky, ktora nie je pomockou na mieru ani skiiSanou
pomdckou, na trh, jej vyrobca v sulade s pravidlami vydavajiceho
subjektu ur¢eného Komisiou v stlade s odsekom 2 prideli zdkladny UDI-
DI a UDI v zmysle ¢asti C prilohy VI. V relevantnom pripade vyrobca
prideli UDI-DI vSetkym vys$S§im Grovniam balenia.;

Vkladaju sa tieto odseky 3a a 3b:

»3a. Pred uvedenim systému alebo supravy pomdcok na trh podla ¢lanku 22

3b.

ods. 1 a 3, zodpovedna fyzicka alebo pravnickd osoba prideli systému
alebo suprave pomdcok v sulade s pravidlami vydavajuceho subjektu
ur¢en¢ho Komisiou v sulade s odsekom 2 zdkladny UDI-DI a UDI
vymedzené v Casti C prilohy VI.

V pripade pomocok, ktoré podliehajii posudzovaniu zhody podla ¢lanku
52 ods. 3 a podla ¢lanku 52 ods. 4 druhého a tretiecho pododseku, sa
pridelenie zdkladného UDI-DI uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku vykona
skor ako vyrobca poziada notifikovani osobu o uvedené posudenie.*;

V odseku 10 sa pismend a) a b) nahradzajua takto:

»»a)

ktorymi sa meni zoznam informadcii stanovenych v Castiach A a B prilohy
VI so zretel'om na technicky pokrok;



20.

21.

22.

b)  ktorymi sa meni priloha VI so zretelom na skusenosti ziskané pri
implementacii syst¢ému UDI alebo so zretelom na medzinarodny vyvoj a
technicky pokrok v oblasti unikatnej identifikacie pomocky.*;

f)  Vodseku 11 sa dopliiia pismeno c):

,C) urcovanie povinnosti suvisiacich s UDI stanovenych v tomto c¢lanku,
¢lanku 29 a casti C prilohy VI, ktoré sa neuplatitujii na urcité pomocky,
kategérie  alebo  skupiny pomodcok  vzhladom na  vysoko
individualizovanu charakterizaciu tychto pomocok alebo vzhl'adom na
ich rizikovu triedu, pocet pomodcok uvedenych na trh a finanénll a
administrativnu zataz suvisiacu s pridel'ovanim UDIL.*

Clanok 28 sa meni takto:
a)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vlozit’ do databazy UDI, uvedené v
casti B prilohy VI sa verejnosti spristupnia okrem prvku uvedené¢ho v
bode 13 danej Casti.*

Clanok 29 sa nahradza takto:

,, Clanok 29
Registracia pomaocok a systémov alebo suprav pomocok

1.  Pred uvedenim pomocky, ktord nie je pomockou na mieru ani skasanou
pomdckou, na trh, vyrobca podla potreby vlozi do databazy UDI zakladny
UDI-DI spolu s d’al§imi hlavnymi prvkami udajov uvedenymi v ¢asti B prilohy
VI, ktoré sa tykaji uvedenej pomocky. Vyrobca priebezne aktualizuje
informacie vlozené do databazy UDI.

2. Pred uvedenim systému alebo supravy pomocok na trh podl'a ¢lanku 22 ods. 1
a 3 zodpovedna fyzicka alebo pravnicka osoba vlozi do databazy UDI zakladny
UDI-DI spolu s d’al$imi hlavnymi prvkami udajov uvedenymi v ¢asti B prilohy
VI stvisiacimi s uvedenym systémom alebo stipravou pomdcok. Dana fyzicka
alebo pravnickd osoba uvedend v ¢lanku 22 ods. 1 priebezne aktualizuje
informacie vlozené do databazy UDI.

3.V pripade pomoécok, ktoré su predmetom posudzovania zhody uvedeného v
Clanku 52 ods. 3 a v ¢lanku 52 ods. 4 druhom a tretom pododseku,
notifikovand osoba potvrdi v Eudamede, ze informdcie uvedené v Casti B
prilohy VI st spravne.*

Clanok 30 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na
vytvorenie jediného registraéného ¢isla uvedeného v €lanku 31 ods. 2 a
na zhromazd'ovanie a spracovavanie informacii, ktoré st potrebné a
primerané na identifikovanie vyrobcu a, v relevantnych pripadoch,
splnomocneného zastupcu, dovozcu a osoby uvedenej v ¢lanku 22 ods. 1.
Podrobnosti tykajuce sa informécii, ktoré maji do wuvedeného
elektronického systému vkladat’ hospodarske subjekty, s vymedzené v
Casti A oddiele 1 prilohy VIL.*;



23.

24.

b)

V odseku 2 sa dopliia tato veta:

»Ak sa vo vnutrostatnych databazach distributorov vyzaduji informacie o
pomockach, takéto databazy umoziiuju ziskavanie informacii o pomocke z
elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a) a b).*

Clanok 31 sa meni takto:

a)

b)

Nazov sa nahradza takto:
,Registracia hospodarskych subjektov;
Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

»l. Ak sa vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a osoby
uvedené¢ v Clanku 22 ods. 1 tohto nariadenia eSte nezaregistrovali v
stlade s tymto ¢lankom, vlozia na ucely svojej registracie pred uvedenim
pomocky, ktora nie je pomdckou na mieru, na trh do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 30 informacie uvedené v Casti A prilohy VI.
V pripadoch, ked si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie
notifikovanej osoby podla ¢lanku 52, informacie uvedené v casti A
prilohy VI sa vlozia do uvedeného elektronického systému pred podanim
ziadosti notifikovanej osobe.

2. Prislusny organ bez zbyto¢ného odkladu overi udaje vlozené podla
odseku 1, ziska z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné
registracné Cislo [d’alej len ,,SRN* (single registration number)] a vyda
ho vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi, dovozcovi alebo osobe
uvedenej v ¢lanku 22 ods. 1.;

V odseku 4 sa slova ,,jedného tyzdia“ nahradzaja slovami ,,dvoch tyzdiov*;
Odsek 6 sa vypusta;
Odsek 7 sa nahradza takto:

7. Udaje vlozené podla odseku 1 tohto &lanku do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 30 su pristupné verejnosti s vynimkou informacii o
osobe zodpovednej za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek uvedenych
v Casti A bode 1.4 prilohy VL.*;

Odsek 8 sa nahradza takto:

,»3. Prislusny orgdn mdze tieto udaje pouzit' na vyberanie poplatku podla
¢lanku 111, a to od vyrobcu, splnomocneného zéastupcu, dovozcu alebo
osoby uvedenej v ¢lanku 22 ods. 1.*

Clanok 32 sa meni takto:

a)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Vyrobca vypracuje v pripade implantovatelnych pomdcok triedy IIb a
pomdcok triedy III, ktoré nie st pomockami na mieru ani skuSanymi
pomdckami, ani pomdckami zaloZzenymi na osvedcenych technologiach,
suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu.

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu musi byt napisany
tak, aby bol zrozumitel'ny pre uréeného pouzivatel'a, pricom sa zverejni v
Eudamede.



25.

b)

Néavrh sthrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu tvori sucast’
dokumentacie, ktora sa predklada notifikovanej osobe zapojenej do
posudzovania zhody podl'a ¢lanku 52. Vyrobca zabezpeci, aby bol stthrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu k dispozicii v Eudamede
ako sucast’ informacii o pomocke, ktoré sa maju poskytnat’ podla ¢lanku
29 ods. 1, a na oznaceni alebo v navode na pouzitie uvedie, kde je tento
suhrn k dispozicii.*;

V odseku sa 2 pismeno h) nahradza takto:

iy

informécie o vsetkych rezidualnych rizikach alebo neziaducich t¢inkoch
a vSetky upozornenia a preventivne opatrenia.*

Clanok 33 sa meni takto:

a)

b)

d)

e)

V odseku 2 sa vklada tento pododsek:

,Odchylne od prvého pododseku moéze Komisia rozhodnut, Ze jeden alebo
viaceré elektronické systémy uvedené v danom pododseku sa do Eudamedu
nezahrni. V takom pripade Komisia zabezpeci, aby boli dané elektronické
systémy s Eudamedom interoperabilné.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

”3-

Komisia pri navrhovani Eudamedu a v relevantnom pripade vSetkych
elektronickych systémov, ktoré nie st zahrnuté v Eudamede, nalezite
zohl'adni kompatibilitu s vnltroStitnymi databadzami a vnutroStatnymi
webovymi rozhraniami, aby bolo mozné importovat a exportovat
udaje.;

Odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Udaje do Eudamedu a v relevantnom pripade do vietkych elektronickych
systémov, ktoré nie su zahrnut¢ v Eudamede, vkladaju Clenské Staty,
notifikované osoby, hospodarske subjekty a zadavatelia, ako sa
vymedzuje v ustanoveniach tykajucich sa elektronickych systémov
uvedenych v odseku 2. Komisia poskytuje technickii a administrativnu
podporu pouzivatelom Eudamedu a v relevantnom pripade pouzivatel'om
vSetkych elektronickych systémov, ktoré nie st zahrnuté v Eudamede.*;

Odsek 5 sa nahradza takto:

”5-

Vsetky informécie zhromaZzdené a spracované v Eudamede a v
relevantnom pripade vo vSetkych elektronickych systémoch, ktoré nie su
zahrnut¢ v Eudamede, si pristupné clenskym Staitom a Komisii.
Informécie su pristupné notifikovanym osobam, hospodarskym
subjektom, zaddvatel'om a verejnosti v takom rozsahu, ako sa vymedzuje
v ustanoveniach o elektronickych systémoch uvedenych v odseku 2.

Komisia zabezpeci, aby sa verejné Casti Eudamedu a v relevantnom
pripade vSetkych elektronickych systémov, ktoré nie st zahrnuté do
Eudamedu, zobrazovali v pouzivatel'sky ustretovom a Tahko
vyhladate'nom formate.*;

Odsek 6 sa nahradza takto:

0.

Eudamed a v relevantnom pripade vSetky elektronické systémy, ktoré nie
st zahrnut¢ v FEudamede, obsahuji osobné tudaje len rozsahu



26.

27.

nevyhnutnom na to, aby sa v elektronickych systémoch zhromazd’ovali a
spracuvali informacie v sulade s tymto nariadenim. Osobné udaje sa
uchovavaji v podobe, ktord umoznuje identifikaciu dotknutych osob
pocas obdobia, ktoré nepresahuje obdobia uvedené v ¢lanku 10 ods. 8.%;

f)  Odsek 8 sa nahradza takto:

,»3. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi podrobné
opatrenia potrebné na vytvorenie a udrzbu Eudamedu a v relevantnom
pripade vsetkych elektronickych systémov, ktoré nie st zahrnuté do
Eudamedu. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3. Pri prijimani uvedenych
vykonavacich aktov Komisia v ¢o najvi¢Sej moznej miere zabezpeci
vyvoj systémov tak, aby sa prediSlo nutnosti vkladat’ ta istd informaciu
dvakrat v radmci toho istého elektronického systému alebo v ramci
roznych elektronickych systémov.*;

g)  Odsek 9 sa nahradza takto:

»9. 'V suvislosti so svojimi povinnostami podla tohto ¢lanku a so
spracuvanim prislusSnych osobnych tudajov sa Komisia pokladd za
prevadzkovatela Eudamedu a jeho -elektronickych systémov a v
relevantnom pripade aj vsetkych elektronickych systémov, ktoré nie st
zahrnuté v Eudamede.*

V ¢lanku 34 sa odsek 1 nahradza takto:

,»1.  Komisia v spolupraci s MDCG vypracuje funkéné Specifikacie Eudamedu a v
relevantnom pripade aj vsetkych elektronickych systémov, ktoré nie su
zahrnuté v Eudamede.*

Clanok 35 sa meni takto:
a)  Vklada sa tento odsek 6a:

,»0a. Bez toho, aby boli dotknuté iné spravne alebo stidne prostriedky népravy,
vyrobca alebo notifikovand osoba moéZe orgdnu zodpovednému za
notifikované osoby riadne odovodnenym sposobom predlozit’ akykol'vek
nevyrieSeny spor vyplyvajlci z uplatiiovania poziadaviek stanovenych v
prilohe VII a zapojenia notifikovanej osoby do posudzovania zhody v
stlade s ¢lankom 52 a prilohami IX, X a XI. Organ vypocuje strany a do
90 dni rozhodne. Ak ma vyrobca sidlo v inom c¢lenskom State ako
notifikovana osoba, organ zodpovedny za notifikovanti osobu konzultuje
s prislusSnym organom ¢lenského Statu, v ktorom je vyrobca usadeny.

V riadne oddvodnenych pripadoch moéze organ zodpovedny za
notifikované osoby poziadat o usmernenie MDCG, ktoré ndlezite
zohl'adni.

Kazdy organ zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu a
MDCG asponi raz rocne o sporoch, ktoré mu boli predloZzené podla
prvého pododseku, o ich vysledku a o zucastnenych stranach. Tieto
informécie sa zohl'adnia v rdmci monitorovania notifikovanych oséb v
sulade s ¢lankom 44.



28.

29.
30.

Odchylne od prvého pododseku a bez toho, aby boli dotknuté iné spravne
alebo studne prostriedky napravy, sa Clensky stat méze rozhodnut pridelit
ulohy stanovené v tomto odseku inému organu alebo subjektu
mimosudneho rieSenia sporov.;

b)  Odsek 8 sa nahradza takto:

”8-

Organy zodpovedné za notifikované osoby koordinuji svoje Cinnosti,
ktoré maji vykonévat’ v stlade s touto kapitolou, spolupracuju navzajom
a s Komisiou a rieSia otazky nesthlasnych stanovisk medzi sebou s
cielom zabezpecit' harmonizované uplatiiovanie poziadaviek tykajucich
sa notifikovanych osob.*

Clanok 36 sa meni takto:

a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

”1'

Notifikované osoby vykondvaju tulohy, na ktoré boli autorizované
v stlade s tymto nariadenim vo verejnom zaujme. Spiiiaju organizatné a
vSeobecné poziadavky, ako aj poziadavky na riadenie kvality, zdroje a
postupy, ako sa podrobnejSie stanovuje v prilohe VII, ktoré su potrebné
na ucinné, nezavislé, doésledné a rychle plnenie tychto uloh.

Notifikované osoby autorizované na cinnosti posudzovania zhody
tykajuce sa pomodcok, ktoré su vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie uvedenymi v &lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2024/1689
alebo ktoré pouzivajii vysokorizikové systémy umelej inteligencie ako
bezpeénostné komponenty, spiiiaju aj poziadavky stanovené v ¢lanku 31
ods. 4, 5, 10 a 11 uvedeného nariadenia.*;

b) Dopliia sa tento odsek 4:

4.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
115 s cielom zmenit’ prilohu VII na tcely jej prispdsobenia technickému
alebo vedeckému pokroku, pokial’ ide o posudzovanie zhody v oblasti
zdravotnickych pomocok vratane vyvoja na medzinarodnej Grovni.*

V ¢lanku 37 sa vypusta odsek 4.

Clanok 39 sa nahradza takto:

., Clanok 39

Posudenie Ziadosti

1. Orgéan zodpovedny za notifikované osoby do 30 dni skontroluje, ¢i je Ziadost’
uvedend v clanku 38 Uplnd, a poziada ziadatela o poskytnutie vSetkych
chybajtcich informécii. Ked’ je ziadost tplna, zasle ju tento vnutrostatny organ
Komisii.

2. Komisia po konzulticii s MDCG do 14 dni od prijatia Ziadosti uvedenej v
odseku 1 tohto ¢lanku vymenuje troch odbornikov vybranych zo zoznamu
uvedeného v ¢lanku 40 ods. 2. Vzhl'adom na osobitné okolnosti ziadosti moZzno
vymenovat iny poc¢et odbornikov.



Aspon jeden odbornik musi zastupovat’ Komisiu. Zvysnych dvoch odbornikov
musi nominovat’ iny ¢lensky $tat, nez ¢lensky Stat, v ktorom je ziadajuci organ
posudzovania zhody usadeny.

Aby boli odbornici v sulade s prvym pododsekom vybrani, musia byt sposobili
posudit’ ¢innosti posudzovania zhody a typy pomdcok, ktoré su predmetom
ziadosti.

Odbornici vymenovani v sulade s odsekom 2 a organ zodpovedny za

notifikované osoby vytvoria spolocni skupinu pre posudzovanie, ktora
koordinuje odbornik zastupujtici Komisiu.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni od vymenovania odbornikov v
sulade s odsekom 3 preskuma ziadost’ a podporni dokumentaciu a vypracuje
predbeznt hodnotiacu spravu. Pocas tohto obdobia moze spolo¢né skupina pre
posudzovanie poziadat’ ziadajici organ posudzovania zhody o akékol'vek
objasnenia. Spolo¢na skupina pre posudzovanie predlozi ziadajicemu orgénu
posudzovania zhody predbezni hodnotiacu spravu.

Ak sa spolo¢na skupina pre posudzovanie na zaklade preskimania ziadosti a
podpornej dokumentacie uvedenej v odseku 4 domnieva, ze Ziadajuci organ nie
je a v primeranej lehote nebude schopny splnit’ poziadavky tohto nariadenia a
ze akékol'vek dalSie posudenie v sulade s odsekmi 6 az 9 nie je vhodné,
vypracuje zavere¢ni hodnotiacu spravu a orgdn zodpovedny za notifikované
osoby ziadost’ zamietne.

Ak sa ziadost’” nezamietne, spolocnd skupina pre posudzovanie naplanuje a
vykona posudenie Zziadajuceho organu posudzovania zhody na mieste a v
relevantnom pripade aj postdenie vSetkych pobociek alebo subdodéavatelov,
ktori sa nachadzaju v Unii ¢i mimo nej a maju sa zapojit do procesu
posudzovania zhody.

Ak je posudenie Ziadajuceho organu, pobocky alebo subdodavatela na mieste
docasne nemozné alebo neuskutocnitelné z dévodu vynimoénych okolnosti,
spolo¢na skupina pre posudzovanie moze rozhodnut o vykonani posudenia
inymi vhodnymi prostriedkami.

Na konci posudenia na mieste spolo¢na skupina pre posudzovanie predlozi
ziadajicemu organu posudzovania zhody zoznam vSetkych pripadov nesuladu,
ktoré vyplynuli z postdenia a sthrn postudenia, ktoré vypracovala spolo¢na
skupina pre posudzovanie.

Do 30 dni od dokoncenia postidenia na mieste spolo¢na skupina pre
posudzovanie predlozi Ziadajucemu organu posudzovania zhody hodnotiacu
spravu a v relevantnom pripade informuje tento organ o vSetkych pripadoch
nestladu vyplyvajucich z posudenia.

Ak spoloc¢na skupina pre posudzovanie nezistila Ziadne pripady nesuladu, jej
hodnotiaca sprava sa povazuje za zaverecnu hodnotiacu spravu a uplatiluje sa
odsek 11.

Ak spolo¢na skupina pre posudzovanie zistila pripady nestladu, Ziadajuci
organ posudzovania zhody predlozi spolo¢nej skupine pre posudzovanie navrh
planu napravnych a preventivnych opatreni s cielom ucinne a vcas rieSit
pripady nesuladu.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

V tomto plane sa uvadzaju zakladné priciny zistenych pripadov nesuladu a
musi obsahovat’ ¢asovy ramec na vykonanie opatreni, ktoré st v nom uvedené.

Spolo¢nd skupina pre posudzovanie do 30 dni od prijatia navrhu planu
napravnych a preventivnych opatreni uvedené¢ho v odseku 8 posudi, ¢i sa
pripady nestladu zistené pocas posudzovania nalezite rieSia, a v relevantnom
pripade poskytne ziadajuicemu orgédnu posudzovania zhody akékol'vek
pripomienky k planu a postipi ziadosti o d’alSie objasnenie a zmeny.

Ziadajuci organ posudzovania zhody a spolo¢na skupina pre posudzovanie sa
usiluji v€as dohodnit na konecnom plane ndpravnych a preventivnych
opatreni.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie vypracuje zaverecnl hodnotiacu spravu do
30 dni od prijatia kone¢ného planu napravnych a preventivnych opatreni alebo
od okamihu, ked’ spolo¢na skupina pre posudzovanie dospeje k zaveru, ze sa
nedosiahla dohoda o kone¢nom plane. Téato sprava obsahuje vysledok
posudenia, zavery tykajuce sa planov napravnych a preventivnych opatreni a
informdcie o tom, ¢i sa pripady nestladu nalezite rieSia, a v relevantnom
pripade aj odporacany rozsah autorizacie.

Spolo¢nd skupina pre posudzovanie bezodkladne predlozi zaverecnu
hodnotiacu spravu MDCG.

Na zaklade zisteni zaverecnej hodnotiacej spravy organ zodpovedny za
notifikované osoby predlozi MDCG navrh rozhodnutia o autorizacii
notifikovanej osoby alebo zamietne ziadost'.

Do 21 dni po prijati navrhu rozhodnutia o autorizacii uvedené¢ho v odseku 11
vydd MDCG odportcanie tykajuce sa navrhovanej autorizacie, ktoré organ
zodpovedny za notifikované osoby naleZite zohl'adni pri svojom konec¢nom
rozhodnuti o autorizacii notifikovanej osoby. Tuto 21-dilovu lehotu je mozné
predizit raz o d’alsich 21 dni na zéklade opodstatnenych dovodov.

Ak organ zodpovedny za notifikované osoby nesuhlasi s odporuc¢anim MDCG,
predlozi MDCG riadne odoévodnentu ziadost' o prehodnotenie jej odportcania.
Do 30 dni od prijatia tejto ziadosti MDCG svoje odportcanie bud’ potvrdi,
alebo vyda nové odporucanie.

Ak MDCG a orgén zodpovedny za notifikované osoby nedokazu dospiet’ k
dohode, ktorakol'vek strana moZze zaleZitost’ postupit’ Komisii.

Komisia do 180 dni od prijatia postupenej zalezitosti a po konzultacii s
MDCQG, organom zodpovednym za notifikované osoby a v pripade potreby s
dotknutym Ziadajicim organom posudzovania zhody vyhodnoti néavrh
rozhodnutia o autorizécii a vykonavacim aktom rozhodne, ¢i navrh autorizacie
je alebo nie je opodstatneny.

Ak v niektorej faze procesu spolo¢nd skupina pre posudzovanie nedokdze
dosiahnut’ konsenzus o akejkol'vek zaleZitosti, ktorykol'vek ¢len spolo¢nej
skupiny pre posudzovanie moze zalezitost postupit MDCG, ktord sa vyjadri
bez zbyto¢ného odkladu a najneskor do 60 dni od postipenia.

Komisia méze vykondvacimi aktmi prijimat opatrenia, ktorymi sa stanovia
podrobné postupy a akdkol'vek relevantna dokumentacia tykajica sa:
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a)  ziadosti o autorizaciu uvedenej v ¢lanku 38;

b)  postdenia ziadosti stanoveného v tomto ¢lanku;

c) nominacie a vyberu odbornikov uvedenych v ¢lanku 40;

d) monitorovania notifikovanych osob uvedeného v ¢lanku 44.

Uvedené vykondvacie akty sa prijimaji v stulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 40 sa meni takto:
a)  Nazov sa nahradza takto:

»INomindcia odbornikov na spolo¢né posudzovanie*,
b)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»l.  VsSetky Clenské Staty, ktoré vymenovali organ zodpovedny za
notifikované osoby, a Komisia nominuji odbornikov, ktori sua
kvalifikovani v oblasti posudzovania, autorizacie alebo monitorovania
organov posudzovania zhody v oblasti zdravotnickych pomocok alebo
posudzovania technickej dokumentacie vyrobcov a ktori sa budu moct
zG&astnit’ na &innostiach uvedenych v &lankoch 39, 44 a 48. Clenské
Staty, ktoré nevymenovali organ zodpovedny za notifikované osoby,
mozu nominovat’ odbornikov, ktori maji uvedenu kvalifikaciu.

Nominovani odbornici sa zaviazu k Gcasti na spolo¢nych
posudzovaniach.*

Vklada sa tento ¢lanok 40a:

,,Clanok 40a

Financovanie ¢innosti suvisiacich s autorizdciou a monitorovanim notifikovanych osob

33.

34.

1. Organy posudzovania zhody a notifikované osoby platia poplatok za postudenie
svojej ziadosti o autorizaciu a za ich monitorovanie vratane nakladov na
zapojenie odbornikov vymenovanych v sulade s ¢lankom 40 do tychto ¢innosti
posudzovania a monitorovania.

2. Struktiru a vysku poplatkov, ako aj rozsah a typ nahraditelnych nikladov
stanovi Komisia vykonavacimi aktmi. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.*

V ¢lanku 41 sa treti odsek nahradza takto:

,Ziadatel' poskytne podla ¢lankov 38 a 39 preklady dokumentacie alebo jej Casti do
jedného z turadnych jazykov Unie potrebné na to, aby tejto dokumentacii mohla
'ahko porozumiet’ spolo¢nd skupina pre posudzovanie uvedend v ¢lanku 39 ods. 4.

Clanok 42 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

1. Clenské $taty modzu autorizovat’ organy posudzovania zhody len v stilade
s odporu¢anim MDCG vydanym v sulade s ¢lankom 39 ods. 11 alebo 12
alebo v sulade s vykonavacim aktom prijatym Komisiou v stlade s
¢lankom 39 ods. 14.%;

2
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b)

d)

Odsek 4 sa nahradza takto:

4.

K notifikécii sa prilozi odporuc¢anie MDCG.*;

Odseky 6 az 9 sa vypustaju;
Odsek 10 sa nahradza takto:

,»10. Pri uverejneni notifikacie v syst¢éme NANDO Komisia do elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 57 doplni informacie tykajuce sa notifikacie
notifikovanej osoby spolu s dokumentmi uvedenymi odseku 4 tohto
¢lanku.*

Clanok 44 sa meni takto:

a)

b)

d)

e)

Nazov sa nahradza takto:

,Monitorovanie notifikovanych 0s6b*;

V odseku 2 sa druha veta nahradza takto:

,Notifikované osoby poskytuji na ziadost' ich orgdnu zodpovedného za
notifikované osoby vSetky prislusné informécie a dokumenty potrebné na to,
aby dany organ a spolo¢né skupina pre posudzovanie mohli overovat’ stulad.*;

Vklada sa tento odsek 3a:

»3a. Organ zodpovedny za notifikované osoby vykonava svoje cinnosti

monitorovania a posudzovania v stlade s programom posudzovania,
pricom zohl'adituje tiplny rozsah ¢innosti notifikovanej osoby. Uvedenym
programom sa zabezpeci, aby organ mohol u¢inne monitorovat, c¢i
notifikovand osoba nad’alej spiia poziadavky tohto nariadenia, a
poskytne  odovodneny  harmonogram  frekvencie = posudzovania
notifikovanej osoby a v relevantnom pripade jej pobociek a/alebo
subdodévatel'ov na obdobie najmenej dvoch rokov. Orgén zodpovedny za
notifikované osoby predlozi program monitorovania alebo posudzovania
kazdej notifikovanej osoby, za ktori zodpovedd, MDCG a Komisii.
Organ sa zaobera kazdou Ziadostou o objasnenie alebo Upravu, ktora
predlozi Komisia alebo MDCG.*;

Odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Orgény zodpovedné za notifikované osoby minimélne raz rocne
posudzuju, ¢i notifikované osoby usadené na ich prisluSnom Uzemi
a v relevantnych pripadoch aj pobocky a subdodavatelia, ktori patria do
zodpovednosti uvedenych notifikovanych o0séb, nadalej spinaji
poziadavky a plnia si povinnosti stanovené¢ v tomto nariadeni, najméi
v prilohe VII.

V pripade potreby uvedené preskiimanie zahfiia audit notifikovanej
osoby na mieste, jej pobociek alebo subdodavatel'ov.

Organ, MDCG alebo Komisia mdézu poziadat o ucast’ odbornikov z
Komisie a inych ¢lenskych Statov na roénom posudzovani notifikovanej
osoby.*;

Vkladaju sa tieto odseky 4a, 4b a 4c:



»4a. Roc¢né posudenie notifikovanej osoby vykonava aspoil kazdé¢ dva roky

4b.

4c.

spolo¢na skupina pre posudzovanie vratane organu zodpovedného za
notifikované osoby a dvoch odbornikov zo zoznamu uvedeného v ¢lanku
40 ods. 2, ktorych vymenuje Komisia po konzultacii s MDCG. Aspon
jeden z uvedenych odbornikov musi zastupovat’ Komisiu. Vzhl'adom na
osobitné okolnosti monitorovania méze Komisia vymenovat’ iny pocet
odbornikov. Spolo¢nti skupinu pre posudzovanie koordinuje odbornik
zastupujuci Komisiu.

Ak v niektorej faze procesu spolocné skupina pre posudzovanie nedokaze
dosiahnut’ konsenzus o akejkol'vek zalezitosti, ktorykol'vek c¢len
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie méze zalezitost’ postipit MDCG,
ktora sa vyjadri bez zbyto¢ného odkladu a najneskdér do 60 dni od
postipenia.

Na konci kazdého postdenia vykonaného podl'a odseku 4 alebo 4a organ
zodpovedny za notifikované osoby alebo v relevantnom pripade spolo¢na
skupina pre posudzovanie informuje notifikovani osobu o vsetkych
pripadoch nesuladu vyplyvajucich z posudenia a zhrnie dané posudenie.

Ak sa zistili pripady nesuladu, notifikovana osoba predlozi navrhovany
plan napravnych a preventivnych opatreni na rieSenie pripadov nesuladu.
V tomto plane sa uvadzaja zékladné priciny zistenych pripadov nesuladu
a musi obsahovat’ ¢asovy ramec na vykonanie opatreni, ktoré su v om
uvedené.

Organ zodpovedny za notifikované osoby alebo v relevantnom pripade
spolocnd skupina pre posudzovanie posudi, ¢i sa pripady nestladu
zistené pocas posudzovania nélezite rieSia v plane uvedenom v druhom
pododseku, a v pripade potreby poskytne notifikovanej osobe akékol'vek
pripomienky k planu a postupi Ziadosti o d’alSie objasnenie a zmeny.
Notifikovana osoba a trad alebo v relevantnom pripade spolo¢na skupina
pre posudzovanie sa usiluji v€as dohodnut na kone¢nom plane
napravnych a preventivnych opatreni.

Po prijati kone¢ného planu napravnych a preventivnych opatreni, alebo
ak organ zodpovedny za notifikované osoby alebo v relevantnom pripade
spolo¢nd skupina pre posudzovanie nezistili pripady nesuladu alebo
dospeli k zaveru, Ze sa nedosiahla dohoda o kone¢nom pléne, orgén alebo
v relevantnom pripade spolocnd skupina pre posudzovanie vypracuje
zavere¢nui monitorovaciu spravu, ktord obsahuje vysledok postudenia a v
relevantnych pripadoch zavery tykajuce sa planu népravnych a
preventivnych opatreni a v relevantnych pripadoch vSetky odportcania
tykajtce sa autorizacie notifikovanej osoby.

Organ zodpovedny za notifikované osoby alebo v relevantnom pripade
spolo¢na skupina pre posudzovanie predlozi zavereCnii monitorovaciu
spravu MDCG bez zbyto¢ného odkladu.

Organ zodpovedny za notifikované osoby podla potreby monitoruje, ako
notifikovana osoba vykonava plan ndpravnych a preventivnych opatreni.

Ak sa v zavereCnej monitorovacej sprave dospeje k =zaveru, ze
notifikovana osoba uzZ nespliia poziadavky stanovené v tomto nariadeni,



36.
37.

alebo ak notifikovand osoba nevykondva plin napravnych a
preventivnych opatreni, organ zodpovedny za notifikované osoby sa riadi
postupom stanovenym v ¢lanku 46 ods. 4.%;

f)  Odsek 5 sa nahradza takto:

I

Monitorovanie notifikovanych o0s6b  zahffia sledované audity
zamestnancov notifikovanych osob, a v pripade potreby aj akéhokol'vek
personalu pobociek a subdodavatelov, kedZe tito zamestnanci sa pri
posudzovani systému riadenia kvality nachadzaji v priestoroch
vyrobcu.®;

g)  V odseku 6 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Pri monitorovani notifikovanych oséb sa zohladiiuju udaje vyplyvajuce z

trhového dohladu, vigilancie a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh.*;

h)  Odsek 8 sa nahradza takto:

”8‘

Pocas monitorovania notifikovanej osoby sa bud’ na dialku alebo na
mieste preskima primerany pocet posudeni systému riadenia kvality
vyrobcov, technickej dokumenticie, a najmid dokumentécie klinického
hodnotenia, ktoré vykonala notifikovana osoba. Vyber vzorky spisov
musi byt reprezentativny z hladiska typov pomocok certifikovanych
notifikovanou osobou a rizika, ktoré predstavuju, najmé pokial' ide o
vysokorizikové pomocky.*;

i)  Odseky9, 10 a 11 sa vypustaji;
1) Odsek 12 sa nahradza takto:

,»12. Organ zodpovedny za notifikované osoby vypractiva ro¢ny stthrn svojich

monitorovacich ¢innosti tykajicich sa notifikovanych subjektov a v
relevantnom pripade aj pobociek a subdodavatel'ov. Uvedeny suhrn sa
zverejni prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku
57.¢

Clanok 45 sa vypusta.

Clanok 46 sa meni takto:

a)  Odseky 1 a 2 sa nahradzajua takto:

»l.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu a MDCG o
akejkol'vek Ziadosti o relevantné zmeny autorizacie notifikovanej osoby.

Postupy stanovené v Clankoch 39 a42 sa uplatiuji na vyznamné
rozsirenie rozsahu autorizacie. Odchylne od ¢lanku 39 sa postdenie na
mieste nevykona, ak sa spolocné skupina pre posudzovanie domnieva, ze
takéto posudenie nie je na postdenie pozadovaného rozsirenia rozsahu
potrebné.

V pripade inych zmien autorizacie, ako je rozSirenie jej rozsahu, sa
uplatniuju postupy stanovené v odsekoch 2 az 9.
Po postdeni Ziadosti o zmeny organ zodpovedny za notifikované osoby

ozndmi Komisii prisluSné zmeny autorizdcie. Komisia bez zbyto¢ného
odkladu uverejni zmenent notifikdciu v systtme NANDO. Komisia
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b)

takisto bez zbytocného odkladu vlozi informécie ozmene autorizacie
notifikovanej osoby do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.%;

V odseku 4 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»Ak organ zodpovedny za notifikované osoby zisti, ze notifikovana osoba uz
nesplia poziadavky stanovené v tomto nariadeni alebo neplni svoje povinnosti,
alebo nevykonala potrebné napravné opatrenia, pozastavi, obmedzi alebo tplne
¢i Ciasto¢ne odnime autorizéaciu, alebo ulozi notifikovanej osobe podmienky,
podla toho, aké zavazné bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti. Pozastavenie nesmie trvat’ dlhsie ako jeden rok a mozno ho raz
prediZit’ na rovnaké obdobie.

Clanok 47 sa meni takto:

Odsek 1 sa nahradza takto:

a)

b)

”1'

Komisia v sucinnosti s MDCG presetri vSetky pripady, ked bola
upozornend na to, Ze existuju obavy v suvislosti s trvalym plnenim
poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni zo strany notifikovanej
osoby, pripadne zo strany jednej ¢i viacerych jeho pobociek alebo
jedného ¢i viacerych jeho subdodéavatel'ov. Zabezpeci, aby bol prislusny
organ zodpovedny za notifikované osoby o tom informovany a aby sa mu
poskytla prilezitost’ preSetrit’ tieto obavy.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

”3'

Komisia moze po konzultacii s MDCG iniciovat’ posudenie spolocnou
skupinou pre posudzovanie uvedenou 39 ods.2 az 10, ak existuju
odovodnené obavy o to, ¢i notifikovana osoba alebo jej pobocka alebo jej
subdodavatel’ nad’alej spifaji poziadavky stanovené v tomto nariadent,
a ak sa konStatuje, ze preSetrenim zo strany organu zodpovedného za
notifikované osoby sa dané obavy Uplne nerozptylili alebo na Ziadost’
organu zodpovedného za notifikované osoby. Podéavanie sprav o tomto
posudeni a jeho vysledky sa riadia zasadami stanovenymi v ¢lanku 39.¢

Clanok 48 sa meni takto:

a)

b)

Nazov sa nahradza takto:

,Vymena skiisenosti medzi organmi zodpovednymi za notifikované osoby*;

Odseky 2 az 5 sa vypustaju.

Clanky 49 a 50 sa nahradzaju takto:

., Clanok 49

Koordinacia notifikovanych osob

Komisia zabezpeCuje zavedenie primeranej koordinacie a spoluprace medzi
notifikovanymi osobami a ich realizaciu vo forme koordinacnej skupiny
notifikovanych 0sob v oblasti zdravotnickych pomdcok vratane diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Koordinacnd skupina zasadd pravidelne,
najmenej raz rocne, a podava spravy MDCG.

Komisia moZze stanovit’ osobitné pravidla fungovania koordina¢nej skupiny.



Notifikované osoby zabezpeCuji, aby sa ich Specializovani zamestnanci
zucastiovali na prisluSnych ¢innostiach koordinacnej skupiny.

Vsetky osoby notifikované podl'a tohto nariadenia a podla nariadenia (EU)
2017/746 sa aktivne zucastiiuji na praci koordinacnej skupiny s cielom
podporit’ vykondvanie tohto nariadenia a nariadenia (EU) 2017/746 vymenou
sktisenosti a vypracuvanim spolo¢nych vzorov a technickych usmerneni na
ulahcenie harmonizacie a spolo¢nych pristupov k ¢innostiam posudzovania
zhody. Spolupracuji navzajom, s Komisiou, s prisluSnymi organmi clenskych
Statov, s panelmi odbornikov a v relevantnom pripade s odbornymi
laboratoriami alebo referenénymi laboratoriami Eurdpskej tnie s cielom
zabezpeCit harmonizované uplatiiovanie poziadaviek stanovenych v tomto
nariadeni a v nariadeni (EU) 2017/746.

Vsetky osoby notifikované podla tohto nariadenia a podla nariadenia (EU)
2017/746 dodrziavaji kédex spravania vypracovany koordina¢nou skupinou a
schvaleny MDCG. V kddexe spravania sa stanovuju zasady verejného zaujmu,
najvysSej odbornej sposobilosti a integrity, nestrannosti, nezavislosti,
transparentnosti, primeranosti, predvidatel'nosti a zodpovednosti, ku ktorym sa
notifikované osoby zavdzuji pri vykone prdv a povinnosti, ktoré im boli
zverené tymto nariadenim alebo nariadenim (EU) 2017/746.

Clanok 50
Pristup k notifikovanym osobam a poplatky

Notifikované osoby vypracuju zoznamy svojich poplatkov za cinnosti
posudzovania zhody, ktoré vykonavaju, a tieto zoznamy zverejnia. O tychto
zoznamoch informuju Komisiu, ktord odkazy na ne spristupni verejnosti na
osobitnom webovom sidle.

Notifikované osoby uplatiiujii asponi 50 % zniZenie poplatkov pre vyrobcov,
ktori s mikropodnikmi v zmysle odporucania 2003/361/ES, a asponn 25 %
zniZenie poplatkov pre malé podniky v zmysle uvedeného odporicania.
Uplatitujii aspoit 50 % zniZenie poplatkov pre vyrobcov, ktori Ziadaji o
posudzovanie zhody pomdcky na zriedkava chorobu uvedenej v ¢lanku 52a
ods. 3. Notifikované osoby poskytnil vyrobcom, ktori st mikropodnikmi alebo
malymi podnikmi v zmysle odporacania 2003/361/ES, moZnost’ odlozit’ platbu
poplatkov az do ukoncenia prisluSnej Cinnosti posudzovania zhody.

Komisia m6Ze po konzultacii s MDCG prijimat’ vykonavacie akty s cielom
spresnit’ Strukturu a vysku poplatkov uvedenych v odseku 1, pricom zohl'adni
potrebu:

a)  stanovit’ a udrziavat’ vysoké normy kvality a bezpecnosti pomocok;
b)  zabezpecit dostupnost’ pomocok;

c) chrénit zdujmy mikropodnikov, malych alebo strednych podnikov v
zmysle odporti¢ania 2003/361/ES;

d) podporovat inovacie a konkurencieschopnost’.

Notifikované osoby zabezpecia, aby vyrobcovia, ktori st mikropodnikmi,
malymi alebo strednymi podnikmi v zmysle odporucania 2003/361/ES, mali
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pristup k ich ¢innostiam posudzovania zhody spdsobom, ktory nie je menej
priaznivy ako sposob, akym sa pristup poskytuji inym vyrobcom.

Notifikované osoby vybavuji kazdu ziadost’ vyrobcu o ¢innosti posudzovania
zhody a do 15 dni od prijatia ziadosti o tom informuju vyrobcu.

Ak je to riadne odovodnené v zaujme verejného zdravia alebo zdravia ¢i
bezpecnosti pacientov, organ zodpovedny za notifikované osoby modze dat
notifikovanej osobe pokyn, aby prijala Zziadost vyrobcu o ¢innosti
posudzovania zhody, ktoré patria do rozsahu autorizacie danej notifikovanej
osoby.*

Clanok 51 sa meni takto:

a)

b)

d)

Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Prislusné organy koordinuju svoje Cinnosti pri urCovani klasifikécie
pomocky alebo kategorie ¢i skupiny pomocok. Vysledky koordinacnych
¢innosti prislusnych orgédnov vratane vysledku akéhokol'vek rozhodnutia
alebo opatrenia prijatého prislusnym organom v sulade s ¢lankom 51a
alebo 51b a akéhokol'vek stanoviska vydaného panelom odbornikov v
suvislosti s klasifikdciou sa zverejiiuju bez zverejnenia akychkol'vek
dovernych informadcii, ako sa uvadza v ¢lanku 109.;

V odseku 3 sa pismeno b) nahradza takto:

,»b) o preklasifikovani pomocky alebo kategorie ¢i skupiny pomdcok z
dovodov tykajucich sa verejného zdravia, ktoré vychadzaji z novych
vedeckych dokazov, alebo na zdklade akychkol'vek informaécii, ktoré sa
stali dostupnymi v priebehu cCinnosti vigilancie a trhového dohladu,
odchylne od prilohy VIII, a to so zretelom na zdsadu primeranosti a
klasifikaciu pomdcok na medzinarodnej trovni.*;

V odseku 5 sa prva veta nahradza takto:

»Na zabezpeCenie jednotného uplatiiovania pravidiel stanovenych v prilohe
VIII je Komisia pri zohladneni prislusnych vedeckych stanovisk
relevantnych  vedeckych  vyborov alebo panelov  odbornikov
splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty, a to v rozsahu, ktory je
potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a praktického
uplatiiovania.®;

Doplia sa tento odsek 7:

,»7. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
115 s cielom zmenit prilohu VIII na tcely jej prisposobenia technickému
alebo vedeckému pokroku alebo na ucely zohladnenia vyvoja
klasifikacie pomocok na medzinarodnej trovni.*;

Vkladaju sa tieto ¢lanky S5laa 51b:

., Clanok 51a

Klasifikacia v pripade sporu medzi vyrobcom a notifikovanou osobou

Vyrobca alebo notifikovand osoba mozu akykol'vek spor medzi sebou
vyplyvajici z uplatiiovania prilohy VIII postupit’ prislusSnému organu



Clenského $tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania. V
pripade, Ze vyrobca nemé zaregistrované miesto podnikania v Unii a eSte
nevymenoval svojho splnomocneného zéstupcu, vec sa postipi prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom ma splnomocneny zastupca uvedeny v
oddiele 2.2 druhom odseku pism. b) poslednej zarazke prilohy IX
zaregistrované miesto podnikania.

Prislusny organ do 30 dni od prijatia postupenej zalezitosti uvedenej v odseku
1 konzultuje svoj ndvrh rozhodnutia o klasifikdcii s ostatnymi c¢lenskymi
Statmi.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 2 ziadny Clensky Stat
nevznesie odovodneny nesuhlas, prislusny organ prijme rozhodnutie do 90 dni
od prijatia postipenej zalezitosti uvedenej v odseku 1.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 2 niektory ¢lensky Stat
vznesie odovodneny nestihlas v stivislosti s ndvrhom rozhodnutia o klasifikacii,
zalezitost’ sa postipi panelu odbornikov uvedenému v ¢lanku 106. Tento panel
odbornikov vyd4d do 30 dni stanovisko ku klasifikacii pomdcky. Prislusny
organ moze poziadat’ panel odbornikov o objasnenie tohto stanoviska.

Prislusny organ do 30 dni od prijatia stanoviska panelu odbornikov alebo
akéhokol'vek pozadovaného objasnenia uvedeného v odseku 4 prijme
rozhodnutie, pricom v najvy$Sej moznej miere zohladni stanovisko panelu
odbornikov. Rozhodnutie bez zbyto¢ného odkladu oznami ostatnym ¢lenskym
Statom a Komisii.

Komisia méze vykondvacimi aktmi stanovit dalSie podrobnosti postupu
uplatiiovania tohto c¢lanku a c¢lanku 51b. Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldanok 51b
Spochybnenie klasifikdacie pomocok s oznacenim CE

Ak sa prisluSny orgdn po vykonani hodnotenia v sulade s c¢lankom 94
domnieva, ze pomodcka, ktora v stlade s ¢lankom 20 nesie oznacenie CE, nie je
klasifikovana v stilade s prilohou VIII, konzultuje s ostatnymi ¢lenskymi §tatmi
planované opatrenie tykajuce sa klasifikacie pomocky.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 1 ziadny clensky Stat
nevznesie oddvodneny nesthlas, prisluSny organ moéze prijat’ opatrenie
tykajice sa klasifikacie predmetnej pomocky, pricom svoje rozhodnutie
oznami ostatnym ¢lenskym S$tdtom a Komisii a odévodni ho.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 1 niektory ¢lensky Stat
vznesie odovodneny nesuhlas v stvislosti s planovanym opatrenim tykajiucim
sa klasifikacie, zalezitost’ sa postipi panelu odbornikov uvedenému v ¢lanku
106, ktory do 30 dni vyda stanovisko ku klasifikacii pomocky. Prislusny organ
moze poziadat’ panel odbornikov o objasnenie tohto stanoviska.

Prislusny orgdn v najvy$Sej moznej miere zohladni stanovisko panelu
odbornikov. Ak prislusny organ prijme opatrenie tykajlice sa klasifik4cie, bez
zbyto¢ného odkladu ozndmi toto opatrenie ostatnym cClenskym Stitom a
Komisii.*



43.

Clanok 52 sa meni takto:

a)  V odseku 3 sa dopliia tento pododsek:

,Odchylne od prvého pododseku pomoécky triedy III, ktoré st pomodckami
zalozenymi na osvedcCenych technoldgiach, podliehaju posudzovaniu zhody,
ako sa uvadza v kapitolach I a III prilohy IX, vratane posudenia technickej
dokumentécie jednej reprezentativnej pomdcky za kazda skupinu generickych
pomocok.*;

b)  Odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Na vyrobcov pomdcok triedy IIb, s vynimkou pomdcok na mieru alebo
sktiSanych pomdcok, sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené v
kapitolach I alll prilohy IX, a to vratane posudenia technickej
dokumentéacie jednej reprezentativnej pomodcky za kazda skupinu
generickych pomodcok alebo v pripade neimplantovatelnych pomocok
triedy IIb, ktoré su pomodckami zaloZzenymi na osvedCenych
technologiach, jednej reprezentativnej pomoécky za kazdu kategdriu
pomocok.

Odchylne od prvého pododseku v pripade implantovatelnych pomocok
triedy IIb, s vynimkou pomdcok zaloZzenych na osvedcenych
technologiach, sa posudenie technickej dokumentécie uvedené v oddiele
4 prilohy IX uplatiiuje na kazdu pomdcku. Ako alternativu moze vyrobca
zvolit’ posudzovanie zhody zalozené na skuske typu uvedenej v prilohe X
spolu s posudzovanim zhody zaloZenom na overeni zhody vyrobku
uvedenom v prilohe XI.;

c)  Odsek 5 sa vypusta;
d)  Odsek 6 sa nahradza takto:

”6-

Na vyrobcov pomocok triedy Ila, s vynimkou pomocok na mieru alebo
sktiSanych pomdcok, sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené v
kapitolach I a III prilohy IX vratane postdenia technickej dokumentacie
jednej reprezentativnej pomdcky za kazdu kategdriu pomdcok.

Ako alternativu modze vyrobca zvolit vypracovanie technickej
dokumentécie stanovenej v prilohach II a III spojené s posudzovanim
zhody uvedenym v oddiele 10 alebo 18 prilohy XI. Postdenie technicke;j
dokumentécie sa uplatiuje na jednu reprezentativnu pomdcku za kazda
kategdriu pomocok.*;

e)  Odsek 7 sa meni takto:

i)

druha veta sa nahradza takto:

,»Ak st tieto pomdcky uvedené na trh v sterilnom stave, maji meraciu
funkciu alebo st chirurgickymi néstrojmi ur€enymi na viacnasobné
pouzitie, vyrobca musi uplatnit’ postupy stanovené v kapitolach I a III
prilohy IX alebo v oddiele 10a prilohy XI.*;

dopiia sa tento pododsek:

,»Ak vyrobca chirurgickych néstrojov uréenych na viacnasobné pouzitie
triedy I uplatnil harmonizované normy alebo CS vzt'ahujlce sa na vSetky



relevantné aspekty uvedené v prvom pododseku pism. c), zapojenie
notifikovanej osoby sa nevyzaduje.*;

f)  Odsek 12 sa nahradza takto:

,»12. Dokumenty tykajuce sa postupov uvedenych v odsekoch 1 az 7 su k
dispozicii v ktoromkol'vek tradnom jazyku Unie prijatelnom pre
notifikovanu osobu.*;

g)  Vodseku 14 sa prvy pododsek nahradza takto:

»Komisia moze vykondvacimi aktmi Specifikovat podrobné opatrenia a
procesné aspekty pre ktorykol'vek z tychto aspektov:

a)  princip vyberu reprezentativnej pomocky na posudenie technickej
dokumentacie, ako sa uvadza v odsekoch 3, 4 a 6;

b)  spdsoby vykondvania neohlasenych auditov na mieste a testovania
vzoriek, ktoré maju vykonavat notifikované osoby v sulade s
oddielom 3.4 prilohy IX pri zohl'adneni rizikovej triedy a typu
pomocky;

c) fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maji vykonavat
notifikované osoby v kontexte testovania vzoriek, posudzovania
technickej dokumentacie a skusky typu;

d) sposoby vykonavania postupov posudzovania zhody, pokial’ ide o
prelomové pomdcky a pomdcky na zriedkavé choroby,
stanovenych v ¢lanku 52a.%;

h)  Dopliia sa tento odsek 15:

,»15. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
115 s cielom zmenit prilohy IX, X, XI a XIII na ucely ich prispoésobenia
technickému alebo vedeckému pokroku alebo vyvoju v oblasti
posudzovania zhody pomdcok na medzinarodnej Grovni a zohladnenia
potreby konkrétnych pomdcok vzhl'adom na ich Specifické parametre.*

44. Vkladaju sa tieto ¢lanky 52a a 52b:

,, Clanok 52a
Posudzovanie zhody prelomovych pomocok a pomécok na zriedkavé choroby

1. Na posudzovanie zhody prelomovych pomdcok a pomdcok na zriedkavé
choroby, v pripade ktorych je do posudzovania zhody zapojena notifikovana
osoba, sa uplatiiuji postupy stanovené v ¢lanku 52, s prihliadnutim na osobitné
opatrenia stanovené v tomto ¢lanku.

2. Pombcka sa povazuje za prelomovi pomdcku, ak spliia tieto kritéria:

a)  predpoklada sa, ze v Unii sa zavedie vysoky stupei novosti, pokial’ ide o
technoldgiu pomodcky, suvisiaci klinicky postup alebo pouZivanie
pomdcky v klinickej praxi;

b) predpoklada sa, Ze bude mat vyznamny pozitivny klinicky vplyv na
pacientov alebo verejné zdravie v pripade zivot ohrozujicej alebo
nezvratne invalidizujicej choroby alebo stavu, a to bud’ tym, ze:



1) mad vyznamny pozitivny klinicky alebo zdravotny vplyv v
porovnani s dostupnymi alternativami a najnovs§im stavom vedy a
techniky;

ii)  napliia neuspokojent lie¢ebnti potrebu v pripadoch, ked na dany
ucel neexistuji dostupné alternativne moznosti alebo su
nedostatocné.

Pomdcka sa povazuje za pomdcku na zriedkavl chorobu, ak splia tieto

kritéria:

a) je urCena na liecbu, diagnostiku alebo prevenciu choroby alebo stavu,
ktoré sa prejavia najviac u 12 000 osob v Unii rocne;

b)  splia aspoii jedno z tychto kritérii:
1) nie st k dispozicii dostato¢né alternativy;

i1)  predpoklada sa, ze pomdcka bude mat klinicky prinos v porovnani
s dostupnymi alternativami alebo najnov§im stavom vedy a
techniky, priCom sa zohl'adnia faktory Specifické pre pomocku, ako
aj faktory Specifické pre skupinu pacientov.

Panel odbornikov uvedeny v c¢lanku 106 na zadklade riadne oddovodnenej
ziadosti vyrobcu alebo notifikovanej osoby vyda stanovisko k tomu, ¢i st
splnené kritérid stanovené v odseku 2 alebo v relevantnom pripade v odseku 3
tohto ¢lanku. Dané stanovisko sa uverejni na osobitnom webovom sidle bez
zverejnenia akychkol'vek dovernych informacii, ako sa uvadza v ¢lanku 109, a
vyrobca a notifikovana osoba ho nélezite zohl'adnia.

Ak sa v stanovisku panelu odbornikov potvrdi, ze kritéria stanovené v odseku 2
alebo 3 tohto ¢lanku su splnené, vyrobca prelomovej pomdcky alebo pripadne
pomdcky na zriedkavil chorobu moéze poziadat’ panely odbornikov uvedené v
¢lanku 106 o poradenstvo v suvislosti so stratégiou klinického vyvoja a
vhodnymi predklinickymi alebo klinickymi tdajmi na ucely klinického
hodnotenia pomdcky.

V pripade potvrdenej prelomove; pomdcky alebo v relevantnom pripade
pomocky na zriedkavli chorobu notifikovana osoba zapojena do postupu
posudzovania zhody stanoveného v ¢lanku 52 uprednostni posudzovanie zhody
danej pomdcky a v relevantnom pripade uplatni priebezné hodnotenie s cielom
skratit’ trvanie posudzovania.

Notifikovand osoba nalezite zohladni stanovisko alebo poradenstvo, ktoré
vydali alebo poskytli panely odbornikov v sulade s odsekom 4 alebo 5, a ak sa
takymto stanoviskom alebo poradenstvom neriadi, riadne to odovodni.
Notifikovand osoba méze poziadat’ panel odbornikov o objasnenie vydaného
stanoviska.

Ak sa klinické dokazy pred uvedenim na trh, aj ked su zaloZené na
obmedzenych klinickych tdajoch, povazuji za primerané, notifikovana osoba
vyda certifikat podla ¢lanku 56, a to za predpokladu, ze je splnend jedna z
tychto podmienok:



45.

46.

a) prinos okamzitej dostupnosti pomocky na trhu prevazuje nad rizikom
spojenym so skuto¢nostou, Ze su stale potrebné¢ dodatocné klinické
udaje;

b)  pomer prinosu a rizika pomdcky je priaznivy a vyrobca sa zavézuje
poskytnut’ dodatocné udaje z Cinnosti klinického sledovania po uvedeni
na trh.

Notifikovand osoba v relevantnom pripade obmedzi platnost’ certifikdtu a
Specifikuje vSetky podmienky ¢i obmedzenia platnosti certifikdtu v stulade s
clankom 56, napriklad poziadavku, aby vyrobca v stanovenej lehote vykonal
konkrétne ¢innosti klinického sledovania po uvedeni na trh.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s
cielom zmenit’ tento ¢lanok na ucely jeho prispdsobenia technickému alebo
vedeckému pokroku alebo na ucely zohl'adnenia vyvoja posudzovania zhody
prelomovych pomdcok alebo pomdcok na zriedkavé choroby na medzinarodne;j
urovni.

Komisia mdze vykondvacimi aktmi stanovit dalSie podrobnosti postupu
posudzovania zhody prelomovych pomoécok alebo pomdcok na zriedkavé
choroby stanoveného v tomto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v
stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 52b

Digitalizdcia technickej dokumentdcie, posudzovania zhody a sprav

Vyrobca modze vypracovat a v digitdlnom formate spristupnit’ technicka
dokumentéciu a vSetky spravy alebo iné dokumenty pozadované podla tohto
nariadenia. Tento digitdlny format modze byt Struktirovanym strojovo
¢itatelnym formatom za predpokladu, Ze ho mozno transformovat’ na format
Citatelny ludskym okom a Ze existuje kontrola verzii, ktord umoziuje
vykonavanie spédtnych kontrol zhody. Ak sa ma technickd dokumentacia,
spravy alebo iné dokumenty predlozit’ notifikovanej osobe a tato osoba ich ma
posudit’, vyrobca sa s notifikovanou osobou dohodne na digitdlnom formate.

Ak je to potrebné na zabezpecenie toho, aby bol digitdlny format uvedeny v
odseku 1 spolahlivy, interoperabilny a Standardizovany, Komisia moéze v
spolocnych Specifikdciach uvedenych v clanku 9 stanovit minimalne
poziadavky alebo funkéné Specifikacie digitalneho formatu.*

V ¢lanku 53 sa odsek 5 nahradza takto:

”5'

Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych osdb vykonavaji €innosti
posudzovania zhody vo verejnom zaujme na najvysSej urovni odbornej
integrity a nevyhnutnej technickej a vedeckej odbornej spdsobilosti v danej
oblasti, pricom nesmu podliechat Ziadnym tlakom ani stimulom, najmi
finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit' ich usudok alebo vysledky cinnosti
posudzovania zhody, najmé zo strany osob alebo skupin, ktorych zdujmy sa
spajaju s vysledkami tychto Cinnosti.*

Clanky 54 a 55 sa nahradzaju takto:



., Clanok 54

Konzultacny postup klinického hodnotenia pre urcité vysokorizikové pomaocky

1.

Okrem postupov uplatiiovanych podla ¢lanku 52 notifikovand osoba musi pri
vykonéavani posudzovania zhody implantovatel'nych pomocok triedy III okrem
pomdcok na mieru dodrziavat’ konzultatny postup tykajuci sa klinického
hodnotenia, ako sa uvadza v oddiele 5.1 prilohy IX alebo v relevantnom
pripade v oddiele 6 prilohy X.

Ak je to odévodnené v zaujme ochrany zdravia a bezpecCnosti pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych os6b alebo inych aspektov verejného zdravia,
Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 115 s
cielom zmenit' odsek 1 na ucely doplnenia d’alSich typov pomoécok do tych
pomdcok, ktoré podliehaju konzultaénému postupu klinického hodnotenia
uvedenému v prvom pododseku.

Odchylne od odseku 1 sa postup uvedeny v danom odseku nevyzaduje v tychto
pripadoch:

a)  priobnoveni certifikdtu vydaného podla tohto nariadenia;

b)  ak sa pomodcka vytvorila ipravami pomdcky, ktord uz bola uvedend na
trh s rovnakym ucelom urcenia, a to v pripade, Ze vyrobca preukazal k
spokojnosti notifikovanej osoby, Zze dané upravy nemaji negativny vplyv
na pomer prinosu a rizika pomocky, alebo

c) ak sa zasady klinického hodnotenia dané¢ho typu alebo kategorie
pomocok uvadzaju v harmonizovanej norme uvedenej v ¢lanku 8 alebo v
CS uvedenych v ¢lanku 9 a notifikovana osoba potvrdi, ze klinické
hodnotenie zo strany vyrobcu pre tito pomocku je v sulade s prislusnou
harmonizovanou normou alebo spolocnymi Specifikdciami pre klinické
hodnotenie takejto pomocky.

Notifikovand osoba informuje prislusné organy, orgdn zodpovedny za
notifikované osoby a Komisiu prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v Clanku 57, ¢i sa ma postup uvedeny v odseku 1 tohto c¢lanku
uplatiiovat’ alebo nie. K tejto informécii priloZi spravu o postdeni klinického
hodnotenia.

Notifikovand osoba v najvy$Sej moznej miere zohladni stanovisko vydané
panelom odbornikov v ramci konzultaéného postupu klinického hodnotenia.
Ak sa notifikovana osoba neriadi ndzormi a odporic¢aniami vyjadrenymi v
uvedenom stanovisku, poskytne orgdnu zodpovednému za notifikované osoby
Clenského Statu, v ktorom je usadenda, panelu odbornikov, ktory stanovisko
vydal, a Komisii podloZzené odovodnenie svojho konania a zavere¢nt spravu o
posudeni klinického hodnotenia.

Clanok 55
Mechanizmus kontroly posudzovani zhody

MDCG alebo Komisia mézu na zaklade odovodnenych obav poziadat’ panel
odbornikov o poradenstvo v stvislosti s bezpecnostou a vykonom akejkol'vek
pomdcky. Na tento ucel méze MDCG alebo Komisia poziadat’ notifikovana
osobu, ktord vydala certifikat pre predmetnii pomdcku, aby panelu odbornikov



predlozila spravu o posudeni klinického hodnotenia a vSetky nasledné spravy o
posudeni dohl'adu v suvislosti s danou pomdckou. Panel odbornikov médze
poziadat’" notifikovani osobu alebo vyrobcu, aby predlozili dodatocné
informacie potrebné na posudenie.

MDCG alebo Komisia mézu na zaklade odovodnenych obav poziadat’ jedno
alebo viaceré odborné laboratérid o poradenstvo zalozené na laboratornom
testovani v suvislosti s bezpecnostou a vykonom akejkol'vek pomocky za
predpokladu, ze pomocka patri do rozsahu autorizacie uvedenych odbornych
laboratorii. Na tento ucel moéze MDCG alebo Komisia poziadat’ notifikovant
osobu, ktora vydala certifikat pre predmetni pomdcku, aby odbornym
laboratéridm predlozila spravu o posudeni klinického hodnotenia a vSetky
nasledné spravy o posudeni dohl'adu v stuvislosti s danou pomdckou. Odborné
laboratorium moze poziadat’ notifikovanu osobu alebo vyrobcu, aby predlozili
vzorky pomocky alebo akékol'vek dodatoéné informacie potrebné na
posudenie.

Notifikovana osoba v najvyssej moznej miere zohl'adni poradenstvo poskytnuté
panelom odbornikov alebo odbornym laboratériom a v pripade potreby prijme
vSetky nélezité opatrenia vratane opatreni uvedenych v ¢lanku 56 ods. 3 a 4.*

47. Clanok 56 sa meni takto:

a)

b)

d)

Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

1. Notifikované osoby vydavaju certifikaty v salade s prilohami IX, X a XI
v uradnom jazyku Unie a bezodkladne ich nahrdvaju do Eudamedu.
Minimalny obsah certifikatov je stanoveny v prilohe XII.

2. Platnost’ certifikitov nie je Casovo obmedzend, okrem vynimocnych
pripadov, ked’ notifikovana osoba povazuje za potrebné obmedzit
obdobie platnosti na zaklade riadne oddovodnenych pri¢in. V tychto
pripadoch notifikované osoba uvedie na certifikate obdobie platnosti. Ak
je obdobie platnosti certifikatu obmedzené, notifikovanad osoba mdze na
ziadost” vyrobcu po posudeni vykonanom v sulade s oddielom 4.11
prilohy VII predizit platnost certifikatu. Akykolvek dodatok k
certifikatu zostava v platnosti, kym sa neskonci platnost’ certifikatu, ktory
doplia.*;

Vklada sa tento odsek 2a:

,»2a. Pocas platnosti certifikatu notifikovana osoba vykondva vhodné ¢innosti
dohladu vratane pravidelnych preskimani a zohladiiuje pritom vyvoj
stavu vedy a techniky. Uvedené preskiimania sii primerané rizikovej
triede pomocky.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Notifikované osoby moézu ulozit podmienky platnosti certifikatu,
napriklad obmedzenie Uc€elu uréenia pomdcky na urcité skupiny
pacientov alebo poziadavku, aby vyrobcovia vykonali konkrétne Stadie
PMCEF podra ¢asti B prilohy XIV.*;

V odseku 4 sa prva veta nahradza takto:
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LAk notifikovand osoba zisti, Ze vyrobca uZ nespiia poziadavky tohto
nariadenia, pozastavi so zretelom na zasadu primeranosti platnost’ vydaného
certifikatu alebo ho odnime, alebo nan ulozi podmienky, pokial’ sa nezabezpeci
plnenie takychto poziadaviek nalezitymi ndpravnymi opatreniami prijatymi
vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifikovanou osobou.*;

e)  V odseku 5 sa prva veta nahradza takto:

,Notifikovana osoba vklada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57
akékol'vek informacie tykajice sa vydanych certifikdtov vratane zmien a
dodatkov k nim, ako aj informacie o pozastavenych, obnovenych, odnatych
alebo zamietnutych certifikatoch a o podmienkach ulozenych na certifikaty.*

Clanok 57 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:
i)  pismeno f) nahradza takto:

»f) oznadmenia o posudzovaniach zhody a informacie alebo dokumenty
uvedené v ¢lanku 54 ods. 3 a 3a;“;

i1)  bod 1) sa vypusta.
Clanok 59 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. ,,0dchylne od ¢lanku 52 a na zaklade riadne odévodnenej ziadosti moze
akykol'vek prisluSny orgdn na obmedzeny ¢as povolit’, aby sa na Gzemi
dotknutého ¢lenského Statu uviedla na trh alebo do pouzivania Specificka
pomodcka, v pripade ktorej sa nevykonali uplatnitelné postupy
posudzovania zhody, za predpokladu, Ze pouzivanie danej pomdcky je v
zaujme ochrany verejného zdravia, bezpecnosti pacientov alebo zdravia
pacientov.®;

b)  Vklada sa tento odsek 1a:

»la. ,,0dchylne od ¢lanku 6 ods. 2 a na zéklade riadne odovodnenej Ziadosti
moze ktorykol'vek prisluSny orgdn na obmedzeny ¢as povolit, aby sa
diagnostickd alebo terapeutickd sluzba uvedend v danom ¢lanku
poskytovala fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej na Uzemi
dotknutého clenského Statu s pouzitim pomocky, v pripade ktorej sa
nevykonali uplatnitené postupy posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni, za predpokladu, ze poskytovanie danej sluzby je v zaujme
ochrany verejného zdravia, bezpeCnosti pacientov alebo zdravia
pacientov.*;

c)  Odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clensky §tat informuje Komisiu, ostatné ¢lenské §taty a prisluiny panel
odbornikov uvedeny v ¢lanku 106 o kazdom rozhodnuti, ktorym sa
povol'uje uvedenie pomocky na trh alebo do pouzivania alebo ktorym sa
povol'uje poskytovanie sluzby v stlade s odsekom 1 alebo la, ak sa
takéto povolenie udel'uje na iné pouzivanie ako pre jediného pacienta.

Clensky §tat takisto zverejni informacie o takychto povoleniach.*;

d)  V odseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:



»3. Ak bola ziadost podla odseku 1 alebo la predlozend prisluSnym
organom vo viac ako jednom clenskom State a na zaklade stanoviska
panelu odbornikov uvedené¢ho v c¢lanku 106, Komisia modze vo
vynimocnych pripadoch tykajicich sa verejného zdravia, bezpecnosti
pacientov alebo zdravia pacientov prostrednictvom vykonévacich aktov
na obmedzené obdobie rozsirit’ platnost’ povolenia udelené¢ho ¢lenskym
Statom v stlade s odsekom 1 alebo la na uzemie Unie alebo udelit
povolenie uvedené v odseku 1 alebo 1a pre tizemie Unie. Komisia moze
stanovit’ podmienky, za ktorych sa pomodcka méze uviest’ na trh alebo do
pouzivania, alebo za ktorych sa mdze poskytovat’ diagnostickd alebo
terapeuticka sluzba. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.%;

e)  Doplnaji sa tieto odseky 4 a 5:

4.V pripade niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie
uznanej v sulade s ¢lankom 23 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371%***%* moze Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov z vlastnej iniciativy po konzulticii s MDCG povolit' uvedenie
pomodcky na trh alebo do pouzivania v sulade s odsekom 3. Povolenie sa
prestane uplatiiovat’ najneskoér vtedy, ked’ sa ukonéi uznanie nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia podla ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia
(EU) 2022/2371. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaja v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Komisia mdze z riadne oddvodnenych véznych a naliehavych pricin
tykajucich sa zdravia a bezpe€nosti 0osob prijimat’ okamzite uplatnitel'né
vykonavacie akty v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 114 ods. 4.

5. Komisia méze vykonavacimi aktmi stanovit’ pravidla, ktorymi sa blizSie
spresni postup stanoveny v tomto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaja v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods.
3.

#*+%% Nariadenie FEuropskeho parlamentu aRady (EU) 2022/2371
z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zruSuje rozhodnutie & 1082/2013/EU (U.v.EU L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).*

50. Vkladaju sa tieto ¢lanky 59a, 59b a 59c:

., Clanok 59a

Vynimky z urcitych poZiadaviek v pripade zdavaZného cezhranicného ohrozenia zdravia,
katastrofy alebo krizy

I.  Odchylne od prislusnych ustanoveni v prilohach II, III, IX, X a XI moze
prislusny organ na zaklade riadne oddvodnenej ziadosti vyrobcu povolit’ na
obmedzené obdobie vynimku z poziadaviek tykajucich sa zmien vyroby,
konstrukéného navrhu alebo ucelu urcenia pomocky s oznacenim CE, ak je to v
zdujme verejného zdravia, bezpecnosti pacientov alebo zdravia pacientov, a to
za niektorej z tychto okolnosti:


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

a)  zévazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3
bode 1 nariadenia (EU) 2022/2371;

b)  katastrofa alebo kriza vzmysle nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) .../.. F¥x%*,

Vyrobca zabezpeci, aby vyrabané pomocky zostali v zhode s prislusSnymi
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe 1.

Prislusny organ moéze poziadat’ notifikovant osobu, ktora vydala certifikat pre
predmetnit pomocku, aby mu pomohla pri posudzovani ziadosti uvedenej v
odseku 1.

V relevantnom pripade vyrobca pravidelne informuje notifikovanii osobu,
ktora vydala certifikdt pre predmetni pomdcku, o vSetkych zmenéach
vykonanych v stvislosti s vyrobou, konstrukénym néavrhom alebo ucelom
uréenia pomocky s oznacenim CE v sulade s povolenim uvedenym v odseku 1.

Ak bola ziadost’ podl'a odseku 1 predloZzena prislusnym organom vo viac ako
jednom c¢lenskom $tate, Komisia moze vo vynimoc¢nych pripadoch tykajucich
sa verejného =zdravia, bezpeCnosti pacientov alebo zdravia pacientov
prostrednictvom vykonavacich aktov na obmedzené obdobie rozsirit’ platnost’
vynimky, ktorti udelil &lensky $tat, v stilade s odsekom 1 na izemie Unie alebo
udelit’ vynimku uvedena v odseku 1 pre uzemie Unie. Uvedené vykonavacie
akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114
ods. 3.

Komisia moze z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych pri¢in tykajicich
sa zdravia a bezpecnosti 0s0b prijimat’ okamzite uplatniteI'né vykonavacie akty
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 114 ods. 4.

#**%* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z... (U. v. EU
..., ELI).
OP: Vlozte, do textu ¢islo nariadenia nachadzajuceho sa v dokumente
2025/0223(COD) (Navrh nariadenia o mechanizme Unie v oblasti
civilnej ochrany a podpore Unie v oblasti pripravenosti a reakcie na
nudzové zdravotné situdcie a o zrueni rozhodnutia &. 1313/2013/EU) a
do poznamky pod ciarou vlozte cislo, ditum a ndzov uvedeného
nariadenia a odkaz na jeho uverejnenie v iradnom vestniku.

Cldanok 59b
Regulacné sandboxy na vnutrostdatnej urovni

Clenské $taty mozu z vlastnej iniciativy alebo na zaklade odévodnenej Ziadosti
vyrobcu alebo potencidlneho vyrobcu zriadit’ jeden alebo viacero regula¢nych
sandboxov, v ktorych by uplatiiovanie urcitych poziadaviek kapitol V alebo VI
alebo priloh I, VIII, IX, X, XI, XIV alebo XV nebolo vhodné. Clenské $taty
urcia prisluSny organ zodpovedny za vykondvanie dohl'adu nad regulacnym
sandboxom.

Clenské §taty mozu zriadit’' regulaéné sandboxy aj spoloéne s inymi &lenskymi
Statmi.



Cinnosti v ramci regulaéného sandboxu sa vykonavaju podla osobitného planu
pre sandbox, v ktorom sa jasne identifikuji poziadavky tohto nariadenia
uvedené v odseku 1, ktoré su odchylne od tohto nariadenia docasne upravené
alebo od ktorych sa v regulatnom sandboxe udeluje vynimka, uvedie sa
odovodnenie, Ze uplathovanie tychto poziadaviek sa povazuje za nevhodné, a
vysvetlenie, ako sa kontroluji a zmieriiuji potencidlne rizikd suvisiace s
upravou alebo vynimkou. V pldne sa ur¢i aj primerané trvanie regulacného
sandboxu potrebné na dosiahnutie jeho cielov, ako aj ucastnici regulacného
sandboxu a ich ulohy.

Regula¢ny sandbox sa zriadi len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:

a)  predpoklada sa, ze pomocka bude riesit’ neuspokojené lieCebné potreby
alebo poskytovat’ vyznamny klinicky prinos pre pacientov alebo systém
zdravotnej starostlivosti v porovnani s podobnymi existujicimi
alternativami alebo najnovsim stavom vedy a techniky;

b)  uplatinovanie poziadaviek tohto nariadenia uvedenych v odseku 1 by
stazovalo alebo vyrazne oddalovalo vyvoj pomodcky a pristup
zdravotnickych pracovnikov alebo laickych pouzivatelov k takejto
pomocke.

Clensky §tat moZe poziadat panel odbornikov uvedeny v &lanku 106, aby
poskytol vedecké, technické alebo regulacné poradenstvo k ndvrhu planu pre
sandbox.

Kazdy ucastnik regulacného sandboxu bez zbyto¢ného odkladu informuje
prislusny organ, ktory je zodpovedny za dohl'ad nad regulacnym sandboxom, o
kazdej ujme, ktord vznikla v suavislosti s implementaciou regulacného
sandboxu. Prislusny organ prijme okamzité¢ a primeran¢ napravné opatrenia
vratane pozastavenia, zruSenia alebo obmedzenia rozsahu regulacného
sandboxu.

Vyrobcovia a potencialni vyrobcovia, ktori sa zuc€astiiuju na regulacnom
sandboxe, st podl'a uplatnitelnych pravnych predpisov Unie a vnétrostatneho
prava zodpovedni za akékol'vek Skody spOsobené tretim strandm v dosledku
¢innosti, ktoré sa uskutocnuju v takomto regulacnom sandboxe.

Clensky $tat informuje Komisiu a MDCG o zriadeni regulaéného sandboxu a
priebezne ich informuje o jeho implementacii a vysledkoch.

Clanok 59¢
Unijny regulaény sandbox

Komisia méze z vlastnej iniciativy alebo na zdklade odovodnenej ziadosti
Clenského Statu prostrednictvom vykonavacich aktov na obmedzeny cas a
podl’a osobitného planu zriadit’ inijné regula¢né sandboxy, z ktorych sa ziskaju
informacie o tom, ¢i existujice poziadavky vhodne reguluji konkrétny typ
pomocky s osobitnymi parametrami alebo so vznikajicimi technolégiami a ak
existuje riziko, ze existujice poziadavky:
a) by stazovali alebo vyrazne odd’alovali vyvoj takychto pomocok a pristup
zdravotnickych pracovnikov alebo laickych pouzivatelov k tymto
pomdckam, alebo
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b) by primerane nechranili zdravie a bezpe¢nost pacientov, pouZzivatel'ov
alebo inych o0sob alebo iné aspekty verejného zdravia.

Unijné regulacné sandboxy nezahffiaju uvadzanie pomocok, ktoré nie su v
sulade s tymto nariadenim, na trh ani do pouzivania.

Komisia poziada panel odbornikov uvedeny v clanku 106, aby poskytol
vedecké, technické alebo regulatné poradenstvo k navrhu 1nijného
regula¢ného sandboxu.

Komisia informuje MDCG o zriadeni regulacného sandboxu a priebezne ju
informuje o jeho vysledkoch.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ spolo¢né zasady
alebo podrobné opatrenia tykajlice sa zriadenia a prevadzky regulacnych
sandboxov a dohl'adu nad nimi podl'a ¢lanku 59b alebo zriadenia a prevadzky
unijnych regulaénych sandboxov a dohladu nad nimi podla tohto ¢lanku.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s
cielom zmenit' tento ¢lanok alebo ¢lanok 59b na ucely ich prispdsobenia
vedeckému, technickému alebo regulacnému pokroku a na ucely zohl'adnenia
vyvoja regulaénych sandboxov, a to aj v inych oblastiach nez je oblast
zdravotnickych pomocok.*

V ¢lanku 60 sa vkladaju tieto odseky la a 1b:

»la. Osoba uvedena v ¢lanku 22 ods. 1 alebo 3 mdze poziadat’ prisluSny organ

1b.

Clenského $tatu, v ktorom je usadend, o vydanie certifikdtu o vol'nom predaji
pre systém alebo stpravu pomdcok, pre ktoré vypracovala vyhldsenie v sulade
s ¢lankom 22.

PrisluSny orgén zverejni certifikdity o volnom predaji vydané v stlade s
odsekmi 1 a 1a v Eudamede.*

Clanok 61 sa meni takto:

a)

Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

»1. Vyrobcovia naplanuju, vykonaji a zdokumentuju klinické hodnotenie v
sulade s tymto ¢lankom a s Castou A prilohy XIV s cielom potvrdit
bezpecnost’ a vykon pomocky za beznych podmienok pouzivania v
sulade s ucelom urCenia pomodcky a vyhodnotia vSetky neziaduce
vedlajSie u€inky a prijatel'nost’ pomeru prinosu a rizika podl'a oddielov 1
a 8 prilohy I.

Vyrobca Specifikuje a odovodni troven klinickych ddkazov potrebnych
na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomocky. Uvedena turoven
klinickych dokazov musi byt primerand vzhladom na parametre
pomdcky a ucel jej urenia s oh'adom na odsek 10.

Klinické hodnotenie, jeho vysledky a klinické ddokazy, ktoré z neho
vyplyvaji, sa zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni uvedenej v
oddiele 4 prilohy XIV, ktora sa s vynimkou pomodcok na mieru stdva
sucastou technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II a tykajicej sa
prislusnej pomdcky.



b)

d)

2.V pripade pomdcok triedy IIb a III mdze vyrobca pred klinickym
skiiSanim alebo klinickym hodnotenim konzultovat s panelom
odbornikov, ako sa uvadza v c¢lanku 106, a to s cielom prehodnotit
vyrobcovu urcenu stratégiu klinického vyvoja alebo ndvrhy na klinické
skasanie. Vyrobca a notifikovand osoba zapojend do akéhokol'vek
buduceho postupu posudzovania zhody v sprave o klinickom hodnoteni a
v sprave o posudeni klinického hodnotenia nélezite zohl'adnia
poradenstvo panelu odbornikov a v pripade, ze sa tymto poradenstvom
neriadia, riadne to odovodnia.*;

V odseku 4 prvom pododseku sa iivodné slova nahradzaju takto:

,V pripade implantovateI'nych pomdcok triedy IIb a pomdcok triedy III, s
vynimkou pomdcok na mieru, sa vykona klinické skusanie, a to okrem tychto
pripadov:*;

Odsek 5 sa nahradza takto:

»J. Vyrobca pomocky, o ktorej sa preukazalo, Ze je rovnocennd s pomockou,
ktord uz bola uvedend na trh a ktori nevyrdbal, sa modze takisto
odvolavat na odsek 4 s cielom nevykonat klinické skuSanie za
predpokladu, ze povodné klinické hodnotenie bolo vykonané v stlade s
poziadavkami tohto nariadenia a vyrobca o tom poskytne notifikovanej
osobe jasné dokazy.*;

Odsek 6 sa meni takto:
1)  uvodné slové sa nahradzaju takto:

»Poziadavka na vykonanie klinického skuSania podla odseku 4 sa
neuplatiiuje na implantovate'né pomocky triedy IIb a pomdcky triedy
IIL:;

i1)  pismeno b) sa nahradza takto:

,b) ktoré su pomockami zalozenymi na osved¢enych technologiach, v
pripade ktorych sa klinické hodnotenie zakladd na dostato¢nych
klinickych dokazoch a je v stlade s CS relevantnymi pre dany
vyrobok, ak su takéto CS k dispozicii.*;

Odsek 8 sa vypusta;
Odseky 10 a 11 sa nahradzaju takto:

,»10. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, ak sa potvrdenie bezpeCnosti a
vykonu na zéklade klinickych tidajov nepokladd za primerané, poskytne
sa adekvatne oddvodnenie na zdklade vysledkov vyrobcovho riadenia
rizik a na zéklade zvazenia Specifik interakcie medzi pomockou a
ludskym organizmom, urceného klinického vykonu a informacii od
vyrobcu a dostupnych udajov pre skupinu generickych pomdcok. V
takom pripade vyrobca v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe II
riadne zdovodni, preCo povazuje preukdzanie zhody so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ktoré je zalozené na vysledkoch
samotnych neklinickych testovacich metdd vratane hodnotenia vykonu,
laboratorneho testovania, testovania in vitro, ex vivo, in silico,
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pocitacového modelovania alebo simulécie a predklinického hodnotenia,
za primerané.

11. Klinické hodnotenie, jeho dokumentacia a v relevantnych a potrebnych
pripadoch aj suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeny v ¢lanku
32 sa pocas celého zivotného cyklu dotknutej pomodcky aktualizuji na
zéklade udajov a zisteni ziskanych pri vykonavani vyrobcovho planu
PMCF v stlade s castou B prilohy XIV a planu dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh podl'a ¢lanku 84 vzdy, ked’ tieto iidaje a zistenia ziskané z
PMCF obsahuji informdacie relevantné pre potvrdenie bezpeCnosti a
vykonu pomocky.*;

g)  Odsek 12 sa vypusta;
h)  Dopliiia sa tento odsek 14:

,»14. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
115 s cielom zmenit prilohu XIV na ucely jej prispdsobenia
technickému a vedeckému pokroku a vyvoju na medzinarodnej urovni, a
to s nalezitym ohladom na ochranu zdravia a bezpec¢nosti pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych 0sob a iné aspekty verejného zdravia.*

V ¢lanku 62 sa ivodné slova nahradzaja takto:

,,Klinické skusania sa navrhuja, povol'uju, vykonavaju, zaznamenavaju a nahlasuju v
sulade s ustanoveniami tohto ¢lanku, ¢lankov 63 az 73 a ¢lankov 75 az 80, aktov
prijatych podla ¢lanku 81 a prilohy XV, ak sa vykonavaju s cielom posudit’ skasanu
pomocku, ktord nebola uvedend na trh ani do pouZzivania v sulade s tymto
nariadenim, a ak sa vykonéavaju na jeden alebo viacero z tychto ucelov:*;

V ¢lanku 64 ods. 1 sa pismeno g) nahradza takto:

»Z) z vedeckych dovodov moZno predpokladat’, Ze ucast’ na klinickom skuSani
povedie k jednému z nasledujtcich vysledkov:

1)  priamy prinos pre pravne nespoOsobilého ucastnika, ktory prevazi
suvisiace rizika a zataz;

i1)  prinos pre skupinu, ktora pravne nesposobily Ucastnik reprezentuje, za
predpokladu, ze klinické skuSanie predstavuje pre pravne nespdsobilého
ucastnika len minimélne riziko a minimalnu zataz v porovnani so
Standardnou liecbou ochorenia tc¢astnika.*

V ¢lanku 65 sa pismeno g) nahradza takto:

»2) z vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze Gc€ast na klinickom skuSani
povedie k jednému z nasledujtcich vysledkov:

1)  priamy prinos pre maloletého Ucastnika, ktory prevazi suvisiace rizika
a zataz;

i1)  prinos pre skupinu, ktori malolety ucastnik reprezentuje, za predpokladu,
ze klinické skusanie predstavuje pre maloletého ucastnika len minimélne

riziko a minimalnu zat'az v porovnani so Standardnou lie¢bou ochorenia
ucastnika;*.

V ¢lanku 66 sa pismeno a) nahradza takto:
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»»a)

klinické skusanie ma potencial poskytnat’ priamy prinos pre dotknutl tehotnu
alebo dojCiacu zenu alebo jej embryo, plod alebo dieta po narodeni, ktory
prevazi suvisiace rizikd a zataz, alebo ak klinické skisSanie nemé potencial
poskytnut’ takyto priamy prinos, st splnené nasledujice podmienky:

1)  porovnatelne uc€inné klinické¢ skuSanie nie je mozné vykonavat na
zenach, ktoré nie su tehotné alebo dojciace;

i1)  klinické skuSanie prispieva k dosiahnutiu vysledkov, ktoré mozu prospiet
tehotnym alebo dojCiacim Zendm alebo inym zZendm v suvislosti
s reprodukciou alebo inym embryam, plodom alebo det'om:;

ii1)  klinické skuSanie predstavuje pre dotknutt tehotna alebo dojCiacu Zenu,
jej embryo, plod alebo dieta po narodeni minimalne riziko a minimalnu
zataz;".

V ¢lanku 68 ods. 1 sa pismeno b) nahradza takto:

D)

z vedeckych dévodov mozno predpokladat’, Ze i€ast’ ucastnika na klinickom
skusani ma potencial viest’ k jednému z nasledujucich vysledkov:

1)  priamy klinicky relevantny prinos pre ucastnika, ktorého vysledkom je
meratel'né zdravotné zlepSenie zmiernenim utrpenia a/alebo zlepSenim
zdravotného stavu Ucastnika alebo ktory pomdze pri diagnostikovani jeho
ochorenia;

i1)  prinos pre skupinu, ktori ucastnik reprezentuje, za predpokladu, ze
klinické skusanie predstavuje pre ucCastnika len minimalne riziko a
minimalnu zataz v porovnani so Standardnou liecbou ochorenia
ucastnika;*.

V ¢&lanku 72 sa doplia tento odsek 7:

”7-

Spracuvanie osobnych udajov v suvislosti s klinickym skaSanim vratane
sekundarneho pouZzivania osobnych udajov povodne ziskanych na iné skiusania
sa povazuje za spracuvanie na ucely vedeckého vyskumu, ako sa uvadza v
¢lanku 9 ods. 2 pism. j) nariadenia (EU) 2016/679.“

V ¢lanku 74 sa odsek 1 nahradza takto:

7’1'

Ak sa mé vykonat’ klinické skuSanie, aby sa v rozsahu jej ucelu ur€enia a v
sulade s planom PMCF d’alej postdila takd pomdcka, ktord v sulade s ¢lankom
20 ods. 1 uZ nesie oznacenie CE, (d’alej len ,,PMCF klinické skusanie®), a ak
by takéto skuSanie znamenalo, ze UcCastnici budu musiet’ podstupit’ dodato¢né
postupy k postupom vykonavanym za beZznych podmienok pouzivania
pomdcky, pricom tieto dodato¢né postupy st invazivne alebo zatazujlce,
zadavatel' o tom informuje dotknuté Clenské Staty aspont 30 dni pred jeho
zacatim prostrednictvom elektronického systému uveden¢ho v ¢lanku 73.
Zadavatel' prilozi k tejto notifikdcii dokumentdciu uvedent v kapitole II
oddieloch 1, 3 a 4 prilohy XV. Na PMCF klinické skuSania, ktoré zahtiiaja
invazivne alebo zat'azujuce postupy, sa uplatiuje ¢lanok 62 ods. 4 pism. b) az
k) a pism. m), ¢lanok 75 ods. 1, ¢lanky 76 a 77 a ¢lanok 80 ods.5 a 6 a
prislusné ustanovenia prilohy XV.

Clanok 75 sa meni takto:

a)

V odseku 1 sa prva veta nahradza takto:
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b)

»Ak ma zadavatel' v timysle zaviest zmeny klinického skuSania, ktoré budu
mat’ pravdepodobne podstatny vplyv na bezpeCnost, zdravie alebo prava
ucastnikov alebo na nespochybnitel'nost’ ¢i spolahlivost’ klinickych udajov
ziskanych skusanim, prostrednictvom elektronického systému uvedeného v
¢lanku 73 oznami Clenskym Statom, v ktorych sa klinické skusanie vykonava
alebo sa mé vykonat’, dovody a povahu takychto zmien.*;

Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Ak sa na klinické skuSanie vyzaduje povolenie v stlade s ¢lankom 62
ods. 4 pism. a), clensky $tat posudi kazdi podstatni zmenu klinického
sktiSania v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 71.;

V odseku 3 sa uvodné slova nahradzaju takto:

»Zadavatel moze vykonat zmeny uvedené v odseku 1 hned’, ako dotknuty
¢lensky stat informoval zadavatel'a o povoleni, alebo ak povolenie neexistuje,
najskér 38 dni po oznameni od zadavatela uvedenom v danom odseku,
pokial:*

Clanok 78 sa meni takto:

a)

b)

d)

V odseku 4 sa druhy pododsek nahradza takto:

,»VSetky dotknuté Clenské Staty zohladnia zévere¢ni hodnotiacu spravu pri
rozhodovani o ziadosti zadavatel'a v sulade s odsekom 11.%;

Odsek 5 sa nahradza takto:

»d. Kazdy prislusny ¢lensky S§tdit moze jedenkrat poziadat zadavatela o
dodatocné informacie. Zadavatel' predlozi pozadované dodatocné
informécie do 12 dni od prijatia ziadosti. Plynutie poslednej lehoty podl'a
odseku 4 pism. d) sa pozastavi od datumu Ziadosti az do dia prijatia
uvedenych dodatocnych informacii.*;

V odseku 6 sa odkaz na ,,50 dni‘ nahradza odkazom na ,,20 dni*;
Dopliha sa tento odsek 15:

,»15. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
115 s cielom zmenit’ tento clanok na zaklade sktsenosti ziskanych pri
praktickom uplatiiovani koordinovaného postupu posudzovania, najméi
pokial’ ide o lehoty a povol'ovanie klinickych skuSani, ktoré podliehaju
koordinovanému posudzovaniu.*

Clanok 79 sa vypusta.
Vklada sa tento ¢lanok 79a:

., Clanok 79a

Klinické skuSania v kombinovanych Studidach

Klinické skusania, ktoré su sucastou kombinovanych Studii a na ktoré sa vyzaduje
povolenie v stlade s ¢lankom 62, sa mézu vykondvat v sulade s ¢lankom 1l4c
nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Ak sa zadavatel' rozhodne uplatiiovat ¢lanok l4c nariadenia (EU) &. 536/2014,
poZiadavky stanovené v danom nariadeni a vo vSetkych vykonéavacich alebo
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delegovanych aktoch prijatych v stlade s uvedenym clankom sa uplatiiuji namiesto
zodpovedajucich poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni.*

Clanok 82 sa vypusta.
V ¢lanku 83 ods. 4 sa prva veta nahradza takto:

,Ak sa v priebehu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, ze je potrebné prijat
preventivne alebo néapravné opatrenia ¢i  oboje, vyrobca vykond nalezité
opatrenia. Dotknuté prislusné organy mozu poziadat’ vyrobcu, aby ich informoval,
ked prijme takéto preventivne alebo népravné opatrenie na znizenie rizika, ktoré
moze ohrozit’ bezpecnost’ alebo vykon pomdcky.*

V ¢lanku 84 sa vypusta druhd veta.
Clanok 86 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa prva veta nahradza takto:

,»Vyrobcovia pomdcok triedy Ila, IIb a III, okrem pomdcok na mieru,
vypracuju pre kazdi pomocku alebo v relevantnych pripadoch pre kazda
kategoriu alebo skupinu pomdcok periodicky rozbor bezpecnosti
pomocky (d’alej len ,,PSUR®), v ktorom sa zhrni vysledky a zavery
analyz udajov z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako
vysledok planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku
84 spolu sopisom vSetkych prijatych preventivnych a népravnych
opatreni vratane ich odovodneni.*;

i1)  druhy a treti pododsek sa nahrddzaja takto:

,» Vyrobcovia pomdcok triedy IIb a III aktualizuja PSUR v prvom roku po
vydani certifikatu a potom kazdé dva roky alebo ak sa vyznamne zmeni
uréenie pomeru prinosu a rizika alebo prijatelnost’ neZiaducich
vedlajSich ucinkov. PSUR je sucastou technickej dokumentacie
uvedenej v prilohe III.

Vyrobcovia pomocok triedy Ila aktualizujd PSUR podl'a potreby. PSUR
je sucast’ou technickej dokumentécie uvedenej v prilohe I11.%;

ii1)  Stvrty pododsek sa vypusta;
b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. V pripade pomdcok triedy III alebo implantovatelnych pomocok triedy
IIb, ktoré nie s pomodckami zaloZenymi na osvedcenych technologiach,
notifikovand osoba pocas posudzovania dohl'adu preskima PSUR.
Vyrobca a notifikovana osoba spristupiiuju takéto PSUR a hodnotenie od
notifikovanej osoby prislusnym organom prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 92.

Clanok 87 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:
1) v prvom pododseku sa pismeno a) nahradza takto:

»a) kazdu zévazni nehodu suvisiacu s pomdckami spristupnenymi na
trhu Unie, okrem predpokladanych neZiaducich vedlajsich uc¢inkov,



ktoré st jasne zdokumentované v informécidch o vyrobku a
kvantifikované v technickej dokumentécii, pricom sa na ne
vzt'ahuje podavanie sprav o trendoch podl'a ¢lanku 88;*;

i1)  druhy pododsek sa nahradza takto:

»dpravy uvedené v prvom pododseku sa predkladaji bez zbytoéného
odkladu prostrednictvom elektronického systému uveden¢ho v clanku
92.%

b)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Vyrobcovia ohlasuji kazdu z&vaznu nehodu uvedent v odseku 1 prvom
pododseku pism. a) hned’ po tom, ako zistia, Ze existuje pri¢inna suvislost
medzi nehodou aich pomodckou alebo redlna moznost takejto pric¢innej
suvislosti, a to najneskor do 30 dni po tom, ako sa o danej nehode dozvedeli.*

69. Vklada sa tento ¢lanok 87a:

., Clanok 87a

Oznamovanie aktivne zneuZivanych zranitel’nosti a zavainych nehod suvisiacich s
pomockami

1.  Bez toho, aby boli dotknuté ohlasovacie povinnosti tykajiice sa zavaznych
nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni stanovené v ¢lanku 87, vyrobca
pomocky poda spravu jednotkam pre rieSenie pocitaCovych bezpecnostnych
incidentov (d’alej len ,,jednotky CSIRT*) ur¢enym za koordinatorov ¢lenskych
Statov, v ktorych bola pomdcka spristupnena, a Agentiure Eurdpskej tunie pre
kyberneticku bezpe¢nost’ (d’alej len ,,ENISA®) o niektorej z tychto skuto¢nosti:

a)  akakol'vek aktivne zneuzivana zranitelnost’ v zmysle vymedzenia v
¢lanku 3 bode 42 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/2847*****x* "ktord sa nachadza v pomdcke;

b)  akykol'vek zavazny incident uvedeny v ¢lanku 14 ods. 5 nariadenia (EU)
2024/2847, ktory ma vplyv na bezpecnost’ pomdcky.

2. Vyrobca poda spravu uvedeni v odseku 1 prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 92 najneskér do 30 dni po tom, ako sa dozvie o
aktivne zneuzivanej zranitelnosti alebo zavaznej nehode.

3. Sprava uvedend v odseku 1, ako aj kazda spréva, ktoru predklada vyrobca v
stlade s ¢lankom 87, ktorej predmet sa takisto povazuje za aktivne zneuZivan
zranitelnost’ alebo zdvazni nehodu, sa spristupni sticasne jednotkdm CSIRT
urCenym za koordinatorov c¢lenskych Statov, v ktorych bola pomocka
spristupnena, a agentire ENISA.

4. Na ucely tohto ¢lanku maji jednotky CSIRT urcené za koordinitorov a
agentura ENISA pristup do Eudamedu.

#x#k%+% Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 z 23.
oktobra 2024 o horizontalnych poziadavkach kybernetickej bezpecnosti
pre produkty s digitdlnymi prvkami a o zmene nariadeni (EU) ¢&.
168/2013 a (EU) 2019/1020 a smernice (EU) 2020/1828 (akt o
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kybernetickej odolnosti) (U. v. EU L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).

V c¢lanku 88 ods. 1 sa prva veta nahradza takto:

,»Vyrobcovia podavaju prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku
92 spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvySeni frekvencie alebo zavaznosti
nehdd, ktoré nie su zavaznymi nehodami, alebo pri ktorych sa o¢akavaju neziaduce
vedlajsie ucinky, ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na analyzu pomeru prinosov a
rizika uvedenu v oddieloch 1 a 8 prilohy 1.“

Clanok 89 sa meni takto:

a)

b)

d)

V odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Vyrobca pocas vySetrovani uvedenych v prvom pododseku spolupracuje
s prislusSnymi orgdnmi a nemodze vykondvat Ziadne vySetrovania, ktoré
zahfnaji zmenu dotknutej pomoécky alebo vzorky vyrobnej davky takym
spdsobom, ktory by mohol mat’ vplyv na akékol'vek nasledné hodnotenie pricin
nehody pred informovanim prislusnych orgénov o takychto krokoch.*;

Odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clenské §taty prijmé potrebné kroky na zabezpelenie toho, aby vietky
informécie tykajlice sa zdvaznej nehody, ktora nastala na ich Uzemi,
alebo bezpec¢nostného napravného opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma
prijat’ na ich Gzemi, a ktoré sa im oznamuju v sulade s ¢lankom 87, boli
vyhodnotené centralne na vnitrostatnej Grovni ich prislusnym organom,
podl’a moznosti spolo¢ne s vyrobcom.*;

Vklada sa tento odsek 3a:

»3a. Prislusny orgdn mozZe poziadat’® notifikovanii osobu, ktord vydala
certifikat pre predmetni pomodcku v sulade s ¢lankom 56, aby poskytla
pomoc pri hodnoteni napravného opatrenia suvisiaceho so zdvaznou
nehodou alebo s bezpecnostnym napravnym opatrenim.*;

Odsek 6 sa nahradza takto:

,»,0. V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 prvom pododseku a ak
vyrobca potvrdi, ze zavaznd nehoda alebo bezpefnostné napravné opatrenie
suvisi s latkou, ktora by sa, ak sa pouziva samostatne, pokladala za liek,
hodnotiaci prislusny orgén alebo koordinujuci prislusny organ uvedeny v
odseku 9 informuje o danej zavaznej nehode alebo bezpecnostnom napravnom
opatreni prisluSny vnutroStatny organ alebo agentiru EMA, v zavislosti od
toho, ktory organ vydal vedecké stanovisko k uvedenej latke v stlade s
¢lankom 52 ods. 9.

V pripade pomdcok, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia v
stlade s ¢lankom 1 ods. 6 pism. g) alebo v sulade s ¢lankom 1 ods. 10,
prislusny organ alebo koordinujtci prislusny orgdn uvedeny v odseku 9 tohto
¢lanku informuje prislusny organ pre latky l'udského pdvodu, s ktorym
notifikovana osoba konzultovala v sualade s c¢lankom 52 ods. 10, za
predpokladu, ze vyrobca potvrdi, ze zavazna nehoda alebo bezpecnostné
napravné opatrenie suvisia s derivatmi latok 'udského pdvodu pouZivanymi na
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vyrobu pomodcky alebo s nezivymi latkami ludského povodu alebo ich
derivatmi, ktoré maji pomocny uc¢inok k u¢inku pomocky.*;

Odsek 7 sa nahradza takto:

»/. Ak po vykonani hodnotenia v sulade sodsekom 3 tohto Cclanku
hodnotiaci prislusny organ identifikuje, Ze st potrebné dodatocné
napravné opatrenia zo strany vyrobcu na minimaliziciu rizika
opatovného vyskytu zavaznej nehody, bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 ostatné
prislusné organy o napravnom opatreni, ktoré bolo prijaté¢ alebo
naplanované zo strany vyrobcu alebo sa od neho pozadovalo s cielom
minimalizovat’ riziko opidtovného vyskytu zdvaznej nehody, priom
poskytne aj informacie o stvisiacich udalostiach a o vysledkoch svojho
posudenia.*;

V odseku 9 sa ivodné slova nahradzaju takto:

,Prislusné organy sa aktivne zacastituju na postupe s ciel'om koordinovat’ svoje
postudenia uvedené v odseku 3 vzdy, ked je takito koordindcia potrebna na
zabezpecCenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov,
pouzivatel'ov a inych osob alebo ochrany verejného zdravia v celej Unii, a to
najma v tychto pripadoch:®.

V ¢lanku 91 sa prvy pododsek meni takto:

a)

b)

Uvodné slova sa nahradzaju takto:

»Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade s MDCG
prijimat’ podrobné pravidla a procesné aspekty potrebné na vykonavanie
clankov 84 az 90 a ¢lanku 92, pokial ide o:*;

Pismeno b) sa nahradza takto:

,»b) ohlasovanie zdvaznych nehdd, bezpefnostnych napravnych opatreni a
bezpecnostné oznamy a poskytovanie a obsah planu dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh, pravidelnych sthrnnych sprav, sprav o dohl'ade vyrobcu
po uvedeni na trh, PSUR a sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako sa
uvadza v ¢lankoch 84, 85, 86, 87, 88 a 89;.

V ¢lanku 92 ods. 2 sa odkaz ,,clankom 53 nahradza odkazom ,,¢lankom 56.

Clanok 93 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Prislusné organy vykondvaju ndlezit¢é kontroly parametrov zhody
a vykonu pomocok a kontroly dodrziavania povinnosti stanovenych v
tomto nariadeni zo strany hospodarskych subjektov a v relevantnom
pripade preskiumavaju aj dokumentaciu a vykondvaji fyzické alebo
laboratorne kontroly na zéklade vhodnych vzoriek. Prislusné organy
zohladiiuju predovsSetkym stanovené zéasady tykajice sa posudzovania
rizika a riadenia rizika, udaje o vigilancii a st'aznosti.*;

Vklada sa tento odsek 1a:

»la. Clenské §tity zabezpetia, aby ich prislu§né vnutrostitne organy mali
na u¢inné plnenie svojich uloh podla tohto nariadenia k dispozicii
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primerané a dostato¢né¢ technické, finan¢né aludské zdroje
a infrastrukturu.®;

c)  Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Prislusné organy vypracivaju rocné plany cinnosti dohladu, pricom
zohl'adituju eurdpsky program trhového dohladu, ktory vypractiva a
aktualizuje MDCG, a miestne podmienky.*;

d)  Doplia sa tento odsek 12:

»12. Pokial’ ide o pomdcky, ktoré st vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie, ako sa uvadza v &lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2024/1689,
prislusné organy spolupracuji s organmi svojho Cclenského Statu
prislusSnymi pre trhovy dohl'ad uréenymi v stlade s clankom 70
nariadenia (EU) 2024/1689.

Clanok 94 sa nahradza takto:

., Clanok 94

Hodnotenie pomaocok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuju neprijatel’né riziko

76.

alebo iny nesulad

Prislusné organy c¢lenského Statu vykonavajii samostatne alebo v spolupraci s
prisluSnymi orgdnmi inych clenskych Stitov hodnotenie pomdcky alebo
hospodarskeho subjektu, ktoré zahfna vsetky prislusné poziadavky stanovené v
tomto nariadeni tykajuce sa rizika, ktoré pomodcka predstavuje, alebo akéhokol'vek
iného nestladu pomocky alebo hospodarskeho subjektu, ak maju na zéklade udajov
ziskanych v ramci ¢innosti vigilancie alebo trhového dohl'adu alebo na zdklade inych
informacii dovod domnievat’ sa, Ze:

a) pomodcka mdze predstavovat’ neprijatené riziko pre zdravie alebo bezpecnost’
pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, alebo pre iné aspekty ochrany
verejného zdravia;

b) dotknutd pomdcka alebo hospodarsky subjekt je inak v nesulade s
poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni.

Prislusné¢ hospodarske subjekty a v relevantnom pripade a na poziadanie aj
notifikované osoba, ktora vydala certifikdt pre predmetni pomdcku, spolupracuju s
prisluSnymi organmi.

Prislus$né organy clenskych Statov mdzu poziadat’ ktorykol'vek hospodarsky subjekt
alebo notifikovanli osobu, aby predlozili dokumentaciu, ktort maju k dispozicii, ak

je pristup k takejto dokumentacii potrebny v ziujme verejného zdravia alebo
bezpecnosti ¢i zdravia pacientov.*

Clanok 95 sa meni takto:
a)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Hospodarske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpecia, aby
sa v celej Unii v ramci obdobia uvedeného v odseku 1 prijali vietky
nalezit¢é ndpravné opatrenia v suvislosti so vSetkymi dotknutymi
pomockami, ktoré spristupnili na trhu.*;

b)  Odsek 7 sa meni takto:
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1)  prvy pododsek sa nahradza takto:

,»Ak Clensky Stat ani Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od
oznamenia uvedené¢ho v odseku 4 namietku v stvislosti s ozndmenymi
opatreniami prijatymi ¢lenskym Statom, uvedené opatrenia sa povazuju
za odovodnené.*;

ii) v druhom pododseku sa doplia tato veta:

,Odsek 4 sa nevztahuje na takéto opatrenia prijaté ¢lenskymi Statmi.

Clanok 96 sa meni takto:

a)
b)

V odseku 1 sa vypusta tretia veta;
V odseku 2 sa druha veta prvého pododseku nahradza takto:

,»Ak Komisia povazuje vnutrostatne opatrenie za neodovodnené, dotknuty
Clensky S$tat, ako aj kazdy Cclensky S§tat, ktory prijal zodpovedajice
obmedzujuce alebo zakazujice opatrenie, toto opatrenie zrusi.

Clanok 97 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Ak prislusné organy clenského Statu po vykonani hodnotenia v zmysle
¢lanku 94 zistia, ze pomocka alebo hospodarsky subjekt nie je v sulade s
poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, ale nepredstavuje
neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouZzivatel'ov
alebo inych o0s6b, ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia,
poziadaju prislusny hospodarsky subjekt, aby odstranil dotknuty nesulad
v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi a ozndmi prislusnému
hospodarskemu subjektu a ktord je umernd danému nestladu.*;

V odseku 2 sa prva veta nahradza takto:

,»Ak hospodarsky subjekt neodstrani nesulad v lehote uvedenej v odseku 1,
dotknuty clensky S$tat bezodkladne prijme vSetky naleZité opatrenia,
ktorymi obmedzi alebo zakdze spristupnenie vyrobku na vnutro$tatnom
trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie z pouzivania alebo stiahnutie z
vnutrostatneho trhu.*;

Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Hospodarsky subjekt prijme vSetky nalezité napravné opatrenia podla
odseku 1 alebo 2 v celej Unii v stvislosti so vietkymi dotknutymi
pomockami, ktoré spristupnil na trhu, pokial’ prislusny organ neprijme
iné nalezité opatrenia.*

V ¢lanku 98 sa v odseku 3 vypusta Stvrtd veta.

Nazov kapitoly VIII sa nahradza takto:
,,.SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI, MDCG, ODBORNE

LABORATORIA, PANELY ODBORNIKOV A REGISTRE POMOCOK,
KONFLIKTY ZAUJMOV A MEDZINARODNA SPOLUPRACA¥,

Za nazov kapitoly VIII sa vklada tento nazov:

,»ODDIEL 1



Spolupraca medzi €lenskymi Statmi, MDCG, panely odbornikov, odborné laboratoéria a
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registre pomocok a konflikt zaujmov*.

Clanok 101 sa nahradza takto:

., Clanok 101

Prislus$né organy

Clenské $taty urdia prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za
vykonavanie a tohto nariadenia a jeho uplatiovanie v praxi. Zabezpecia, aby sa
tymto prisluSnym organom udelili dostatocné pravomoci, poskytli zdroje, vybavenie
a poznatky potrebné na ulinné a efektivne vykonavanie ich tloh podla tohto
nariadenia. Clenské $tity oznamia nazvy a kontaktné udaje prisluinych organov
Komisii, ktora uverejiiuje zoznam prislusnych organov.*

V ¢lanku 102 sa vypusta odsek 2.

Clanok 103 sa meni takto:

a)

b)

c)

V odseku 2 druhom pododseku sa druhd veta nahradza takto:

»Zastupuju prislusné organy ¢lenskych Statov a pripadne organy zodpovedné
za notifikované osoby ¢lenskych Statov.*;

Odsek 7 sa nahradza takto:

-

MDCG zriadi podskupinu s ¢lenmi zastupujicimi organy zodpovedné za
notifikované osoby a moéze zriadit dalSie stale alebo docCasné
podskupiny. V relevantnom pripade sa zastupcovia koordinacnej skupiny
uvedenej v c¢lanku 49 a organizacii zastupujucich zidujmy odvetvia
zdravotnickych pomocok, najmid mikropodnikov a malych a strednych
podnikov v zmysle odporucania 2003/361/ES, zdravotnickych
pracovnikov, laboratorii, pacientov a spotrebitelov na trovni Unie
prizyvaji do MDCG a jej podskupin ako pozorovatelia.*

Odsek 9 sa nahradza takto:

”9-

MDCG ma tlohy stanovené v ¢lanku 105 tohto nariadenia.*

V ¢lanku 104 sa vypusta druhd veta.
Clanky 105 a 106 sa nahradzaju takto:

., Clanok 105

Ulohy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky

Okrem tloh, ktoré boli MDCG pridelené v inych ustanoveniach tohto nariadenia a
nariadenia (EU) 2017/746, MDCG poméha Komisii najmi pri posudzovani
akychkol'vek otdzok suvisiacich s vykondvanim uvedenych nariadeni a prispieva
k vypracovaniu usmerneni zameranych na zabezpecenie ich uc¢inného a
harmonizovaného vykondvania.

Clanok 106

Panel odbornikov



Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov a po konzultacii s MDCG
zabezpeci, aby sa urcili panely odbornikov, ktoré budi Komisii, MDCG,
¢lenskym §tatom, notifikovanym osobdm alebo vyrobcom poskytovat’ vedecké,
klinické, technické alebo regulacné stanoviska a poradenstvo v suvislosti s
vykonavanim tohto nariadenia a nariadenia (EU) 2017/746.

Panely odbornikov mozno urcovat’ na trvalej alebo docCasnej baze.

Panely odbornikov pozostivaji z odbornikov s preukdzanymi aktuadlnymi
klinickymi, vedeckymi, technickymi alebo regulaénymi odbornymi znalost'ami
v oblasti zdravotnickych pomodcok alebo diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, ktoré odzrkadl'uji rozmanitost' vedeckych a klinickych
pristupov v Unii.

Odbornici sa vymenuvaji po uverejneni vyzvy na vyjadrenie zaujmu. V
zavislosti od typu ulohy a potreby Specifickych odbornych znalosti mozno
odbornikov do panelov vymenovat’ na obdobie najviac troch rokov, pri€om ich
vymenovanie mozno obnovit'.

Ak su panely odbornikov poziadané o poskytnutie stanoviska k regulacnému
statusu vyrobku, ktory zahfia aspekty tykajice sa hranice s inymi typmi
vyrobkov, zapoja sa odbornici s odbornymi znalostami v oblasti prisluSnych
inych vyrobkov.

Odbornici dodrziavaji zasady najvysSej vedeckej odbornej sposobilosti a svoje
ulohy vykonavaju nestranne, objektivne a transparentne. Neziadaji ani
neprijimaji inStrukcie od notifikovanych o0s6b ani od vyrobcov. Kazdy
odbornik vypracuje vyhlasenie o zdujmoch, ktoré sa zverejni.

Panely odbornikov zohl'adiiuju prislusné informécie od zainteresovanych stran
vratane organizacii pacientov a zdruzeni zdravotnickych pracovnikov.

Odbornici mézu byt zaradeni na zoznam dostupnych odbornikov, ktori, hoci
nie su oficialne vymenovani do panelu, s podla potreby k dispozicii na
poskytovanie poradenstva a na podporu prace panelov odbornikov.

Odbornici z notifikovanych osdb sa nezapdjaji do konzultatného postupu
klinického hodnotenia stanoveného v clanku 54 ods. 1.

Panely odbornikov mo6zu mat’ okrem uloh, ktoré im boli pridelen¢ v inych
ustanoveniach tohto nariadenia a nariadenia (EU) 2017/746, tieto ulohy:

a)  poskytovat vedecké, klinické, technické a regulacné poradenstvo
Komisii, MDCG, c¢lenskym Statom alebo notifikovanym osobam v
savislosti s vykonavanim tohto nariadenia alebo nariadenia (EU)
2017/746;

b)  prispievat’ k vypracuvaniu a aktualizacii vhodnych usmerneni a CS
podporujucich vykonavanie tohto nariadenia alebo nariadenia (EU)
2017/746;

c)  prispievat’ k vypracivaniu noriem na Unijnej alebo medzindrodnej urovni
a zabezpecovat, aby sa v takychto normach odrazil najnovsi stav vedy a
techniky;



d)  prispievat’ k zistovaniu obav a novych otdzok tykajucich sa bezpecnosti a
vykonu zdravotnickych pomdcok vratane diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro.

8.  Pri prijimani stanovisk alebo poskytovani poradenstva sa ¢lenovia panelov
odbornikov ¢o najviac snazia o dosiahnutie konsenzu. Ak nemozno dosiahnut
konsenzus, panely odbornikov rozhoduju vécSinou svojich clenov a v
stanovisku alebo poradenstve sa uvedu rozdielne nazory spolu s dévodmi, na
ktorych sa zakladaju.

9.  Komisia pozaduje od vyrobcov a notifikovanych osdb zaplatenie poplatkov za
stanoviska a poradenstvo poskytnuté zo strany panelov odbornikov. Struktiru a
vysku poplatkov, ako aj rozsah atyp navratitelnych nakladov stanovuje
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov, pricom zohladiuje ciele, ako je
primerané vykonavanie tohto nariadenia, ochrana zdravia a bezpec€nosti,
podpora inovécie a ndkladovu ucinnost, ako aj potreba dosiahnut’ aktivnu
ucast’ v paneloch odbornikov. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Poplatky uvedené v prvom pododseku sa stanovia transparentne a na zaklade
nakladov na poskytnuté¢ sluzby. Poplatky pre vyrobcov, ktori st
mikropodnikmi, malymi alebo strednymi podnikmi v zmysle odporucania
2003/361/ES sa znizuju, a to aj v pripade konzultaéného postupu klinického
hodnotenia, ktory sa zacal v sulade soddielom 5.1 pism. c) prilohy IX,
zahfiiajiceho vyrobcu, ktory je mikropodnikom, malym alebo strednym
podnikom v zmysle odporucania 2003/361/ES. Poplatky suvisiace so
stanoviskami a s poradenstvom zo strany panelov odbornikov sa platia
agentire EMA podrla lanku 30 pism. f) nariadenia (EU) 2022/123.

10. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s
cielom zmenit’ odsek 7 tohto ¢lanku doplnenim, tpravou alebo odstranenim
uloh zo zoznamu uloh panelov odbornikov.*

87. Vkladajt sa tieto ¢lanky 106a a 106b:

,, Clanok 106a
Odborné laboratoria

1. Komisia mdZe prostrednictvom vykonavacich aktov a po konzultacii s MDCG
ur¢it odborné laboratéria na zaklade ich odbornych znalosti v oblasti
testovania  zdravotnickych ~ pomoécok, ako je  fyzikdlno-chemicka
charakterizdcia, mikrobiologické testovanie, testovanie biokompatibility,
mechanické, elektrické, elektronické alebo neklinické toxikologické testovanie
konkrétnych pomdcok, kategorii alebo skupin pomocok.

Komisia ur¢i len tie odborné laboratoéria, v pripade ktorych predlozil ¢lensky
Stat alebo Spolo¢né vyskumné centrum Ziadost’ o urcenie.

2. Odborné laboratéria musia spifiat’ tieto kritéri:

a) mat adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so
zodpovedajucimi znalostami a skiisenostami v oblasti pomdcok, pre
ktoré st urceni;

b)  disponovat’ potrebnym vybavenim na vykonavanie pridelenych tloh;



c) disponovat’ potrebnymi znalostami medzinarodnych noriem a najlepSich
postupov;

d)  mat vhodnu administrativnu organizaciu a $truktiru;

e) zabezpeCit, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informacii a
udajov ziskanych pri vykonévani svojich tloh;

f)  konat’ vo verejnom zdujme a nezavisle.
Odborné laboratoria moézu plnit’ tieto ulohy:

a)  poskytovat vedecku a technicki pomoc Komisii, MDCG, agentire
EMA, Cclenskym S$taitom a notifikovanym osobam v stvislosti s
vykonavanim tohto nariadenia;

b) prispievat k vypracivaniu a aktualizicii vhodnych usmerneni a CS
podporujucich vykonavanie tohto nariadenia;

c) prispievat’ k vypracivaniu noriem na Unijnej alebo medzinarodnej urovni
a zabezpecovat’, aby sa v takychto norméch odrazil najnovsi stav vedy a
techniky;

d) prispievat’ k zistovaniu obav a novych otdzok tykajucich sa bezpecnosti a
vykonu zdravotnickych pomocok;

e) poskytovat’ vedecku a technicki pomoc ¢lenskym Statom a Komisii pri
¢innostiach vigilancie a trhového dohl'adu.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 115 s
cielom zmenit' odsek 3 tohto ¢lanku doplnenim, Upravou alebo odstranenim
uloh zo zoznamu uloh odbornych laboratorii.

Odborné¢ laboratoria mozu uctovat’ poplatky za vykonanie pozadovanej ulohy v
stlade s vopred stanovenymi a transparentnymi podmienkami za vedecku a
technicki pomoc poskytnuti agentire EMA, C¢lenskym Staitom alebo
notifikovanym osobdm. Na poskytovanie sluzieb vo verejnom ziaujme na
ziadost Komisie alebo MDCG moze byt odbornym laboratéridm udeleny
finanény prispevok Unie.

Cldnok 106b
Podpora zo strany agentury EMA

Agentira EMA poskytuje v mene Komisie vedecku, technicki a
administrativnu podporu prislusnym vnutroStaitnym organom urcenym podla
tohto nariadenia a podl'a nariadenia (EU) 2017/746 s cielom ulahgit vymenu
skusenosti, spolupracu a koordindciu v zidujme zabezpecenia jednotného
uplatiiovania tychto nariadeni, a to najmé v tychto oblastiach:

a) regulacny status vyrobkov a klasifikacia pomdcok v sulade s ¢lankami 4,
4a, 51, Sla a 51b tohto nariadenia a ¢lankami 3, 3a, 47, 47a a 47b
nariadenia (EU) 2017/746;

b)  vynimky z uplatnitelnych postupov posudzovania zhody v sulade s
¢lankami 59 a 59a tohto nariadenia a ¢lankami 54 a 54a nariadenia (EU)
2017/746;
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c) klinické hodnotenie, klinické skuSania, hodnotenie vykonu a Stadie
vykonu v sulade s kapitolou VI tohto nariadenia a kapitolou VI
nariadenia (EU) 2017/746 vratane podpory koordinujuceho &lenského
Statu pri koordinovanom postupe posudzovania klinickych skusani a
stadii vykonu uvedenom v ¢ldnku 78 tohto nariadenia a c¢lanku 74
nariadenia (EU) 2017/746;

d) vigilancia a trhovy dohl'ad v sulade s kapitolou VII tohto nariadenia a
kapitolou VII nariadenia (EU) 2017/746 vratane podpory koordinujuceho
prislusného organu pri koordinovanom postupe uvedenom v ¢lanku 89
ods. 9 tohto nariadenia a ¢lanku 84 ods. 9 nariadenia (EU) 2017/746.

2. Agentura EMA poskytuje Komisii vedecku, technickii a administrativnu
podporu pri zriadovani unijnych regulaénych sandboxov v sulade s ¢lankom
59c¢ tohto nariadenia a ¢lankom 54c¢ nariadenia (EU) 2017/746.

3. Agentura EMA zriadi systém podpory pre vyrobcov zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktori su mikropodnikmi,
malymi a strednymi podnikmi v zmysle odportcania 2003/361/ES, pokial ide
o poziadavky tohto nariadenia a nariadenia (EU) 2017/746.

4.  Agentira EMA ma4 pristup do Eudamedu a vSetkych elektronickych systémov
uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 alebo v ¢lanku 30 ods.
2 nariadenia (EU) 2017/746, ktoré nie st zahrnuté do Eudamedu.*

V c¢lanku 107 ods. 1 sa Stvrta a piata veta nahradzaju takto:

,»Vyhldsenie o zaujmoch sa spristupni verejnosti. Tento ¢lanok sa nevztahuje na
zastupcov organizacii zainteresovanych stran, ktoré su zapojené do MDCG alebo jej
podskupin.

V ¢lanku 108 sa prva veta nahradza takto:

»Komisia, Clenské Staty a agentira EMA prijm0 vSetky nalezité opatrenia, aby
podporili zavedenie registrov abank tudajov pre Specifické typy pomoécok a v
relevantnom pripade vratane diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro,
pricom stanovia spolo¢né zasady ziskavania porovnatelnych informécii.*

Za ¢lanok 108 sa vklada tento oddiel 2:
»ODDIEL 2 — Medzindarodnda spoluprdca

Cldanok 108a
Medzindrodna regulacna a administrativna spoluprdaca

1.  Komisia nad’alej realizuje medzinarodni regulacnii spolupracu v oblasti
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro s
cielom presadzovat’ vysoku uroven ochrany verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov, podporovat’ inovacie a zvySovat efektivnost’ dodrziavania pravnych
predpisov prostrednictvom globalnej konvergencie. Na tento ucel Komisia a
Clenské Staty prispievaju k vypracovaniu a prijatiu globalnych zasad, noriem a
usmerneni, ktoré poskytuji vysoku tUrovenn medzinarodnej konvergencie v
oblasti zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro, a to aj v stvislosti s bezpecnost'ou, vykonom, systémami riadenia kvality,
posudzovanim zhody a doh'adom vyrobcu po uvedeni na trh.



Komisia sa zOc€astiiuje na prisluSnych medzinarodnych forach v oblasti
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
vratane Medzinarodného fora regulacnych orgédnov pre zdravotnicke pomdcky
(IMDRF), Programu jednotného auditu zdravotnickych pomocok (MDSAP) a
medzinarodnych normaliza¢nych organizacii.

Komisii pri ¢innostiach v sulade s odsekmi 1 a 2 poskytuju podporu odbornici
vymenovani cClenskymi §tdtmi s ohl'adom na ich spdsobilost’ v oblasti
zdravotnickych pomodcok alebo diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro.

Komisia moze podpisovat’ administrativne dohody s organmi tretich krajin a s
medzindrodnymi organizdciami na UCely regulacnej spoluprdce v oblasti
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
vratane:

a)  vymeny informadcii a najlepSich postupov;
b)  spolo¢nych alebo koordinovanych inSpekcii a postident;

c) koordinovanych krokov tykajicich sa bezpecnostnych otazok vratane
stiahnutia vyrobkov z pouzivania alebo oznameni o bezpecnosti.

Ak Komisia podpisSe takéto administrativne dohody, ktoré zahfnaju vymenu
informadcii alebo tidajov, v administrativnej dohode sa stanovi ochrana takychto
informdcii alebo udajov v stlade s ¢lankom 109 tohto nariadenia alebo v
relevantnom pripade s ¢lankom 102 nariadenia (EU) 2017/746.

Unia financuje ¢innosti Komisie a ¢lenskych §tatov tykajuce sa medzinarodnej
spoluprace uvedenej v tomto ¢lanku a mechanizmov uznavania uvedenych v
¢lanku 108b.

Cldnok 108b
Mechanizmy uzndvania

Komisia sa moéze zapajat’ do dvojstrannych alebo viacstrannych mechanizmov
uzndvania alebo programov uzndvania v oblasti zdravotnickych pomoécok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré umoznuju vyuzivanie
posudeni, inSpekcii a inych regulaénych rozhodnuti vykondvanych alebo
prijimanych regulatnymi organmi tretich krajin alebo medzindrodnymi
organizaciami alebo medzindrodnymi orgdnmi, a to za predpokladu, Ze st
splnené tieto podmienky:

a)  mechanizmom uznévania alebo programom uzndvania sa zabezpecuje
urovenl ochrany zdravia a bezpecnosti rovnocenna s Uroviiou, ktord sa
vyzaduje podla tohto nariadenia alebo v relevantnom pripade podla
nariadenia (EU) 2017/746;

b) su zavedené UCinné opatrenia na vzidjomnd vymenu informacii,
transparentnost’ a dohl'ad, ktorymi sa zabezpecuje dovernost’ informacii a
udajov uvedena v ¢lanku 109 tohto nariadenia alebo v relevantnom
pripade v ¢lanku 102 nariadenia (EU) 2017/746.

Komisia mdze vyzvat’ ¢lenské Staty, aby nominovali odbornikov, ktori sa budu
zuCasthovatt na mechanizmoch uznavania alebo programoch uznéavania
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uvedenych v odseku 1, a to s ohl'adom na ich sposobilost v oblasti
zdravotnickych pomodcok alebo diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro.

3. Prislusné organy, hospodarske subjekty alebo notifikované osoby zohladnia
mechanizmy uznavania alebo programy uznavania uvedené v odseku 1 v ramci
vykonavania tohto nariadenia alebo v relevantnom pripade nariadenia (EU)
2017/746.

4. Komisia modze prijimat vykonavacie akty, ktorymi sa stanovia podrobné
pravidla schvalovania mechanizmov uznavania alebo programov uznavania,
ktoré mozu zahfnat' podmienky ucasti notifikovanych oséb na mechanizmoch
uznavania alebo programoch uzndvania, poziadavky tykajice sa rozsahu
posudeni, inSpekcii alebo inych regula¢nych rozhodnuti vykonanych alebo
prijatych v priebehu mechanizmov uznavania alebo programov uznavania a
procesné zaruky pre vyrobcov. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldanok 108c
Budovanie kapacit a technicka pomoc

1. Komisia moze podporovat posiliiovanie regulacnych kapacit v tretich
krajinach, a to aj poskytovanim technickej pomoci, odbornej pripravy,
vymenou odbornikov a poznatkov medzi nimi a Sirenim najlepSich postupov.

2. Komisia moze vyzvat Clenské Staty, aby nominovali odbornikov na ucely ich
ucasti na ¢innostiach uvedenych v odseku 1, a to s oh'adom na ich spdsobilost’
v oblasti zdravotnickych pomodcok alebo diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro.

3. Cinnosti uvedené v odseku 1 sa m6Zzu financovat’ z relevantnych programov
Unie alebo nastrojov vonkajSej ¢innosti.*

Dopiia sa tento &lanok 110a:

,, Clanok 110a
Predkladanie informacii alebo dokumentov

Informécie alebo dokumenty v stlade s tymto nariadenim sa predkladaju
elektronicky.*

V ¢lanku 111 sa odsek 1 nahradza takto:

»l.  Tymto nariadenim nie je dotknutd mozZnost cClenskych Stitov ani Komisie
vyberat’ poplatky za Cinnosti stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, ze
vyska poplatkov je stanovena transparentne a na zéklade zisad navratnosti
nakladov.*

Clanok 112 sa vypusta.
Clanok 116 sa vypusta.
V ¢&lanku 120 sa dopliaja tieto odseky 14 a 15:

,»14. Odchylne od ¢lanku 5 a odsekov 3 az 3e ttho ¢lanku sa pomocka uvedend v
odseku 3a alebo 3b tohto ¢lanku, ktora spliia kritérid pomdcky na zriedkavu
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15.

chorobu uvedené v ¢lanku 52a ods. 3, mozZe uviest’ na trh alebo do pouzivania
po datumoch uvedenych v odsekoch 3a a 3b tohto ¢lanku, ak su splnené tieto
podmienky:

a)  panel odbornikov uvedeny v ¢lanku 106 vydal stanovisko, v ktorom sa
potvrdzuje splnenie kritérii pomocky na zriedkava chorobu uvedenych v
¢lanku 52a ods. 3;

b)  nedoslo k ziadnym podstatnym zmendm konstrukéného navrhu ani ucelu
urcenia pomdcky;

c) pomodcka nepredstavuje neprijatelné riziko pre zdravie ani bezpecnost
pacientov, pouzivatel'ov alebo inych oséb, ani pre iné aspekty ochrany
verejného zdravia.

Na pomodcku uvedent v prvom pododseku sa uplatiiuji poziadavky tohto
nariadenia s vynimkou kapitol IV, V a VI.

Odchylne od ¢lanku 86 ods. 1 vyrobcovia pomocok triedy Ila, pomdcok triedy
IIb a pomocok triedy III uvedenych na trh alebo do pouzivania v stlade s tymto
odsekom aktualizuji PSUR asponi raz ro¢ne. Vyrobca kazdoro¢ne predklada
PSUR a v relevantnom pripade aj aktualizaciu suhrnu parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu prisluSnému orgénu ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny.

Prislusny orgéan clenského staitu moze od vyrobcu pozadovat, aby v stanovenej
lehote vykonal vymedzené ¢innosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh alebo
¢innosti PMCF s cielom ziskat dodato¢né klinické udaje na potvrdenie
bezpe€nosti a vykonu pomdcky a vyhodnotit’ vSetky neziaduce vedlajSie
ucinky a prijatel'nost’ pomeru prinosu a rizika.

Pomdcky uvedené na trh alebo do pouzivania v stlade s tymto odsekom, ktoré
nemaju platny certifikat v stilade s odsekom 2, nesmu niest’ oznacenie CE. V
EU vyhlaseni o zhode vyrobca odkazuje na skutocnost, Ze pomodcka je
pomockou na zriedkava chorobu, ktord bola uvedena na trh alebo do
pouzivania v sulade s tymto ustanovenim.

Vyrobca v sthrne parametrov bezpecnosti a klinického vykonu a v navode na
pouzitie alebo v akejkol'vek inej sprievodnej dokumenticii v relevantnom
pripade informuje urcenych pouZivatelov, Ze ide o pomocku na zriedkava
chorobu uvedent na trh alebo do pouzivania v stlade s tymto ustanovenim.

Vyrobca aspont kazdych 10 rokov poziada panel odbornikov uvedeny v ¢lanku
106 o stanovisko, v ktorom sa potvrdzuje splnenie kritérii pomdcky na
zriedkavi chorobu uvedenych v ¢lanku 52a ods. 3.

Pokial’ ide o pomocky, v pripade ktorych k ... [Urad pre publikicie, viozte
datum = Sest mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] stale
prebieha postup posudzovania zhody alebo v pripade ktorych notifikovana
osoba vydala certifikat pred uvedenym datumom, vyrobca a notifikovana osoba
sa moZu dohodnit’, Ze budll nad’alej uplatiiovat’ ustanovenia tohto nariadenia v
zneni platnom pred ... [Urad pre publikdcie, viozte datum = Sest mesiacov odo
dina nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]l az do ukoncenia postupu
posudzovania zhody alebo do obnovenia certifikatu.*

Clanok 121 sa nahradza takto:
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., Cldnok 121
Hodnotenie

Najskor... [Urad pre publikicie, viozte ddatum pdt rokov odo dita zacatia
uplatinovania tohto nariadenia]l] Komisia vykond hodnotenie tohto nariadenia a
predlozi spravu o hlavnych zisteniach Eurdpskemu parlamentu a Rade.

Clenské staty a notifikované osoby poskytni Komisii informécie potrebné na
vypracovanie uvedenej spravy.“

V ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) sa dopliiia tento treti pododsek:

,»Ak Clenské Staty vedu vnutrostitne databazy, po datume zacatia uplatiiovania
ustanoveni uvedenych v prvom pododseku tohto pismena sa relevantné informacie
dostupné v Eudamede pre tieto vnutrostatne databazy ziskavaju z Eudamedu.*

Prilohy I, I, III, VI, VII, VIIL IX, X, XI, XII, XIII, XIV a XV sa menia v sutlade s
prilohou I k tomuto nariadeniu.

Clénok 2
Zmeny nariadenia (E U) 2017/746

Nariadenie (EU) 2017/746 sa men takto:

1.

V ¢lanku 1 sa odsek 4 nahradza takto:

4.  Kazda pomdcka, ktord pri uvedeni na trh alebo do pouZzivania obsahuje ako
integralnu sucast’ zdravotnicku pomécku v zmysle ¢lanku 2 bodu 1 nariadenia
(EU) 2017/745, ktorA ma pomocny ucinok k uginku diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, sa riadi tymto nariadenim. V uvedenom
pripade sa prislusné vSeobecné poZiadavky na bezpecnost’ a vykon uvedené v
prilohe 1k nariadeniu (EU) 2017/745 uplatituju, pokial ide o bezpe¢nost' a
vykon danej stcasti zdravotnickej pomdcky.

Ak vSak zdravotnicka pomocka neméa pomocny uc¢inok k u¢inku diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro, ale hlavny, na integralny vyrobok sa vzt'ahuje
nariadenie (EU) 2017/745. V uvedenom pripade sa prislusné vseobecné
poziadavky na bezpe¢nost’ a vykon uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu
uplatiuju, pokial’ ide o bezpecnost a vykon diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro.*“

Clanok 2 sa meni takto:
a)  V bode 2 prvom pododseku sa pismeno f) nahradza takto:

,f) navymedzenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.*;
b)  V bode 7 sa ivodné slova nahradzaja takto:

»sprievodna diagnostika“ je pomocka, ktora je nevyhnutnd na to, aby sa jeden
alebo viacero prislusnych liekov bezpecne a efektivne vyuzivalo na:*;

c) Bod 8 sa nahradza takto:

»3. »skupina generickych pomdcok™ je stibor pomocok s rovnakym alebo
podobnym tucelom urCenia a so spolocnym technologickym prvkom,
vdaka ktorym ich mozno klasifikovat’” vSeobecne bez ohl'adu na ich
Specifické parametre;*;



d)

Dopliaji sa tieto body 75, 76, 77 a 78:

»15. ,kombinovana S$tadia“ je klinické skuSanie v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 ods. 2 bode 2 nariadenia (EU) &. 536/2014 v kombinécii so
Studiou vykonu a/alebo s klinickym sk@iSanim v zmysle vymedzenia v
¢lanku 2 bode 45 nariadenia (EU) 2017/745;

76. ,regulacny sandbox“ je kontrolované prostredie zriadené prisluSnym
organom, ktoré podla planu pre sandbox na obmedzeny cas a pod
regulacnym dohl'adom pontka vyrobcom alebo potencidlnym vyrobcom
moznost v relevantnom pripade aj vredlnych podmienkach vyvijat,
testovat’, validovat a pouzivat' inovacny vyrobok alebo technolégiu,
ktoré by mohli patrit’ do rozsahu posobnosti tohto nariadenia;

77. ,plan pre sandbox“ je dokument dohodnuty medzi zGcastnenymi
vyrobcami alebo potencidlnymi vyrobcami a prisluSnym organom,
v ktorom sa opisuju ciele, podmienky, casovy rdmec, metodika
a poziadavky na ¢innosti vykonavané v ramci regulacného sandboxu;

78. unijny regulaény sandbox“ je kontrolované prostredie zriadené
Komisiou na testovanie alternativnych alebo novych regulatdornych
poziadaviek alebo postupov presadzovania a na posudzovanie ich
platnosti v porovnani s existujicimi poziadavkami a postupmi podla
tohto nariadenia a na obmedzeny cas.

Clanok 3 sa nahradza takto:

., Clanok 3
Regulacny status vyrobkov

Prislus$né organy clenskych $tatov koordinuji svoje ¢innosti pri ur¢ovani toho,
¢1 konkrétny vyrobok alebo kategdria alebo skupina vyrobkov patri do
vymedzenia pojmu ,diagnostickd zdravotnicka pomodcka in vitro* alebo
»prisluSenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro®.

Clenské §taty zabezpeduju primerand uroveli konzulticii s relevantnymi
prisluSnymi organmi c¢lenskych Statov v oblasti zdravotnickych pomocok,
liekov, latok l'udského povodu, biocidov, potravinovych, kozmetickych alebo
inych vyrobkov, na ktoré sa vztahuju pravne predpisy Unie, ak uréenie toho
regulatného statusu vyrobku zahffia aspekty tykajice sa hranice s
ktorymkol'vek z tychto typov vyrobkov. V takom pripade clenské Staty
zabezpe€uju aj primeranu Uroven konzulticii s prisluSnymi poradnymi alebo
regulaénymi organmi zriadenymi v prisluinych pravnych predpisoch Unie, ako
st Europska agenttra pre lieky (EMA), koordinacna rada pre latky l'udského
povodu, Eurdpska chemicka agentura (ECHA) a Europsky trad pre bezpecnost’
potravin (EFSA).

Ak sa prislusny organ clenského Statu po vykonani hodnotenia v sulade s
clankom 89 domnieva, ze vyrobok, ktory v sulade s c¢lankom 18 nesie
oznacenie CE, nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, konzultuje s
prislusnymi orgdnmi ostatnych c¢lenskych $tatov planované opatrenie, ktorym
sa ur¢i regulacny status predmetného vyrobku.



Ak prislusny organ ¢lenského $tatu vyjadri odévodneny nesuhlas v stvislosti s
plénovanym opatrenim uvedenym v odseku 3, konzultujici organ postipi
zalezitost panelu odbornikov, ako sa uvadza v ¢lanku 106 nariadenia (EU)
2017/745, a v najvySSej moznej miere zohladni stanovisko tohto panelu
odbornikov.

Vysledky koordina¢nych cCinnosti prisluSnych organov v stlade s tymto
¢lankom a stanoviskd panelu odbornikov poskytnuté v sulade s odsekom 4
tohto Clanku a ¢lankom 3a ods. 2 sa publikuji bez zverejnenia akychkol'vek
dovernych informécii uvedenych v ¢lanku 102.

Komisia méze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit postup na
uplatiiovanie odsekov 1 az 4 tohto ¢lanku a ¢lanku 3a vratane lehdt. Uvedené
vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom preskumania uvedenym v
¢lanku 107 ods. 3.

4. Vklada sa tento ¢lanok 3a:

., Clanok 3a

Stanovisko k regulacnému statusu vyrobkov a jeho urcenie na uirovni Unie

1.

Prislusny organ, notifikovana osoba, vyrobca, vyvojar vyrobku alebo Komisia
mozu predlozit’ odovodnenu ziadost’ o stanovisko panelu odbornikov, ako sa
uvadza v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745, k otazke, & konkrétny
vyrobok alebo kategoria alebo skupina vyrobkov patria do vymedzenia pojmov
»diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro“ alebo ,prislusenstvo
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro*. Ak sa ziadatel v takejto
ziadosti domnieva, ze dotknuty vyrobok je diagnostickou zdravotnickou
pomdckou in vitro, v Ziadosti uvedie aj navrhovanu klasifikaciu pomocky v
stlade s ¢lankom 47 a prilohou VIII.

Panel odbornikov vyda stanovisko bez zbytoéného odkladu. Ziadatel' zohl'adni
stanovisko panelu odbornikov v najvysSej moznej miere.

S ohl'adom na stanovisko panelu odbornikov uvedené v odseku 2 a v ¢lanku 3
ods. 4 moze ¢lensky Stat predlozit’ Komisii odovodnent Ziadost’ s ciel'om urcit,
¢i konkrétny vyrobok alebo kategoéria alebo skupina vyrobkov patria do
vymedzenia pojmov ,diagnosticka zdravotnicka pomodcka in vitro* alebo
,»prisluSenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro*.

Komisia rozhodne na zaklade odovodnenej Ziadosti Clenského Statu alebo z
vlastnej iniciativy prostrednictvom vykonavacich aktov, ktoré sa prijmu v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Komisia moZe poziadat’ panel odbornikov o vysvetlenie alebo vratit’ stanovisko
panelu odbornikov na d’alSie posudenie, a to aj v pripadoch, ak odovodnena
ziadost’ Clenského Statu vyvolava nové otazky vedeckej alebo technickej
povahy.

Tento &lanok sa neuplatiuje, ak sa v ramci inych pravnych predpisov Unie
urcilo, Ze regulacny status dotknutého vyrobku alebo kategorie alebo skupiny
vyrobkov patri do rozsahu posobnosti uvedenych inych pravnych predpisov
Unie, alebo ak v ramci inych pravnych predpisov Unie prebicha postup
urcovania regulac¢ného statusu.*



5.

Clanok 5 sa meni takto:

a)

Odsek 5 sa ment takto:

i)

iii)

prvy pododsek sa meni takto:

1.

7.

pismeno a) sa nahradza takto:

»a)

pomocky sa neprevadzaju na iny pravny subjekt s vynimkou
in¢ho zdravotnickeho zariadenia v riadne od6vodnenom
zaujme verejné¢ho zdravia, bezpecnosti pacienta alebo zdravia
pacienta alebo s cielom pripravit' sa na nidzovu situdciu v
oblasti verejného zdravia alebo reagovat’ na nu;";

pismeno c¢) sa nahradza takto:

»C)

laboratérium daného zdravotnickeho zariadenia spifia normu
EN ISO 15189 alebo v relevantnom pripade vnutroStatne
ustanovenia o kvalite a spdsobilosti medicinskych laboratorii
vratane  vnutroStatnych  ustanoveni  tykajucich  sa
akreditacie;*;

pismeno d) sa vypusta;

pismeno e) sa nahradza takto:

»€)

na ziadost' prislusného organu zdravotnicke zariadenie
poskytuje prislusnému organu informacie o pouzivani
takychto pomdcok, ktoré zahfiiaji odovodnenie uvedené v
pismene a);*;

v pismene f) sa bod iii) nahradza takto:

»111) vyhlasenie bud’ o tom, Ze =zdravotnicke zariadenie je

akreditované podl'a normy uvedenej v pismene c), alebo zZe
pomdcky spliaju vieobecné poziadavky na bezpeénost' a
vykon stanovené v prilohe I a v relevantnom pripade aj
informacie o tom, ktoré poziadavky nie st v plnej miere
splnené, spolu s odovodnenim;*;

pismeno g) sa nahradza takto:

»Z) pokial' ide o pomocky triedy D v stlade s pravidlami

stanovenymi v prilohe VIII, ak zdravotnicke zariadenie nie je
akreditované podl'a normy uvedenej v pismene c), vypracuje
dokumentéiciu dostato€ne podrobnii na to, aby prislusny
organ mohol zistit, ¢i si splnené prislusné vSeobecné
poziadavky na bezpe¢nost’ a vykon stanovené v prilohe [;;

pismeno h) sa vypusta;

v druhom pododseku sa vypusta prva veta;

dopliiaju sa tieto pododseky:

,»Na ucely prvého pododseku pism. a), ak sa pomdcka prevadza na iné
zdravotnicke zariadenie, prevadzajuce a prijimajuce zdravotnicke
zariadenia zabezpecia vysledovatel'nost pomocky.



Na ucely prvého pododseku pism. 1), ak sa pomocka prevadza v sulade s
prvym pododsekom pismenom a), prijimajuce zdravotnicke zariadenie
nahlédsi kazdi nehodu suvisiacu s pomodckou prevadzajicemu
zdravotnickemu zariadeniu.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na pomdcky vyrdbané a pouzivané v
laboratoriu, ktoré je usadené v Unii a poskytuje konzistentné a
najmodernejsie testovacie sluzby na klinicky vyvoj, za predpokladu, ze
tieto pomocky su urené vylucne na pouzitie v ramci klinického
skasania, na ktoré sa vztahuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014*. Ak sa v tomto odseku odkazuje na zdravotnicke
zariadenie, takyto odkaz sa chéape aj ako odkaz na laboratérium uvedené
v prvej vete tohto pododseku.

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo
16. aprila 2014 o klinickom sktSani liekov na huménne pouzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U.v.EU L 158,
27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/07).*;

b)  Doplnaji sa tieto odseky 7 a 8:

”7'

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
108 s cielom zmenit vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon
stanovené v prilohe I na ucely ich prispdsobenia vedeckému alebo
technickému pokroku alebo medzinarodnému vyvoju alebo dopliat
poziadavky v stvislosti so vznikajicimi rizikami alebo technologiami.

Pri prijimani vykonavacich aktov podla odseku 6 tohto clanku,
delegovanych aktov podla odseku 7 tohto ¢lanku alebo spolo¢nych
Specifikédcii podla ¢lanku 9 tohto nariadenia tykajucich sa pomoécok,
ktoré s vysokorizikovymi systémami umelej inteligencie uvedenymi v
Clanku 6 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689** alebo ktoré pouZzivaji vysokorizikové systémy umele]
inteligencie ako bezpeCnostné komponenty, Komisia zohladni
poziadavky stanovené v kapitole III oddiele 2 uvedeného nariadenia.

kK

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. juna
2024, ktorym sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej
inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) & 300/2008, (EU)
&.167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU)
2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828
(akt oumelej inteligencii) (U.v.EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).*

Clanok 6 sa meni takto:

a)  Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba ponukajuca pomocku v sulade s

odsekom 1 alebo sluzbu v stlade s odsekom 2 uvedie v ponuke aspoii
informécie uvedené v oddiele 20.2 pism. a) az e) a m) prilohy I a pristup
k navodu na pouzitie.*;


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

b)  Odseky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

»3. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba ponukajica pomdcku v sulade s
odsekom 1 alebo sluzbu v sulade s odsekom 2 na poziadanie prislusného
organu spristupni képiu EU vyhlasenia o zhode vypracovaného v sulade
s Clankom 17 pre dotknutd pomdcku a spolupracuje s prislusSnymi
organmi ¢lenského Statu, v ktorom sa pomocka alebo sluzba ponuka.

4. Clensky $tat moze z dovodov ochrany verejného zdravia vyzadovat' od
poskytovatela sluzby v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b)
smernice (EU) 2015/1535 alebo od poskytovatela sluzby uvedenej v
odseku 2, aby ukon¢il svoju ¢innost’.*

V ¢&lanku 7 sa dopliia tento pododsek:

,Bez toho, aby bolo dotknuté vnutrosStatne pravo tykajice sa vykonu zdravotnickeho
povolania, sa prvy pododsek uplatituje aj na pomocky pouzivané na poskytovanie
sluzby uvedenej v ¢lanku 6 ods. 2.

V ¢lanku 9 ods. 1 sa prva veta nahradza takto:

,»Ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prislusSné harmonizované normy nie
s dostato¢né alebo ak je potrebné zaoberat’ sa obavami z ohrozenia verejného
zdravia, Komisia mdze po porade s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomdcky (dalej len ,,MDCG*) prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat
spolo¢né Specifikacie (d’alej len ,,CS*), pokial’ ide o poZiadavky stanovené v tomto
nariadeni, najmé spravy a plany, ktoré maju vypracovat vyrobcovia, vSeobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I, o technicki dokumentéaciu
stanovenu v prilohach II a III, postupy posudzovania zhody stanovené v prilohach
IX, X a XI, hodnotenie vykonu a PMPF stanovené v prilohe XIII alebo poZiadavky
tykajace sa §tudii vykonu stanovené v prilohach XIII a XIV.*

Clanok 10 sa meni takto:
a)  Odseky 3 a 6 sa vypustaju;
b)  Odsek 8 sa meni takto:
1) v prvom pododseku sa prva veta nahradza takto:

»Vyrobcovia zavedll vhodny systém riadenia kvality, aby sa zabezpecilo
fungovanie postupov na udrZanie sériove] vyroby v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia.®;

i1)  treti pododsek sa vypusta;
c)  Odsek 9 sa vypusta;
d)  Odsek 10 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa dopiia tato veta:

,.Pri uréovani uradného jazyka Unie, v ktorom sa spristupiiuja informacie
uvedené v oddiele 20 prilohy I alebo iné informdcie, ktoré méa poskytnit’
vyrobca, ¢lenské §taty zvazia akceptovanie iného tradného jazyka Unie,
v ktorom sa informacie spristupfiuji, pricom zohladnia technické
znalosti, skusenosti, vzdelanie alebo odbornii pripravu priemernych
uréenych pouzivatel'ov.*;



10.

g)

h)

i1)  druhy pododsek sa vypusta;

Odsek 12 sa vypusta;

V odseku 13 sa vypustia treti a Stvrty pododsek;
Odsek 14 sa nahradza takto:

,»14. Ak vyrobcovia ddvaju svoje pomocky navrhnit’ a vyrobit’ inej pravnickej
alebo fyzickej osobe, sucast'ou informacii predkladanych v sulade s ¢lankom
26 ods. 3 musi byt’ aj informécia o totoznosti tejto osoby. V tychto pripadoch
vyrobca zabezpeci, aby pravnicka alebo fyzickd osoba, ktora navrhla a vyrobila
pomocku, vypracovala prislusné cCasti technickej dokumentacie, aktualizovala
ich a na poziadanie ich spristupnila prislusnym organom v sulade s odsekmi 4 a
7. Vyrobca okrem toho vypracuje, aktualizuje a na poziadanie spristupniuje
prislusnym orgdnom zvysné Casti technickej dokumentacie, najma tie, ktoré st
uvedené v oddiele 2 prilohy II a v prilohe II1.*;

Odsek 15 sa vypusta.

Clanok 10a sa meni takto:

a)

b)

V odseku 1 druhom pododseku sa prva veta sa nahradza takto:

,Informacie uvedené v prvom pododseku sa poskytuju aspon Sest’” mesiacov
pred ofakavanym preruSenim alebo ukoncenim, alebo ak to nie je mozné, bez
zbyto¢ného odkladu po tom, ako sa vyrobca dozvie o ofakavanom preruseni
alebo ukonceni.*;

Dopiiaju sa tieto odseky 4, 5 a 6:

4. Komisia v pripade potreby v spoluprdci s agentirou EMA zriadi,
udrziava a riadi informacny systém na ulahfenie poddvania sprav a
vymeny informacii tykajucich sa pripadov preruSenia alebo ukoncenia
dodavok pomocok v stlade s odsekmi 1, 2 a 3. Tento informacny systém
sa integruje do Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok uvedenej v
Clanku 30 alebo je s fou interoperabilny. Takisto umozZnuje
zdravotnickym zariadeniam a zdravotnickym pracovnikom informovat
prisluSné organy o nedostupnosti alebo o bezprostrednom riziku
nedostupnosti pomocok potrebnych na vykon ich pracovnej ¢innosti.

5.  Agentuira EMA v spolupriaci s vykonnou riadiacou skupinou na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok (d’alej len
»MDSSG*) zriadenou ¢lankom 21 nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/123*** vypracuje metodiku na identifikaciu pomocok
alebo kategorii pomdcok, v pripade ktorych sa odovodnene predpoklada,
ze prerusenie alebo ukoncenie doddvok by mohlo viest' k vdZnej ujme
alebo riziku vaznej uyjmy na pacientoch alebo verejnom zdravi, ako sa
uvadza v odseku 1. Na zaklade tejto metodiky agentira EMA v
spolupraci s MDSSG a po dohode s Komisiou vypracuje, uverejni a
aktualizuje zoznam pomocok alebo kategdrii pomdcok, na ktoré sa
vztahuju odseky 1, 2 a 3. Na ucely tohto odseku sa podl'a potreby moze
konzultovat’ s MDCG, so zastupcami vyrobcov, s inymi relevantnymi
aktérmi v dodavatel'skom ret'azci odvetvia zdravotnickych pomocok a so
zastupcami zdravotnickych pracovnikov, pacientov a spotrebitel'ov.
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13.

6.  Prislusné organy Cclenskych Stitov alebo Komisia moézu poziadat
vyrobcov pomdcok zaradenych do zoznamu vypracovaného v sulade s
odsekom 5, aby poskytli vSetky potrebné informacie o rizikdch a
nedostatkoch v dodavatel'skom retazci, ktor¢ moézu ovplyvnit dodavky
takychto pomocok, vratane vyrobnej kapacity a objemu predaja.

**¥*  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara
2022 o posilnenej ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska
pripravenosti na krizy akrizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).*

V ¢lanku 11 sa vypustaja odseky 4 a 5.

V ¢lanku 14 sa odsek 2 meni takto:

a)

b)

V prvom pododseku sa pismeno d) nahrddza takto:

,»d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI v sulade s ¢lankom 24
ods. 3.

druhy pododsek sa nahradza takto:

»S cielom splnit’ poziadavky uvedené v prvom pododseku mdze distributor
uplatnitt metédu odberu vzoriek, ktord je reprezentativna pre pomocky
dodavané tymto distributorom.*

Clanok 15 sa meni takto:

a)

b)

d)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Vyrobcovia musia mat’ v rdmci svojej organizacie k dispozicii minimalne
jednu osobu zodpovednu za dodrZiavanie regula¢nych poziadaviek, ktora
ma pozadované odborné znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro.*;

Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporti¢ania Komisie
2003/361/ES**** sa nevyzaduje, aby mali v rdmci svojej organizacie
osobu zodpovednl za dodrZiavanie regulaénych poZiadaviek, ale musia
mat’ taktito osobu k dispozicii.

*x#%  Odporucanie Komisie zo 6.maja 2003 o definicii mikropodnikov,
malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).;

V odseku 3 sa pismeno c) nahradza takto:

,»C) sa dodrziavali povinnosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v sulade s
¢lankom 78;%;

Odsek 6 sa nahradza takto:

,0.  Splnomocneni zastupcovia musia mat’ stale a nepretrzite k dispozicii
aspon jednu osobu zodpovedni za dodrziavanie regulacnych
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15.

16.

17.

poziadaviek, ktord ma pozadované odborné znalosti v oblasti
regula¢nych poziadaviek na diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
v Unii.*

Clanok 16 sa meni takto:

a)  Odsek 1 sa meni takto:

1) v prvom pododseku sa ivodné slova nahradzaju takto:

,Distributor, dovozca alebo ind fyzickd alebo pravnickda osoba, ktorad
uvadza vyrobok na trh alebo do pouzivania, prebera povinnosti vlastné
vyrobcom, ak vykonava ktortkol'vek z tychto ¢innosti:*;

i1)  druhy pododsek sa nahradza takto:

,»Prvy pododsek neplati pre ziadneho zdravotnickeho pracovnika ani
ziadnu inu osobu, ktord, hoci sa nepovazuje za vyrobcu, montuje alebo
prisposobuje pomocku uz uvedent na trh pre individudlneho pacienta bez
zmeny jej ucelu urcenia.*;

b)  Odsek 4 sa vypusta.

Clanok 17 sa meni takto:

a)  V odseku 1 sa prva veta nahradza takto:

»V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza, Ze poZiadavky stanovené v tomto
nariadeni boli splnené v suvislosti s pomockou, na ktorti sa dané vyhlasenie
vzt'ahuje.*;

b)  Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Vyhlasenia o zhode v sulade s odsekmi 1 a 2 sa moZu poskytovat’ v
elektronickej forme.*

Vklada sa tento ¢lanok 19a:

,, Clanok 19a
Supravy
Stprava moze obsahovat’ tieto komponenty:

a)  diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro alebo ich prislusenstvo, ktoré
moZu, ale nemusia jednotlivo niest’ oznacenie CE v stilade s tymto nariadenim;

b)  zdravotnicke pomocky alebo ich prisluSenstvo s oznacenim CE v sulade
s nariadenim (EU) 2017/745;

c) iné vyrobky, ktoré sa pouzivaju v ramci diagnostického vySetrenia in vitro
alebo ktorych pritomnost’ v suprave je inak odovodnena, a ak su tieto vyrobky
v stlade s pravnymi predpismi Unie, ktoré sa na ne vzt'ahuju.*

Nadpis kapitoly III sa nahradza takto:

L,IDENTIFIKACIA A VYSLEDOVATELNOST POMOCOK, REGISTRACIA
POMOCOK A HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV, SUHRN PARAMETROV
BEZPECNOSTI A VYKONU, EUROPSKA DATABAZA ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK*.
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19.

Clanok 24 sa meni takto:

a)

b)

d)

V odseku 1 sa vklada toto pismeno ba):

,ba) zakladného UDI-DI v zmysle vymedzenia v Casti C prilohy VI;*;
Odsek 2 sa meni takto:

i)  pismeno d) sa nahradza takto:

,d) dany subjekt poskytne pristup do svojho systému pridel'ovania UDI
vSetkym zainteresovanym pouzivatelom v stlade so suborom
vopred stanovenych a transparentnych podmienok, v ktorych sa
zohl'adituju zaujmy mikropodnikov a malych a strednych podnikov
v zmysle odporucania 2003/361/ES;*;

ii) v pismene e) sa dopifia tento bod iv):

»1v) ponuknut’ svoj systém pridelovania UDI vyrobcom, ktori st
mikropodnikmi a malymi podnikmi v zmysle odporucania
2003/361/ES, za preferencnych podmienok, ktoré zohladnuju
osobitné potreby takychto podnikov a st primerané ich velkosti.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Pred uvedenim pomdcky, ktora nie je pomockou na stadiu vykonu, na
trh, prideli vyrobca v sulade s pravidlami vydavajuceho subjektu
ur¢eného Komisiou v sulade s odsekom 2 zdkladny UDI-DI a UDI v
zmysle Casti C prilohy VI. V relevantnom pripade vyrobca prideli UDI-
DI vSetkym vy$§im urovniam balenia.*;

Vklada sa tento odsek 3a:

»3a. V pripade pomocok, ktoré podliehaji posudzovaniu zhody podl'a ¢lanku
48 ods. 3 a ods. 4, ¢lanku 48 ods. 7 druhého pododseku, ¢lanku 48 ods. 8
a Clanku 48 ods. 9 druhého pododseku, sa pridelenie zakladného UDI-DI
uvedené v odseku 1 tohto clanku vykona skor, ako vyrobca poZiada
notifikovanu osobu o uvedené posudenie.*;

V odseku 10 sa pismena a) a b) nahradzaju takto:

»a) ktorymi sa meni zoznam informacii stanovenych v Castiach A a B prilohy
VI so zretel'om na technicky pokrok; a

b)  ktorymi sa meni priloha VI so zretelom na skusenosti ziskané pri
implementacii systému UDI alebo na medzindrodny vyvoj a technicky
pokrok v oblasti unikatnej identifikacie pomocky.*

Clanok 26 sa nahradza takto:

., Clanok 26
Registracia pomocok

Pred uvedenim pomdcky, ktord nie je pomdckou na Stadiu vykonu, na trh,
vyrobca podla potreby vlozi do databazy UDI zakladny UDI-DI spolu s
d’al$imi hlavnymi prvkami Gdajov uvedenymi v Casti B prilohy VI, ktoré sa
tykaju uvedenej pomocky. Vyrobca priebezne aktualizuje informacie vlozené
do databazy UDI.



20.

21.

22.

V pripade pomdcok, ktoré st predmetom posudzovania zhody uvedené¢ho v
¢lanku 48 ods. 3 a 4, v ¢lanku 48 ods. 7 druhom pododseku, ¢lanku 48 ods. 8 a
¢lanku 48 ods. 9 druhom pododseku, notifikovana osoba potvrdi v Eudamede,
ze informacie uvedené v Casti B prilohy VI st spravne.*

V ¢&lanku 27 ods. 2 sa dopliia tato veta:

»Ak sa vo vnutroStitnych databdzach distributorov vyzaduju informécie o
pomockach, takéto databdzy umoziuju ziskavanie informdacii o pomocke z
elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 30 ods. 2 pism. a) a b).*

Clanok 28 sa meni takto:

a)

b)

Nézov sa nahradza takto:
,Registracia hospodarskych subjektov;
Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

,»l. Ak sa vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia a dovozcovia eSte
nezaregistrovali v sulade s tymto c¢lankom, vlozia na ucely svojej
registracie pred uvedenim pomocky na trh do elektronického systému
uvedeného v c¢lanku 27 informacie uvedené v Casti A prilohy VI. V
pripadoch, ked si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie
notifikovanej osoby podla ¢lanku 48, informacie uvedené v casti A
prilohy VI sa vlozia do uvedeného elektronického systému pred podanim
ziadosti notifikovanej osobe.

2. Prislusny organ bez zbyto¢ného odkladu overi udaje vlozené podla
odseku 1, ziska z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 27 jediné
registraéné¢ Cislo (dalej len ,,SRN“) a vydda ho vyrobcovi,
splnomocnenému zéstupcovi alebo dovozcovi‘;

M Ace

V odseku 4 sa slova ,,jedného tyzdina“ nahradzaju slovami ,,dvoch tyzdiiov*;

Odsek 6 sa vypusta;
Odsek 7 sa nahradza takto:

A I'Jdaje vloZzené podla odseku 1 tohto ¢lanku do elektronického systému
uvedené¢ho v Clanku 27 sa pristupné verejnosti s vynimkou udajov o
osobe zodpovednej za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek uvedenych
v Casti A bode 1.4 prilohy VL.“

Clanok 29 sa meni takto:

a)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l.  Vyrobca vypracuje v pripade sprievodnej diagnostiky, pomocok na
samotestovanie triedy C a pomocok triedy D, ktoré nie st pomdckami na
Stidie vykonu, stthrn parametrov bezpecnosti a vykonu.

Stihrn parametrov bezpec¢nosti a vykonu musi byt napisany tak, aby bol
zrozumitel'ny pre uréeného pouzivatela.

Navrh sthrnu parametrov bezpeCnosti a vykonu tvori sucast’
dokumentécie, ktord sa predklada notifikovanej osobe zapojenej do
posudzovania zhody podl'a ¢lanku 48. Vyrobca zabezpeci, aby bol stihrn
parametrov bezpe€nosti a vykonu k dispozicii verejnosti v Eudamede a
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b)

na oznaceni alebo v navode na pouzitie uvedie, kde je tento sthrn k
dispozicii.*;
Odsek 2 sa meni takto:

1)  pismeno a) sa nahradza takto:

,»a) identifikdciu pomdcky a vyrobcu vratane zakladného UDI-DI a
SRN, ak uz bolo vydané, a odkaz na umiestnenie navodu na
pouzitie v Eudamede;*;

i1)  pismenab), ), g) a h) sa vypustaju.

V ¢&lanku 30 ods. 2 sa dopiia tento pododsek:

,»Odchylne od prvého pododseku moze Komisia rozhodnut’, ze jeden alebo viaceré
elektronické systémy uvedené v danom pododseku sa do Eudamedu nezahrni. V
takom pripade Komisia zabezpeci, aby bol dany elektronické systém s Eudamedom
interoperabilny.*

Clanok 31 sa nahradza takto:

,, Clénok 31
Uplatiiovanie kapitoly IV nariadenia (EU) 2017/745

Clanok 35 a ¢lanky 37 az 50 nariadenia (EU) 2017/745 sa uplatiiuju mutatis
mutandis na:

a)

b)

c)

d)

g)

h)
i)

organy zodpovedné za notifikované osoby, ktoré maju clenské Staty
vymenovat na ucely tohto nariadenia, a vymenu skusenosti medzi nimi;

organy posudzovania zhody Ziadajuce o autorizaciu podla tohto nariadenia a
posudzovanie ich Ziadosti;

nomindciu odbornikov na spolo¢né posudzovanie a financovanie ¢innosti
stivisiacich s autorizaciou a monitorovanim notifikovanych osob;

postup autorizacie a notifikacie tykajlci sa notifikovanych oséb podla tohto
nariadenia, ich pobociek a subdodavatel'ov a ich identifika¢né Cislo;

jazykové poziadavky;
monitorovanie notifikovanych osob;

zmeny autorizicie a notifikdcie notifikovanych os6b a spochybnenie ich
sposobilosti;

koordinécia notifikovanych oséb

pristup k notifikovanym osobam a poplatky.*

Clanok 32 sa meni takto:

a)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Notifikované osoby vykonavaju ulohy, na ktoré boli autorizované
v sulade s tymto nariadenim vo verejnom zaujme. Spiiiaju organizatné a
vSeobecné poziadavky, ako aj poziadavky na riadenie kvality, zdrojov a
postupov, ako sa stanovuje v prilohe VII, ktoré st potrebné na uc¢inné,
nezavislé, dosledné a rychle plnenie tychto uloh.
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b)

Notifikované osoby autorizované na cinnosti posudzovania zhody
tykajice sa pomocok, ktoré su vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie uvedenymi v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2024/1689
alebo ktoré pouzivaji vysokorizikové systémy umelej inteligencie ako
bezpeénostné komponenty, spiiiaju aj poziadavky stanovené v ¢lanku 31
ods. 4, 5, 10 a 11 uvedeného nariadenia.*;

Doplia sa tento odsek 4:

4.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
108 s cielom zmenit’ prilohu VII na Gcely jej prispdsobenia technickému
a vedeckému pokroku, pokial' ide o posudzovanie zhody v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro vratane vyvoja na
medzinarodnej urovni.

Clanky 33 az 46 sa vypustaju.

Clanok 47 sa meni takto:

a)

b)

d)

Odsek 2 sa nahradza takto:

2.

Prislusné orgény koordinuji svoje Cinnosti pri uréovani klasifikacie
pomocky alebo kategorie ¢i skupiny pomocok. Vysledky koordinacnych
¢innosti prislusnych orgdnov vratane vysledku akéhokol'vek rozhodnutia
alebo opatrenia prijatého prisluSnym orgédnom v sulade s ¢lankom 47a
alebo 47b a akéhokol'vek stanoviska vydaného panelom odbornikov v
suvislosti s klasifikdciou sa zverejiiuju bez zverejnenia akychkol'vek
dovernych informadcii, ako sa uvadza v ¢lanku 102.%;

V odseku 3 sa pismeno b) nahradza takto:

D)

o preklasifikovani pomoécky alebo kategorie ¢i skupiny pomocok z
dovodov tykajucich sa verejného zdravia, ktoré vychadzaji z novych
vedeckych dokazov, alebo na zéklade akychkol'vek informaécii, ktoré sa
stali dostupnymi v priebehu c¢innosti vigilancie a trhového dohladu,
odchylne od prilohy VIII, a to so zretelom na zdsadu primeranosti a
klasifikaciu pomdcok na medzinarodnej trovni.*;

Odsek 5 sa nahradza takto:

”5-

,»Na zabezpeCenie jednotného uplatiovania pravidiel stanovenych v
prilohe VIII méze Komisia pri zohladneni prislusnych vedeckych
stanovisk relevantnych vedeckych vyborov alebo panelov odbornikov
prijimat’ vykonavacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na
vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a praktického uplatiovania.*;

Doplia sa tento odsek 7:

”7'

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
108 s cielom zmenit prilohu VIII na Gcely jej prispdsobenia technickému
alebo vedeckému pokroku alebo na ucely zohladnenia vyvoja
klasifikacie pomdcok na medzinarodnej irovni.*

Vkladajt sa tieto ¢lanky 47a a 47b:



., Clanok 47a

Klasifikacia v pripade sporu medzi vyrobcom a notifikovanou osobou
1.

Vyrobca alebo notifikovand osoba moézu akykol'vek spor medzi sebou
vyplyvajaci z uplatiiovania prilohy VIII postipit’ prisluSnému organu
Clenského $tatu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania. V
pripade, e vyrobca nemé zaregistrované miesto podnikania v Unii a eSte
nevymenoval svojho splnomocneného zéstupcu, vec sa postipi prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom ma splnomocneny zastupca uvedeny v
oddiele 2.2 druhom pododseku pism. b) poslednej zardzke prilohy IX
zaregistrované miesto podnikania.

PrisluSny orgén clenského Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto
podnikania, informuje MDCG a Komisiu o svojom rozhodnuti. Toto
rozhodnutie sa spristupni na poziadanie.

Prislusny organ do 30 dni od prijatia postipenej zalezitosti uvedenej v odseku
1 konzultuje svoj navrh rozhodnutia o klasifikacii s ostatnymi clenskymi
Statmi.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 2 ziadny Clensky Stat

nevznesie odovodneny nesuhlas, prislusny organ prijme rozhodnutie do 90 dni
od prijatia postipenej zalezitosti uvedenej v odseku 1.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 2 niektory Clensky Stat
vznesie odovodneny nesuhlas v suvislosti s ozndmenym a planovanym
rozhodnutim o klasifikacii, zalezitost’ sa postpi panelu odbornikov uvedenému
v &lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745. Tento panel odbornikov vyda do 30
dni stanovisko ku klasifikacii pomocky. Prislusny organ méze poziadat’ panel
odbornikov o objasnenie tohto stanoviska.

Prislusny organ do 30 dni od prijatia stanoviska panelu odbornikov alebo
akéhokol'vek pozadovaného objasnenia prijme rozhodnutie, pricom v najvyssej
moznej miere zohladni stanovisko panelu odbornikov. Rozhodnutie bez
zbytocného odkladu oznami ostatnym clenskym Statom a Komisii.

Komisia méze vykondvacimi aktmi stanovit dalSie podrobnosti postupu
uplatiovania tohto ¢lanku a c¢lanku 47b. Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Cldanok 47b
Spochybnenie klasifikicie pomécok s ozna¢enim CE

Ak sa prislusny orgdn po vykonani hodnotenia v stlade s ¢lankom 89
domnieva, ze pomdcka, ktora v stilade s ¢lankom 18 nesie oznacenie CE, nie je
klasifikovana v sulade s prilohou VIII, konzultuje s ostatnymi ¢lenskymi $tatmi
planované opatrenie tykajtce sa klasifikacie pomocky.

Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 1 ziadny Clensky Stat
nevznesie odovodneny nesthlas, prislusSny orgdn mozZe prijat’ opatrenie
tykajuce sa klasifikacie predmetnej pomdcky, priCom svoje rozhodnutie
oznami ostatnym ¢lenskym $tdtom a Komisii a oddévodni ho.
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Ak do 30 dni od prijatia konzultacie uvedenej v odseku 1 niektory ¢lensky $tat
vznesie odovodneny nesthlas v savislosti s oznamenym a planovanym
opatrenim tykajicim sa klasifikacie, zalezitost sa postipi panelu odbornikov
uvedenému v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745, ktory do 30 dni vyda
stanovisko ku klasifikacii pomdcky. Prislusny organ moze poziadat panel
odbornikov o objasnenie tohto stanoviska.

PrisluSny orgdn v najvy$Sej moznej miere zohladni stanovisko panelu
odbornikov. Ak prislusny organ prijme opatrenie tykajuce sa klasifikacie, bez
zbyto¢ného odkladu ozndmi toto opatrenie ostatnym clenskym Stitom a
Komisii.*

Clanok 48 sa meni takto:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

3

V odseku 3 sa vypusta druhy a treti pododsek;
V odseku 4 sa vypusta druhy pododsek;
Odseky 5 a 6 sa vypustaju;

Odsek 7 sa nahradza takto:

»7. Na vyrobcov pomdcok triedy C, ktoré nie s pomdckami na Stidie
vykonu, sa vztahuje posudzovanie zhody, ako sa uvadza v kapitolach I a
III prilohy IX.*;

V odseku 8 sa vypusta druhy pododsek;
Odsek 9 sa nahradza takto:

,»9. Na vyrobcov pomdcok triedy B, ktoré nie su pomdckami na Studie
vykonu, sa vztahuje posudzovanie zhody, ako sa uvadza v kapitolach I a
IIT prilohy IX.*;

Vklada sa tento odsek 9a:

»Ja. Vyrobcovia pomocok triedy B okrem pomdcok na Stadie vykonu sa
modzu namiesto postupu posudzovania zhody uvedené¢ho v odseku 9
rozhodnut’ uplatnit’ posudzovanie zhody uvedené v prilohe X spolu s
posudenim zhody uvedenym v prilohe XI okrem jej oddielu 5.%;

V odseku 10 sa vypusta druhy pododsek;
Vkladaju sa tieto odseky 10a a 10b:

,»10a. V pripade pomdcok na samotestovanie sa okrem postupov uplatnite'nych
podl'a odsekov 3, 7 alebo 9 uplatiiuje aj postup uvedeny v oddiele 5.1
prilohy IX.

10b. V pripade sprievodnej diagnostiky sa okrem postupov uplatnitelnych
podla odsekov 3, 4, 7 alebo 8 uplatituje aj postup uvedeny v oddiele 5.2
prilohy IX alebo v relevantnom pripade v oddiele 3 pism. k) prilohy X.*;

Odseky 12 a 13 sa nahradzajua takto:

»12. Dokumenty tykajice sa postupov uvedenych v odsekoch 1 az 4 a 7 az
10b su k dispozicii v ktoromkol'vek uradnom jazyku Unie prijatelnom
pre notifikovanll osobu.



k)

13.  Komisia moze vykondvacimi aktmi Specifikovat’ podrobné opatrenia a
procesné aspekty postupov posudzovania zhody s ohl'adom na
ktorykol'vek z tychto aspektov:

a)  pokial ide o pomocky triedy B a C, princip vyberu reprezentativnej
pomdcky na postdenie technickej dokumentécie, ako sa uvadza v
oddiele 2.3 prilohy IX;

b)  spdsoby vykonédvania neohlasenych auditov na mieste a testovania
vzoriek, ktoré maju vykonavat' notifikované osoby v sulade s
oddielom 3.4 prilohy IX pri zohladneni rizikovej triedy a typu
pomdckys;

c¢) frekvencia odberu vzoriek z vyrobenych pomdcok alebo vyrobnych
davok pomocok triedy D, ktoré sa maju poslat’ do referen¢ného
laboratoria EU uréeného podla ¢lanku 100 v sulade s oddielom
4.12 prilohy IX a s oddielom 5.1 prilohy XI;

d) fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maji vykonavat
notifikované osoby v kontexte testovania vzoriek, posudzovania
technickej dokumentacie a typu;

e) sposoby vykondvania postupov posudzovania zhody, pokial’ ide o
prelomové pomocky a pomdcky na zriedkavé choroby stanovenych
v ¢lanku 48a.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijimaji v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.;

Doplia sa tento odsek 14:

,»14. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
108 s cielom zmenit prilohy IX, X a XI na ucely ich prispdsobenia
technickému alebo vedeckému pokroku alebo vyvoju v oblasti
posudzovania zhody pomocok na medzinarodnej urovni a zohl'adnenia
potreby konkrétnych pomdcok vzhl'adom na ich $pecifické parametre.*

30. Vkladajt sa tieto ¢lanky 48a a 48b:

., Clanok 48a

Posudzovanie zhody prelomovych poméocok a pomocok na zriedkavé choroby

1.

Na posudzovanie zhody prelomovych pomodcok a pomoédcok na zriedkavé
choroby, v pripade ktorych je do posudzovania zhody zapojenéd notifikovana
osoba, sa uplatituju postupy stanovené v ¢lanku 48 s prihliadnutim na osobitné
opatrenia stanovené v tomto ¢lanku.

Pomocka sa povazuje za prelomova pomocku, ak spliia tieto kritéria:

a) predpoklada sa, 7e pomédcka v Unii zavedie vysoky stupefi novosti,
pokial ide o technolégiu pomocky, stvisiaci klinicky postup alebo
pouZzivanie pomdcky v klinickej praxi;

b) predpokladd sa, ze pomdcka bude mat vyznamny pozitivny klinicky
vplyv na pacientov alebo verejné zdravie v pripade zivot ohrozujicej
alebo nezvratne invalidizujiicej choroby alebo stavu, a to bud’ tym, zZe:



1) mad vyznamny pozitivny klinicky alebo zdravotny vplyv v
porovnani s dostupnymi alternativami a najnovs§im stavom vedy a
techniky;

ii)  napliia neuspokojent lie¢ebnli potrebu v pripadoch, ked na dany
ucel neexistuji dostupné alternativne moznosti alebo su
nedostatocné.

Pomdcka sa povazuje za pomdcku na zriedkavl chorobu, ak splia tieto

kritéria:

a)  pomocka je urcend poskytovanie informacii o chorobe alebo stave, ktoré
sa prejavia najviac u 12 000 osoéb v Unii rocne;

b)  splia aspoii jedno z tychto kritérii:
1) nie st k dispozicii dostato¢né alternativy;

i)  ocakdva sa, ze pomocka bude mat’ klinicky prinos v porovnani s
dostupnymi alternativami alebo najnovsim stavom vedy a techniky.

Panel odbornikov uvedeny v &lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 na zaklade
riadne odovodnenej ziadosti vyrobcu alebo notifikovanej osoby vyda
stanovisko k tomu, ¢i st splnené kritéria stanovené v odseku 2 alebo v
relevantnom pripade v odseku 3 tohto ¢lanku. Dané stanovisko sa uverejni na
osobitnom webovom sidle bez zverejnenia akychkol'vek dévernych informaécii,
ako sa uvadza v ¢lanku 102, a vyrobca a notifikovand osoba ho nalezite
zohl'adnia.

Ak sa v stanovisku panelu odbornikov potvrdi, ze kritéria stanovené v odseku 2
alebo 3 tohto ¢lanku su splnené, vyrobca prelomovej pomdcky alebo pripadne
pomdcky na zriedkava chorobu méZe poziadat’ panely odbornikov uvedené v
¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 o poradenstvo v stvislosti so stratégiou
hodnotenia vykonu a vhodnymi tidajmi o analytickom alebo klinickom vykone
na ucely hodnotenia vykonu pomocky.

V pripade potvrdenej prelomovej pomocky alebo v relevantnom pripade
pomdcky na zriedkavli chorobu notifikovana osoba zapojena do postupu
posudzovania zhody stanoveného v ¢lanku 48 uprednostni posudzovanie zhody
a v relevantnom pripade uplatni priebezné hodnotenie s cielom skratit’ trvanie
posudzovania.

Notifikovand osoba nélezite zohl'adni stanovisko alebo poradenstvo, ktoré
vydal alebo poskytol panel odbornikov v stlade s odsekom 4 alebo 5, a ak sa
takymto stanoviskom alebo poradenstvom neriadi, riadne to oddvodni.
Notifikovana osoba moze poziadat’ panel odbornikov o objasnenie vydaného
stanoviska.

Ak sa klinick¢é dokazy pred uvedenim na trh, aj ked su zaloZené na
obmedzenych udajoch o klinickom vykone, povazuju za primerang,
notifikované osoba vyda certifikat podla ¢lanku 51, a to za predpokladu, ze je
splnena jedna z tychto podmienok:

a)  prinos okamzitej dostupnosti pomocky na trhu prevazuje nad rizikom
spojenym so skuto¢nostou, Ze su stale potrebné dodatoné udaje o
klinickom vykone;
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b)  pomer prinosu a rizika pomdcky je priaznivy a vyrobca sa zavdzuje
poskytnit’ dodatocné idaje z ¢innosti sledovania vykonu po uvedeni na
trh.

Notifikovand osoba v relevantnom pripade obmedzi platnost’ certifikatu a
Specifikuje vSetky podmienky ¢i obmedzenia platnosti certifikatu v stlade s
¢lankom 51, napriklad vykonanie konkrétnych ¢innosti sledovania vykonu po
uvedeni na trh v stanovenej lehote.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stulade s ¢lankom 108 s
cielom zmenit' tento ¢lanok na ucely jeho prisposobenia technickému a
vedeckému pokroku a na ucely zohladnenia vyvoja posudzovania zhody
prelomovych pomdcok alebo pomdcok na zriedkavé choroby na medzinarodnej
urovni.

Komisia méze vykondvacimi aktmi stanovit dalSie podrobnosti postupu
posudzovania zhody prelomovych pomodcok alebo pomdcok na zriedkavé
choroby stanoveného v tomto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v
stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 48b

Digitalizacia technickej dokumentacie, posudzovania zhody a sprav

Vyrobca mdze vypracovat a spristupnit’ technicki dokumentaciu a vsSetky
spravy alebo iné dokumenty pozadované podl'a tohto nariadenia v digitdlnom
formate, najmé v Struktirovanom strojovo ¢itatel'nom formate, za predpokladu,
ze ho mozno transformovat’ na format Citatelny I'udskym okom a Ze existuje
kontrola verzii, ktora umoziuje vykonavanie spatnych kontrol zhody. Ak sa ma
technickd dokumentécia, spravy alebo iné dokumenty predlozit’ notifikovane;j
osobe a tato osoba ich ma posudit, vyrobca sa s notifikovanou osobou dohodne
na digitdlnom formate.

Ak je to potrebné na zabezpecenie toho, aby bol digitalny format technicke;j
dokumentécie, sprav alebo inych dokumentov spolahlivy, interoperabilny a
Standardizovany, Komisia moéze v CS uvedenych v clanku 9 stanovit
minimalne poZiadavky alebo funkéné Specifikacie digitdlneho formatu.*

V ¢lanku 49 sa odsek 5 nahradza takto:

”5-

Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych os6b vykondvaju c¢innosti
posudzovania zhody vo verejnom zdujme na najvysSej urovni odbornej
integrity a nevyhnutnej technickej a vedeckej odbornej spdsobilosti v danej
oblasti, pricom nesmu podliehat Ziadnym tlakom ani stimulom, najma
finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit' ich tsudok alebo vysledky cinnosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin, ktorych zaujmy sa
spajaju s vysledkami tychto ¢innosti.*

Clanok 50 sa nahradza takto:

., Clanok 50

Mechanizmus kontroly posudzovani zhody



MDCG alebo Komisia mézu na zéklade odovodnenych obav poziadat’ panel
odbornikov o poradenstvo v stvislosti s bezpecnost'ou a vykonom akejkol'vek
pomocky. Na tento ucel moéze MDCG alebo Komisia poziadat’ notifikovanti
osobu, ktora vydala certifikat pre predmetnii pomocku, aby panelu odbornikov
predlozila spravu o posudeni hodnotenia vykonu a vSetky nésledné spravy o
posudeni dohl'adu v suvislosti s danou pomdckou. Panel odbornikov médze
poziadat’" notifikovanii osobu alebo vyrobcu, aby predlozili akékol'vek
dodato¢né informacie potrebné na posudenie.

MDCG alebo Komisia mézu na zaklade odovodnenych obdv poziadat’ jedno
alebo viaceré referenéné laboratoria EU o poradenstvo zalozené na
laboratornom testovani v suvislosti s bezpecnostou a vykonom akejkol'vek
pomdcky za predpokladu, Zze pomocka patri do rozsahu autorizacie uvedenych
referenénych laboratorii EU. Na tento uéel mdéze MDCG alebo Komisia
poziadat’ notifikovant osobu, ktord vydala certifikat pre predmetni pomocku,
aby referenénému laboratoriu EU predlozila svoju spravu o posudeni
hodnotenia vykonu a vSetky nasledné spravy o posudeni dohl'adu v suvislosti s
danou pomdckou. Referenéné laboratéria EU moézu poziadat notifikovani
osobu alebo vyrobcu, aby predlozili vzorky pomdcky alebo akékol'vek
dodato¢né informacie potrebné na posudenie.

Notifikovand osoba v najvys$Sej moznej miere zohl'adni poradenstvo panelu
odbornikov alebo v relevantnom pripade referenéného laboratéria EU a v

pripade potreby prijme vSetky nalezité opatrenia vratane opatreni uvedenych v
¢lanku 51 ods. 3 a 4.

33. Clanok 51 sa meni takto:

a)

b)

Odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

»1. Notifikované osoby vydavaju certifikaty v stlade s prilohami IX, X a XI
v turadnom jazyku Unie a bezodkladne ich nahravaju do Eudamedu.
Minimalny obsah certifikatov je stanoveny v prilohe XII.

2. Platnost’ certifikdtov nie je Casovo obmedzend, okrem vynimocnych
pripadov, ked’ notifikovand osoba povazuje za potrebné obmedzit
obdobie platnosti na zaklade riadne oddvodnenych pricin. V tychto
pripadoch notifikovana osoba uvedie na certifikate obdobie platnosti. Ak
je obdobie platnosti certifikdtu obmedzené, notifikovand osoba moze na
ziadost’ vyrobcu po posudeni vykonanom v stlade s oddielom 4.11
prilohy VII predizit platnost certifikatu. Akykolvek dodatok k
certifikatu zostava v platnosti, kym sa neskonci platnost’ certifikatu, ktory
doplia.*;

Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Pocas platnosti certifikatu notifikovana osoba vykonava vhodné ¢innosti
dohl'adu vratane pravidelnych preskimani a zohladiiuje pritom vyvoj
stavu vedy a techniky. Uvedené preskimania su primerané rizikovej
triede pomocky.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Notifikované osoby modzu ulozit podmienky platnosti certifikatu,
napriklad obmedzenie ucelu urcenia pomocky alebo poziadavku, aby
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d)

vyrobcovia vykonali konkrétne Stidie PMPF podla casti B prilohy
XL

V odseku 4 sa prva veta nahradza takto:

Ak notifikovand osoba zisti, Ze vyrobca uZ nespliia poziadavky tohto
nariadenia, pozastavi so zretelom na zasadu primeranosti platnost’ vydaného
certifikatu alebo ho odnime, alebo nan ulozi podmienky, pokial’ sa nezabezpeci
plnenie takychto poziadaviek nalezitymi napravnymi opatreniami prijatymi
vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifikovanou osobou.*;

V odseku 5 sa prva veta nahradza takto:

,Notifikovana osoba vklada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52
akékol'vek informacie tykajuce sa vydanych certifikdtov vratane zmien a
dodatkov k nim, ako aj informécie o pozastavenych, obnovenych, odnatych
alebo zamietnutych certifikdtoch a o podmienkach ulozenych na certifikaty.*

V ¢lanku 52 sa vypustaju pismena f) a 1).

Clanok 54 sa meni takto:

a)

b)

c)

d)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. ,,0dchylne od ¢lanku 48 na zaklade riadne odovodnenej ziadosti moze
akykol'vek prislusny orgdn na obmedzeny €as povolit, aby sa na tizemi
dotknutého ¢lenského Statu uviedla na trh alebo do pouzivania Specificka
pomocka, v pripade ktorej sa nevykonali uplatnitelné postupy
posudzovania zhody, za predpokladu, ze pouzivanie danej pomocky je v
zaujme ochrany verejného zdravia, bezpecnosti pacientov alebo zdravia
pacientov.®;

Vklada sa tento odsek 1a:

»la. ,,0dchylne od ¢lanku 6 ods. 2 a na zéklade riadne odovodnenej Ziadosti
moze akykol'vek prislusny orgdn na obmedzeny cas povolit, aby sa
diagnostickd alebo terapeutickd sluzba uvedend v danom c¢lanku
poskytovala fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej na Uzemi
dotknutého cClenského Statu s pouzitim pomocky, v pripade ktorej sa
nevykonali uplatnitené postupy posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni, za predpokladu, Ze poskytovanie takejto sluzby je v zaujme
ochrany verejného zdravia, bezpec¢nosti pacientov alebo zdravia
pacientov.®;

Odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clensky $tat informuje Komisiu, ostatné ¢lenské §taty a prisluiny panel

odbornikov uvedeny v &lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 o kazdom
rozhodnuti povolit’ uvedenie pomdcky na trh alebo do pouzivania alebo
povolit’ poskytovanie sluzby v sulade s odsekom 1 alebo 1a tohto ¢lanku,
ak sa takéto povolenie udeluje na iné pouzivanie ako pre jediného
pacienta.

Clensky $tat zverejni informécie o takychto povoleniach.*;

V odseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:



Ak bola Ziadost’ podl'a odseku 1 alebo la predlozend prisluSnym orgédnom vo
viac ako jednom clenskom State a na zéklade stanoviska panelu odbornikov
uvedeného v ¢&lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745, Komisia moZe vo
vynimocnych pripadoch tykajicich sa verejného zdravia, bezpecCnosti
pacientov alebo zdravia pacientov prostrednictvom vykonavacich aktov na
obmedzené obdobie rozsirit’ platnost’ povolenia udelené¢ho Clenskym Statom v
siilade s odsekom 1 alebo la tohto ¢lanku na tuzemie Unie alebo udelif
povolenie uvedené v odseku 1 alebo la tohto ¢lanku pre uzemie Unie. Komisia
mdze stanovit’ podmienky, za ktorych sa pomdcka moze uviest' na trh alebo do
pouzivania, alebo za ktorych sa modze poskytovat diagnosticka alebo
terapeutickd sluzba. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaja v sulade s
postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.;

e)  Doplnaji sa tieto odseky 4 a 5:

4.V pripade niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie
uznanej v sulade s ¢lankom 23 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371%***%* moze Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov z vlastnej iniciativy po konzulticii s MDCG povolit' uvedenie
pomodcky na trh alebo do pouzivania v sulade s odsekom 3. Povolenie sa
prestane uplatiiovat’ najneskoér vtedy, ked’ sa ukonéi uznanie nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia podla ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia
(EU) 2022/2371. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaja v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych pricin
tykajucich sa zdravia a bezpeCnosti osOb okamzite uplatnitel'né
vykonavacie akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 107 ods. 4.

5. Komisia mdZe vykonavacimi aktmi stanovit’ pravidla, ktorymi sa bliZsie
spresni postup stanoveny v tomto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa
prijimaja v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods.
3.

#*%%%  Nariadenie FEurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2022/2371
z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zruSuje rozhodnutie & 1082/2013/EU (U.v.EU L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).*

36. Vkladaju sa tieto ¢lanky 54a, 54b a 54c:

., Clanok 54a

Vynimky z urcitych poziadaviek v pripade zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia,
katastrofy alebo krizy

I.  Odchylne od prislusnych ustanoveni v prilohach II, III, IX, X a XI moéze
prislusny organ na zaklade riadne oddvodnenej ziadosti vyrobcu povolit’ na
obmedzené obdobie vynimku z poziadaviek tykajucich sa zmien vyroby,
konstrukéného navrhu alebo ucelu urcenia pomocky s oznacenim CE, ak je to v
zdujme verejného zdravia, bezpecnosti pacientov alebo zdravia pacientov, a to
za niektorej z tychto okolnosti:


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

a)  zévazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3
bode 1 nariadenia (EU) 2022/2371;

b)  katastrofa alebo kriza v zmysle nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) .../.. #¥kxsksk

Vyrobca zabezpeci, aby vyrabané pomocky zostali v zhode s prislusSnymi
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe 1.

Prislusny organ moéze poziadat’ notifikovanu osobu, ktord vydala certifikat pre
predmetnit pomocku, aby mu pomohla pri posudzovani ziadosti uvedenej v
odseku 1.

V relevantnom pripade vyrobca pravidelne informuje notifikovanii osobu,
ktora vydala certifikdt pre predmetni pomdcku, o vSetkych zmenach
vykonanych v stvislosti s vyrobou, konstrukénym néavrhom alebo ucelom
uréenia pomocky s oznacenim CE v sulade s povolenim uvedenym v odseku 1.

Ak bola ziadost’ podl'a odseku 1 predloZzena prislusnym organom vo viac ako
jednom clenskom $tate, Komisia moze vo vynimoc¢nych pripadoch tykajucich
sa verejného zdravia, bezpe€nosti pacientov alebo zdravia pacientov
prostrednictvom vykonavacich aktov na obmedzené obdobie rozsirit' platnost’
vynimky, ktort udelil &lensky $tat, v stlade s odsekom 1 na izemie Unie alebo
udelit’ vynimku uvedend v odseku 1 pre uzemie Unie. Uvedené vykonavacie
akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107
ods. 3.

Komisia moze z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych pri¢in tykajicich
sa zdravia a bezpecnosti 0sob prijat’ okamzite uplatnitelné vykonavacie akty v
stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 107 ods. 4.

#**%* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z... (U. v. EU
..., ELI).
OP: Vlozte, do textu ¢islo nariadenia nachadzajuceho sa v dokumente
2025/0223(COD) (Navrh nariadenia o mechanizme Unie v oblasti
civilnej ochrany a podpore Unie v oblasti pripravenosti a reakcie na
nudzové zdravotné situdcie a o zrueni rozhodnutia &. 1313/2013/EU) a
do poznamky pod ciarou vlozte Cislo, datum a nazov uvedeného
nariadenia a odkaz na jeho uverejnenie v iradnom vestniku.

Cldanok 54b
Regulaé¢né sandboxy na vnutroStatnej arovni

Clenské $taty mozu z vlastnej iniciativy alebo na zaklade odévodnenej Ziadosti
vyrobcu alebo potencidlneho vyrobcu zriadit’ jeden alebo viacero regulacnych
sandboxov, v ktorych by uplatiiovanie ur€itych poZiadaviek kapitol V alebo VI
alebo priloh I, VIII IX, X, XI, XIII alebo XIV nebolo vhodné. Clenské $taty
ur¢ia prislusny organ zodpovedny za vykondvanie dohladu nad regulacnym
sandboxom.

Clenské §taty mozu zriadit’' regulaéné sandboxy aj spoloéne s inymi ¢lenskymi
Statmi.



Cinnosti v ramci regulaéného sandboxu sa vykonavaju podla osobitného planu
pre sandbox, v ktorom sa jasne identifikuji poziadavky tohto nariadenia
uvedené v odseku 1, ktoré si docasne upravené alebo od ktorych sa v
regulatnom sandboxe udel'uje vynimka, uvedie sa odovodnenie, Zze
uplatiiovanie tychto poziadaviek sa nepovazuje za vhodné, a vysvetlenie, ako
sa maju kontrolovat’ a zmieriiovat’ potencialne rizika stvisiace s pravou alebo
vynimkou. V plane sa ur¢i aj primerané trvanie regulacného sandboxu potrebné
na dosiahnutie jeho ciel'ov, ako aj Gi€astnici regulacného sandboxu a ich tlohy.

Regula¢ny sandbox sa zriadi len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:

a)  predpoklada sa, ze pomdcka bude riesit’ neuspokojené liecebné potreby
alebo poskytovat’ vyznamny klinicky prinos pre pacientov alebo systém
zdravotnej starostlivosti v porovnani s podobnymi existujucimi
alternativami alebo najnovsim stavom vedy a techniky;

b) uplathovanie poziadaviek tohto nariadenia uvedenych v odseku 1 by
stazovalo alebo vyrazne oddalovalo vyvoj pomodcky a pristup
zdravotnickych pracovnikov alebo laickych pouzivatelov k takejto
pomdcke.

Clensky $tat moZe poziadat’ panel odbornikov uvedeny v ¢lanku 106 nariadenia
(EU) 2017/745, aby poskytol vedecké, technické alebo regulacné poradenstvo
k navrhu planu pre sandbox.

Kazdy ucastnik regulacného sandboxu bez zbytocného odkladu informuje
prislusny organ, ktory je zodpovedny za dohl'ad nad regulaénym sandboxom, o
kazdej ujme, ktord vznikla v suavislosti s implementaciou regula¢ného
sandboxu. Prislusny orgén prijme okamzité a primerané ndpravné opatrenia
vratane pozastavenia, zruSenia alebo obmedzenia rozsahu regula¢ného
sandboxu.

Vyrobcovia a potencialni vyrobcovia, ktori sa zc¢astiuju na regulachom
sandboxe, sl podl'a uplatnitenych pravnych predpisov Unie a vnitrostatneho
prava zodpovedni za akékol'vek Skody spOsobené tretim stranam v dosledku
¢innosti, ktoré sa uskutocnuju v takomto regulacnom sandboxe.

Clensky $tat informuje Komisiu a MDCG o zriadeni regulaéného sandboxu a
priebezne ich informuje o jeho implementécii a vysledkoch.

Clanok 54c
Unijny regulaény sandbox

Komisia mo6ze z vlastnej iniciativy alebo na zaklade odovodnenej ziadosti
Clenského Statu prostrednictvom vykonavacich aktov na obmedzeny cas a
podrla osobitného planu zriadit’ inijné regulacné sandboxy, z ktorych sa ziskaja
informécie o tom, ¢i existujice poziadavky vhodne reguluji konkrétny typ
pomdcky s osobitnymi parametrami alebo so vznikajucimi technologiami a ak
existuje riziko, Ze existujliice poziadavky:

a) by stazovali alebo vyrazne odd’al'ovali vyvoj takychto pomdcok a pristup
zdravotnickych pracovnikov alebo pacientov k tymto pomdckam, alebo

b) by primerane nechranili zdravie a bezpe¢nost’ pacientov, pouzivatel'ov
alebo inych osob alebo iné aspekty verejného zdravia.
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Unijné regulacné sandboxy nezahffiaju uvadzanie pomocok, ktoré nie su v
sulade s tymto nariadenim, na trh ani do pouzivania.

2. Komisia poziada panel odbornikov uvedeny v &lanku 106 nariadenia (EU)
2017/745, aby poskytol vedecké, technické alebo regulacné poradenstvo k
navrhu tnijného regula¢ného sandboxu.

3.  Komisia informuje MDCG o zriadeni regulacného sandboxu a priebezne ju
informuje o jeho vysledkoch.

4.  Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ spolocné zasady
alebo podrobné opatrenia tykajlice sa zriadenia a prevadzky regulacnych
sandboxov a dohl'adu nad nimi podl'a ¢lanku 54b alebo zriadenia a prevadzky
unijnych regula¢nych sandboxov a dohladu nad nimi podla tohto ¢lanku.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

5. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 108 s
cielom zmenit' tento ¢lanok alebo c¢lanok 54b na ucely ich prispdsobenia
vedeckému, technickému alebo regulacnému pokroku a na ucely zohl'adnenia
vyvoja regulaénych sandboxov, a to aj v inych oblastiach nez je oblast
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.*

V ¢lanku 55 sa vklada tento odsek 1a:

»la. Prislusny organ clenského Statu, ktory vydal certifikdt o vol'nom predaji v
sulade s odsekom 1, zverejni tento certifikat v Eudamede.*

Clanok 56 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Vyrobcovia naplanujl, vykonaju a zdokumentuju hodnotenie vykonu v
sulade s tymto ¢lankom a s Castou A prilohy XIII s cielom potvrdit’
bezpecnost’ a vykon pomocky, najmd pokial’ ide o parametre vykonu
uvedené v kapitole I oddiele 9 prilohy I, za beZnych podmienok
pouZivania v sulade s i¢elom ur¢enia pomocky a vyhodnotia prijatelnost’
pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a § prilohy I.

Hodnotenie vykonu prebiecha v stlade s tymto ¢lankom a cCastou A
prilohy XIII a na zaklade vymedzeného a metodicky spolahlivého
postupu na ucely preukdzania tychto skutocnosti:

a)  vedeckej platnosti;
b)  analytického vykonu;
¢)  klinického vykonu.

Udaje a zavery z posudzovania uvedenych prvkov predstavuju
dostato¢né klinické dokazy pre pomocku.

Vyrobca Specifikuje a odovodni troven klinickych ddkazov potrebnych
na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomocky. Uvedena turoven
klinickych dokazov musi byt primerand vzhladom na parametre
pomocky a cel jej urcenia.

Hodnotenie vykonu, jeho vysledky a klinické dokazy, ktoré z neho
vyplyvajl, sa zdokumentuji v sprave o hodnoteni vykonu uvedenej v
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oddiele 1.3 prilohy XIII, ktord sa stava sucastou technickej
dokumentécie uvedenej v prilohe II a tykajucej sa prislusnej pomocky.*;

b)  Odseky 2 az 5 sa vypustaju;
c¢)  Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Hodnotenie vykonu, jeho dokumentacia a v relevantnych a potrebnych
pripadoch aj suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeny v ¢lanku
29 sa pocas celého zivotného cyklu dotknutej pomocky aktualizujii na
zéklade udajov a zisteni ziskanych pri vykonévani vyrobcovho planu
PMPF v sulade s ¢astou B prilohy XIII a planu dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh podl'a clanku 79 vzdy, ked’ tieto udaje a zistenia obsahuju
informadcie relevantné pre potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomdcky.;

d)  Dopiia sa tento odsek 8:

,»8. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
108 s cielom zmenit’ prilohu XIII na zaklade technického a vedeckého
pokroku a vyvoja na medzinarodnej urovni, a to s nalezitym ohl'adom na
ochranu zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatelov alebo inych osdb
a iné aspekty verejného zdravia.*

Vklada sa tento ¢lanok 56a:

,Clénok 56a
Poradenstvo panelov odbornikov

V pripade pomdcok triedy C a D modze vyrobca pred Studiou vykonu alebo
hodnotenim klinického vykonu konzultovat’ s panelom odbornikov, ako sa uvadza v
¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745, a to s cielom prehodnotit vyrobcovu
zamyslant stratégiu preukazovania klinického vykonu alebo navrhy akejkol'vek
Studie klinického vykonu. Vyrobca a notifikovana osoba zapojend do akéhokol'vek
budtceho postupu posudzovania zhody v sprave o hodnoteni vykonu a v sprave o
posudeni hodnotenia vykonu nalezZite zohl'adnia poradenstvo panelu odbornikov a v
pripade, Ze sa tymto poradenstvom neriadia, riadne to odévodnia.*

Clanok 58 sa meni takto:
a)  V odseku 1 sa vypusta pismeno a);
b)  V odseku 1 sa pismeno c) nahradza takto:

»C) ktorej vykonanie zahffia dalSie invazivne postupy vratane
vysokorizikovych postupov odberu vzoriek, alebo iné rizika pre
ucastnikov tychto stadit,*;

c)  Odsek 2 sa vypusta;
d)  V odseku 5 sa pismeno a) nahradza takto:

,»a) na Stadiu vykonu sa v sulade s tymto nariadenim vyzaduje povolenie od
¢lenskych Statov, v ktorych sa maju ziskat' vzorky na Stidiu vykonu,
pokial’ sa nestanovuje inak;*.

V ¢lanku 64 ods. 1 sa pismeno b) nahradza takto:
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D)

z vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze ucast’ ucastnika na Studii
vykonu ma potencial viest’ k:

1)  priamemu klinicky relevantnému prinosu pre ucastnika, ktorého
vysledkom je meratel'né zdravotné zlepSenie zmiernenim utrpenia alebo
zlepSenim zdravotného stavu ucastnika alebo ktory pomoéze pri
diagnostikovani jeho ochorenia, alebo

ii)  prinosu pre skupinu, ktoru ucastnik reprezentuje, za predpokladu, ze
Studia vykonu predstavuje pre ucastnika len minimalne riziko a
minimalnu zataz v porovnani so Standardnou liecbou ochorenia
ucastnika;“.

Clanok 66 sa meni takto:

a)

b)

V odseku 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

wZadavatel' stidie vykonu uvedenej v ¢lanku 58 ods. 1 a 2 vlozi do
elektronického systému a predlozi ¢lenskému §tatu alebo Statom, v ktorych sa
maju odobrat’ vzorky na Stadiu vykonu (na ucely tohto ¢lanku a ¢lanku 71
dalej len ,,dotknuty ¢lensky $tat), Ziadost’, ku ktorej je priloZend dokumentécia
uvedena v oddieloch 2 a 3 prilohy XIII a v prilohe XIV.*;

Odsek 7 sa nahradza takto:

,»7. Zadavatel mdze zacat' $tidiu vykonu hned’, ako dotknuty Clensky Stat
uradne informoval zadavatel'a o povoleni a za predpokladu, ze prislusna
eticka komisia v dotknutom c¢lenskom S$tate nevydala v suvislosti so
Studiou vykonu negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany clensky
tat v sulade s jeho vnutro§titnym pravom. Clensky $tat informuje
zadavatel'a o povoleni do 45 od datumu validacie ziadosti uvedené¢ho v
odseku 5. Clensky $tat moze na ucéely konzultacii s odbornikmi predizit
tuto lehotu o d’alsich 20 dni.*

V ¢lanku 67 sa odsek 2 nahradza takto:

”2“

Clenské $taty zabezpegia, aby postdenie spoloéne vykonaval primerany podet
0s0b, ktoré ako kolektiv disponuju potrebnou kvalifikaciou a skiisenost’ami.*

V ¢&lanku 68 sa doplia tento odsek 7:

.

Spracuvanie osobnych tudajov v suavislosti so S$tadiou vykonu vratane
sekundarneho pouzivania osobnych udajov povodne ziskanych na iné Stadie sa
povazuje za spracuvanie na ucely vedeckého vyskumu, ako sa uvadza v ¢lanku
9 ods. 2 pism. j) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679%*H44%,

#*#4%% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016

o ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych tudajov a o volnom
pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane udajov) (U.v.EUL 119, 4.52016, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).%;

V ¢lanku 70 ods. 1 sa druhd a tretia veta nahradzaju takto:


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
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,Zadavatel' prilozi dokumentaciu uvedent v Casti A oddiele 2 prilohy XIII a v
kapitole I oddieloch 1, 3 a 4 prilohy XIV. Na PMPF stadie, ktoré zahfiiaju dodatocné
invazivne alebo zat'azujuce postupy, sa uplatiiuje clanok 58 ods. 5 pism. b) az 1) a p),
¢lanok 71 ods. 1, ¢lanky 72 a 73 a ¢lanok 76 ods. 5 a 6 a prislusné ustanovenia priloh
XIIT a XIV.*

v Clanku 71 sa odseky 1 a 2, ivodné slova v odseku 3 a jeho pismeno a) nahradzaja
takto:

»l. Ak mé zadavatel’ v umysle zaviest’ zmeny stidie vykonu, ktoré pravdepodobne
budii mat’ podstatny vplyv na bezpecnost, zdravie alebo prava ucastnikov
alebo na nespochybnitel'nost’” ¢i spolahlivost udajov ziskanych zo Studie,
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 69 oznami
dotknutym c¢lenskym Statom, dovody a povahu takychto uprav. Zadavatel
prilozi k tomuto oznadmeniu aktualizovanii verziu prislusnej dokumentacie
uvedenej v prilohe XIV. Zmeny v prislusnej dokumentacii musia byt jasne
identifikovateI'né.

2. Ak sana $tadiu vykonu vyzaduje povolenie v sulade s ¢lankom 58 ods. 5 pism.
a), Clensky s$tat posudi kazdu podstatni zmenu Studie vykonu v sulade s
postupom stanovenym v ¢lanku 67.

3. Zadavatel moze vykonat' zmeny uvedené v odseku 1, ak dotknuty ¢lensky Stat
informoval zadavatel’a o povoleni, alebo bez takéhoto povolenia najskor 38 dni
po oznameni uvedenom v odseku 1, pokial’:

a)  dotknuty clensky §tat neoznamil zadavatelovi zamietnutie povolenia z
dovodov uvedenych v ¢lanku 67 ods. 4 alebo z dovodu prihliadnutia na
verejné¢ zdravie, bezpecnost alebo zdravie ucastnikov alebo
pouzivatel'ov, €1 verejny poriadok, alebo*.

V ¢lanku 73 ods. 1 sa prva veta nahradza takto:

,»Ak zadavatel'’ doCasne pozastavil Studiu vykonu alebo ju predCasne ukon¢il, do 15
dni od docasného pozastavenia alebo pred¢asného ukoncenia informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho v cClanku 69 clensky Stat, v
ktorom sa takato Stidia vykonu docCasne pozastavila alebo predcasne ukoncila, a
poskytne odovodnenie.*

Clanok 74 sa meni takto:
a)  V odseku 4 sa druhy pododsek nahradza takto:

,»VSetky dotknuté clenské Staty zohladnia zavere¢ni hodnotiacu spravu pri
rozhodovani o Ziadosti zadavatel'a v silade s odsekom 11.%;

b)  V odseku 5 sa prva a druhd veta nahradzaja takto:
,»Kazdy prislusny ¢lensky $tat mozZe jedenkrat poziadat’ zaddvatel'a o dodato¢né
informécie. Zadavatel predlozi poZadované dodato¢né informécie do 12 dni od
prijatia Ziadosti.*

c)  Vodseku 6 sa slova ,,50 dni* nahradzaju slovami ,,20 dni*;

d)  Dopliia sa tento odsek 15:

,»15. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
108 s cielom zmenit tento clanok na zaklade sktsenosti ziskanych pri
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praktickom uplatiiovani koordinovaného postupu posudzovania, najméa
pokial ide o lehoty a povolovanie stadii vykonu, ktoré podlichaju
koordinovanému posudzovaniu.*

Clanok 75 sa vyptsta.
Vklada sa tento ¢lanok 75a:

., Clanok 75a
Stiidie vykonu v kombinovanych $tidiach

Stadie vykonu, ktoré su sucastou kombinovanych §tadii a na ktoré sa vyzaduje
povolenie v sulade s ¢lankom 58, sa mozu vykonavat’ v sulade s clankom 14c
nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Ak sa zadavatel' rozhodne uplatiiovat’ &lanok 14c nariadenia (EU) &. 536/2014,
poziadavky stanovené v danom nariadeni a vo vSetkych vykonavacich a
delegovanych aktoch prijatych v stlade s uvedenym clankom sa uplatiiuji namiesto
zodpovedajucich poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni.*

V c¢lanku 78 ods. 4 sa prva veta nahradza takto:

,»Ak sa v priebehu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, ze je potrebné prijat’
preventivne alebo napravné opatrenia i oboje, vyrobca vykona prislusné opatrenia.
Dotknuté prislusné organy moézu poziadat' vyrobcu, aby ich informoval, ked sa
prijme takéto opatrenie na znizenie rizika, ktoré moze ohrozit' bezpecnost' alebo
vykon pomocky.

V ¢lanku 79 sa vypusta druha veta.
Clanok 81 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:
1) v prvom pododseku sa prva veta nahradza takto:

,Vyrobcovia pomocok triedy C a D vypracuji pre kazdi pomdcku
alebo v relevantnych pripadoch pre kazdt kategoériu alebo skupinu
pomdcok periodicky rozbor bezpe¢nosti pomdcky (d’alej len ,,PSUR®), v
ktorom sa zhrnu vysledky a zavery analyz udajov z dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh zhromaZzdenych ako vysledok planu dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 79 spolu s opisom vSetkych prijatych
preventivnych a ndpravnych opatreni vratane ich odovodneni.*;

i1)  druhy pododsek sa nahradza takto:

., Vyrobcovia pomocok triedy C a D aktualizuja PSUR v prvom roku po
vydani certifikatu a potom kazdé dva roky alebo ak sa vyznamne zmeni
urcenie pomeru prinosu a rizika alebo prijatel'nost’ chybnych vysledkov.
PSUR je sucast'ou technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II1.*;

b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. V pripade pomocok triedy D notifikovana osoba pocas posudzovania
dohl'adu preskima PSUR. Vyrobca a notifikovand osoba spristupiiuju
takéto PSUR a hodnotenie od notifikovanej osoby prislusSnym organom
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87.%
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Clanok 82 sa meni takto:

a)

b)

V odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

»Spravy uvedené v prvom pododseku sa predkladaji bez zbyto¢ného odkladu
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87.%;

Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Vyrobcovia ohlasuju kazdu zavaznu nehodu uvedenu v odseku 1 prvom
pododseku pism.a) hned po tom, ako zistia, Ze existuje pri¢inna
suvislost’ medzi nehodou a ich pomdckou alebo redlna moznost’ takejto
pri¢innej suvislosti, a to najneskér do 30 dni po tom, ako sa o danej
nehode dozvedeli.*

Vkladi sa tento ¢lanok 82a:

., Clanok 82a

Oznamovanie aktivne zneuZivanych zranitenosti a zaivaznych nehéd suvisiacich s

pomockami

Bez toho, aby boli dotknuté ohlasovacie povinnosti tykajiice sa zavaznych
nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni stanovené v ¢lanku 82, vyrobca
pomocky poda spravu jednotkam pre rieSenie pocitaCovych bezpecnostnych
incidentov (d’alej len ,,jednotky CSIRT*) ur¢enym za koordinatorov ¢lenskych
Statov, v ktorych bola pomdcka spristupnena, a Agenture Eurdpskej unie pre
kyberneticki  bezpe¢nost’ (d’alej len ,,ENISA®) o ktorejkol'vek z tychto
skutocnosti:

a)  akakol'vek aktivne zneuzivand zranitelnost v zmysle vymedzenia v
¢lanku 3 bode 42 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/284 7 #*x**x3%* "ktord sa nachddza v pomdcke;

b)  akykolvek zavazny incident uvedeny v &lanku 14 ods. 5 nariadenia (EU)
2024/2847, ktory ma vplyv na bezpecnost’ pomdcky.

Vyrobca poda spravu uvedent v odseku 1 prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 87 najneskoér do 30 dni po tom, ako sa dozvie o
aktivne zneuZivanej zranitel'nosti alebo zdvaznej nehode.

Sprava uvedend v odseku 1, ako aj kazda sprava predloZena vyrobcom v stlade
s ¢lankom 82, ktorej predmet sa takisto povazuje za aktivne zneuzivanu
zranitel'nost’ alebo zavazni nehodu, sa spristupni sucasne jednotkdm CSIRT
ur¢enym za koordinatorov clenskych Statov, v ktorych bola pomocka
spristupnena, a agentire ENISA.

Na ucely tohto ¢lanku maji jednotky CSIRT uréené za koordinatorov a
agentura ENISA pristup do Eudamedu.

#xkkxk4% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 z 23. oktobra

2024 o horizontalnych poziadavkach kybernetickej bezpecnosti pre produkty
s digitdlnymi prvkami a o zmene nariadeni (EU) ¢. 168/2013 a (EU)
2019/1020 a smernice (EU) 2020/1828 (akt o kybernetickej odolnosti) (U. v.



56.

57.

EU L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).

V ¢lanku 83 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»Vyrobcovia podavaju prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku
87 spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvyseni frekvencie alebo zévaznosti
nehdd, ktoré nie su zavaznymi nehodami, ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na
analyzu pomeru prinosov a rizik uvedent v oddieloch 1 a 8 prilohy I alebo o
akomkol'vek podstatnom naraste oCakavanych chybnych vysledkov stanovenych v
pomere k udavanému vykonu pomdcky, ako sa uvadza v oddiele 9.1 pism. a) a b)
prilohy I a Specifikuje v technickej dokumentacii a informaciach o vyrobku.*

Clanok 84 sa meni takto:

a)

b)

d)

V odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Vyrobca pocas vySetrovani uvedenych v prvom pododseku spolupracuje
s prislusnymi orgdnmi a nemodze vykondvat Ziadne vySetrovania, ktoré
zahfmaji zmenu dotknutej pomoécky alebo vzorky vyrobnej davky takym
spdsobom, ktory by mohol mat’ vplyv na akékol'vek nasledné hodnotenie pricin
nehody pred informovanim prislusnych organov o takychto krokoch.*;

Odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clenské §taty prijmé potrebné kroky na zabezpedenie toho, aby vietky
informécie tykajlice sa zdvaznej nehody, ktora nastala na ich Uzemi,
alebo bezpec¢nostného napravného opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma
prijat’ na ich Gzemi, a ktoré sa im oznamuju v stlade s ¢lankom 82, boli
vyhodnotené centralne na vnltrostatnej Grovni ich prislusnym organom,
podl’a moznosti spolo¢ne s vyrobcom.*;

Vklada sa tento odsek 3a:

»3a. Prislusny orgdn moéze poziadat notifikovani osobu, ktord vydala
certifikat pre predmetni pomodcku v sulade s ¢lankom 51, aby poskytla
pomoc pri hodnoteni napravného opatrenia suvisiaceho so zdvaznou
nehodou alebo s bezpecnostnym napravnym opatrenim.*;

Odseky 6 a 7 sa nahradzaju takto:

,»0. 'V pripade sprievodnej diagnostiky a ak vyrobca potvrdi, Ze zavazna
nehoda alebo bezpe€nostné napravné opatrenie moézu ovplyvnit’ bezpecné
a efektivne pouZivanie prislusného lieku, hodnotiaci prislusny organ
alebo koordinujuci prislusny organ uvedeny v odseku 9 informuje
prislusny vnutroStatny organ alebo agentiru EMA, s ktorymi
notifikovand osoba konzultovala v sulade s postupmi stanovenymi v
oddiele 5.2 prilohy IX a oddiele 3 pism. k) prilohy X.

7. Ak po vykonani hodnotenia v stilade s odsekom 3 hodnotiaci prislusny
organ identifikuje, ze su potrebné dodato¢né napravné opatrenia zo
strany vyrobcu na minimalizéciu rizika opédtovného vyskytu zavaznej
nehody, bezodkladne informuje prostrednictvom elektronického systému
uveden¢ho v ¢lanku 87 ostatné prislusné organy o ndpravnom opatreni,
ktoré bolo prijaté alebo napldnované zo strany vyrobcu alebo sa od neho
pozadovalo s cielom minimalizovat’ riziko opatovného vyskytu zavaznej
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nehody, pricom poskytne aj informéacie o suvisiacich zévaznych
nehodach a o vysledkoch svojho posudenia.®;

v odseku 9 sa uvodna veta nahradza takto:

,Prislusné organy sa aktivne zucastiiuji na postupe s cielom koordinovat svoje
posudenia uvedené v odseku 3 vzdy, ked’ je takato koordindcia potrebna na
zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecCnosti pacientov,
pouzivatelov a inych 0sdb alebo ochrany verejného zdravia v celej Unii, a to
najmi v tychto pripadoch:*.

Clanok 86 sa meni takto:

a)

b)

V prvom pododseku sa odkaz ,Clankov 80 az 85 a cClanku 87 nahradza
odkazom ,,Clankov 79 az 85 a ¢lanku 87°;

V prvom pododseku sa pismeno b) nahradza takto:

,b) ohlasovanie zdvaznych nehdd, bezpecnostnych napravnych opatreni a
bezpe¢nostné oznamy a poskytovanie a obsah planu dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh, pravidelnych suhrnnych sprav, sprav o dohl'ade vyrobcu
po uvedeni na trh, PSUR a sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako sa
uvadza v ¢lankoch 79, 80, 81, 82, 83 a 84;.

V ¢lanku 87 ods. 2 druhej vete sa odkaz ,,Cldnkom 49 nahradza odkazom ,,¢lankom

51

Clanok 88 sa meni takto:

a)

b)

d)

Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Prislusné organy vykondvaju nélezit¢ kontroly parametrov zhody
a vykonu pomodcok a kontroly dodrziavania povinnosti stanovenych v
tomto nariadeni zo strany hospodarskych subjektov a v relevantnom
pripade preskimavaji aj dokumenticiu a vykondvaji fyzické alebo
laboratorne kontroly na zadklade vhodnych vzoriek. Prislusné organy
zohladiiuju predovSetkym stanovené zéasady tykajice sa posudzovania
rizika a riadenia rizika, udaje o vigilancii a st'aZnosti.*;

Vklada sa tento odsek 1a:

»la. Clenské §tity zabezpelia, aby ich prislusné vnutrotitne organy mali
na u¢inné plnenie svojich uloh podla tohto nariadenia k dispozicii
primerané a dostato¢né technické, financné aludské zdroje
a infraStruktaru.®;

Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Prislusné organy vypracivaju ro¢né plany cinnosti dohladu, pri¢om
zohladnuju eurdpsky program trhového dohladu, ktory vypractiva a
aktualizuje MDCG, a miestne podmienky.*;

Doplia sa tento odsek 12:

»12. Pokial’ ide o pomdcky, ktoré st vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie, ako sa uvadza v &lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2024/1689,
prislusSné organy spolupracuji s organmi svojho C¢lenského Statu
prislusSnymi pre trhovy dohl'ad ur€enymi v stlade s clankom 70
nariadenia (EU) 2024/1689.“



61. Clanok 89 sa nahradza takto:

., Clanok 89

Hodnotenie pomocok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuji neprijatel'né
riziko alebo iny nestlad

Prislusné organy c¢lenského Statu vykonéavaji bud samostatne alebo v spolupraci s
prislusnymi organmi inych clenskych Statov hodnotenie pomocky alebo
hospodarskeho subjektu, ktoré zahfiia prislusné poziadavky stanovené v tomto
nariadeni tykajuce sa rizika, ktoré pomdcka predstavuje, alebo akéhokol'vek iného
nestladu pomocky alebo hospodarskeho subjektu, ak maju na zaklade udajov
ziskanych v ramci Cinnosti vigilancie alebo trhového dohl'adu alebo na zéklade inych
informacii dovod domnievat’ sa, ze:

a) pomdcka moze predstavovat’ neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpecnost’
pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, alebo pre iné aspekty ochrany
verejné¢ho zdravia;

b) pomocka alebo hospodarsky subjekt je inak v nesulade s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

Prislusné hospodarske subjekty a v relevantnom pripade a na poziadanie aj
notifikovanéd osoba, ktoré vydali certifikat pre predmetni pomocku, spolupracuju s
prislusnymi organmi.*

62. Clanok 90 sa meni takto:
a)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Hospodarske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpecia, aby
sa v celej Unii v ramci obdobia uvedeného v danom odseku prijali vietky
nalezité napravné opatrenia v suvislosti so vSetkymi dotknutymi
pomockami, ktoré spristupnili na trhu.*;

b)  Odsek 7 sa meni takto:
1)  prva veta sa nahradza takto:

»Ak Clensky S§tdt ani Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od
ozndmenia uvedeného v odseku 4 namietku v stvislosti s oznamenymi
opatreniami prijatymi ¢lenskym Stdtom, uvedené opatrenia sa povazuju
za odovodnené.*;

ii)  dopliia sa tento pododsek:
,Odsek 4 sa nevztahuje na takéto opatrenia prijaté Clenskymi Statmi.*
63. Clanok 91 sa meni takto:
a)  V odseku 1 sa vypusta tretia veta;
b)  V odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

»Ak Komisia povazuje vnutroStatne opatrenie za odovodnené, ako sa uvadza
v odseku 1 tohto clanku, uplatiiuje sa ¢lanok 90 ods. 7 druh4 veta. Ak Komisia
povazuje vnutroStatne opatrenie za neodovodnené, dotknuty ¢lensky Stat, ako
aj kazdy clensky Stat, ktory prijal zodpovedajuce obmedzujuce alebo
zakazujuce opatrenie, toto opatrenie zrusi.*



64. Clanok 92 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Ak prislusné organy clenského Statu po vykonani hodnotenia v zmysle
¢lanku 89 zistia, ze pomdcka alebo hospodarsky subjekt nie je v sulade s
poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, ale nepredstavuje
neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov
alebo inych o0s6b, ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia,
poziadaju prislusny hospodarsky subjekt, aby odstranil dotknuty nestlad
v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi a oznami prisluSnému
hospodarskemu subjektu a ktora je umernd danému nestladu.*;

b)  V odseku 2 sa prva veta nahradza takto:

,»Ak hospodarsky subjekt neodstrani nestulad v lehote uvedenej v odseku 1,
dotknuty clensky stat bezodkladne prijme vSetky nalezité opatrenia, ktorymi
obmedzi alebo zakaze spristupnenie vyrobku na trhu alebo zabezpec¢i jeho
stiahnutie z pouzivania alebo stiahnutie z vnutrostatneho trhu.*;

c)  Vklada sa tento odsek 2a:

»2a. Hospodarsky subjekt prijme vSetky naleZit¢ napravné opatrenia podla
odseku 1 alebo 2 v celej Unii v suvislosti so vSetkymi dotknutymi
pomdckami, ktoré spristupnil na trhu, pokial’ prisluSny organ neprijme
iné nalezité opatrenia.*

65. V ¢lanku 93 sa v odseku 3 vypusta Stvrta veta.

66. Nadpis kapitoly VIII sa nahradza takto:

,SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI A REFERENCNE LABORATORIA
EU".

67. V ¢lanku 96 sa prva a druhd veta nahradzaju takto:
,Clenské §taty urdia prislusny organ alebo prisluiné orginy zodpovedné za
vykonéavanie a tohto nariadenia a jeho uplatiovanie v praxi. Zabezpelia, aby sa
tymto prisluSnym orgédnom udelili dostatocné pravomoci, poskytli zdroje, vybavenie

a poznatky potrebné na U¢inné a efektivne vykondvanie ich uloh podla tohto
nariadenia.*

68. V ¢lanku 97 sa vypusta odsek 2.
69. Clanky 98 a 99 sa vyptstaji.
70. Clanok 100 sa meni takto:
a)  Odsek 2 sa meni takto:
1)  pismeno a) sa nahradza takto:

,»a) overovat’ vykon, ktory uvadza vyrobca, a stilad pomdcok triedy D s
uplatnitelnymi CS, ak st k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami, ktoré
zvolil vyrobca s cielom zabezpe€it' taku Uroven bezpec¢nosti a vykonu,
ktora je minimalne rovnocennd, ako sa stanovuje v oddiele 4.9 prilohy IX
a v oddiele 3 pism. j) prilohy X;*;

i1)  pismeno d) sa nahradza takto:
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»d) na poziadanie poskytovat vedecké poradenstvo, pokial ide o
najnovsi stav vedy a techniky v oblasti konkrétnych pomocok alebo
kategérie ¢€i skupiny pomoécok, a to na ziklade vysledkov
porovnavacieho testovania alebo inych stadii;*;

iii) pismena e) a j) sa vypustaju;
iv)  dopliiia sa tento pododsek:

»Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
108 s cielom zmenit' prvy pododsek uvedeného clanku doplnenim,
upravou alebo odstranenim uloh zo zoznamu tloh referenénych
laboratorii EU.“;

b)  Odsek 3 sa vypusta.

c)  V odseku 4 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) disponovat’ potrebnym vybavenim a referennym materidlom na
vykondavanie pridelenych tloh;*;

d)  V odseku 5 sa vypusta pismeno j);
e)  Odsek 7 sa nahradza takto:

»7. Ak notifikované osoby alebo clenské Staty poziadaji referencné
laboratérium EU o vedecku alebo technicki pomoc alebo vedecké
stanovisko, mdze sa od nich vyzadovat’, aby zaplatili poplatky, ktorymi
sa uplne alebo ciastone pokryju ndklady, ktoré danému laboratériu
vzniknii pri vykondvani jeho uloh podla vopred stanovenych a
transparentnych podmienok.*

Clanok 101 sa vypusta.
Clanok 103 sa meni takto:

a) V pdseku 1 sa odkaz ,,smernicu 95/46/ES*“ nahradza odkazom ,nariadenie
(EU) 2016/679%;

b) V odseku 2 sa odkaz ,nariadenie (ES) ¢. 45/2001% nahradza odkazom
,hariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 sk

#xkkxkk4% Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra
2018 o ochrane fyzickych osdb pri spracivani osobnych udajov instituciami,
organmi, Gradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov,
ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) €. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v.EU L 295,21.11.2018, 5. 39, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Vklada sa tento ¢lanok 103a:

., Clanok 103a
Predkladanie informacii alebo dokumentov

Informacie alebo dokumenty v sulade s tymto nariadenim sa predkladaja
elektronicky.*
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Clanok 104 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost’ ¢lenskych Statov ani Komisie
vyberat poplatky za Cinnosti stanovené v tomto nariadeni za
predpokladu, ze vyska poplatkov je stanovena transparentne a na zaklade
zasad navratnosti nakladov.*;

b)  V odseku 2 druhej vete sa vypustaju slova ,,na poziadanie®.
Clanok 105 sa vypusta.

V ¢lanku 108 ods. 6 prvej vete sa slova ,,troch mesiacov* nahradzaju slovami ,,dvoch
mesiacov a v druhej vete sa slova ,,tri mesiace* nahradzaja slovami ,,dva mesiace*.

Clanok 109 sa vypusta.
V ¢&lanku 110 sa dopliiajua tieto odseky 12 a 13:

,»12. Odchylne od ¢lanku 5 a odsekov 3 az 3e tohto ¢lanku sa pomdcka uvedena v
odseku 3a alebo 3b tohto &lanku, ktora spifia kritéria pomocky na zriedkava
chorobu stanovené v ¢lanku 48a ods. 3, mdze uviest' na trh alebo do pouzivania
po datumoch uvedenych v odsekoch 3a a 3b, ak st splnené tieto podmienky:

a)  panel odbornikov uvedeny v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 vydal
stanovisko, v ktorom sa potvrdzuje splnenie kritérii pomdcky na
zriedkavu chorobu stanovenych v ¢lanku 48a ods. 3;

b) nedoslo k ziadnym podstatnym zmendm konStrukéného navrhu ani tcelu
uréenia pomocky;

c) pomodcka nepredstavuje neprijatelné riziko pre zdravie ani bezpecnost
pacientov, pouZivatel'ov alebo inych osob, ani pre iné aspekty ochrany
verejného zdravia.

Na pomocku uvedentt v prvom pododseku sa uplatiiuju poziadavky tohto
nariadenia s vynimkou kapitol IV, V a VI. Odchylne od ¢lanku 81 ods. 1
vyrobcovia pomodcok triedy C a D uvedenych na trh alebo do pouZzivania v
sulade s tymto odsekom aktualizuja PSUR asponl raz ro¢ne. Vyrobca
kazdoro¢ne predkladd PSUR a v relevantnom pripade aj aktualizaciu suhrnu
parametrov bezpecnosti a vykonu prislusSnému organu c¢lenského Statu, v
ktorom je usadeny.

Prislusny orgén ¢lenského Staitu moze od vyrobcu pozadovat, aby v stanovenej
lehote vykonal vymedzené ¢innosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh alebo
¢innosti PMPF s cielom ziskat’ dodato¢né udaje na potvrdenie bezpecnosti a
vykonu pomocky a vyhodnotit’ prijate'nost’ pomeru prinosu a rizika.

Pomdcky uvedené na trh alebo do pouzivania v sulade s tymto odsekom, ktoré
nemaju platny certifikat v stilade s odsekom 2, nesmu niest’ oznacenie CE. V
EU vyhlaseni o zhode vyrobca odkazuje na skutoénost, e pomdcka je
pomockou na zriedkava chorobu, ktord bola uvedenda na trh alebo do
pouzivania v sulade s tymto odsekom.

Vyrobca informuje uréenych pouzivatel'ov, ze ide o pomodcku na zriedkava
chorobu uvedenu na trh alebo do pouZivania v stulade s tymto odsekom, a to v
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relevantnom pripade v sthrne parametrov bezpec¢nosti a vykonu a v ndvode na
pouzitie alebo v akejkol'vek inej sprievodnej dokumentécii.

Vyrobca aspon kazdych 10 rokov poziada panel odbornikov uvedeny v ¢lanku
106 nariadenia (EU) 2017/745 o stanovisko, v ktorom sa potvrdzuje splnenie
kritérii pomdcky na zriedkava chorobu stanovenych v ¢lanku 48a ods. 3 tohto
nariadenia.

13.  Pokial’ ide o pomdcky, v pripade ktorych k ... [Urad pre publikicie, viozte
datum = Sest mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] stale
prebieha postup posudzovania zhody alebo v pripade ktorych notifikovana
osoba vydala certifikat pred uvedenym datumom, vyrobca a notifikovana osoba
sa m6zu dohodnut’, Ze budu nad’alej uplatiiovat’ ustanovenia tohto nariadenia v
zneni platnom pred ... [Urad pre publikdcie, viozte datum = Sest mesiacov odo
dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]l az do ukoncenia postupu
posudzovania zhody alebo do obnovenia certifikatu.*

Clanok 111 sa meni takto:

a) V prvej vete sa datum ,,27. méja 2027“ nahradza datumom... ,,[Urad pre
publikacie, viozte datum = pdt rokov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia]‘,

b)  Druhé veta sa vypusta.
V &lanku 113 ods. 3 pism. f) sa dopifia tento pododsek:

,»Ak Clenské Staty vedu vnutrostatne databazy, po datume zacatia uplatiiovania
ustanoveni uvedenych v prvom pododseku tohto pismena sa relevantné informacie
dostupné v Eudamede pre tieto vnutrostatne databazy ziskavaju z Eudamedu.*

Prilohy I, II, III, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII, a XIV k nariadeniu (EU) 2017/746 sa
menia v sulade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Clanok 3
Zmeny nariadenia (EU) 2022/123

Clanok 30 nariadenia (EU) 2022/123 sa meni takto:

1.

Prvy pododsek sa nahradza takto:

»Agentura zabezpecuje sekretariat pre panely odbornikov urcené v stilade s ¢lankom
106 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 (dalej len ,,panely odbornikov*) a poskytuje
podporu potrebnll na zabezpe€enie toho, aby uvedené panely odbornikov mohli
Gginne plnit Glohy stanovené v danom nariadeni a nariadeni (EU) 2017/746.

Druhy pododsek sa meni takto:
a)  Uvodné slova sa nahradzaju takto: ,,Agent(ira najma:*;
b)  Pismeno a) sa nahradza takto:

»a) vybera a vymenuva odbornikov v stlade s ¢lankom 106 ods. 2 a 5
nariadenia (EU) 2017/745 a poskytuje panelom odbornikov
administrativnu a technickl podporu na ucely vydévania stanovisk a
poskytovania poradenstva;*;

c) Pismena c), d) a e) sa nahradzaju takto:



,»C) zabezpecuje, aby sa praca panelov odbornikov vykonavala nezévisle v
sulade s ¢lankom 106 ods. 3 a ¢lankom 107 nariadenia (EU) 2017/745.
Na tento ucel zavedie agentira systémy a postupy na aktivne riadenie
moznych konfliktov zaujmov a na predchadzanie takymto konfliktom;

d) spravuje a pravidelne aktualizuje webovu stranku panelov odbornikov a
na tejto webovej stranke zverejiiuje vsetky potrebné informaécie, ktoré
eSte nie su verejne dostupné v databaze Eudamed;

e) uverejiiuje stanoviska panelov odbornikov v sulade s nariadenim (EU)
2017/745 alebo nariadenim (EU) 2017/746, pricom zabezpeduje
dovernost v sulade s &lankom 109 nariadenia (EU) 2017/745 alebo
¢lankom 102 nariadenia (EU) 2017/746;%;

d) V bode f) sa odkaz ,,¢lankom 106 ods. 14 nahradza odkazom ,,clankom 106
ods. 10%;

e)  Dopiia sa toto pismeno i):

,»1)  predkladd Komisii odovodnené odporucanie tykajice sa poplatkov, ktoré
maju zaplatit’ vyrobcovia alebo notifikované osoby za stanoviska alebo
poradenstvo poskytované panelmi odbornikov, ako sa uvadza v ¢lanku
106 ods. 9 a 10 nariadenia (EU) 2017/745.

Clanok 4
Zmeny nariadenia (EU) 2024/1689

Priloha I k nariadeniu (EU) 2024/1689 sa meni takto:

l.
2.

V oddiele A sa vypustaju body 11 a 12.
V oddiele B sa dopliiaj tieto body:

,21. nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 1);

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

Clanok 5
Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda ucinnost' dvadsiatym dnom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Uplatituje sa od ... [Urad pre publikdcie: viozte ddtum = Sest mesiacov odo dia
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Odchylne od odseku 2 plati, ze:

a) Clanok 1 body 47 a 95, ¢lanok 2 body 33, 40 a 78, ¢lanok 3 a clanok 4 sa
uplatiuju od ... [OP: viozte datum = datum nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial;



b)  ¢lanok 1 body 27 az 40, clanok 2 body 24, 25 a 26 sa uplatiiuju od ... [OP:
vioZte datum = 12 mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial;

c) clanok 1 bod 69 a ¢lanok 2 bod 55 sa uplatitujt od ... [OP: viozte datum = tri
roky odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial;

d) clanok 1 bod 15 sa uplatiiuje od ... [OP: viozZte datum = pdt rokov odo dna
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o zjednoduSenie a zniZenie zataze
vyplyvajicej z pravidiel tykajucich sa zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2022/123,
pokial ide o podporu poskytovani Eurdépskou agentirou pre lieky panelom
odbornikov na zdravotnicke pomdcky, a nariadenie (EU) 2024/1689, pokial’ ide o
zoznam harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedeny v prilohe I k uvedenému
nariadeniu

Prislusné oblasti politiky

Konkurencieschopnost’, prosperita a bezpec¢nost’

Ciele

Vseobecné ciele

Zjednodusit pravidla tykajice sa zdravotnickych pomodcok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, znizit' administrativnu zataz vyrobcov a posilnit’
predvidatelnost a ndkladovil efektivnost’ postupu certifikdcie notifikovanymi
osobami pri sucasnom zachovani vysokej urovne ochrany verejného zdravia a
bezpecnosti pacientov.

Tymto sa povzbudi rast a rozvoj spolo¢nosti — zvysi sa ich konkurencieschopnost’ a
ich prispevok k eurdpskemu blahobytu a prosperite — a podpori sa priaznivejSie
podnikatel'ské prostredie, ktoré znizuje administrativnu zat'az a posiliiuje schopnost’
spolo¢nosti inovovat, vytvarat’ pracovné miesta a stimulovat’ hospodarsky rast, a tym
sa podpori vysoka troven starostlivosti o pacientov.

Specifické ciele

Specificky ciel & 1: Zvysit nakladovi efektivnost’ a celkovii konkurencieschopnost’
odvetvia zdravotnickych pomodcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro v EU prostrednictvom podpory inovécii (aj prostrednictvom adaptivnych
regulatnych postupov pre prelomové technolégie a prostrednictvom dalSej
digitalizacie) a zaroven zabezpecit' vysoku uroven ochrany l'udského zdravia pre
pacientov a pouzivatelov.

Specificky ciel & 2: Zjednodusit’ a zefektivnit’ uréité poziadavky a postupy tykajuce
sa zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,
ktoré boli oznacené za mimoriadne zatazujice a neprimerané, najmd v pripade
pomocok s nizkym a strednym rizikom a pomocok na zriedkavé choroby.

Specificky cieP & 3: Zlepsit koordindciu medzi prislunymi vndtrodtatnymi
organmi, Komisiou/agentirou EMA a notifikovanymi osobami, t. j. riadenie a
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organizaciu regulacného systému EU, a umoznit’ odvetviu zdravotnickych pomdcok
v EU vyuzivat vyhody medzinarodnej spoluprace vratane mechanizmov uznavania.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Ciel'om navrhu je zleps$it' fungovanie sucasného regulacného ramca, najmé pokial
ide o bezproblémové fungovanie vnutorného trhu, a zaroven zabezpecit vysoku
uroven ochrany zdravia pacientov.

Vychddza z existujacich kIicovych prvkov rdmca, najmi z decentralizovaného
pristupu, pri ktorom su zodpovednosti pridelené ¢lenskym Statom a notifikovanych
0s0b su zapojené do postupu posudzovania zhody. Cielom tejto revizie je zabezpecit
jednoduchsi a nadkladovo efektivnej$i regulaény ramec a dalej posilnit’ existujicu
tiroven harmonizécie, a tym vytvorit’ konkurencieschopne;jsi a inovativnejsi trh EU.

Ocakava sa, Ze tento navrh bude mat’ vplyv na viacero aktérov.

Vyrobcovia

maju prinos z viacSej pravnej zrozumitelnosti a istoty vdaka jasnejSiemu
rozsahu poOsobnosti a vymedzeniu pojmov vratane zverejnenych vysledkov
sporov tykajucich sa klasifikécie,

vykonavaju ¢innost’ na zéklade flexibilnejSieho a primeranejSicho rdmca pre
klinické hodnotenie a klinické skusanie (poradenstvo poskytované panelom
odbornikov, primerané klinické aktualizacie, pouzivanie neklinickych udajov,
jasnejsie pravidla pre zranitelné skupiny),

Celia zjednoduSenym a menej zatazujucim postupom klasifikacie a
posudzovania zhody, ktoré podporuju inovécie (napr. osobitné postupy pre
prelomové pomdcky, regulacné sandboxy),

maju prinos zo zjednodusenych postupov opdtovnej certifikdcie a znizenych
suvisiacich nakladov,

maji mensiu administrativnu zataz v oblasti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na
trh, vigilancie a trhového dohl'adu,

ziskavaju pristup k panelom odbornikov v zdujme vcasného poradenstva, ¢im
sa zlepSuje predvidatel'nost’ (s ur¢itymi dodato¢nymi nakladmi/€asom),

MSP maju prinos z primeranejSich poplatkov a prispdsobenych podpornych
programov vratane podpory, ktoru pontka agentira EMA.

Notifikované osoby

maju prinos z lepSej pravnej zrozumitelnosti a istoty vdaka jasnejSiemu
rozsahu posobnosti a vymedzeniu pojmov,
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vykonavaju ¢innost’ v ramci ucinnejSieho a predvidatelnejSieho regulacného
systému,
mozu celit Uprave ich prijmov z poplatkov v dosledku zjednoduSenych

postupov a efektivnejSiecho ramca, ktorym sa znizuje zlozitost a
administrativna zat'az.

Distributori

maju prinos z jasnejSich povinnosti a lepSej pravnej istoty,

maju prinos zo stabilnejSich a spol'ahlivejSich dodédvatel'skych retazcov vd’aka
znizenému riziku nedostatku pomocok,

¢elia mensej administrativnej zatazi vd’aka zjednoduSenym postupom.

Prislu$né vnitrostatne organy

maju prinos z jasnejSieho rozsahu posobnosti, vymedzenia pojmov a pravnej
istoty,

majui prinos zo zjednoduSenych Struktur riadenia, posilnenych mechanizmov
koordinacie a medzinarodnej spoluprace,

dosahuju Gc¢innejsi dohl'ad prostrednictvom jasnejSich postupov.

Pacienti, pouZivatelia a systémy zdravotnej starostlivosti

maju prinos z trvalej dostupnosti bezpecnych, vysokokvalitnych a inovaénych
pomdcok,

maju k dispozicii viac informécii o procese regulécie,

Celia menSiemu riziku nedostatku, pricom je =zabezpefena kontinuita
starostlivosti,

maji prinos z lepSich vysledkov v oblasti verejného zdravia vdaka
bezpecnosti, dostupnosti a inovaciam.

Ukazovatele vykonnosti

trvald dostupnost’ kritickych pomdcok (ciel: Ziadny nedostatok z dovodov
reguldcie) (meranie dostupnosti a kontinuity dodavok),

skratenie ¢asu na posudzovanie zhody,
zniZenie administrativnej zataze vyrobcov (ciel': meratel'né rocné znizenie),
zvyseny pocet inovaénych pomodcok vstupujicich na trh,

zachovanie dostupnosti pomdcok na zriedkavé choroby a pomdcok urcenych
pre malé skupiny,
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1.5.1.

1.5.2.

— stabilné alebo zlepSené ukazovatele bezpecnosti (nezvySenie poctu zdvaznych
nehdd),

— zlepsena predvidatel'nost’ a konzistentnost’ rozhodnuti v oblasti regulacie (napr.
pocet stanovisk panela odbornikov),

— vyssia ucast MSP na trhu EU so zdravotnickymi poméckami (podpora MSP
pri vyuzivani regulacného ramca EU),

— vyuzivanie osobitnych postupov pre prelomové pomdcky (meranie podpory
inovacii),

— ucast’ na mechanizmoch medzindrodnej spoluprace.

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

O novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravna akciu®?
XprediZenia trvania existujicej akcie

O zlucenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo presmerovania
jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novu akciu

Dévody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vrdtane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykondvania iniciativy

Prijatie nariadenia spoluzdkonodarcami sa ocakédva v druhom Stvrtroku 2027.
Nariadenie nadobudne u¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujiicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej vinie. Prechodné obdobia sa predpokladaju v pripade
tych opatreni, ktoré si vyZaduji procesné alebo technické Uipravy zo strany vyrobcov
v zaujme zabezpecenia bezproblémového prechodu na zmeneny regulacny ramec.

Prinos zapojenia Eurdpskej unie (moze byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Eurdpskej unie hodnota vyplyvajuca zo zasahu
Eurdpskej tinie, ktord doplia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské
staty.

Cielom nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach a nariadenia (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro bolo vytvorit
solidny, transparentny, predvidatel'ny a udrzateI'ny regulacny rdmec pre zdravotnicke
pomdcky a diagnostické pomocky in vitro, ktorym sa zabezpeCi vysoka uroven
bezpednosti a ochrany zdravia pri su¢asnej podpore inovacii. Nariadenie (EU)
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Podl’a ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.



1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

2017/745 sa uplatiiuje od 26. méja 2021 a nariadenie (EU) 2017/746 od 26. méja
2022.

Ovela naro¢nejsie poziadavky vyplyvajice z tychto nariadeni, a to aj pre existujice
pomodcky, v kombinacii s obmedzenymi kapacitami notifikovanych o0sob a
nedostatocnou pripravenost'ou vyrobcov vsak viedli k riziku nedostatku ¢i dokonca
nedostupnosti kritickych pomocok na trhu. Z tychto vyziev v praxi vyplyva, Ze
urCitymi prvkami samotnych nariadeni sa vytvorili Strukturdlne prekazky, ktoré
systém nebol schopny uniest’.

V dosledku toho sa prechodné obdobia opakovane predlzovali, ale tymito
prediZzeniami sa zabezpetila len kratkodoba ulava a nedosiahlo sa vyrieSenie
zakladnych problémov zakorenenych v sucasnom regulatnom ramci. V zaujme
vyrieSenia tychto Strukturdlnych problémov a dosiahnutia zjednoduSené¢ho a
predvidatel'ného systému odolného voci budicim zmenam su potrebné koordinované
opatrenia na urovni EU prostrednictvom tohto navrhovaného aktu.

Poznatky ziskané z podobnych skiusenosti v minulosti

‘ Tento ndvrh vychédza z vysledkov cieleného hodnotenia.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

. Iniciativa bude plne financovana prostrednictvom prerozdelenia z programov v
ramci VFR na roky 2028 — 2034.

. Strategické projekty, ktorymi sa riesi zranitelnost’ v dodavatel'skych retazcoch
kritickych zdravotnickych pomdcok, sa budu povazovat za projekty, ktoré
prispievaju k dosiahnutiu cielov platformy STEP a mo6Zzu mat prinos z
ulahCenia finan¢nej podpory, ak im bude udelena pefat STEP na zaklade
nariadenia (EU) 2024/795, ktorym sa zriaduje Platforma strategickych
technologii pre Eurdpu (,,platforma STEP*).

Posudenie roznych disponibilnych mozZnosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

Neuplatiiuje sa.




1.6.

1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

O obmedzené trvanie

[l v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

[0 finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR

Xlneobmedzené trvanie

Pociato¢na faza vykonavania bude trvat od RRRR do RRRR

a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planované met6dy plnenia rozpoétus?

O

Priame riadenie na urovni Komisie
prostrednictvom jej utvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
prostrednictvom vykonnych agentur
Zdielané riadenie s ¢lenskymi Statmi
Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoctu poveria:
[ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,
[ medzinarodné organizacie a ich agentury (uvedte),
L] Eurdpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,
subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoctovych pravidlach,
O verejnopravne subjekty,

[] stkromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ su im
poskytnuté primerané finan¢né zaruky,

[0 sukromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktorym su poskytnuté
primerané finanéné zaruky,

[l subjekty alebo osoby poverené vykonavanim osobitnych akcii v oblasti
spoloCnej zahrani¢nej a bezpecnostnej politiky podla hlavy V Zmluvy o
Europskej Gnii a urcené v prisluSnom zakladnom akte,
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Vysvetlenie metdd plnenia rozpoctu a odkazy na nariadenie o rozpoc¢tovych pravidlach su k dispozicii
na webovom sidle 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 usadené v ¢lenskom $tate, spravované sikromnym pravom ¢lenského
Statu alebo pravom Unie, ktoré mozu byt v sulade s pravidlami platnymi v
jednotlivych odvetviach poverené implementaciou finanénych prostriedkov Unie
alebo rozpoctovych zaruk, pokial sa takéto subjekty kontrolované
verejnopravnymi subjektmi alebo sukromnopravnymi subjektmi poverenymi
vykonavanim verejnej sluzby a st im poskytnuté primerané finanéné zaruky v
podobe spolo¢nej a nerozdielnej zodpovednosti zo strany kontrolnych subjektov
alebo rovnocenné finan¢né zaruky, ktoré mozu byt v pripade kazdej akcie
obmedzené na maximalnu sumu podpory Unie.

Poznamky

Rozpocet bude plnit’ Eurdépska komisia, agentira HADEA a Eurdpska agenttra pre lieky
(EMA).




2.
2.1.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Zasady monitorovania a predkladania sprav

Vsetky agentiry Unie funguju v ramci prisnecho monitorovacieho systému, ktorého
stgast'ou je koordinator vniitornej kontroly, Utvar Komisie pre vniitorny audit, spravna
rada, Komisia, Dvor auditorov arozpoctovy organ. Tento systém je zohladneny
a stanoveny v nariadeni, ktorym sa zriad'uje agentira EMA. V sulade so spolo¢nym
vyhlasenim o decentralizovanych agentirach EU (d’alej len ,,spoloény pristup®),
s ramcovym nariadenim o rozpoctovych pravidlach (2019/715) aso suvisiacim
oznamenim Komisie C(2020) 2297 musi ro¢ny pracovny program a jednotny
programovy dokument agentiry obsahovat podrobné ciele a ofakavané vysledky
vratane suboru ukazovatelov vykonnosti. V jednotnom programovom dokumente sa
kombinuje viacrocné aro¢né planovanie, ako aj ,strategické dokumenty®, napr.
o nezévislosti. GR SANTE ho pripomienkuje prostrednictvom spravnej rady agentiry
a vypraciiva formalne stanovisko Komisie k jednotnému programovému dokumentu.
Cinnosti agentiry sa budi merat’ na zaklade uvedenych ukazovatelov v konsolidovanej
vyro¢nej sprave o ¢innosti. Agentira bude pravidelne monitorovat’ vykonnost' svojho
systému vnutornej kontroly, aby zabezpecila Uc¢inné, efektivne a v€asné ziskavanie
udajov aidentifikovala nedostatky vnutornej kontroly, zaznamenala a posudila
vysledky kontrol, kontrolovala odchylky a vynimky. Vysledky posudeni vnutornej
kontroly vratane zistenych zavaznych nedostatkov a vsetkych rozdielov v porovnani so
zisteniami vnutorn¢ho a externého auditu sa zverejnia v konsolidovanej vyroc¢nej
sprave o ¢innosti.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych metod plnenia rozpoctu, mechanizmov vykondvania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Roé¢né dotacia EU sa prevedie agenture v stlade s jej platobnymi potrebami a na jej
ziadost’. Agentira bude podliehat’ administrativnym kontrolam vratane rozpoctovej
kontroly, wvnutorného auditu, vyrocnych sprav Eurdpskeho dvora auditorov,
kazdoro¢ného udelovania absolutéria na plnenie rozpodtu EU a pripadnych
vysetrovani uradu OLAF, ktorych cielom je predovSetkym zabezpecit' riadne
vyuZivanie zdrojov pridelenych agentGram. Prostrednictvom svojho zastipenia
v spravnej rade agentury a vo vybore auditorov Komisia ziska auditorské spravy
a zabezpeci stanovenie primeranych opatreni na rieSenie zistenych problémov, ako aj
ich v€asné vykonanie agentirou. VsSetky platby zostani platbami v ramci
predbezného financovania, kym Eurdpsky dvor auditorov nevykond audit uctov
agentury a agentira nepredlozi u¢tovnu zavierku. Ak to bude potrebné, Komisia
vymoze nevyuzité sumy splatok vyplatenych agentire. Cinnost agentiry bude
zérovent v sulade s ¢lankom 228 ZFEU podlichat dohladu ombudsmana. Z tychto
administrativnych kontrol vyplyvaji viaceré procesné zaruky, ktorych cielom je
zaistit, aby sa prihliadalo na zdujmy zainteresovanych stran.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Hlavné rizik4 sa tykaji vykonnosti agentury a jej nezavislosti pri vykonavani tloh,
ktoré su jej zverené. Nedostatocna vykonnost’ alebo naruSena nezavislost’ by mohli



2.2.3.

2.3.

branit’ dosiahnutiu cielov tejto iniciativy a mohli by sa aj negativne odrazit' na
dobrom mene Komisie. Komisia a agentira zaviedli vnatorné postupy, ktorych
cielom je rieSenie zistenych rizik. Tieto vnutorné postupy su v Uplnom sulade
s nariadenim o rozpoctovych pravidlach a zahfiiaju opatrenia na boj proti podvodom
a zohl'adnenie nakladov a prinosov. Predovsetkym by agentura mala mat’ k dispozicii
dostatoéné finanéné a personalne zdroje na dosahovanie cielov tejto iniciativy. Dalej
bude riadenie kvality obsahovat’ integrované ¢innosti zamerané na riadenie kvality
a Cinnosti zamerané na riadenie rizik v rdmci agentiry. Kazdoro¢ne sa vykonava
skimanie rizik, pri ktorom sa rizikd hodnotia na rezidudlnej trovni, t.].
s prihliadnutim na uz zavedené kontroly a zmiernovanie rizik. Do tejto oblasti patri
aj vykonavanie sebahodnotenia (v ramci programu referencného porovnavania
agentur EU), roénych preskumani citlivych funkcii a ex post kontrol, ako aj vedenie
registra vynimiek. S cielom zachovat’ nestrannost’ a objektivitu kazdého aspektu
prace agentury bolo zavedenych mnozZstvo politik apravidiel na rieSenie
protichodnych zdujmov, ktoré sa budu pravidelne aktualizovat’ a v ktorych sa opisuju
konkrétne podmienky, poziadavky a procesy uplatiiované na spravnu radu agentury,
¢lenov a odbornikov vedeckych vyborov, zamestnancov a kandidatov, ako aj
konzultantov a subdodédvatelov agentury. Komisia bude vc€as informovana
o prislusnych problémoch sriadenim anezavislostou agentiry ana oznamené
problémy bude vcas a primerane reagovat’.

Odhad a opodstatnenie nakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

V stratégiach vnutornej kontroly Komisie aagentiry sa zohladiuji hlavné
nakladové faktory atUsilie vynalozené v priebehu viacerych rokov na zniZenie
nakladov na kontroly bez oslabenia ich efektivnosti. Preukdzalo sa, Ze sucasné
systémy kontroly st schopné chybam a/alebo nezrovnalostiam predchadzat’ a/alebo
ich odhalovat’ a pripadné chyby alebo nezrovnalosti napravat’. Za poslednych pit’
rokov predstavovali ro¢né naklady Komisie na kontroly v rdmci nepriameho riadenia
menej ako 1 % rocného rozpocCtu vynalozeného na dotacie vyplatené agenture.
Agentira vyc€lenila menej ako 0,5 % svojho celkového ro¢ného rozpoctu na
kontrolné ¢innosti zamerané na integrované riadenie kvality, audit, opatrenia na boj
proti podvodom, financie a overovacie procesy, riadenie rizik v organizacii a ¢innosti
v ramci vlastného hodnotenia.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Komisia, pokial’ ide o jej ¢innosti tykajlice sa nepriameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli financné zdujmy Eurdpskej unie chranené preventivnymi




opatreniami proti podvodom, korupcii a inym protipravnym cinnostiam, a to
ucinnymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne
vyplatenych sum a v pripade potreby ucinnymi, primeranymi a odradzajucimi
sankciami. Na tento ucel Komisia prijala stratégiu pre boj proti podvodom, ktora
bola naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 196]** atyka sa
preventivnych, detekénych a napravnych opatreni. Komisia alebo jej zastupcovia
a Eurépsky dvor auditorov maju prdvomoc vykonavat na zdklade kontroly
dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov grantov, dodavatel'ov
a subdodévatel'ov, ktorym boli poskytnuté finanéné prostriedky Unie. Urad OLAF je
opravneny vykonavat kontroly a inSpekcie na mieste u hospodarskych subjektov,
ktorych sa takéto financovanie nepriamo tyka. Pokial’ ide o Eurdpsku agentiru pre
lieky, opatrenia na boj proti podvodom sa stanovuji v ¢lanku 69 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 avramcovom nariadeni o rozpoCtovych pravidlach (2019/715).
Vykonny riaditel’ a spravna rada agentiry prijm0 primerané opatrenia v sulade so
zdsadami vnutornej kontroly, ktoré sa uplatiuji vo vietkych institaciach EU.
Vsulade so spoloénym pristupom a c¢lankom 42 rdmcového nariadenia
o rozpoctovych pravidlach agentira vypracovala stratégiu pre boj proti podvodom
ariadi sa nou. Stratégia agentiry pre boj proti podvodom sa tyka trojro€ného
obdobia a je doplnend o zodpovedajtci akény plan, v ktorom sa uvadzaji osobitné
oblasti zaujmu a opatrenia na nasledujtce roky, ako aj viacero stalych opatreni, ktoré
sa vykonavaju kazdy rok, ako napriklad osobitné¢ samostatné posudzovanie rizika
podvodov, pricom zistené rizikd podvodov sa uvadzaju v celkovom registri rizik
agentury. Odborné priprava v oblasti boja proti podvodom sa organizuje ako sucast’
uvodnej odbornej pripravy a povinnej odbornej pripravy novych zamestnancov
v oblasti boja proti podvodom vykonavanej online formou. Zamestnanci su
informovani o sposobe nahlasovania akéhokol'vek podozrenia z protipravneho

konania a zavedu sa disciplinarne konania podl'a pravidiel sluzobného poriadku.
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Stratégia Komisie pre boj proti podvodom: posilnené opatrenia na ochranu rozpoé&tu 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 FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V _poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a
rozpoctove riadky.
Rozpoctovy riadok Druh vydavkov Prispevky
Okruh
viacroéného Cisl kandidatskych
finanéného 1slo 55 krajin krajin a inych tretich | iné pripisané
ramca DRP/NRP EZVO’® | potencidlnych krajin prijmy
kandidatov®’
2 Opera¢né vydavky DRP ANO ANO ANO NIE
2 Podporné vydavky NRP ANO ANO ANO NIE
) Prispevok Unie pre Eurdpsku agentiru NRP ANO ANO ANO NIE
pre lieky
4 Ustredie a zastipenia — uradnici a NRP NIE NIE NIE NIE
docasni zamestnanci
Externi zamestnanci — ustredie a
4  |7astupenia NRP NIE NIE NIE NIE
4 Néklady na konferencie a zasadnutia NRP NIE NIE NIE NIE
4 Néklady na sluzobné cesty, konferencie a NRP NIE NIE NIE NIE
reprezentaciu
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctoveé prostriedky.
EZVO: Eurépske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialni kandidati zo zdpadného Balkanu.




3.2 Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1.

Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto opera¢nych rozpoctovych prostriedkov:

Sumy su orienta¢né a nepredurcuju vysledok prebiehajucich rokovani o buducom VFR.

3.2.1.1. Rozpoctové prostriedky zo schvaleného rozpoctu

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finan¢ného ramca Cislo
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SIY(I;IITU PO ROKU
GR: <SANTE> 2028 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034_
Operacné rozpoctové prostriedky
. . Zavazky (la) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Bude oznamené
Platby (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z finan¢ného krytia na vykonavanie osobitnych programov
Podporné vydavky (©) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Rozpoctové prostriedky Zavazky =la+1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
pre GR <SANTE> SPOLU | Platby =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* VSetky udaje v predchadzajucej tabul’ke st vylucne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa

neda predurcit’.




v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

<EMA>

Bude
oznamengé /
Prispevok
Unie pre
Eurépsku
agenturu pre
lieky

B ’ Ro
[Agentura]:

k

2028

Rok

2029

Rok

2030

Rok

2031

Rok

2032

Rok

2033

Rok

2034

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

PO ROKU
SPOLU
2028 -2034 2034 (ro¢né
vydavky)
32,785 5,280

Bez toho, aby tym boli dotknuté rokovania o nasledujicom VFR, rozpoctové prostriedky pridelené agenttire od roku 2028 budii kompenzované
prostrednictvom prerozdelenia z prisluSnych programov v ramci toho istého okruhu ako agentura v ramci VFR na roky 2028 — 2034. V pripade

potreby kompenzac¢ného znizenia mozno bude potrebné zrevidovat’ zdroje pridelené agentiram a zdroje ich financovania.

PO
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR ROKU
SPOLU 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 20282034 | Rotné
vydavky
Operacné
rozpo&tové Zavizky | @ 3,506 4,992 5,092 5,193 5.297 5,403 5511 34,995 5615
prostriedky




SPOLU
(vratane
prispevku Platby ® 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974
decentralizovanej
agenture)

Administrativne
rozpoctové prostriedky
financované z finan¢ného
krytia na  vykonavanie
osobitnych programov
SPOLU

(6 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

Rozpoctové
prostriedky
OKRUHU
<SANTE>

Zavizky | =4+6 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256

viacro¢ného
finan¢ného Platby | =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984
ramca SPOLU

* VSetky tdaje v predchadzajicej tabulke st vyluéne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa
neda predurcit’.



Okruh viacro¢ného finanéného ramca

»Administrativne vydavky

<58

PO
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
o ., SPOLU ROKU
SCHVALENE ROZPOCTOVE
PROSTRIEDKY 2028 — 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 (rotné
vydavky)
OKRUH 4
Ludské zdroje 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2.820 19,740 2.820
Ostatné administrativne vydavky 0,108 0.110 0.113 0.115 0.117 0.120 0,122 0.805 0,122
Medzisicet OKRUHU 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Mimo OKRUHU 4
Ludské zdroje 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Ostatné administrativne vydavky 0.000 0.000 0.000 0,000 0.000 0.000 0,000 0,000 0,000
Medzisicet mimo OKRUHU 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

Potrebné rozpoctové prostriedky by sa mali stanovit’ na zéklade udajov o ro¢nych priemernych nakladoch, ktoré st k dispozicii na prislusnych webovych strankach BUDGpedia.




SPOLU 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* VSetky udaje v predchadzajucej tabul’ke st vylucne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa
neda predurcit’.



v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

OKRUHY 1 -4 SPOLU

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
VFR SPOLU
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 - 2034
Rozpoctové
prostriedky | , .
OKRUHOV Zavizky 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
1az4
viacro¢ného
ﬁnraélr;clr;elho Platby 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
SPOLU

* VSetky udaje v predchadzajucej tabul’ke st vylu¢ne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa
nedd predurcit’.



3.2.2.

Odhadované vystupy financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Uved’te ciele a

A Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO ROKU
vystupy SPOLU
2028 — 2034
o 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034

VYSTUPY

Druh P;l;g;g;le Pocet | Naklady | Pocet | Naklady | Pocet| Naklady | Pocet | Néklady | Pocet | Naklady | Pocet| Naklady | Pocet| Naklady | Pocet | Naklady | Pocet Naklady
SPECIFICKY CIEL&. 1,¢&.2a¢&. 3
— Databaza
Eudamed — udrzba
a prisposobenie
systému novym
poziadavkam 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Specificky ciel &. 1 medzisudet 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
SPOLU 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335

* VSetky udaje v predchadzajicej tabul'ke
nedd predurcit’.

st vylucne orienta¢né, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa




3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctoveé prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoc¢tovych
prostriedkov

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpoctovych
prostriedkov:

3.2.3.1. Rozpoctove prostriedky zo schvaleného rozpoctu

SCHVALENE Rok Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | SPOLU | POROKU
ROZPOCTOVE 2028 - [3034 (roctné
PROSTRIEDKY 2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 vidavky)

OKRUH 4
Ludské zdroje 2,820 | 2,820 | 2,820 [ 2,820 [ 2820 [ 2,820 | 2,820 | 19,740 2,820
Ostatné administrativne vydavky 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Medzisu¢et OKRUHU 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Mimo OKRUHU 4
Ludské zdroje 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Ostatné administrativne vydavky 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
Medzisucet mimo OKRUHU 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
SPOLU 3,938 | 3,940 | 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* VSetky udaje v predchadzajicej tabul’ke su vylucne orienta¢né, kym sa nedosiahne vysledok
rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa neda predurcit’.

Rozpoctové prostriedky potrebné na l'udské zdroje a iné vydavky administrativnej povahy nemozno
pokryt’ prerozdelenim v rdmci GR SANTE a budu pokryté prerozdelenim v ramci Komisie v ramci
ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.

3.2.4.  Odhadovana potreba ludskych zdrojov
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:



3.2.4.1. Financovana zo schvaleného rozpoctu

odhady sa vyjadrujii v ekvivalente pIného pracovného casu’

9

PO
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok ROKU
SCHVALENE ROZPOCTOVE PROSTRIEDKY
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
2001 02 01 (ustredie a zastupenia Komisie) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (delegacie EU) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (nepriamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (priamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved'te) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu )
20 02 01 (ZZ, VNE z celkového finanéného krytia) 0 0 0 0 0 0 0 0
20 02 03 (ZZ, MZ, VNE a PED v delegaciach EU) 0 0 0 0 0 0 0 0
Riadok | _ gstredie 0 0 0 0 0 0 0 0
administrativnej
podpory
[XX'Ol[';](Y'YY] _ delegécic EU 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 02 (ZZ, VNE — nepriamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 12 (ZZ, VNE — priamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved'te) — Okruh 4 0 0 0 0 0 0 0 0
) Iné rozpoctové rladky‘(rozpogtovy r}adok Podporné 10 10 10 10 10 10 10 10
uvery programu v oblasti zdravia) — mimo okruhu 4
SPOLU 25 25 25 25 25 25 25 25
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Pod tabulkou spresnite, kol'ko ekvivalentov plného pracovného ¢asu v ramci uvedeného poctu je uz

pridelenych na riadenie akcie a/alebo moze byt prerozdelenych v ramci vasho GR a aké su vase Cisté

potreby.




Vzhl'adom na celkovu napith situdciu v okruhu 4, pokial’ ide o personalne hl'adiska a uroven rozpoctovych
prostriedkov, potreby I'udskych zdrojov budil pokryté iradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie
a/alebo boli interne prerozdeleni v rdmci GR alebo inych utvarov Komisie.

Interni zamestnanci (15 ekvivalentov plného pracovného Casu) potrebni na vykonavanie navrhu (v
ekvivalentoch plného pracovného Casu) sa pokryju dodatoénymi zamestnancami, ktori sa budi
financovat’ v ramci okruhu 4. Dodato¢ni externi zamestnanci (desat ekvivalentov plného
pracovného Casu) sa budu financovat' z vydavkov na podporu v rdmci rozpoctového riadku

programu.

Potreby pokryté Vynimo¢ni dodato¢ni zamestnanci*
sucasnymi
zamestnancami,
ktori st k
dispozicii v
utvaroch Komisie

Financovani z Financovani z Financovani z
okruhu 4 alebo riadka BA poplatkov
Vyskum

Pracovné miesta 15 Neuplatiiuje sa.

uvedené v plane

pracovnych miest

Externi 10

zamestnanci (ZZ,

VNE, DAZ)

* Ulohy zahrnuté v danom navrhu nemozno v plnej miere pokryt’ existujucimi ludskymi

zdrojmi a internymi preloZeniami zamestnancov v ramci GR SANTE, pretoZe existujuce
zdroje su uz pridelené na ulohy vyplyvajiuce zo sucasného legislativneho ramca, a preto ich
nemozno prelozit. NavySe na vykonavanie navrhu buda potrebné rozne nové profily.

Opis uloh, ktoré maju vykonavat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

1. Na ucely podpory spolo¢nych postdeni notifikovanych osdb, novych
spolo¢nych ¢innosti monitorovania a posilneného usilia v oblasti koordinacie
bude potrebnych dalsich 13 ekvivalentov plného pracovného Casu (5 AD + 2
AST+6 ZZFGIV).

2. Na zabezpecenie vykondvania je potrebnych d’al§ich 12 ekvivalentov
plného pracovného ¢asu (8 AD a 4 ZZ FG IV) vzhl'adom na prisnejs$i dohl'ad
EU nad notifikovanymi osobami a dalSie relevantné ¢innosti v oblasti
regulacie (t. j. posilnenie koordinacie, delegované a vykonavacie akty, ¢innosti
pracovnej skupiny NBO na rieSenie rozdielnych stanovisk a sporov, Gi€ast’ na
medzinarodnych  programoch/programoch uznavania, rieSenie sporov
tykajucich sa kvalifikacie a klasifikacie).

Externi zamestnanci

Pozri predchadzajuci text.

3.2.5.  Prehlad odhadovaného vplyvu na investicie suvisiace s digitalnymi technologiami

Povinné: v nasledujucej tabulke by mal byt uvedeny najlep$i odhad investicii
suvisiacich s digitalnymi technologiami, ktoré st sucast’ou navrhu/iniciativy.




Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak je to potrebné na ucely vykonavania
navrhu/iniciativy, by sa v ur¢enom riadku mali uviest’ rozpoctové prostriedky okruhu
4.

Rozpoctové prostriedky okruhov 1 — 3 by sa mali uvadzat' ako ,,Vydavky na
operacné programy v oblasti politiky IT“. Tieto vydavky sa tykaji opera¢ného
rozpoctu, ktory sa ma pouzit na opidtovné pouzitie/nakup/vyvoj IT
platforiem/néstrojov priamo spojenych s vykonavanim iniciativy a investiciami,
ktoré s nimi suvisia (napr. licencie, Stadie, uchovavanie udajov atd’.). Informacie
uvedené v tejto tabulke by mali byt v sulade s podrobnymi udajmi uvedenymi v
oddiele 4 ,,Digitalne rozmery*.

Digitalne a IT
rozpoctové
prostriedky
SPOLU

OKRUH 4

Rok

2028

Rok

2029

Rok

2030

Rok

2031

Rok

2032

Rok

2033

Rok

2034

VFR 2028
—-2034
SPOLU

IT vydavky
(organizacie)

Medzisucet
OKRUHU 4

Mimo OKRUHU 4

Vydavky na
operacné
programy v
oblasti politiky IT

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

Medzisucet mimo
OKRUHU 4

SPOLU

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

* VSetky tidaje v predchadzajicej tabul'ke su vylu¢ne orienta¢né, kym sa nedosiahne vysledok
rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa neda predurcit’.

3.2.6.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Navrh/iniciativa:




— moze byt v plnej miere financovana prerozdelenim v rameci prislusného okruhu
viacro¢ného finan¢ného ramca (VFR).

Iniciativa bude plne financovana prostrednictvom prerozdelenia z programov v ramci
VFR na roky 2028 — 2034,

3.2.7.  Prispevky od tretich stran

Navrh/iniciativa:

— nezahfa spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujlcej

tabulke:
rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Spol
olu
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 P
Uved'te
spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU

3.2.8.  Odhadované ludské zdroje a vyuzitie potrebnych prostriedkov v decentralizovanej

agenture

Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného Casu)

[Agentira]: <EMA> Rok Rok Rok Rok PO ROKU
Rok Rok Rok
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 (rocny
pocet)
Docasni zamestnanci (funk¢éna skupina AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Docasni zamestnanci (funkénd skupina AST) 3 3 3 3 3 3 3 3
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Docasni zamestnanci (AD+AST) medzisucet ) ) 8 8 ) 8 8 8
Zmluvni zamestnanci 16 16 16 16 16 16 16 16
Vyslani narodni experti
Zmluvni zamestnanci a VNE medzisucet 16 16 16 16 16 16 16 16
Pracovnici SPOLU 24 24 24 24 24 24 24 24

Prostriedky kryté prispevkom z rozpoétu EU v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

PO
Acentiiral: Rok Rok | Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU | ROKU
IEE“M'X:]' 2032 | 2033 | 2034 | 2028- 2034
2028 2029 | 2030 2031 2034 (ro¢né
vydavky
Hlava 1:
Vydavky na 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
zamestnancov
Hlava 2:
Vydavky na
infraStruktar 0,000
u a operacné
vydavky
Hlava 3:
Operaéné 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
vydavky
Prostriedky
kryté 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4878 | 4976 | 5,075 5177| 32,785 | 5,280
rozpoctom
EU SPOLU

* VSetky tidaje v predchadzajticej tabul’ke su vylucne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok
rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa neda predurcit’.

Prostriedky kryté pripadnymi poplatkami v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | SPOLU | pOROKU
[Agentira]: <EMA> 2028 — s
5028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 034 203:4 (ro¢né

vydavky)




Hlava 1: Vydavky na

0,000
zamestnancov

Hlava 2: Vydavky na
infraStruktaru a 0,000
operacné vydavky

Hlava 3: Operacné

ydavk 4,180 0,816
vydavky 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800

Prostriedky kryté

poplatkami SPOLU 0,000 ( 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816

* VSetky tdaje v predchadzajicej tabul'ke su vylu¢ne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok
rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa neda predurcit’.

PrehPad/zhrnutie Pudskvch zdrojov a rozpoctovych prostriedkov (v mil. EUR) potrebnvch v
ramci navrhu/iniciativy v decentralizovanej agenture

PO
; Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU ROKU
[Agentira]: 2028 — 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 | (rocné
vydavky)
Docasni
zamestnanci 8 8 8 8 8 8 8 8
(AD+AST)
Zmluvni . 16 16 16 16 16 16 16 16
zamestnanci
Vyslani narodni 0 0 0 0 0 0 0
experti
Pracovnici
SPOLU 24 24 24 24 24 24 24 24
Prostriedky krvie 13 509 | 4680 | 4782 | 4878 | 4976 | 5075 | 5.177| 32,785 5,280
rozpoctom EU
Prostriedky kryté 16 500 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0750 | 0770 | 0.800 4,180 0,816
poplatkami
Prostriedky zo
spolufinancovania | o 5001 0 900 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0000 0,000 0,000 0,000
(v relevantnych
pripadoch)
Rozpoctove 3209 | 5289 | 5392 5528| 5,726 | 5845 5977 | 36,965 6,096
prostriedky
Docasni zamestnanci a externi zamestnanci
1. Vydavky suvisiace s agenturou EMA: Téato zlozka pokryva finan¢né potreby na

dodato¢né ekvivalenty plného pracovného casu v agentire EMA, ktoré budu poverené
novymi alebo rozsirenymi tlohami, ako su riadenie rasticeho poctu panelov odbornikov a
nové zodpovednosti v oblasti monitorovania nedostatku pomocok vratane vytvorenia a
vedenia zoznamu kritickych pomdcok.




To predstavuje dodatoénych 24 ekvivalentov plného pracovného ¢asu na pokrytie
uvedenych dodato¢nych ¢innosti, ktoré buda delegované na agentuiru:

a) 11 ekvivalentov plného pracovného casu na ucely panelov odbornikov po rozSireni
rozsahu posobnosti na diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a vSetky pomdcky triedy
11 (2 AD,2 ASTa6ZZFG IV al ZZFGID);

b) devit’ ekvivalentov plného pracovného ¢asu na riadenie (desat’ ekvivalentov plného
pracovného Casu na zvySenu koordinaciu prislusnych vnutrostatnych organov v konkrétnych
oblastiach a dva ekvivalenty plného pracovného casu pre kancelariu MSP na podporyl
vyrobcov) (2 AD, 1 AST a 6 ZZ FG IV);

C) Styri ekvivalenty plného pracovného Casu na ucely ¢lanku 10a ods. 4 (IT systém na
monitorovanie nedostatku, vykonavanie zmien v databaze) a ¢lanku 10a ods. 5 (vytvorenie a
vedenie zoznamu kritickych pomocok) (1 AD a3 ZZ FG 1V).

* VSetky tidaje v predchadzajlicej tabulke st vylucne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok
rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory sa neda predurcit’.

3.3.  Odhadovany vplyv na prijmy
— Névrh/iniciativa nemé financny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:
— 0O vplyv na vlastné zdroje
— 0O vplyv na iné prijmy
— [ uved'te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy®!
prostriedky k
Rozpoctovy  riadok dispozicii v Rok Rok Rok
prijmov: beznom Rok Rok Rok Rok 2032 2033 2034
rozpoctovom 2028 2029 2030 2031
roku

o1 Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’

¢isté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.




Clanok ...

V pripade pripisanych prijmov uved’te prisluSné rozpoctové riadky vydavkov.

|

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo
akékol'vek d’alSie informacie).

|




4. DIGITALNE ROZMERY

Premisa: Nariadenie o zdravotnickych pomdckach a nariadenie IVD sa uz vyznacuju digitdlnym vyznamom vzhladom na zavedenie Europskej
databazy zdravotnickych pomocok (Eudamed), ¢o je prepojeny informacny systém zlozeny zo Siestich modulov, v ktorom sa uchovavaji udaje
tykajuce sa celého Zivotného cyklu pomdcok uvedenych na trh EU. Databazou Eudamed sa nielen posiliiuje transparentnost’ a vysledovatelnost’, ale je
aj nevyhnutnym nastrojom pre vetkych aktérov na dodrZiavanie nariadeni. Styri zo §iestich modulov databizy Eudamed st dokonéené. Touto
databazou/tymto systémom sa ulah¢i d’alSia digitalizacia odvetvia zdravotnickych pomocok, pricom prinesie vyznamny potencial pre digitalizaciu a

harmonizaciu.

Pozmenujucim nariadenim sa zavadzaju zjednodusujice opatrenia, ako aj nové ohlasovacie povinnosti, a preto ma vplyv na uz vyvinuté moduly

databazy Eudamed.

Vychédzajic z tohto predpokladu, pokial’ ide o databazu Eudamed, nasledujica tabulka bola vypracovana s prihliadnutim na vplyv ustanoveni navrhu

na uz dokoncené moduly alebo na rozdiely medzi tymito ustanoveniami a uz dokon¢enymi modulmi.

4.1. Poziadavky digitalneho vyznamu

Odkaz na
poZziadavku
(nariadenie o
zdravotnickych
pomdckach /
nariadenie
IVD)

Opis poZiadavky

Subjekt, na ktory ma
poZiadavka vplyv alebo
ktorého sa tyka

Procesy na vysokej
urovni

Kategorie

Clanok 10a
ods. 4
(nariadenie o
zdravotnickych
pomdckach /
nariadenie

Komisia v pripade potreby v spolupraci s
agenturou EMA zriadi, bude viest’ a spravovat’ IT
platformu na oznamovanie a vymenu informacii o
preruseni alebo ukonceni dodavok pomocok

Hospodarske subjekty

Prislusné organy
Clenskych statov

Trhovy dohl'ad

Udaje
Digitalne rieSenie

Digitalna verejna sluzba



IVD)

Clanok 18 ods.
1 nariadenia o
zdravotnickych
pomdckach

Clanok 19 ods.
2a nariadenia o
zdravotnickych
pomdckach /
¢lanok 17 ods.
2a nariadenia
IVD

Clanok 30 ods.
2 nariadenia o
zdravotnickych
pomdckach /
¢lanok 27 ods.
2 nariadenia
IVD

Clanok 52b
nariadenia o
zdravotnickych
pomédckach /
¢lanok 48b
nariadenia
IVD

Clanok 60
nariadenia o
zdravotnickych
pomédckach /

Vyrobca mdze poskytnut’ informécie o karte
implantatu v elektronickom alebo digitalnom
formate

Vyhlésenie o zhode mozno poskytnut’ v
elektronickej forme

Vnutrostatne databazy o distribitoroch ziskavaju
informacie o pomockach z databazy Eudamed

Digitalizacia posudzovania zhody: po dohode s
notifikovanymi osobami moze vyrobca poskytnat’
technicka dokumentaciu v digitalnom formate, ako
aj akékol'vek spravy alebo dokumenty na ucely
postupov posudzovania zhody

(Eudamed) Certifikaty o vol'nom predaji spristupni
prislusny organ v databaze Eudamed

Hospodarske subjekty

Hospodarske subjekty

Prislusné organy
Clenskych statov

Distributori

Vyrobcovia

Notifikované osoby

Prislusné organy

Vysledovatelnost’

OznacCovanie

Zhoda pomocky

Registracia distribitorov

Posudzovanie zhody

Transparentnost’

Udaje

Udaje

Udaje

Digitalna sluzba

Udaje

Digitalna sluzba

Udaje

Digitélna sluzba



¢lanok 55
nariadenia
IVD

Clanok 87a
ods. 2
nariadenia o
zdravotnickych
poméockach /
¢lanok 82a ods.
2 nariadenia
IVD

Clanok 106b
ods. 5
nariadenia o
zdravotnickych
pomdckach

Clanok 110a
nariadenia o
zdravotnickych
pomédckach /
¢lanok 103a
nariadenia
IVD

Oddiel 23.1
pism. ¢)
prilohy I k
nariadeniu o
zdravotnickych
pomdckach /
oddiel 20.1

Nahlasovanie aktivne zneuzivanych zranitel'nosti a
zavaznych nehod pripojenych pomdcok

Pristup agentiry EMA k databaze Eudamed

Predlozenie informaécii alebo dokumentov
elektronicky

Oznacenia sa mozu poskytovat’ v digitalnej forme
v rozsahu vykonavacich predpisov prijatych podl'a
nariadenia o zdravotnickych pomockach

Vyrobcovia

Prislusné organy
¢lenskych Statov

Jednotky CSIRT urcené
za koordinatorov a
agentira ENISA

EMA

Vsetci, ktori maju takato
povinnost’ podl'a
nariadenia o
zdravotnickych
pomdckach

Hospodarske subjekty

Kyberneticka
bezpecnost’

Podpora poskytovana
agentiurou EMA

Predlozenie
informacii/dokumentov

OznacCovanie

Udaje

Udaje

Digitalna sluzba

Digitalna sluzba

Digitalna verejna sluzba



pism. ¢)
prilohy I k
nariadeniu
IVD

Priloha VI
cast’ A oddiely
1.2al13
(nariadenie o
zdravotnickych
poméockach /
nariadenie
IVD) a ¢ast’ B
oddiel 13
(nariadenie o
zdravotnickych
pomdckach) /
oddiel 10
(nariadenie
IVD)

Kontaktné udaje vratane digitalnych kontaktnych

adajov Hospodarske subjekty Komunikacia Udaje

Priloha VI

cast’ B oddiel

34 (nariadenie

0 Poskytnite navod na pouzitie v elektronickom

zdravotnickych | formate alebo ako URL adresu webového sidla, na | Vyrobcovia oo . )
pomdckach) / ktorom je k dispozicii pouzitie Digitalna verejna sluzba
oddiel 29

(nariadenie

1VD)

Dostupnost’ navodu na Udaje



4.2, Udaje

Odkaz na poziadavku
(nariadenie o zdravotnickych
pomockach / nariadenie IVD)

Typ udajov

Standard a/alebo $pecifikacia (ak sa uplatiiuje)

Clinok 10a ods. 4 (nariadenie o
zdravotnickych pomockach /
nariadenie IVD)

Clanok 18 ods. 1 nariadenia o
zdravotnickych pomockach

Clanok 19 ods. 2a nariadenia o
zdravotnickych poméckach /
¢lanok 17 ods. 2a nariadenia
IVD

Clanok 30 ods. 2 nariadenia o
zdravotnickych poméckach /
¢lanok 27 ods. 2 nariadenia IVD

Clanok 52b nariadenia o
zdravotnickych pomockach /
¢lanok 48b nariadenia IVD

Clanok 60 nariadenia o
zdravotnickych pomockach /
¢lanok 55 nariadenia IVD

Udaje o moznom nedostatku pomdcok

Udaje o implantovatel'nych pomédckach

Udaje o zhode pomdcky

Udaje o pomocke

Technick4 dokumentacia pomocky

Udaje o certifikatoch o volnom predaji

V pristupnych formatoch; bezplatne, jasnym,
komplexnym, pouZzivatel'sky Ustretovym a I'ahko
pristupnym sposobom. Stiahnutie vo formate XML.
Verejne dostupné

V pristupnych formatoch; bezplatne, jasnym,
komplexnym, pouZzivatel'sky ustretovym a I'ahko
pristupnym sposobom. Stiahnutie vo formate XML.



Clanok 87a ods. 2 nariadenia o
zdravotnickych pomockach /
¢lanok 82a ods. 2 nariadenia
IVD

Clanok 106b ods. 5 nariadenia o
zdravotnickych pomockach

Clanok 110a nariadenia o
zdravotnickych poméckach /
¢lanok 103a nariadenia IVD

Oddiel 23.1 pism. c¢) prilohy I k
nariadeniu o zdravotnickych
pomédckach / oddiel 20.1 pism. c)
prilohy I k nariadeniu IVD

Priloha VI ¢ast’ A oddiely 1.2 a
1.3 (nariadenie o
zdravotnickych pomockach /
nariadenie IVD) a ¢ast’ B oddiel
13 (nariadenie o zdravotnickych
pomdckach) / oddiel 10
(nariadenie IVD)

Priloha VI ¢ast’ B oddiel 34
(nariadenie o zdravotnickych
pomédckach) / oddiel 29
(nariadenie IVD)

Udaje o aktivne zneuZivanych zranitelnostiach a
zavaznych nehodéch pripojenych pomocok

Udaje v databdze Eudamed

Dokumentacia k pomockam

Udaje na oznaceniach pomocok

Kontaktné udaje

Udaje o navode na pouzitie pomdcky

Verejne dostupné

V pristupnych formatoch; bezplatne, jasnym,
komplexnym, pouzivatel'sky tstretovym a 'ahko
pristupnym sposobom. Nahratie/stiahnutie vo formate
XML

V pristupnych formatoch; bezplatne, jasnym,
komplexnym, pouzivatel'sky ustretovym a I'ahko
pristupnym sposobom.



Zosuladenie s Eurépskou datovou stratégiou

Névrh je v sulade s datovou stratégiou, ked’ze v porovnani s nariadenim o zdravotnickych pomdckach a nariadenim IVD sa nim podporuje d’alSia
digitalizacia urcitych procesov, ako je zasielanie technickej dokumentacie a inych prislusnych dokumentov vyrobcami notifikovanym osobam; pokial
ide o databazu Eudamed, navrh obsahuje nové prvky, ako su certifikaty o vol'nom predaji a ndvody na pouzitie pomdcok, ¢im sa d’alej rozSiruja
verejne dostupné udaje; okrem toho sa nim zjednodusuju urcité pracovné postupy, ktoré treba vykonavat' v databaze Eudamed, ¢im sa ulahcuje
pouzivanie systémov pre zapojenych aktérov.

Databaza Eudamed: Komisia je prevadzkovatel'om a sprostredkovatel'om udajov.
Ziadne prepojenie s eurdpskym priestorom pre zdravotné tidaje (EHDS).
Zasada ,,jedenkrat a dost™

Neuplatiuje sa, ked’ze zasada ,,jedenkrat a dost*™ uz bola zahrnuta do nariadenia o zdravotnickych pomoéckach/nariadenia IVD prostrednictvom
vytvorenia databdzy Eudamed. Néavrh na to teraz len nadvézuje, ale stlad s touto zdsadou bol dosiahnuty uz v pdvodnych nariadeniach.

Toky udajov

Subjekty, ktoré
poskytujui udaje

Subjekty, ktoré
prijimaja udaje

Periodicita (ak sa
uplatiiuje)

Typ ddajov Odkazy na pozZiadavky Dévod vymeny tdajov

Karta implantatu aj v
elektronickom alebo
digitalnom forméate

Clanok 18 ods. 1
nariadenia o
zdravotnickych
pomodckach

Hospodarske subjekty

Pacienti, zdravotnicki
pracovnici, prislusné
organy

Kontrola/vysledovatel'nost’
vyrobku




EU vyhlasenie o zhode Clanok 19 ods. 2a Hospodarske subjekty Pacienti, zdravotnicki Zhoda pomdcky
nariadenia o pracovnici, prislusné
zdravotnickych organy
pomockach, ¢lanok 17
ods. 2a nariadenia [IVD
Udaje o pomdcke Clanok 30 ods. 2 Hospodarske subjekty Prislusné organy Kontrola vyrobku

nariadenia o

Clenskych Statov

zdravotnickych

pomodckach / ¢lanok 27

ods. 2 nariadenia [IVD
Certifikdty o vol'nom Clanok 60 nariadenia o Prislusné organy Verejnost’ Kontrola vyrobku
predaji zdravotnickych

pomockach, ¢lanok 55

nariadenia [IVD
Technicka dokumentacia | Clanok 52b nariadenia o | Hospodérske subjekty Prislusné organy, Kontrola vyrobku
vyrobku na ucely zdravotnickych notifikované osoby Posudzovanie zhod
posudzovania zhody v pomockach, ¢lanok 48b Y
elektronickej forme nariadenia [VD
Informacie o aktivne Clanok 87a ods. 2 Vyrobcovia Prislusné organy Problém/incident v oblasti

zneuzivanych
zranitelnostiach a
zavaznych nehodach
pripojenych pomocok

nariadenia o
zdravotnickych
pomockach / ¢lanok 82a
ods. 2 nariadenia [IVD

¢lenskych statov

Jednotky CSIRT urcené
za koordinatorov a
agentura ENISA

kybernetickej bezpe¢nosti

Udaje 0 moznom
nedostatku pomocok

Clanok 10a nariadenia o
zdravotnickych
pomdckach, ¢lanok 10a
nariadenia IVD

Hospodarske subjekty

Prislu$né organy

Zdravotnicke zariadenia
a zdravotnicki
pracovnici

Ohlasovacia povinnost’

Kontrola vyrobku




4.3. Digitalne rieSenia

Hlavné , | Ako sa Ako’sa . VyuZivanie
s S . L. Odkazy na " . Zodpovedny o zohladnuje .
Digitalne rieSenie Typ udajov v pozadované . zabezpecuje . . umelej
poziadavky . organ , . | Opatovna e 1. .
funkcie pristupnost’? v n .o | inteligencie?
pouzitePnost’?
Umoznit’ Prislusné
Clanok 10a hospodarskym ustanovenia
Udaje o nariadenia o subjektom SMETICe o Jednotna
1 > pristupnosti ) M
IT platforma nedostatku zdraYotnlckych poskyt(?vgt EMA ; ; | oznamovacia Neuplatiuje
5ok pomdckach, informacie o budu uveden¢ sa
pomoco ¢lanok 10a moznom v technickych | platforma
nariadenia [IVD | nedostatku Specifikaciach
pomocok
Dokume.nt v Karta Clanok 18 ods. ‘o Neuplatiiuje | Neuplatfiuje ‘. Neuplatiuje
elektronickom implantatu, 1, ¢lanok 19 ods. | Neuplatiiuje sa sa sa Neuplatiiuje sa sa
formate vyhlasenie o 2a nariadenia o
62 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 zo 17. aprila 2019 o poziadavkach na pristupnost’ vyrobkov a sluzieb (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 70 — 115, ELL:
y

http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/07).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

zhode

zdravotnickych
pomdckach,
¢lanok 17 ods.
2a nariadenia
IVD

Udaje ziskané

Ziskavanie Prislusné ]zgdgtabé(zly
Clanok 30 ods. 2 | tidajov o ustanovenia ktli)rzme ’
nariadenia o pomocke z Prislusné smernice o hospodérske
Vnutrostatny Informacie o zdravotnickych | prislusného organy prlst,upnostl ) subpekt Neuplatiiuje
elektronicky systém | pomocke pomockach / elektronického | ¢lenskych budi u\{ede’:ne o éthoerIe sa
¢lanok 27 ods. 2 | systému Statov v technickych p vtuic
nariadenia [IVD | databazy Specifikaciach | NEPOSKytuju
Vo
Eudamed vnutrostatnych
systémoch
Prislusné
Clanok 60 Umoznit’ ustanovenia
Certifikat nariadenia o nahravanie Smernice o Jednotna
Elektronicky systém o Vol’nomy zdravotnickych | certifikatov o Komisia PrlSt,uPHOStl . | oznamovacia Neuplatiiuje
v databaze Eudamed daii poméckach, vol'nom predaji budi uYedene atf sa
precat ¢lanok 55 a spristupnit’ v technickych | platforma
nariadenia [IVD | ich verejnosti Specifikaciach
Technicka Clanok 52b
dokumentacia nariadenia o
Dokume'nt v vyrobku na zdravotnickych " Neuplatiiuje | Neuplatiiuje . Neuplatiuje
elektronickom ucely poméckach Neuplatiiuje sa sa s Neuplatiiuje sa s
formate posudzovania lanok 48b
zhody v nariadenia IVD

elektronickej




forme

o UmoZnit’ Prislusné
D0 | Cliok 700, | Mopotintem:
bZ ecnostnych 2 nariadenia o nathasovat’ S Jednotna
Elektronicky systém | . P Y zdravotnickych | .~ . .. pristupnosti . Neuplatiiuje
. incidentoch a A incidenty a Komisia budti uvedené | 0znamovacia
v databaze Eudamed :enostiach pomockach / enosti Y latf sa
zranite nrostlac lanok 82a ods. zramt(? nostt v v technickych | P atforma
zdraYotnlckych 7 nariadenia IVD oblasti o Specifikaciach
pomocok kybernetickej
bezpecnosti
Umoznit Prislusné
agentire EMA ustanqvenia
Elektromické Udaie o Clanok 106b pristup k smernice o
) databs i Jeo h ods. 5 nariadenia | idajom v . pristupnosti latitui Neuplatiuje
sysctlemy ; atabaze |z raYoi[(mc}ll(yc o zdravotnickych | elektronickych Komisia budi uvedené | Neuplatiuje sa <
Eudame pomockac pomockach systémoch v technickych
databézy Specifikaciach
Eudamed
Clanok 110a
, . nariadenia o
Dokume.ntv Dokumerrltamak zdravotnickych . Neuplatituje | Neuplatiiuje . Neuplatiiuje
elektronickom zdravotnickych o Neuplatiiuje sa Neuplatituje sa
formate poméckam pomockach / sa sa sa
¢lanok 103a
nariadenia [VD
Oddiel 23.1
Dokument v _— pism. ¢) prilohy I Y . .
elektronickom Uda]? na h k nariadeniu o Neuplatiiuje sa Neuplatiiuje | Neuplatiiuje Neuplatiiuje sa Neuplatiiuje
formte oznaceniac zdravotnickych sa sa sa

pomockach /
oddiel 20.1 pism.




c) prilohy I k
nariadeniu IVD

Digitilne rieSenie &. 1 DATABAZA EUDAMED

Digitalna a/alebo odvetvova politika (v nalezitych
pripadoch)

Akt 0 umelej inteligencii

Rimec kybernetickej bezpeénosti EU

elIDAS
Jednotna digitalna brana a IM1

Iné

Sposob, akym sa dosahuje sulad

Zohl'adni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch.

Zohl'adni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch vratane suladu s nariadenim
(EU) 2024/2847.

Zohl'adni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch.

Zohl'adni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch.

Digitalne rieSenie €. 2 IT platforma (ak je zvolena ako alternativa k databaze Eudamed na ucely ¢lanku 10a)

Digitalna a/alebo odvetvova politika (v nalezitych
pripadoch)

Akt o umelej inteligencii

Sposob, akym sa dosahuje silad

Zohladni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch.



Rdimec kybernetickej bezpeénosti EU

eIDAS
Jednotna digitalna brana a IM1

Iné

4.4. Posudenie interoperability

Zohladni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch vratane suladu s nariadenim

(EU) 2024/2847.

Zohladni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch.

Zohl'adni sa v delegovanych a vykonavacich aktoch.

Vseobecny opis digitalnych verejnych sluzieb, ktorych sa poziadavky tykaju

Digitalna verejna
sluzba alebo
kategoria
digitalnych
verejnych sluzieb

Opis

Posudzovanie zhody = Vyrobcovia maji povolené

zdravotnickych zasielat’ dokumentéciu o
pomocok posudzovani zhody v digitdlnom
formate.

Odkazy na
pozZiadavky

Clanok 52b
nariadenia o
zdravotnickych
pomockach, ¢lanok
48b nariadenia IVD

RieSenie (-a) pre
interoperabilnu
Europu

(NEUPLATNUJE
SA)

Neuplatiiuje sa

Iné rieSenia tykajuce sa
interoperability

Tymto rieSenim sa ul'ah¢i buduca
interoperabilita



Databaza Eudamed = Eurdpska databaza Clanok 33
zdravotnickych pomdcok nariadenia o

Pri kazdej digitalnej verejnej sluzbe vplyv pozZiadavky (-iek) na cezhranicnu interoperabilitu

Digitalne verejné sluzby: posudzovanie zhody zdravotnickych pomocok a databaza Eudamed

zdravotnickych
pomdckach, ¢lanok
30 nariadenia IVD

Neuplatiuje sa

Posudenie

Zosuladenie s existujucimi
digitalnymi a odvetvovymi
politikami

Organizacné opatrenia na
bezproblémové cezhrani¢né
poskytovanie digitalnych verejnych
sluzieb

Opatrenia prijaté na zabezpecenie
spolo¢ného chapania udajov

Opatrenia

Rozsirena uloha Eurdpskej agentary pre lieky

Opétovné pouzitie daitového modelu databazy

Eudamed, ktory uz bol vymedzeny a

V sucasnosti je interoperabilna s
vnutroStatnymi databazami a so
systémami hospodarskych subjektov
(vymena udajov cez komunikaciu
stroj-stroj).

Potencialne pretrvavajice prekazky (ak je to
relevantné)



Uved’te zoznam takychto opatreni

Pouzivanie spolo¢ne dohodnutych
otvorenych technickych Specifikacii
a noriem

Uved’te zoznam takychto opatreni

zavedeny predchadzajucou verziou
nariadenia o zdravotnickych pomockach /
nariadenia [VD

Neuplatiiuje sa na nové poziadavky



4.5.

Opatrenia na podporu digitalneho vykonavania

Cloha Komisie | bkt aarésn | ocavnd
Opis opatrenia Odkazy na poziadavky (\; ;e;il‘;zz:l;lt)nyCh (v relevantnych (v relevantnych
prip pripadoch) pripadoch)
Komisia vyuzije
obstaravanie IKT s cielom
vytvorit’ potrebné funkcie v
izglicel d??‘?’azy Fudameda Clénky 60 2 87a a tlénok 106b ods. Komisia stanovi funkcie a EvA
Pry 5 nariadenia o zdravotnickych Hospodarske subjekty

vykonavacie/delegované
akty na ucely d’alSieho
vymedzenia podrobnosti
tykajucich sa vykonavania
prislusnych
poziadaviek/clankov

pomdckach, ¢lanok 55 a ¢lanok

82a ods. 2 nariadenia IVD

v pripade potreby prijme
takéto akty

Prislusné organy
Clenskych statov

Komisia alebo agenttra
EMA mézu vyuzit’
obstaravanie IKT s cielom
vytvorit’ potrebné funkcie v
ramci IT platformy

Clanok 10a nariadenia o

zdravotnickych poméckach, ¢lanok

10a nariadenia IVD

Komisia ul'ah¢i potrebné
synergie s databazou
Eudamed

Hospodarske subjekty
Zdravotnicke zariadenia
Zdravotnicki pracovnici

Prislusné organy
¢lenskych Statov
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