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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2017/745 (d’alej len ,nariadenie
o zdravotnickych pomockach®)! a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (dalej len ,.nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro*)> sa vytvara prisnej$§i regulaény ramec pre zdravotnicke pomdcky
a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Ich ciel'mi st vysoka uroven ochrany
zdravia pacientov a pouzivatelov a bezproblémové fungovanie vnutorného trhu
s tymito vyrobkami. Na dosiahnutie tychto cielov aso zretelom na otazky
identifikované v stvislosti s predchadzajacim regulacnym rdmcom sa v nariadeniach
stanovuje ucinnejsi systém posudzovania zhody s cielom zabezpecit kvalitu,
bezpecénost’ a vykon pomdcok uvadzanych na trh EU.

Nariadenie o zdravotnickych pomdckach sa uplatiiuje od 26. maja 2021°. Prechodné
obdobie uvedené v ¢lanku 120 ods. 3 sa skonc¢i 26. maja 2024.

Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro sa uplatiuje od
26. maja 2022. Eurépsky parlament a Rada prijali v januéri 2022 postupné prediZenie
jeho prechodného obdobia, a to v rozsahu od 26. méja 2025 v pripade diagnostickych
pomocok in vitro s vysokym rizikom do 26. méaja 2027 v pripade diagnostickych
pomocok in vitro snizSim rizikom ado 26.maja 2028, pokial ide o urcité
ustanovenia vztahujuce sa na pomodcky vyrabané a pouzivané v zdravotnickych

zariadeniach®.

Napriek znacnému pokroku za posledné roky sa celkova kapacita orgénov
posudzovania zhody (d’alej len ,,notifikované osoby*) ostava aj nad’alej nedostato¢na
na vykon uloh, ktoré sa od nich pozaduji. Mnohi vyrobcovia okrem toho nie su
dostatocne pripraveni na to, aby mohli do konca prechodného obdobia splnit’
sprisnené pozZiadavky nariadenia o zdravotnickych pomdckach. Ohrozuje to
dostupnost’ zdravotnickych pomécok na trhu EU.

V zmysle nariadenia  (EU)2017/745 je  vsudasnosti  autorizovanych
36 notifikovanych 0s6b. V sucasnosti sa spractiva d’alSich 26 ziadosti o autorizaciu
notifikovanej osoby; tri z nich sa nachadzaju v pokro¢ilom $tadiu spracovania®.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (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).

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).

V nariadeni Eurépskeho 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 datum uplatiiovania nariadenia (EU)
2017/745 z 26. maja 2020 na 26. maj 2021 z dovodu pandémie ochorenia COVID-19 a stvisiacej krizy
v oblasti verejného zdravia.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z25.januara 2022, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné poméocky (U. v. EU L 9, 28.1.2022, s. 3).
Spolo¢nd skupina pre posudzovanie v tychto troch pripadoch uz preskimala plan néapravnych
a preventivnych opatreni Ziadajucich organov. Dizka celkového procesu autorizacie sa v jednotlivych
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V oktébri 2022 notifikované osoby oznamili, Zze vzmysle nariadenia
o zdravotnickych pomdckach dostali od vyrobcov spolu 8 120 ziadosti o certifikaciu
a v sulade s uvedenym nariadenim vydali 1 990 certifikatov. Podl'a odhadu, ktoré
notifikované osoby predlozili 17.novembra 2022 Koordina¢nej skupine pre
zdravotnicke pomdcky (d’alej len ,MDCG*)®, moze pocet vydanych certifikatov do
maja 2024 dosiahnut’ 7 000 za predpokladu, ze sa zachova sucasné tempo vydavania
certifikatov bez zmien platnych podmienok. Podl'a odhadu notifikovanych oséb sa
mdze prechod vsetkych certifikatov podl'a smernic na certifikaty podla nariadenia
o zdravotnickych pomédckach dokonéit’ do decembra 2027,

Pocet dorucenych Ziadosti a certifikatov vydanych
notifikovanymi osobami podla nariadenia o

zdravotnickych pomdckach
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Zdroj: Europska komisia, na zaklade udajov, ktoré v oktobri 2022 poskytlo 30 notifikovanych osob.

To je v prikrom kontraste s 21 376 platnymi certifikatmi, ktorych platnost’ uplynie
v Case od januara 2023 do 26. maja 2024 a ktoré boli vydané v zmysle smernice
Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoéckach (d’alej
len ,smernica o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach®)®
a smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach (d’alej len ,,smernica

pripadoch znaéne lisi. Podl'a udajov z decembra 2021 dosahovala priemerna dizka celkového procesu
autorizacie v sulade s nariadenim o zdravotnickych pomdckach 842 dni.

MDCG bola zriadend &lankom 103 nariadenia (EU) 2017/745. Pozostava zo zastupcov poverenych
Clenskymi Statmi a predseda jej zédstupca Komisie. MDCG je uvedena v registri expertnych skupin
Komisie s kodom X03565.

Na zéklade vysledkov prieskumu medzi notifikovanymi osobami, ktory sa uskuto¢nil koncom
novembra/zaciatkom decembra 2022; respondentmi boli notifikované osoby, ktoré v zmysle smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS vydali priblizne 80 % vSetkych certifikatov platnych v oktobri 2022.
Vtomto odhade sa nezohladnuje pocet prvej certifikdcie pomodcok v zmysle nariadenia
o zdravotnickych pomockach, pre ktoré podl'a smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS neboli vydané
ziadne certifikaty a ktoré si podla nariadenia o zdravotnickych pomockach vyzadovali zapojenie
notifikovanej osoby.

Smernica Rady 90/385/EHS z20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).
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o zdravotnickych pomdckach®)’. Z uvedenych 21 376 certifikatov uplynie v roku
2023 platnost’ 4 311 certifikdtov, pricom platnost 17 095 certifikatov uplynie
v priebehu prvych piatich mesiacov roku 2024. Treba uviest’, Ze v obdobi od maja
2021 do decembra 2022 uz uplynula platnost’ 3 509 certifikdtov vydanych v zmysle
smernice o aktivnhych implantovatel'nych zdravotnickych pomockach a smernice
o zdravotnickych pomockach.

Rok ukoncenia platnosti Pocet certifikatov vydanych v zmysle
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
ktorych platnost’ uz uplynula/uplynie

2021 (od 26. m4ja) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (do 26. maja 2024) 17 095

Zdroj: Europska komisia, na zaklade udajov, ktoré v rokoch 2021 a 2022 poskytli notifikované osoby.

Vyrobcovia po uplynuti platnosti certifikatov vydanych v zmysle smernic a bez
platného certifikatu podl'a nariadenia o zdravotnickych pomockach nie st opravneni
uvadzat tieto zdravotnicke pomodcky na trh EU. Mbdze to viest k nedostatku
zdravotnickych pomocok, ¢im sa ohrozi bezpeCnost pacienta. Zaroveil je
pravdepodobné, ze to bude mat vyrazny negativny vplyv na inovacie
a podnikatel'skii ¢innost’ v sektore zdravotnickych technologii v EU. Situaciu
zhorSuje vplyv pandémie ochorenia COVID-19 na klinické skaSania, audity na
mieste a globalne dodéavatel'ské retazce, na ktoré ma dodatoény negativny vplyv
utocna vojna Ruska voci Ukrajine.

Vseobecnym cielom navrhovanych zmien je zachovat’ pristup pacientov k Sirokej
skale zdravotnickych pomdcok pri zabezpeéeni prechodu na novy ramec. PrediZenie
sa rozlozi v zavislosti od rizikovej triedy pomocky, t. j. do decembra 2027 v pripade
pomocok s vys§im rizikom a do decembra 2028 v pripade pomdcok so strednym
a s niz§im rizikom.

Cielom tohto navrhu je preto prediZenie stasného prechodného obdobia
stanoveného v ¢lanku 120 nariadenia o zdravotnickych pomdckach, a to na zaklade
urcitych podmienok, aby sa dodatocny cas vzt'ahoval len na pomdcky, ktoré su
bezpecné a ktorych vyrobcovia uZz podnikli kroky na prechod na nariadenie
o zdravotnickych pomdckach. Za predpokladu, Ze st tieto podmienky splnené, by sa
vyrobcom a notifikovanym osobam poskytlo viac Casu na vykonanie postupov
posudzovania zhody v sulade s nariadenim o zdravotnickych pomockach. Zaroven sa
vilom navrhuje vypustenie lehoty ,odpredaja® v prislusnych ustanoveniach
nariadenia o zdravotnickych ~ pomodckach  anariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro, t.j. kone¢ny datum dalSieho spristupnenia
pomdcok, ktoré st uvedené na trh pred prechodnym obdobim alebo pocas neho
aktoré sa po skoneni predizeného prechodného obdobia stile nachadzaji
v dodéavatel'skom retazci. PrediSlo by sa tym zbytocnej likvidacii bezpecnych

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

SK



SK

zdravotnickych pomocok, ktoré sa uz nachadzaju na trhu, ale eSte nie u koncového
pouzivatela.

PrediZenie prechodného obdobia dopiiia prediZenie platnosti certifikitov vydanych
v zmysle predchadzajucich smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS pre pomocky, na
ktoré sa vztahuje prediZzené prechodné obdobie. Zarovei by sa za urditych
podmienok prediZila platnost’ aj tych certifikatov, ktorych platnost’ od 26. maja 2021
uz uplynula.

Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrh je vsulade s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky, ako aj
s prebichajucimi nelegislativnymi opatreniami, ktorymi sa bude navrhovand zmena
dopinat. MDCG schvalila 25. augusta 2022 svoj pozi¢ny dokument MDCG 2022-
14'°. vV dokumente sa uvadza 19 nelegislativnych opatreni s cielom zlepsit’ kapacitu
notifikovanych o0séb, pristup k notifikovanym osobam a pripravenost vyrobcov,
atym podporit’ uspesny prechod na nariadenie o zdravotnickych pomockach
a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Viaceré opatrenia
uvedené v dokumente MDCG 2022-14 sa uz vykonali, napriklad pozi¢ny dokument
MDCG o hybridnych auditoch'!, nové usmerneniec MDCG o vhodnom dohl'ade'?
arevizia dokumentu MDCG 2019-6, ktorym sa odstraituju prekazky pri

zamestnavani kvalifikovaného personalu notifikovanymi osobami'?.

Komisia prijala 1.decembra 2022 dva delegované akty, ktorymi sa odklada
nacasovanie prvého tplného opitovného posudenia notifikovanych osob!'4. Ocakava
sa, ze sa tym uvol'ni kapacita urCujucich organov aj notifikovanych osob.

Prebiehaju prace na realizacii ostavajucich opatreni uvedenych v dokumente MDCG
2022-14, ked’ze su dolezité aj v pripade predlzenia prechodného obdobia.

MDCG 2022-14, MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and IVDs (Pozi¢ny dokument MDCG, Prechod na nariadenie
o zdravotnickych pomoéckach a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomodckach in vitro —
Kapacita notifikovanej osoby a dostupnost’ zdravotnickych pomdécok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro) (august 2022).

MDCG 2022-17, MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (Pozi¢ny dokument MDCG o ,,hybridnych
auditoch®) (december 2022).

MDCG 2022-15, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD
(Usmernenie o vhodnom dohlade v suvislosti s prechodnymi ustanoveniami podla c¢lanku 110
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro s ohl'adom na pomdcky, na ktoré sa
vztahuju certifikaty podla smernice o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro) (september
2022); MDCG 2022-4 Rev. 1, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional
provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according to the
MDD or the AIMDD (Usmernenie o vhodnom dohl'ade v suvislosti s prechodnymi ustanoveniami podl'a
¢lanku 120 nariadenia o zdravotnickych pomdckach s ohl'adom na pomdcky, na ktoré sa vztahuju
certifikaty podl'a smernice o zdravotnickych pomdckach alebo smernice o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach) (december 2022).

MDCG 2019-6 Rev. 4, Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (Otazky
a odpovede: Poziadavky tykajuce sa notifikovanych osob) (oktober 2022).

Delegované nariadenie Komisie (EU) .../... z1.decembra 2022, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial’ ide o frekvenciu tplnych opitovnych postideni
notifikovanych osob [C(2022) 8640] a delegované nariadenie Komisie (EU) .../... z 1. decembra 2022,
ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokial ide o frekvenciu
uplnych opétovnych posudeni notifikovanych oséb [C(2022) 8649]. Delegované akty su dostupné
v medziinstitucionalnom registri delegovanych aktov a podliehaji trojmesacnému postupu kontroly
Eurépskym parlamentom a Radou.
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Dalsie opatrenia na podporu vykonavania dvoch uvedenych nariadeni sa zaroveti
(spolu-) financuju v rAmci pracovnych programov EU4Health na roky 2022 a 202315,

MDCG vydala 9.decembra 2022 svoj poziény dokument MDCG 2022-18'¢,
v ktorom sa stanovuje jednotny pristup prislusnych organov pri uplatiiovani opatreni
trhového dohl'adu scielom preklenat medzeru medzi uplynutim platnosti
certifikditov v zmysle smernice o zdravotnickych pomdckach alebo smernice
o aktivnych implantovateI'nych zdravotnickych pomdckach a vydavanim certifikatov
podl'a nariadenia o zdravotnickych pomdckach. Uvedeny pristup méa byt docasnym
opatrenim do nadobudnutia u€innosti legislativnych zmien v tomto navrhu. Prispieva
k predchadzaniu prerusenia dodéavok zdravotnickych pomédcok na trh EU. Vzhl'adom
na pocet certifikdtov, ktorych platnost uplynie vroku 2023 a 2024, sa vsSak
nepovazuje za udrzatel'né rieSenie zamerané na odstranenie predpokladaného uzkeho
miesta v dosledku certifikatov, ktorym uplynie platnost’ do 26. méja 2024.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Navrh vychadza z clanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. c¢) Zmluvy o fungovani
Europskej tnie (ZFEU).

Subsidiarita

Podl'a zasady subsidiarity mozu byt opatrenia na trovni EU prijaté len vtedy, ak
Clenské Staty nedokdzu samy dosiahnut' ciele planovaného opatrenia. Pravne
predpisy, ktoré sa menia, boli prijaté na urovni EU v sulade so zasadou subsidiarity
a akakol'vek zmena sa musi vykonat’ prostrednictvom aktu prijatého zakonodarcami
EU. V pripade sti¢asného navrhu na zmenu sa vyzaduje opatrenie na urovni EU, aby
sa zabranilo naruSeniu dodavok pomdcok v celej EU, aby sa zabezpeéilo hladké
fungovanie vnitorného trhu aaby sa zaistila vysokd urovenl ochrany zdravia
pacientov a pouZzivatel'ov.

Proporcionalita

Navrhované opatreniec EU je potrebné na odvratenie rizika nedostatku
zdravotnickych pomdcok v celej Unii. Cielom navrhovanych zmien je zabezpecit,
aby sa mohol naplnit zamySlany ucel nariadenia o zdravotnickych pomdckach

Napr. vramci pracovného programu EU4Health na rok 2022: vyzvy na predkladanie navrhov na
podporu budovania kapacit existujicich a novych notifikovanych osoéb, ulahCenie pristupu malych
a strednych podnikov (MSP) a prvoziadatel'ov k notifikovanym osobam a na zvySenie pripravenosti
vyrobcov (pozri HS-g-22-19.03), rézne opatrenia podporujice vykonavanie nariadeni o zdravotnickych
pomdckach a o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro (pozri HS-p-22-19.04, 06, 07, 08,
09, 10 a 11) a priame granty organom ¢lenskych $tatov: prisnejsi dohl'ad nad trhom so zdravotnickymi
pomockami a diagnostickymi  zdravotnickymi pomodckami in vitro (HS-g-22-19.01). V ramci
pracovného programu EU4Health na rok 2023: podpora technického sekretariatu koordinacnej skupiny
notifikovanych osoéb (pozri HS-p-23-63) a vyzvy na predkladanie navrhov programu zdravotnickych
pomocok na ojedinelé ochorenia, najmid pomdcok urcenych pre pediatrickych pacientov (pozri HS-g-
23-65).

MDCG 2022-18, MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate (Pozi¢ny
dokument MDCG o uplatiiovani c¢lanku 97 nariadenia o zdravotnickych pomockach na pdévodné
pomocky, v pripade ktorych platnost’ certifikdtu podl'a smernice o zdravotnickych pomdckach alebo
smernice o aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomdckach uplynie pred vydanim certifikatu
podl’a nariadenia o zdravotnickych pomdckach).
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a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Danym tcelom je
vytvorit’ spol’ahlivy, transparentny, predvidatelny a udrzatel'ny regulac¢ny rdmec pre
zdravotnicke pomdcky, ktory zaru¢i vysoku uroven ochrany verejného zdravia
a bezpe€nosti pacientov, ako aj hladké fungovanie vnutorného trhu s tymito
vyrobkami. Navrhom sa zachovava ciel' obidvoch nariadeni zabezpecit vysoku
urovenn bezpec¢nosti a vykonu pomdcok posilnenim dohladu nad nimi zo strany
notifikovanych osob. Stanovuje sa v nom iba potrebny dlhsi Cas na dosiahnutie tohto
ciela. Navrh je primerany, ked’Ze jeho cielom je riesit’ identifikovany problém, t. j.
ze vdosledku nedostatocnej kapacity notifikovanych 0s6b a nedostatocnej
pripravenosti vyrobcov moéze velky pocet existujicich pomocok zmiznat z trhu.
Navrhované zmeny nariadenia o zdravotnickych pomockach sa preto obmedzuji na
umoznenie postupného zavadzania poziadaviek obmedzenych na ,povodné*
pomdcky, ktoré si pri posudzovani zhody vyzaduji zapojenie notifikovanej osoby,
bez toho, aby sa zmenila podstata tychto poziadaviek, a na vypustenie lehoty
,»odpredaja“. Zmena nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
sa obmedzuje na vypustenie lehoty ,odpredaja®“ s cielom dosiahnut' sulad
s navrthovanou zmenou v ramci nariadenia o zdravotnickych pomoéckach. Komisia
navrhuje rozliSovat’ medzi pomockami s vys$§im rizikom (t. j. pomdckami triedy I11
a implantovatel'nymi pomockami triedy IIb) a pomodckami s niz§im rizikom (t.].
inymi pomdckami triedy IIb, pomockami triedy Ila a triedy Im, Is, Ir'?) s krat$imi
prechodnymi obdobiami pre pomdcky s vyS$im rizikom a dlh§imi obdobiami pre
pomocky s niz$im rizikom. Cielom tohto pristupu je vyvazit' dostupnu kapacitu
notifikovanych 0s6b a uroven pripravenosti vyrobcov s vysokou uroviiou ochrany
verejného zdravia.

. Vyber nastroja

Navrhovany akt je nariadenie, ktoré mé prijat Eurdpsky parlament a Rada, ked’ze
akty, ktoré sa maji zmenit’, st nariadenia prijaté Europskym parlamentom a Radou.

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

Vzhl'adom na naliehavost’ nie je k tomuto navrhu pripojené samostatné postdenie
vplyvu. Posudenie vplyvu sa vykonalo uZ pri priprave navrhov nariadenia
o zdravotnickych pomockach anariadenia o diagnostickych  zdravotnickych
pomdckach in vitro, priCom tymto ndvrhom sa tieto nariadenia nemenia vo svojej
podstate a dotknutym stranam sa nim neukladajii nové povinnosti. Prvoradym cielom
je zmenit prechodné ustanovenia, ¢o umozni dodatocny ¢as na prechod na
poziadavky podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach s cielom zabranit’ ich
nedostatku. Potreba konat' rychlo, aby sa zabezpecila istota pred koncom
v suCasnosti v nariadeni stanoveného prechodného obdobia, neumoznila Siroku
verejni  konzultdciu. Komisia preto zhromazdila potrebné vstupné tudaje od
¢lenskych Statov a zainteresovanych stran prostrednictvom cielenej komunikécie.

Cielom iniciativy je zabezpeCit, aby pacienti v celej Eurdope mali pristup
k bezpe¢nym zdravotnickym pomockam. KedZe pred lehotou v mdji 2024 uplynie
platnost’ Coraz vécSieho poctu certifikatov, Komisia sa zaviazala prijat navrh

17 Trieda Im zahffia pomdcky triedy I s meracou funkciou; trieda Is zahfiia pomdcky triedy I uvedené na

trh v sterilnom stave; trieda Ir zahina pomocky triedy I, ktoré st chirurgickymi nastrojmi na opakované
pouzitie.
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v januari 2023. Podporuju to nalichavé vyzvy Eurdpskeho parlamentu, ¢lenskych
Statov a zainteresovanych strdn, najmd zdravotnickych pracovnikov, pacientov,
akademickej obce, vedeckych organizacii, priemyslu a notifikovanych o0sob.
Prispevky od ¢lenskych Statov a zainteresovanych stran sa ziskavali prostrednictvom
cielenej interakcie, najmd v rdmci Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky
(MDCQG), ktorej zasadnutia z 24. — 25. augusta, 24. — 25. oktobra a zo 17. novembra
2022 boli zamerané na otazky kapacity a pripravenosti. Vybor pre zivotné prostredie,
verejné zdravie a bezpecnost’ potravin Eurdpskeho parlamentu po rokovaniach
v Europskom parlamente z 24. novembra 2022 (Ustne zodpovedanie 0O-43/2022)
poziadal v liste z 5. decembra 2022 o nalichavu cielenti zmenu. Vymena nézorov
s ¢lenskymi §tatmi prebehla 9. decembra 2022 vramci Rady EPSCO'®; takmer
vSetky cClenské Staty vystipili a podporili urychlené prijatie cielenej zmeny
nariadenia o zdravotnickych ~ pomodckach  anariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro, ako to navrhla Komisia.

Komisia bude pokracovat’ v doslednom monitorovani vyvoja a vplyvu navrhovanych
zmien na trh. S MDCG a so zainteresovanymi stranami bude konzultovat’ aj potrebu
doplnkovych opatreni.

VPLYV NA ROZPOCET

Navrhované opatrenie nema ziadny vplyv na rozpocet.

DALSIE PRVKY
Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V ¢lanku 1 sa uvadzaji navrhované zmeny c¢lanku 120 ods. 2,3 a4 azmeny
¢lankov 122 a 123 nariadenia o zdravotnickych pomdckach. V ¢lanku 2 sa uvadzaji
zmeny C¢lanku 110 ods. 4 a ¢lanku 112 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro.

Clanok 1 ods. 1 pism. a) navrhu — prediZenie platnosti certifikatov

Tymto ustanovenim sa meni c¢lanok 120 ods.2 nariadenia o zdravotnickych
pomdckach. PredlZuje sa nim platnost’ certifikatov vydanych v zmysle smernic Rady
90/385/EHS alebo 93/42/EHS, ktoré boli platné v den zacatia uplatiiovania
nariadenia o zdravotnickych pomodckach (26. maj 2021) aktoré neboli stiahnuté
notifikovanou osobou. PrediZenie je priamo uplatnitelné, aby sa od notifikovanych
0s0b nevyzadovala zmena datumu na jednotlivych certifikatoch. Trvanie prediZenia
platnosti certifikitu zodpovedd trvaniu predizeného prechodného obdobia
stanoveného v navrhovanom ¢lanku 120 ods. 3a aZ 3c nariadenia o zdravotnickych
pomdckach. Pokial’ ide o certifikéaty, ktorych platnost’ v ¢ase nadobudnutia Gi¢innosti
navrhovanej zmeny uZ uplynula, prediZenie by podliehalo podmienke, Ze vyrobca
v okamihu uplynutia platnosti uzavrel s notifikovanou osobou zmluvu o posudzovani
zhody dotknutej pomdcky. Ak sa v okamihu uplynutia platnosti certifikatu
neuzavrela Ziadna takito zmluva, vnutroStatny prislusny organ moéze alternativne
poskytnut’ vynimku z uplatnitelnych postupov posudzovania zhody v stlade
s ¢lankom 59 nariadenia o zdravotnickych pomoéckach alebo mdze pripadne vyrobcu

Pozri informaént poznamku Komisie, rozoslant ako dokument Rady ¢. 15520/22 zo 6. decembra 2022.
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poziadat’, aby vykonal postupy posudzovania zhody v konkrétnej lehote v stulade
s ¢lankom 97 nariadenia o zdravotnickych pomoéckach.

Clanok 1 ods. 1 pism. b) navrhu — prediZenie prechodného obdobia

Tymto ustanovenim sa meni c¢lanok 120 ods. 3 nariadenia o zdravotnickych
pomockach. Vzhladom na diZku ustanovenia sa odsek 3 nahradza odsekmi 3a az 3g.
Prechodné obdobie sa predlzuje z 26. maja 2024 na 31. decembra 2027 v pripade
pomdcok s vysSim rizikom (pomocky triedy III aimplantovatelné pomocky
triedy IIb s vynimkou urcitych pomdcok, pre ktoré sa v nariadeni o zdravotnickych
pomdckach stanovuji vynimky so zretelom na to, ze sa povazuju za pomocky
zalozené na spol’ahlivych technologiach) a na 31. decembra 2028 v pripade pomocok
so strednym a niz$im rizikom (iné pomdcky triedy IIb a pomdcky triedy Ila, Im, Is
alr).

Rovnako ako v sticasnom ¢lanku 120 ods. 3 nariadenia o zdravotnickych pomockach
sa predizené prechodné obdobie vztahuje len na ,,povodné pomdcky®, t.]. tie, na
ktoré sa vztahuje certifikat alebo vyhlasenie o zhode vydané pred 26. majom 2021
v zmysle smernic Rady 90/385/EHS alebo 93/42/EHS.

Uplatitovanie predizeného prechodného obdobia okrem toho podlicha viacerym
kumulativhym podmienkam:

e  pomdcky musia byt nad’alej v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo pripadne
smernicou 93/42/EHS. Tato podmienka je uz v sulasnosti zahrnutd
v ¢lanku 120 ods. 3 nariadenia o zdravotnickych pomockach,

° na pomodckach sa nevykonali Ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu
aucelu urcenia. Tato podmienka je uz v stcasnosti zahrnutd v ¢lanku 120
ods. 3 nariadenia o zdravotnickych pomockach,

° pomocky nepredstavujii neprijatelné riziko pre zdravie ani bezpecnost
pacientov, pouzivatel'ov ani inych osob, ani pre iné aspekty ochrany verejné¢ho
zdravia. Koncepcia ,neprijatelného rizika pre zdravie a bezpecnost™ sa
stanovuje v €lankoch 94 a 95 nariadenia o zdravotnickych pomdckach.
NevyZaduje sa Ziadna systematickd kontrola bezpe€nosti pomodcky, kedZe
pomdcky, na ktoré sa vztahuje certifikdt vydany v zmysle smernic, bude
podliehat ,,vhodnému dohl'adu* organu, ktory certifikdt vydal, alebo
notifikovanej osoby autorizovanej podla nariadenia o zdravotnickych
pomdckach. Ak prislusny organ v ramci svojich ¢innosti trhového dohladu
zisti, ze pomdcka predstavuje neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’
pacientov, alebo inych osob, alebo iné aspekty ochrany verejného zdravia,
prechodné obdobie sa v pripade danej pomdcky prestane uplatiiovat’,

° vyrobca najneskor do 26. maja 2024 zaviedol systém riadenia kvality v sulade
s ¢lankom 10 ods. 9 nariadenia o zdravotnickych pomockach. Cielom tejto
podmienky je zabezpecenie postupného prechodu vyrobcov smerom k tiplnému
dodrziavaniu poziadaviek v nariadeni o zdravotnickych pomockach. V tomto
Stadiu sa nevyzaduje Ziadne Specifické potvrdenie, t.]. vlastné vyhlasenie
o systéme riadenia kvality ani jeho overenie vhodnosti zo strany notifikovanej
osoby. Vyrobca vSak predloZzenim ziadosti o postidenie zhody notifikovanej
osobe (pozri d’alSiu podmienku) implicitne potvrdzuje, Ze jeho systém riadenia
kvality je v stilade s nariadenim o zdravotnickych pomdckach,

° vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca najneskor 26. méja 2024 podal
v stlade s oddielom 4.3 prilohy VII k nariadeniu o zdravotnickych pomockach
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formalnu ziadost’ o posudenie zhody v suvislosti s ,,pdvodnou pomdckou®, na
ktort sa vztahuje certifikdt alebo vyhlasenie o zhode podl'a smernice, alebo
v suvislosti s pomockou, ktora ma nahradit’ dani pomdcku v zmysle nariadenia
o zdravotnickych pomdckach, priCom notifikovana osoba a vyrobca uzavreli
najneskor 26. septembra 2024 pisomnu dohodu v stlade s oddielom 4.3
prilohy VII k tomuto nariadeniu. Cielom tejto podmienky je zabezpecit', aby sa
prediZené prechodné obdobie vzt'ahovalo len na pomdcky, ktorych vyrobca ma
v imysle prejst’ na nariadenie o zdravotnickych pomdckach. PrediZenie by sa
vSak malo uplatinovat’ aj na ,,povodné pomocky*, ktoré vyrobca zamysla
nahradit’ ,,novou” pomdckou, o ktorej posudzovanie zhody poziada pred
26. majom 2024. Takto sa predide nepotrebnym ziadostiam o certifikaciu
pomocok, ktoré sa v kazdom pripade vyradia a nahradia novou generaciou
pomdcok, pricom sa zachovd dostupnost’ existujucich modelov do konca
prechodného obdobia.

Pomocky, na ktoré sa vztahuje certifikat vydany podla smernice o aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomockach alebo smernice o zdravotnickych
pomockach, budi aj nad’alej predmetom ,,vhodného dohl'adu* notifikovanej osoby,
ktora certifikdt vydala. Vyrobca sa modze s notifikovanou osobou, ktora bola
autorizovana v zmysle nariadenia o zdravotnickych pomockach, pripadne dohodnut,
ze notifikovana osoba preberie zodpovednost’ za dohl'ad. Dané notifikovana osoba by
sa stala Standardne zodpovednou za vhodny dohl'ad najneskor odo dila, ked’ vyrobca
a notifikovana osoba musia uzavriet’ pisomni dohodu o posudzovani zhody v sulade
s nariadenim o zdravotnickych pomdckach.

Zmenou sa zavadza prechodné obdobie do 26. maja 2026 aj pre implantovatel'né
pomocky na mieru triedy III, na ktoré sa v sti€asnosti nevztahuje ¢lanok 120 ods. 3
nariadenia o zdravotnickych pomdckach. Hoci st od 26. maja 2021 vyrobcovia
implantovatelnych pomodcok na mieru triedy Il povinni dodrziavat vSetky
uplatnitelné poziadavky nariadenia o zdravotnickych pomdckach, poskytne sa im
viac €asu na ziskanie certifikacie ich systému riadenia kvality notifikovanou osobou.
Aj vtomto pripade sa prechodné obdobie uplatiuje len vtedy, ak vyrobca pred
26. majom 2024 podal ziadost, ktorej vysledkom je wuzavretie zmluvy
s notifikovanou osobou pred 26. septembrom 2024.

Clanok 1°ds. 1 pism. ¢) navrhu — vypustenie lehoty ,,odpredaja“ z nariadenia
o zdravotnickych pomdckach

Tymto ustanovenim sa vypusta existujuci datum ,,odpredaja®“ (27.md; 2025)
uvedeny v ¢lanku 120 ods. 4 nariadenia o zdravotnickych pomockach. Pomocky
uvedené na trh pred skonCenim prechodného obdobia sa preto mdzu dalej
spristupnovat’ na trhu bez pravneho ¢asového obmedzenia.

Clanok 1 ods.2 a3 navrhu- dtprava ¢&lankov 122 a123 nariadenia
o zdravotnickych pomockach

Tymto ustanovenim sa upravuju clanky 122 a 123 nariadenia o zdravotnickych
pomdckach s cielom odzrkadl'ovat’ predlzené prechodné obdobie a vypustenie lehoty
,»odpredaja“.

Clianok 2°ds.1 navrhu— vypustenie lehoty ,odpredaja“ z nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

Tymto ustanovenim sa vypustaju existujice datumy ,,predaja“ (25. maja 2025 az
26. maja  2028) wuvedené¢ v c¢lanku 110 ods.4 nariadenia o diagnostickych
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zdravotnickych pomockach in vitro. Pomocky uvedené¢ na trh pred skoncenim
prechodného obdobia, ktoré je stanovené v ¢lanku 110 ods.3 nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, sa preto sa mozu dalej
spristupfiovat’ na trhu bez pravneho ¢asového obmedzenia.

Clanok 2 ods.2 navrhu— tprava ¢lanku 112 nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro

Tymto ustanovenim sa c¢lanok 112 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro upravuje s cielom odzrkadl'ovat’ vypustenie lehot ,,odpredaja®.

10
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2023/0005 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky

in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

po porade s Europskym hospodérskym a socidlnym vyborom,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:

(1)

Nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2017/745" a (EU) 2017/746% sa
zriad'uje novy regulacny rdmce na zabezpeCenie hladného fungovania vnutorného
trhu, pokial ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky
invitro, pricom sa vychadza zvysokej turovne ochrany zdravia pacientov
a pouzivatel'ov. Zaroveii sa nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 stanovuji
prisne normy kvality a bezpecnosti zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro s cielom riesit’ vSeobecné bezpecnostné problémy
v suvislosti s takymito pomdckami. Okrem toho sa obidvoma nariadeniami vyrazne
posiliuju klaicové prvky predchadzajuceho regulacného rdmca v smerniciach Rady
90/385/EHS® a 93/42/EHS* a v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES°,
ako s dohl'ad nad notifikovanymi osobami, postupy posudzovania zhody, poZiadavky
na klinické dokazy, vigilancia a trhovy dohlad, pricom sa zavadzaji ustanovenia

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho 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, 5. 176).

Smernica Rady 90/385/EHS z20. jina 1990 o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).
Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomédckach (U. v. ES L 169, 12.7.1993,
s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z27.oktobra 1998 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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2)

€)

“4)

©)

(6)

(7

zabezpecujuce transparentnost’ a vysledovatelnost, pokial ide o zdravotnicke
pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Vzhl'adom na vplyv pandémie ochorenia COVID-19 sa datum uplatiovania nariadenia
(EU) 2017/745 odlozil nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561°
o jeden rok na 26. maja 2021, zatial’ ¢o datum 26. maj 2024 sa zachoval ako skoncenie
prechodného obdobia, do ktorého sa mdzu uvadzat na trh alebo uvadzat' do
pouzivania urc¢ité pomocky, ktoré si nad’alej v stilade so smernicou 90/385/EHS alebo
smernicou 93/42/EHS.

Takisto v dosledku vplyvu pandémie ochorenia COVID-19 bolo prechodné obdobie
stanoven¢ v nariadeni (EU) 2017/746 uZ predlzen¢ nariadenim Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/1127.

Napriek stabilnému narastu poctu notifikovanych o0s6b autorizovanych v stulade
s nariadenim (EU) 2017/745 je celkova kapacita tychto notifikovanych osob vsak
nad’alej nedostatocna na to, aby sa pred 26. majom 2024 zabezpecilo posudzovanie
zhody velkého poctu pomdcok, na ktoré sa vzt'ahuju certifikaty vydané v zmysle
smernice 90/385/EHS alebo smernice 93/42/EHS. Zda sa, ze mnoho vyrobcov, najma
malych a strednych podnikov, nie je dostato¢ne pripravenych na preukdzanie stiladu
s poziadavkami podl'a nariadenia (EU) 2017/745, ato aj vzhladom na komplexnost
tychto novych poziadaviek. Preto je vysoko pravdepodobné, Ze mnohé pomocky, ktoré
by sa mohli uvadzat na trh v stlade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi
v nariadeni (EU) 2017/745 nebudu do skonéenia prechodného obdobia certifikované
v stlade suvedenym nariadenim, ¢o povedie k riziku nedostatku zdravotnickych
pomdcok v Unii.

Vzhl'adom na spravy od zdravotnickych pracovnikov o bezprostrednom riziku
nedostatku pomdcok je nevyhnutné urychlene predizit’ platnost’ certifikatov vydanych
v zmysle smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS a predizit prechodné obdobie, podas
ktorého sa m6zu pomdcky, ktoré su v sulade s uvedenymi smernicami, uvadzat’ na trh.
PrediZenie by malo byt dostatoéne dIhé na to, aby sa notifikovanym osobam poskytol
¢as potrebny na vykonanie postdeni zhody, ktoré sa od nich pozaduju. Cielom
predizenia je zabezpedenie vysokej trovne ochrany verejného zdravia vratane
bezpecnosti pacienta a zabranenie nedostatku zdravotnickych pomocok potrebnych na
bezproblémové fungovanie zdravotnickych sluzieb, ato bez znizovania sufasnych
poziadaviek v oblasti kvality a bezpecnosti.

PrediZenie by malo podliehat urditym podmienkam s cielom zabezpegit, aby sa
dodato¢ny ¢as vztahoval len na pomdcky, ktoré st bezpe¢né a ktorych vyrobcovia
podnikli kroky na prechod k dodrziavaniu ustanoveni nariadenia (EU) 2017/745.

Aby sa zabezpetil postupny prechod na nariadenie (EU) 2017/745, vhodny dohl’ad,
pokial’ ide o pomocky, na ktoré sa vzt'ahuje prechodné obdobie, by sa mal nakoniec
preniest’ z organu, ktory vydal certifikdt v zmysle smernice 90/385/EHS alebo
smernice 93/42/EHS, na notifikovani osobu autorizovani podla nariadenia

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z25.januara 2022, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2017/746, pokial' ide o prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné poméocky (U. v. EU L 19, 28.1.2022,
s. 3).
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®)

)

(10)

(11)

(EU) 2017/745. Z dovodu pravnej istoty by sa malo stanovit, Ze notifikovana osoba by
nemala niest zodpovednost' za postdenie zhody a ¢innosti dohl'adu, ktoré vykonal
povodny organ.

Pokial’ ide o obdobie potrebné na to, aby sa vyrobcom a notifikovanym osobam
umoznilo vykonat' v stlade s nariadenim (EU)2017/745 postdenie zhody
zdravotnickych pomdcok s oznaCenim CE v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo
smernicou 93/42/EHS, mala by sa dosiahnut rovnovdha medzi obmedzenou
dostupnou kapacitou notifikovanych oséb a zabezpecenim vysokej irovne bezpecnosti
pacienta a ochrany verejného zdravia. DiZka prechodného obdobia by preto mala
zavisiet' od rizikovej triedy prislusnych zdravotnickych pomdcok, aby bolo obdobie
kratSie v pripade pomocok patriacich do triedy s vys$Sim rizikom a dlhSie v pripade
pomocok patriacich do triedy s niz§im rizikom.

Na rozdiel od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa v nariadeni (EU)2017/745
vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby do posudzovania zhody implantovatelnych
pomodcok na mieru triedy III. Vzhl'adom na nedostato¢nt kapacitu notifikovanych
0sOb a skutoénost’, ze vyrobcami pomdcok na mieru st Casto malé alebo stredné
podniky, ktoré nemali pristup k notifikovanej osobe v zmysle smernic 90/385/EHS
a93/42/EHS, by sa malo stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa
implantovatelné pomdcky na mieru triedy III m6Zzu uvédzat’ na trh alebo uvéadzat’ do
pouzivania bez certifikatu vydaného notifikovanou osobou.

V ¢lanku 120 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanku 110 ods. 4 nariadenia (EU)
2017/746 sa zakazuje d’alSie spristupnenie pomocok, ktoré su uvedené na trh pred
skon¢enim uplatnitel'ného prechodného obdobia a ktoré sa rok po skonceni daného
prechodného obdobia stidle nachddzaji v dodavatel'skom retazci. Takéto dalSie
spristupnenie pomdcok by malo byt casovo neobmedzené, aby sa predisSlo zbytocne;j
likvidacii bezpecnych zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ktoré sa stale nachddzaji v dodéavatel'skom ret’azci, ¢o by viedlo k
zvySeniu bezprostredného rizika nedostatku pomocok.

Prijatie tohto nariadenia prebicha za vynimo¢nych okolnosti, ktoré vyplyvaju
z bezprostredného rizika nedostatku zdravotnickych pomocok a zo suvisiaceho rizika
krizy v oblasti verejného zdravia. Na dosiahnutie zamySl'aného ucinku zmien
nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 ana zabezpelenie dostupnosti pomocok
s certifikdtmi, ktorych platnost’ uz uplynula alebo uplynie pred 26. majom 2024, na
poskytnutie pravnej istoty pre hospodarske subjekty a poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti a z dovodu konzistentnosti, pokial’ ide o zmeny obidvoch nariadeni, je
potrebné, aby toto nariadenie ¢o najskor nadobudlo Uc€innost’. Z rovnakych dovodov sa
tiez povazuje za vhodné uplatnit’ vynimku z osemtyzdnovej lehoty uvedenej
v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o tlohe narodnych parlamentov v Eurdpskej Unii, ktory je
pripojeny k Zmluve o Eurdpskej Unii, Zmluve o fungovani Eurdpskej Ginie a Zmluve
o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva pre atbmovu energiu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/745 sa meni takto:

1.

Clanok 120 sa meni takto:

a)  V odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:
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b)

,Certifikdty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicami
90/385/EHS a 93/42/EHS pred 25. majom 2017, ktoré boli platné 26. méja
2021 a ktoré neboli neskodr stiahnuté, zostavaju nad’alej v platnosti po skonceni
obdobia uvedeného na certifikate do dni stanovenych v odseku 3b pre prislusna
rizikovu triedu pomocok. Certifikaty uvedené v prvej vete, ktorych platnost’
uplynula pred [Urad pre publikicie: viozte ddatum nadobudnutia ticinnosti
tohto nariadenia] sa povazuju za platné do dni stanovenych v odseku 3b len
vtedy, ak je splnend jedna z tychto podmienok:

a)  vyrobca a notifikovanad osoba predo diiom uplynutia platnosti certifikatu
uzavreli v sulade soddielom4.3 druhym pododsekom prilohy VII
pisomna dohodu o posudzovani zhody v suvislosti s pomdckou, na ktora
sa vztahuje certifikat, ktorého platnost uplynula, alebo v stvislosti
s pomockou, ktora ma dani pomocku nahradit’;

b)  prislusny orgén clenského Statu poskytol v stulade s ¢lankom 59 ods. 1
vynimku z uplatniteI'ného postupu posudzovania zhody alebo vyrobcu
v stlade s ¢lankom 97 ods. 1 poziadal, aby vykonal uplatnitel'ny postup
posudzovania zhody*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

»3a. Odchylne od clanku5 aza predpokladu, Zze su splnené podmienky
stanovené v odseku 3d tohto ¢lanku, sa pomocky uvedené v odsekoch 3b a 3¢
tohto C¢lanku moézu uvadzat na trh alebo uvadzat do pouzivania do dni
stanovenych v uvedenych odsekoch.

3b. Pomocky s certifikatom, ktory bol vydany v sulade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zaklade odseku 2
tohto ¢lanku, sa mo6zu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do:

a) 31.decembra 2027 v pripade pomoécok triedy III a implantovate'nych
pomdcok triedy IIb s vynimkou S$ijacieho materidlu, skob, zubnych
vyplni, zubnych podpier, zubnych koruniek, skrutiek, klinov, platniciek,
drétov, kolikov a ¢apov, spon a pripojok a svoriek;

b)  31. decembra 2028 v pripade pomocok triedy IIb okrem tych, na ktoré sa
vzt'ahuje pismeno a), v pripade pomdcok triedy Ila a v pripade pomocok
triedy I uvddzanych na trh v sterilnom stave alebo pomocok s meracou
funkciou.

3c. Pomdcky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podl'a smernice
93/42/EHS nevyzadoval zapojenie notifikovanej osoby, v pripade ktorych bolo
vyhlédsenie o zhode vypracované pred 26. majom 2021 a v pripade ktorych si
postup posudzovania zhody podla tohto nariadenia vyZaduje zapojenie
notifikovanej osoby, sa m6Zu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouZivania do
31. decembra 2028.

3d. Pomocky sa mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do dni
uvedenych v odsekoch 3b a 3c tohto ¢lanku len vtedy, ak st splnené tieto
podmienky:

a) tieto pomdcky su nadalej v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo
pripadne smernicou 93/42/EHS;

b) nevykonali sa Ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu a Gcelu
urcenia;
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c)  pomdcky nepredstavuji neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’
pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osob, alebo pre iné aspekty ochrany
verejného zdravia;

d) vyrobca najneskér 26. maja 2024 zaviedol systém riadenia kvality
v sulade s ¢lankom 10 ods. 9,

e) vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca najneskor 26. maja 2024
podal v sulade s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VII formalnu
ziadost o posudenie zhody v suvislosti s pomdckou uvedenou
v odsekoch 3b a 3¢ tohto ¢lanku alebo v suvislosti s pomdckou, ktora ma
nahradit’ dani pomdcku, pricom notifikovana osoba a vyrobca uzavreli
najneskor 26. septembra 2024 pisomnu dohodu v stulade s oddielom 4.3
druhym pododsekom prilohy VII.

3e. Odchylne od odseku 3a sa poziadavky tohto nariadenia tykajuce sa dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohladu, vigilancie, registracie
hospodarskych subjektov apomodcok uplatiuji na pomocky uvedené
odsekoch 3b a3c tohto c¢lanku namiesto zodpovedajucich poziadaviek
v smerniciach 90/385/EHS a 93/42/ES.

3f. Bez toho, aby bola dotknutad kapitola IV aodsek 1 tohto Cclanku,
notifikované osoba, ktord vydala certifikat uvedeny v odseku 3b tohto ¢lanku,
nad’alej zodpoveda za vhodny dohl’ad nad plnenim uplatnitelnych poziadaviek
v stvislosti s pomockami, na ktoré vydala certifikdt, pokial sa vyrobca
a notifikovana osoba autorizovana v stlade ¢lankom 42 nedohodli, Ze tento
dohl'ad bude vykonévat’ uvedené osoba.

Notifikovand osoba, ktord uzavrela pisomni dohodu uvedenu v odseku 3d
pism. e), je najneskor od 26.septembra 2024 zodpovednd za dohlad
v suvislosti s pomockami, na ktoré sa vztahuje tito pisomnd dohoda. Ak sa
pisomnad dohoda vztahuje na pomocku, ktora ma nahradit pomocku
s certifikatom vydanym v stlade so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou
93/42/EHS, dohl'ad sa vykonava v stvislosti s pomockou, ktora sa nahradza.

Podmienky prevodu dohl'adu z notifikovanej osoby, ktora vydala certifikat, na
notifikovanu osobu autorizovant v sulade s ¢ldnkom 42 sa vymedzia v ramci
dohody medzi vyrobcom, notifikovanou osobou autorizovanou v sulade
s Clankom 42 a, ak je to mozné, anotifikovanou osobou, ktord vydala
certifikat. Notifikovand osoba autorizovana v sulade s c¢lankom 42 nie je
zodpovedna za ¢innosti posudzovania zhody vykonané notifikovanou osobou,
ktora vydala certifikat.

3g. Odchylne od ¢lanku 5 sa implantovatelné pomocky na mieru triedy II1
moézu do 26. méja 2026 uvadzat’ na trh alebo uvadzat do prevadzky bez
certifikdtu vydaného notifikovanou osobou v stilade s postupom posudzovania
zhody uvedenym v ¢lanku 52 ods. 8 druhom pododseku, a to za predpokladu,
ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zédstupca najneskor 26. maja 2024 podal
v sulade s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VII formalnu Ziadost
o uplatnitelné postidenie zhody, pricom notifikovana osoba a vyrobca uzavreli
najneskor 26. septembra 2024 pisomnt dohodu v stlade s oddielom 4.3
druhym pododsekom prilohy VIL*;

Odsek 4 sa nahradza takto:
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4. Pomdcky zakonne uvedené na trh podla smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS
pred 26. majom 2021, ako aj pomdcky uvedené na trh od 26. maja 2021 podla
odsekov 3a, 3b, 3¢ a 3g tohto clanku mozu byt aj nad’alej spristupnené na trhu
alebo uvadzané do pouzivania.*

Clanok 122 sa meni takto:

1.

V prvom odseku sa ivodné slova nahradzaju takto:

,»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 120 ods. 3a az 3f a ¢lanok 120 ods. 4 tohto
nariadenia, abez toho, aby boli dotknuté povinnosti c¢lenskych Statov
a vyrobcov, pokiall ide o vigilanciu a povinnosti vyrobcov v suvislosti
so spristupnenim dokumentacie podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, sa
uvedené smernice zrusuju s ucinnostou od 26. méja 2021, a to s vynimkou:*;

Druhy odsek sa nahradza takto:

»Pokial’ ide o pomocky uvedené v ¢lanku 120 ods. 3a az 3f a ¢lanku 120 ods. 4
tohto nariadenia, smernice uvedené v prvom odseku sa nadalej uplatiujt
v rozsahu potrebnom na uplatiiovanie uvedenych odsekov.*

V ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) sa dvadsiata Stvrta zardzka nahradza takto:
,— clanok 120 ods. 3e.*

Clanok 2

Nariadenie (EU) 2017/746 sa meni takto:
V ¢lanku 110 sa odsek 4 nahradza takto:

1.

»4. Pomocky zdkonne uvedené na trh podl'a smernice 98/79/ES pred 26. majom
2022, ako aj pomocky zakonne uvedené na trh od 26. maja 2022 podla odseku 3
tohto ¢lanku moézu byt aj nadalej spristupnené na trhu alebo uvadzané do
pouzivania.*

V ¢lanku 112 sa druhy odsek nahradza takto:

,Pokial' ide o pomdcky uvedené v ¢lanku 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, smernica
98/79/ES sa nad’alej uplatiiuje v rozsahu potrebnou na uplatiovanie uvedenych
odsekov.*

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ diilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej

unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Eurdpsky parlament Za Radu

predsednicka predseda
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