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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (,,nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich®)! a (EU) 2017/746 (,naiizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro“)* stanovi posileny regulaéni ramec pro zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Jejich cilem je vysoka
urovenn ochrany zdravi pacienti a uzivatelli a bezproblémové fungovani jednotného
trhu s témito vyrobky. Za ucelem dosazeni téchto cilii a feSeni problémii zjisténych
v pfedchozim regulaénim rédmci stanovi uvedend nafizeni spolehlivéjsi systém
posuzovani shody, aby bylo mozné zajistit kvalitu, bezpecnost a i€innost ¢i funkéni
zpusobilost prostfedki uvadénych na trh EU.

Natizeni o zdravotnickych prostiedcich se pouziva od 26. kvétna 2021°. Pfechodné
obdobi stanovené v ¢lanku 120 bylo prodlouZeno natizenim (EU) 2023/607* a skongi
bud® 31. prosince 2027, nebo 31. prosince 2028, v zavislosti na rizikové tiidé
prostfedku a s vyhradou splnéni uréitych podminek.

Natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro se pouziva
od 26. kvétna 2022. V lednu 2022 ptijaly Evropsky parlament a Rada prodlouzeni
jeho ptechodného obdobi, ato odstuptiované vrozmezi od 26. kvétna 2025 pro
vysoce rizikové diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, do 26. kvétna 2027
pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro s niz§im rizikem a do 26. kvétna
2028 v ptipadé nékterych ustanoveni tykajicich se prostiedkli vyrabénych
a pouzivanych ve zdravotnickych zafizenich’. Na toto prodlouZeni se nevztahovaly
podminky podobné podminkam stanovenym pro zdravotnické prostfedky nafizenim
(EU) 2023/607.

Tento navrh cilenych zmén tesi dva naléhavé problémy. Za prvé je jeho cilem dale
prodlouzit pfechodné obdobi pro nckteré diagnostické zdravotnické prostifedky in
vitro, aby se zmirnilo riziko nedostatku téchto vyrobki, ato zejména vysoce
rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro, které se pouZivaji

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné¢ smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

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

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho
ustanoveni (Ut. vést. L 130, 24.4.2020, s. 18), odlozilo datum pouzitelnosti natizeni (EU) 2017/745 ze
dne 26. kvétna 2020 na 26. kvétna 2021 z divodu rozsifeni onemocnéni COVID-19 a souvisejici krize
v oblasti vefejného zdravi.

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

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni
(EU) 2017/746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro a odklad pouzitelnosti podminek v ptipad¢ prostfedkti vyrdbénych a pouzivanych v ramci
zdravotnickych zafizeni (Ut. vést. L 19, 28.1.2022, s. 3).
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naptiklad k vySetfeni za uCelem zjisténi infekci u darované krve nebo orgénti nebo
k ur€ovani krevnich skupin pro transfuze.

Za druhé je cilem navrhu umoZnit postupné zavadeéni elektronickych systémi
integrovanych do Evropské databaze zdravotnickych prostfedkt (,,Eudamed*), které
jsou dokonceny, namisto odloZeni povinného pouzivani databaze Eudamed do doby,
kdy bude dokoncen posledni ze Sesti modulti. Pouzivani databdze Eudamed,
azejména jejich systéml pro registraci hospodaiskych subjekti, prostiedkl
a certifikatl, zlepsi transparentnost a poskytne informace o prostfedcich na trhu EU,
coz pomuze sledovat dostupnost prostredki.

Kromé toho je cilem navrhu ulozit vyrobcim povinnost pfedem oznamit pferuseni
dodavek nékterych kriticky dualezitych zdravotnickych prostiedkti a diagnostickych
zdravotnickych prosttedkt in vitro.

a) Prechod prostifedki Kk naFizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

Existuje Siroka Skala diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, vEetné testil
na HIV pro provéfovani darované krve nebo individudlni diagnostiku, testi
na rakovinu, téhotenskych testli nebo testi na SARS-CoV-2. Pfiblizn€ dvé tretiny
vsech klinickych rozhodnuti jsou zaloZeny na informacich zjisténych prostfednictvim
diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro®. Je nezbytné zajistit vysokou
uroven bezpecnosti a funkéni zpasobilosti diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro a jejich dostupnost pro systémy zdravotni péce.

Natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro zavedlo podstatné
zmény regulacniho rdmce pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, které
maji vyznamné dopady na zdroje akapacitu. Podle nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro jsou diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro klasifikovany do riiznych rizikovych tfid od tfidy A (nizké riziko) po t¥idu D
(vysoké riziko). Jednou znejzasadngjSich zmén je vé&tsi zapojeni nezavislych
subjektli posuzovani shody (,,oznadmenych subjekti”) do posuzovani shody, ato
zpisobem, ktery je pfiméfeny rizikové tfidé prostiedku. Podle predchozi smérnice
98/79/ES” podléhal kontrole ze strany ozndmenych subjektdl pouze relativné maly
pocet vysoce rizikovych prostredki, tj. asi 8 % z vice nez 40 000 diagnostickych
zdravotnickych prosttedkli in vitro na trhu EU, na které se smérnice vztahovala®. V
fijnu 2022 existovalo 1 551 platnych certifikath vydanych oznamenymi subjekty
podle smérnice 98/79/ES’. Platnost nékterych z nich jiz skonéila (38 v roce 2022

Rohr, Ulrich-Peter et al., ,,The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report* (Hodnota zkousek diagnostickych prostredka in vitro v 1ékatské praxi: zprava o stavu), PLOS
ONE 11(3): 0149856 (2016).

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

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IVDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies (Zprava o pruzkumu MedTech Europe —
Analyza dostupnosti diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro v kvétnu 2022, az zacne byt
pouzitelné nové nafizeni o  diagnostickych  zdravotnickych  prostfedcich in  vitro),
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/.

Na zékladé tidaji obdrzenych od ozndmenych subjektt v fijnu 2022.
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a 165 v roce 2023); platnost 482 certifikatii skonCi v roce 2024 a u 866 certifikatl se
tak stane v roce 2025 (do 26. kvétna)'’.

Podle natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro bude ptiblizné
80 % diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro podléhat kontrole
oznamenych subjektll, vétsina z nich poprvé®. V disledku toho se odekava, Ze podet
certifikatlh vydanych podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro bude vyrazn¢ vyssi nez pocet certifikati vydanych podle smérnice 98/79/ES.
Vztah mezi poftem prosttedkii a poctem certifikat, které se nané vztahuji, je
slozity, takze nelze provést presny vypocet, avSak lze divodné ocekavat pocet v fadu
15 000 certifikati a vyssi. Vice nez 1 000 prostredktl je zafazeno v nejvyssi rizikové
tfidé (tfida D)!!. Podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro se pro tyto prostiedky vyzaduje vydani certifikdtu systému fizeni kvality
a certifikatu posouzeni technické dokumentace jednotlivych prostiedki.

Tyto ¢iselné udaje jsou v ostrém kontrastu s nizkym poctem jiz vydanych certifikatt
a probihajicich zadosti podle natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro. Pfevazna vétSina diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro dosud

na nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro neptesla. Od konce
fijna 2023 podali vyrobci 1 378 zadosti o posouzeni shody podle nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, najejichz zakladé bylo
oznamenymi subjekty vydano 677 certifikati ve vSech rizikovych tiidach. Pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro tiidy D bylo podano pouze 335 zadosti
a vydano 117 certifikata!?.

Zatimco u sterilnich prostfedkt tfid C, B a A zbyva jesté nékolik let pfechodného
obdobi, u prostiedki tfidy D koné¢i pfechodné obdobi 26. kvétna 2025. Vzhledem
k nizkému poctu certifikati a Zadosti pro diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro tiidy D a dlouhému trvani postupu posuzovani shody, jak je vysvétleno nize,
existuje vysoké riziko nedostatku mnoha téchto prostfedkii. Prostiedky tfidy D se
pouzivaji naptiklad k vySetfeni za uCelem zjisténi infekci u darované krve nebo
organt, k vySetfeni pacientdi na Zivot ohroZzujici infekéni onemocnéni nebo
k ur€ovani krevnich skupin pro transfuze. V ptipadé nedostatku téchto prostredki
tudiz hrozi vysoké riziko krize v oblasti vetejného zdravi.

Jak je vysvétleno vySe, vlednu 2022 Evropsky parlament aRada pfijaly
odstupniované prodlouzeni ptechodného obdobi z diivodu dopadu pandemie COVID-
19. Vzhledem k pomalému tempu piechodu je toto prodlouzeni nedostatecné.
Dlvody jsou riizné; vychdzeji nicméné z dalekosahlé povahy zmén zavedenych
nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a z toho vyplyvajici
zvysené potieby védeckych, technickych a regulacnich odbornych znalosti a kapacit
na vSech urovnich systému, jejichz vybudovani vyzaduje cas.

Na zéakladé udaji obdrzenych od oznamenych subjektd v fijnu 2022.

Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022 (Ptechod k

natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro — vysledky prizkumu MedTech Europe
za fijen 2022), https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-
ivdr-survey di35.pdf.

Na zékladé predbéznych udaji obdrzenych od ozndmenych subjektll v prosinci 2023.

CS


https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey_di35.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey_di35.pdf

CS

V soucasnosti je podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro jmenovéano pouze 12 oznamenych subjektii'?, zatimco podle smérnice 98/79/ES
bylo jmenovano 22 oznamenych subjektl (po vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU
18), azpracovava se dalSich 8 Zzadosti o jmenovani oznadmenym subjektem.
Odstupniovani prechodnych obdobi podle rizikovych tiid v roce 2022 znamenalo, Ze
pracovni zatéz oznamenych subjekti mohla byt rozlozena v Case, coz poskytlo
tomuto odvétvi tlevu'*. Pfistup k ozndmenym subjektiim v§ak zfistdva problémem,
zejména pro malé a stiedni podniky'!.

Oznamené subjekty se rovnéz potykaji s problémy v dasledku rozsahlych zmén
zavedenych nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Musi
uplatinovat nové pozadavky na typy prostredki, kterymi se dosud nezabyvaly. Doba
trvadni posouzeni ze strany oznameného subjektu je ovlivnéna ¢asto nedostate¢nou
kvalitou Zadosti vyrobci!®. Od ervence 2023 ¢inila priméra délka postupu
posuzovani shody, ktery kombinuje posouzeni systému fizeni kvality a posouzeni

technické dokumentace, piiblizné 18 mésict'>.

Celkova kapacita oznamenych subjekti v EU je tedy omezena, ato jak kvuli
nizkému poctu oznadmenych subjektii, tak kviali problémim s jejich efektivnim
a bezproblémovym fungovanim. K vyfeSeni tohoto pfetrvavajiciho problému je
zapotiebi dalsi pfechodné obdobi. Postupem €asu bude jmenovano vice oznamenych
subjektil a efektivita zpracovani zadosti se zlepsi, nebot’ vyrobci i ozndmené subjekty
ziskaji vice zkuSenosti s nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro. V kratkodobém horizontu je rovnéz dilezité zachovat odstupniovani
ptechodnych obdobi podle rizikovych tfid, aby se ptfedeSlo nedostate¢né kapacité
na urovni ozndmenych subjektt.

Navic se zda, ze tada vyrobcli neni dostate¢né pfipravena prokazat soulad
s pozadavky nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. To
mize mit rizné pfiiny, vcetné slozitosti téchto novych pozadavkl, nedostatku
zkuSenosti s interakci s ozndmenymi subjekty a neustdlého vyvoje ramce natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jako je pribézné jmenovani
oznamenych subjektl, a v ptipadé diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro
tiidy D pfijeti spole¢nych specifikaci ajmenovani referencnich laboratofi EU.
Ptiblizn€ 90 % spolecnosti vyrabé&jicich zdravotnické prostfedky jsou malé a stiedni
podniky'®, pro které miize byt zvladnuti prechodu obzvlasté naro¢né. Zavadi se stale
vice nastrojii na podporu vyrobct, pficemz zvlastni pozornost je vénovana malym
a sttednim podniklim. Mezi tyto nastroje patfi: i) pokyny vyddvané Koordina¢ni
skupinou pro zdravotnické prosttedky aoznamenymi subjekty; ii1) webinafe

Viz seznam jmenovanych oznamenych subjektti v informaénim systému NANDO (oznamené a
jmenované organizace podle nového piistupu), EUROPA — Evropskd komise — Rust — Regulacni
politika — SMCS.

Z vysledkt prizkumu MedTech Europe vyplyva, ze ~91 % spolecnosti uvedlo, Ze zména piechodnych
obdobi v nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro na zacatku roku 2022 pro né
byla ptinosem. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022
(Prechod k nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro — vysledky prizkumu

MedTech Europe za fijen 2022), https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey di35.pdf.
Priizkum oznamenych subjektl tykajici se certifikatt a zéadosti,

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey_certifications applications_en.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures 2023-1.pdf
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aodborna Skoleni pofddand oznamenymi subjekty; iii) strukturovany dialog
s oznamenymi subjekty!” nebo iv) ¢innosti financované EU, které jsou zaméfené
na zviditelnéni kapacity oznamenych subjekti'®. Je zapotfebi dodateéné prechodné
obdobi s cilem umoznit vyrobclim tyto néstroje vice vyuzivat, a podpofit tak pfechod
jejich prostiedkli na natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

Cilem tohoto navrhu je zmirnit riziko nedostatku diagnostickych zdravotnickych
prostiedkll in vitro tim, ze se vyrobciim aoznamenym subjektim za urcitych
podminek poskytne vice ¢asu na dokonceni nezbytnych postupti posuzovani shody,
aniz by se snizily pozadavky.

Nejnaléhavéjsi je potieba dalSiho Casu za ucelem zmirnéni nedostatku prostiedki
tfidy D. Tyto prostiedky tvoii piiblizné 4 % trhu'®, aviak posuzovani shody je u nich
naro¢né vzhledem k pozadavku na individualni posouzeni technické dokumentace
a v prislusnych pifipadech zapojeni védeckych subjekti (odborné skupiny
a referenc¢nich laboratoti EU). Vzhledem k tomu, ze v soucasné dobé je jmenovano
pouze 12 ozndmenych subjektii, zhstavd kapacita systému pro provadéni
pozadovanych posouzeni tfeti stranou omezena; prodlouzeni ptechodného obdobi
pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ttidy D by proto mélo byt spojeno
s posunem piechodnych 1hit ipro ostatni skupiny prosttedkli, aby se piedeslo
nedostatecné kapacité¢ v procesu certifikace a aby se rovnéz zabranilo nedostatku
téchto prostredkt. Ttida C a tfida B jsou velké skupiny prostredkt (piedstavuji 26 %
a49 % trhu) a nangkteré znich se rovnéz vztahuji zvlastni pozadavky, jako je
individuadlni posuzovani technické dokumentace. Z hlediska ochrany vefejného
zdravi je rovnéZ logické, ze by se na vyssi rizikové tfidy méla prioritné vztahovat

Cvwro e

ptisnéjsi pravidla nez na nizsi rizikové tiidy.

Prodlouzeni by mélo byt podminéno splnénim podminek na podporu piechodu
k nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, podobné¢ jako tomu
bylo u pfistupu piijatého natfizenim (EU) 2023/607, kterym bylo prodlouzeno
piechodné obdobi pro natizeni o zdravotnickych prostiedcich. Tyto podminky zajisti,
ze dodate¢né lhlty vyuZiji pouze vyrobci, ktefi aktivné podnikaji nezbytné kroky
k ptechodu nanovéa pravidla a nadale uvade¢ji na trh prostiedky spliujici vysoké
bezpecnostni standardy. Kromé toho budou muset vSichni vyrobci nejpozdéji do 26.
kvétna 2025 zavést systém fizeni kvality vsouladu s¢l. 10 odst. 8 natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Takovy pristup respektuje
praci téch vyrobcet, ktefi jiz podnikli nezbytné kroky k dosazeni souladu s nafizenim.

V neposledni fad¢ je ziejmé, ze prodlouzeni piechodného obdobi bude pouze
kratkodobym feSenim pro zmirnéni rizika nedostatku uvedenych prosttedkt. Tento
krok nevyfeSi nékteré zékladni strukturdlni problémy souvisejici s provadénim
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, zeyména pokud jde
o specifickou situaci malych a stfednich podnikii. Pfechod musi byt kromé toho
dokoncen, aby byla zajisténa diveéryhodnost a spolehlivost regulacniho systému EU
pro zdravotnické prostiedky aaby byla poskytnuta pravni jistota nezbytnd pro
stabilni, inovativni abezpecné prostiedi. Je nezbytné analyzovat problémy

Viz opatfeni 15 ve stanovisku Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky MDCG 2022-14,
Transition to the MDR and IVDR — Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs
(Pfechod k nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a k nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro — Kapacita oznamenych subjekti a dostupnost zdravotnickych prostiedkll a
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro) (srpen 2022).

https://nobocap.eu/
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souvisejici s provadénim nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro anafizeni o zdravotnickych prostiedcich ajejich zékladni pficiny s cilem
odhalit nedostatky regulacniho ramce ave stiednédobém horizontu je odstranit
za ucelem zajiSténi bezpecnosti pacientll a pfistupu k bezpecnym a u€innym ¢i
funk¢né zptsobilym prosttedkiim udrzitelnym zptisobem.

b) Evropska databaze zdravotnickych prostredkii (Eudamed)

V souladu s c¢lankem 33 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lankem 30
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro musi Komise zfidit,
udrzovat a vést Evropskou databazi zdravotnickych prosttedkii (Eudamed). Eudamed
musi zahrnovat sedm elektronickych systém@i véetné databaze UDI'. Tato databize
je vyvijena v souladu s funk¢énimi specifikacemi, které vypracovala Komise ve
spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky (MDCGQG) a které
uvedend skupina schvalila. V souladu s témito specifikacemi se bude databaze
Eudamed skladat ze $esti modult®’, které budou zahrnovat viechny prvky stanovené
v natizenich: UDI/prostfedky, subjekty, oznamené subjekty / certifikaty, sledovani
po uvedeni na trh a vigilance, dozor nad trhem a klinické zkousky / studie ucinnosti
¢i funk¢ni zplisobilosti.

Tti moduly databaze Eudamed jsou k dispozici pro dobrovolné pouziti od prosince
2020 (subjekty) a od fijna 2021 (UDI/prostfedky; ozndmené subjekty / certifikaty).
Dalsi dva moduly (dozor nad trhem; sledovani po uvedeni na trh a vigilance) by
mély byt dokonceny ve 2. ¢tvrtleti roku 2024. Posledni modul (klinické zkousky /
studie ucinnosti ¢i funk¢ni zptsobilosti) bude dokoncen nejdiive ve 3. ¢tvrtleti 2026.
Podle stavajicich pravidel nafizeni o zdravotnickych prostfedcich lze databazi
Eudamed povinné pouzivat az od urcitého data poté, co Komise ovéfi, ze je databaze
plné¢ funkéni, azvefejni vtomto smyslu ozndmeni. Zpozdény vyvoj posledniho
modulu tedy brzdi povinné pouzivani jiz dokoncenych elektronickych systému.
Povinné pouzivani vSech Sesti modult tak nelze oCekavat diive nez ve 4. ctvrtleti
roku 2027, pti¢emz dodatecna prechodnd obdobi neskonci dfive nez ve 2. Ctvrtleti
roku 2029.

20

UDI je zkratka pro jedine¢nou identifikaci prostfedku. Systém UDI a databaze UDI se zfizuji v souladu
s ¢lanky 27 a 28 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

Elektronické systémy pro registraci prostfedkti a pro databdzi UDI jsou pro zvySeni u€innosti slouceny
do jednoho modulu UDI/prosttedky. Databaze Eudamed se proto sklada ze Sesti moduld.
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Pouzivani databaze Eudamed je vSak klicové pro ucinné a ticelné provadéni natizeni
o zdravotnickych  prostiedcich  anafizeni o diagnostickych  zdravotnickych
prostfedcich in vitro aje velmi dulezité pro praci pfislusnych organti a Komise
v oblasti monitorovani trhu. Zavedeni databaze Eudamed ma kromé toho dalekosahlé
pozitivni disledky z hlediska Uspory zdroji pro vyrobce, nebot’ brani vicendsobnym
registracim nebo piipadim sdélovani udajii na vnitrostdtni urovni. Cilem tohoto
navrhu je umoznit postupné zavadéni jednotlivych modulii databaze poté, co budou
zkontrolovany a prohlaseny za funk¢ni. Povinné pouzivani né€kolika modulll by pak
mohlo zacit jiz ve 4. ctvrtleti roku 2025. V duasledku toho je tfeba zménit také
zvlastni pfechodnd ustanoveni v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro tykajici se databdze Eudamed
s cilem umoznit bezproblémovy postupny piechod z vicendsobnych registraci ve
vnitrostatnich databéazich na jedinou registraci v databazi Eudamed.

Vzhledem ke zpozdéni ve vyvoji modulu pro klinické zkouSky / studie €innosti ¢i
funkéni zpisobilosti je navic tfeba upravit lhity pro uplathovani koordinovaného
posouzeni klinickych zkouSek a studii uc¢innosti ¢i funkéni zpuasobilosti. Pri
zachovani pfistupu stanoveného v natfizeni o zdravotnickych prostfedcich a natfizeni
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro by koordinované posouzeni
mély clenské staty uplatiovat nejprve na bazi dobrovolné ucasti. Po péti letech
dobrovolného uplatiiovani by se koordinované posouzeni mélo stat povinnym pro
vSechny Clenské staty.

¢) Predchozi oznameni v pripadé zastaveni dodavek nékterych
zdravotnickych prostfedkia a diagnostickych zdravotnickych prostiedkii
in vitro

Zdravotnicti pracovnici, zastupci pramyslu a pfislusné organy oznémili, Ze béhem
piechodného obdobi stanoveného v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a natizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro doslo nebo pravdépodobné
dojde k zastaveni dodavek ftady zdravotnickych prostfedki a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro. V nékterych piipadech, zejména pokud nejsou
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k dispozici zadné nebo jen malo alternativnich prostfedkl, muze preruSeni dodavek
zpusobit vaznou ujmu nebo predstavovat riziko vazné ujmy pro pacienty nebo pro
vefejné zdravi.

Cilem tohoto navrhu je ulozit vyrobctim povinnost informovat pfisluSny organ
a zdravotnickd zafizeni pfedtim, nez docasné nebo trvale ukonc¢i dodavku kritického
prosttedku. Pokud vyrobci nedodadvaji pfimo zdravotnickym zafizenim nebo
zdravotnickym pracovnikim, méli by informovat pfislusné hospodaiské subjekty
v dodavatelském fetézci, které pak mohou informovat zdravotnicka zatizeni. Tento
mechanismus umozni organu a zdravotnickym zafizenim zvazit zmirnujici opatieni
k zajisténi zdravi a bezpeCnosti pacienti. V souladu s ¢lankem 105 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich mutze Koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostiedky rozhodnout o poskytnuti pokynti s cilem zajistit u¢inné a harmonizované
provadéni tohoto mechanismu piedchoziho oznameni.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Névrh je vsouladu s platnymi pfedpisy, jakoz i s probihajicimi nelegislativnimi
opatfenimi, jeZ navrhovanou zménu doplni. Aby se zabranilo riziku nedostatku
zdravotnickych prostfedkii, piijaly Evropsky parlament a Rada v bfeznu 2023
nafizeni (EU) 2023/607°!, kterym se prodluzuje ptechodné obdobi stanovené
v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich do 31. prosince 2027 nebo 31. prosince
2028 v zavislosti na rizikové tfid¢ prostfedku a s vyhradou urcitych podminek. Dne
25.srpna 2022 schvélila Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky své
stanovisko MDCG 2022-14%?. Toto stanovisko stanovi 19 nelegislativnich opatieni
scilem zvysit kapacitu oznamenych subjektt, zlepSit pfistup k ozndmenym
subjektim a pfipravenost vyrobcti. To by mélo podpofit uspésny piechod k nafizeni
o zdravotnickych  prostfedcich  anafizeni o diagnostickych  zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Nékolik opatieni uvedenych ve stanovisku MDCG 202214 jiz
bylo provedeno; patii sem napiiklad stanovisko Koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostiedky k hybridnim auditim?’, nové pokyny Koordinaéni skupiny
pro zdravotnické prostiedky tykajici se odpovidajiciho dozoru®* a revize dokumentu
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2023/607 ze dne 15. biezna 2023, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nekteré zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (Ut. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24).

Stanovisko Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2022-14, Transition to the MDR
and IVDR - Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs (Ptechod k natizeni o
zdravotnickych prostfedcich a k nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro —
Kapacita oznamenych subjekti a dostupnost zdravotnickych prostfedki a diagnostickych
zdravotnickych prosttedku in vitro) (srpen 2022).

MDCG 2022-17, MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (Stanovisko Koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostfedky k ,,hybridnim auditim®) (prosinec 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 (Pokyny
pro odpovidajici dozor v souvislosti s pfechodnymi ustanovenimi podle ¢lanku 110 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pokud jde o prostiedky, na néz se vztahuji
certifikaty podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) (zaii 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 (Pokyny pro odpovidajici dozor v souvislosti s pfechodnymi ustanovenimi podle ¢lanku 120
natizeni o zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o prostiedky, na néz se vztahuji certifikaty podle
smérnice o zdravotnickych prostfedcich nebo smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich) (prosinec 2022).
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
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MDCG 2019-6, jenz odstraiiuje piekazky zaméstnavani kvalifikovanych pracovniki
oznamenymi subjekty®.

Dne 1. prosince 2022 piijala Komise dva akty v pfenesené pravomoci, kterymi
odlozila prvni tplné opétovné posouzeni oznamenych subjektG?s. Tim se uvolnila
kapacita jak organtim, jez provad¢ji jmenovani, tak ozndmenym subjektim.

Na provadéni zbyvajicich opatfeni uvedenych ve stanovisku MDCG 2022-14 se
nadale pracuje, nebot’ budou diilezitd i béhem prodlouzeného prechodného obdobi.
Opatteni na podporu provadéni obou nafizeni jsou pravidelné (spolu)financovana
v rdmci roénich pracovnich programi programu EU pro zdravi (,,EU4Health*)?’. V
dubnu 2023 si Komise mimo jiné objednala studii o regula¢ni spravé a inovacich,
ktera by méla piinést predbézné vysledky ve 3. ¢tvrtleti roku 2024.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Névrh vychazi z clanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské
unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*).

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

V souladu se zasadou subsidiarity I1ze opatfeni EU piijmout pouze tehdy, pokud cili
zamySleného opatfeni nemize byt dosazeno pouze natrovni c¢lenskych stata.
Pozménovany pravni predpis byl pfijat naurovni EU vsouladu se zdsadou
subsidiarity a kazdd zména musi byt provedena prostiednictvim aktu ptijatého
normotvlrci Unie. Pokud jde o stavajici ndvrh na zménu, je zapotiebi opatieni
na arovni EU s cilem: 1) zabranit pfipadnému naruSeni dodavek diagnostickych
zdravotnickych prostiedkll in vitro; i1) umoznit v€asné pouziti dokoncenych modul
databaze Eudamed; iii) zajistit bezproblémové fungovani jednotného trhu aiv)
zajistit vysokou uroven ochrany zdravi pacientt a uzivatel.
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MDCG 2019-6 Rev.4, Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (Otazky a
odpovédi: pozadavky na oznamené subjekty) (fijen 2022).

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/502 ze dne 1. prosince 2022, kterym se méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o Cetnost uplnych opétovnych
posouzeni oznamenych subjektd (Uf. vést. L 70, 8.3.2023, s. 1); nafizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) 2023/503 ze dne 1. prosince 2022, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746, pokud jde o &etnost GpInych opétovnych posouzeni oznamenych subjekt (Ut
vést. L 70, 8.3.2023, s. 3).

Kupiikladu v ramci pracovniho programu EU pro zdravi na rok 2022: vyzva k podavani navrhu s cilem
podpotit budovani kapacit stavajicich a novych oznamenych subjekti, usnadnit piistup malych a
sttednich podnikti a zadateld, kteii zadaji poprvé, k oznamenym subjektim a zvySit pfipravenost
vyrobcl (viz HS-g-22-19.03); rtznd opatfeni na podporu provadéni nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (viz HS-p-22-19.04, 06,
07, 08, 09, 10 a 11); a piimé granty pro organy clenskych statl: posileny dozor nad trhem se
zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro (HS-g-22-19.01). V
ramci pracovniho programu EU pro zdravi na rok 2023: podpora technického sekretariatu koordinacni
skupiny oznamenych subjektti (viz HS-p-23-63) a vyzva k podavani navrhl na program tykajici se
zdravotnickych prostfedki pro vzacna onemocnéni, zejména zameteny na pediatrické pacienty (viz HS-
g-23-65). V ramci pracovniho programu EU pro zdravi na rok 2024: podpora databaze Eudamed (viz
HS-p-24-62) a studie podporujici hodnoceni natfizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (HS-p-24-65).
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Proporcionalita

Navrhované opatfeni EU je nezbytné ke zmirnéni rizika nedostatku diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro v celé EU a k omezeni zavazného dopadu tohoto
nedostatku na vetejné zdravi. Cilem navrhovanych cilenych zmén je tedy pfispét
k dosazeni urceného ucelu nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a natfizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Timto GcCelem je vytvofit
spolehlivy, transparentni, pfedvidatelny audrzitelny regulatni rédmec pro
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ktery zaruci
vysokou troven ochrany vetfejného zdravi a bezpe¢nosti pacientii a bezproblémové
fungovani jednotného trhu s témito vyrobky.

Navrh zachovava cil nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
zajistit vysokou uroven bezpec¢nosti a funkéni zpusobilosti prostiedkii posilenim
kontroly ze strany oznadmenych subjekti. Poskytuje dodatecnou lhatu potfebnou
k vybudovani potiebnych kapacit a odbornych znalosti pro dosazeni tohoto cile
a zaroven zajist'uje vysokou uroven ochrany vefejného zdravi a bezpe€nosti pacientt.

Navrh je pfiméfeny v tom smyslu, ze se zaméfuje na feSeni zjisténého problému,
tj. ze kvili nedostatku kapacity ozndmenych subjektl a nedostate¢né ptipravenosti
vyrobct miize z trhu vymizet velky pocet stavajicich diagnostickych zdravotnickych
prostfedkli in vitro. Navrhované zmény nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro se proto omezuji naumoznéni postupného provadéni
pozadavki, které se tykaji pouze ,starSich® prostiedkd®®, jeZ vyzaduji zapojeni
oznameného subjektu do posuzovani shody, aniz by doslo ke zméné podstaty téchto
pozadavkl. ProdlouZzeni piechodného obdobi je navic podminéno splnénim
podminek, které stanovi dil¢i cile pro vyrobce apomohou jim aoznadmenym
subjektim strukturovat prechod. Komise navrhuje rozliSovat mezi prostfedky
s vys$im rizikem (tj. prostiedky tfidy D) a prostiedky se stfednim az nizSim rizikem
(. prostredky tfidy C, tfidy B a sterilni prostiedky tfidy A), pfi¢emz pro prostiedky
s vy$§im rizikem by platila krat§i ptechodna obdobi apro prostfedky s niz§im
rizikem delsi pfechodna obdobi. Cilem tohoto pfistupu je vyvazit dostupnou kapacitu
oznamenych subjektli a iroven pfipravenosti vyrobcl s vysokou urovni ochrany
vetejného zdravi.

Pokud jde o databidzi Eudamed, navrh je pfiméfeny, nebot’ umozZiuje rychlejsi
dosaZzeni cile, kterym je zvySeni transparentnosti regulacniho systému.

Volba nastroje

Navrhovanym aktem je nafizeni, které ma byt pfijato Evropskym parlamentem
a Radou, vzhledem k tomu, Ze akty, které maji byt zménény, jsou nafizeni ptijata
Evropskym parlamentem a Radou.

28

v ree

Pojmem ,star$i* prostfedky se rozumi prostfedky uvedené na trh po datu pouzitelnosti nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro v souladu s jeho pfechodnymi ustanovenimi v
¢lanku 110. Dalsi vysvétleni viz MDCG 2022-8, narizeni (EU) 2017/746 — uplatiiovani pozadavkii
narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro na ,,starsi prostredky“ a na prostredky
uvedené na trh pred 26. kvétmem 2022 v souladu se smérnici 98/79/ES (kvéten 2022).
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VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpist

Vzhledem ke své naléhavé povaze aomezenym zméndm souvisejicim pouze
s postupnym zavadénim databdze Eudamed a prodlouzenim piechodného obdobi
stanoven¢ho v nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro tento
navrh neni doplnén o zvlastni posouzeni dopadii. Posouzeni dopadid jiz bylo
provedeno pfi pfipravé navrhu nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a navrhu
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro atento navrh
v podstaté uvedend nafizeni neméni a neukladd dotéenym stranam nové povinnosti.
Jeho cilem je predev§Sim zménit piechodna ustanoveni a poskytnout za urcitych
podminek vice ¢asu napiechod napozadavky nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, aby se zabranilo nedostatku uvedenych
prostfedkli a zajistila se ochrana vefejného zdravi v EU. Tim, Ze se umozni diivé;si
povinné pouzivani dostupnych modulti databdze Eudamed, dojde k nahrazeni nékdy
vicenasobnych vnitrostatnich registraci nebo ozndmeni jedinou registraci/oznamenim
na urovni EU. Néavrh rovnéz zvysi transparentnost a sledovatelnost zdravotnickych
prostredktl a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro a usnadni prislusnym
vnitrostdtnim organiim monitorovani jejich dostupnosti a bezpe¢ného fungovani
prostfednictvim celounijnich elektronickych prostiedkli. Z divodu nutnosti jednat
rychle, aby bylo dosazeno jistoty pfed koncem stavajictho pfechodného obdobi
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebylo mozné
uskuteCnit rozsdhlé¢ vefejné konzultace. Komise proto shromézdila nezbytné
informace od ¢lenskych statli a zacastnénych stran prostfednictvim cilenych vymén.

Ptispévky cClenskych stati a zGcastnénych stran byly ziskdvany prostfednictvim
cilené interakce, zejména béhem zasedani Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prosttedky ve dnech 10.-11. fijna all.-12. al8. prosince 2023 a v ramci
souvisejicich diskusi v podskupindch Koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostfedky. Dne 20. prosince 2023 se konalo mimotfadné zaseddni se zicastnénymi
stranami, na kterém se projednavaly otazky souvisejici s moZznymi zménami. Dne
30. listopadu 2023 probéhla béhem zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni
politiku, zdravi aochranu spotiebitele (EPSCO - ,Zdravi“) vyména nazori
s ¢lenskymi staty.

Komise bude nadale peclivé sledovat pokrok pii provadéni uvedenych nafizeni
a dopad navrhovanych zmén. RovnéZ povede konzultace s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky a zucastnénymi stranami ohledné potieby doplnujicich
opatteni.

V souladu s ¢lankem 121 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lankem 111
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro je Komise povinna
posoudit uplatiovani nafizeni a vypracovat hodnotici zpravu nejpozdéji do 27.
kvétna 2027. S ohledem na Cetné problémy spojené s provadénim obou nafizeni
zah4ji Komise pfipravné prace na cileném hodnoceni jiz vroce 2024. Cilené
hodnoceni posoudi zejména to, zda pravni predpisy piinesly zamyslené vysledky
azda (stidle) odpovidaji svému tucelu, nebo zda jsou nedostatecné ucinné pii
zajistovani dostupnosti prostfedkil pro malé populace pacientil (tj. ,,prostiedky pro
vzacna onemocnéni®) a pfi podpofe vyvoje a dostupnosti inovativnich prostredki
v EU. Zvlastni pozornost si pii posuzovani zaslouzi zavedeni mechanismu
piredchoziho ozndmeni pro monitorovani nedostatku prosttedki, jakoz indklady

11

CS



CS

a administrativni zatéz vyplyvajici z provadéni pravnich predpist, zejména pro malé
a stfedni podniky.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrhované opatieni nema zadné rozpoctové dusledky.

DALSI PRVKY
Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Clanek 1: zmény nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

Clanek 1 zavadi novy &lanek 10a, ktery stanovi povinnost vyrobeii piedem oznamit
preruseni dodavek nékterych kriticky dtilezitych zdravotnickych prostiedkti. Kromé
ozndmeni piisluSnym organtiim by vyrobci méli informovat také zdravotnicka
zafizeni nebo zdravotnické pracovniky a hospodaiské subjekty, kterym prostiedek
piimo dodavaji. Pfislusné hospodarské subjekty by meély poskytovat informace
navazujicim ¢lankim v dodavatelském fetézci, dokud se nedostanou ke
zdravotnickym zafizenim nebo zdravotnickym pracovnikiim. Tento mechanismus
umozni organu a zdravotnickym zafizenim zvazit zmirflujici opatieni k zajisténi
zdravi a bezpec¢nosti pacientd.

Méni se také nckolik ustanoveni tykajicich se databaze Eudamed. Zmény v ¢l. 34
odst. 1 a 2 odstranuji koncepci, podle niz se pouzivani databaze Eudamed muze stat
povinnym az poté, co jsou vSechny jeji moduly prohlaSeny za pln€ funkéni. Namisto
toho nové znéni ustanoveni umoziuje postupné zavadéni jednotlivych moduli
databaze poté, co budou zkontrolovany a prohldseny za funkéni.

Vzhledem k tomu, ze pouziti koordinovaného posouzeni klinickych zkousSek zévisi
na funk¢nosti modulu databdze Eudamed pro klinické zkousky / studie G¢innosti, byl
v ¢l. 78 odst. 14 upraven Casovy ramec pro pouZziti koordinovaného posouzeni. Je
zachovan pfistup, Ze postup koordinovaného posuzovéani by se mél v prvnich péti
letech vztahovat na Clenské staty pouze na bazi dobrovolné ucCasti, nez se stane
povinnym pro vSechny ¢lenské staty.

V dusledku toho se méni také zvlastni prechodna ustanoveni v ¢l. 120 odst. 8, ¢lanku
122 a¢l. 123 odst. 3 tykajici se databiaze Eudamed, aby se umoZznil bezproblémovy
postupny piechod z vicenasobnych registraci ve vnitrostatnich databéazich na jedinou
registraci v databazi Eudamed. Tyto zmény zajist'uji, aby se vnitrostatni registracni
pozadavky prestaly uplatiovat v okamziku, kdy se zac¢nou uplatiiovat registracni
pozadavky v databdzi Eudamed. Kromé toho tyto zmény upiesiuji, které prostredky
a které certifikaty musi byt v databdzi Eudamed registrovany a v jakém c¢asovém
ramci.

Clanek 2: zmény na¥izeni o diagnostickych zdravotnickych prostitedcich in vitro

Clanek 2 obsahuje zmény natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro, které do znacné miry odrézeji zmény natizeni o zdravotnickych prostredcich.
Novy clanek 10a stanovi mechanismus predchoziho oznameni v pfipadech, kdy
vyrobce piredpokladd pieruseni dodavek nékterych kritickych diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro. Ustanoveni tykajici se nacasovani pouziti
koordinovaného posouzeni studii funkéni zpiisobilosti (¢l. 74 odst. 14) a zvlastni
prechodna ustanoveni tykajici se databaze Eudamed v ¢l. 110 odst. 8, ¢lanku 112
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acl. 113 odst. 3 se méni podobn¢, jako je tomu v nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich.

Krom¢ toho se méni ¢l. 110 odst. 2 a3 scilem prodlouzit pfechodnd obdobi
stanovena v nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro. Za timto
ucelem se zménami v ¢l. 110 odst. 2 prodluzuje platnost certifikat vydanych podle
smérnice 98/79/ES, které byly platné v den pouzitelnosti nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (26. kvétna 2022) a které nebyly ozndmenym
subjektem zruseny. Prodlouzeni je pfimo pouzitelné, takze oznamené subjekty
nemusi meénit datum v jednotlivych certifikatech. Délka prodlouzeni platnosti
certifikditu odpovidd délce prodlouzeného piechodného obdobi stanoveného
v navrhovaném ustanoveni ¢l. 110 odst. 3 az 3b. V pfipad¢ certifikatt, jejichz
platnost v dob¢, kdy navrhovand zmeéna vstoupi v platnost, jiz skoncila, bude
prodlouzeni podminéno tim, ze ma vyrobce v okamziku skonceni platnosti
podepsanou smlouvu s oznamenym subjektem o posouzeni shody dotéené¢ho
prostiedku. Jinak také mutZze prislusny vnitrostatni organ v pfipad¢, ze v okamziku
skonceni platnosti certifikatu Zadna takova smlouva podepsana nebyla, v souladu
s ¢lankem 54 udé¢lit odchylku od pouzitelného postupu posuzovani shody nebo muize
dané¢ho vyrobce pozadat, aby provedl postup posuzovani shody v urcité lhuté
v souladu s ¢lankem 92.

Zménami ¢l. 110 odst. 3 se prodluzuji ptechodnd obdobi, ktera jsou pouzitelna
na ,,starsi prostfedky®, tj. prostfedky, na které se vztahuje certifikat nebo prohlaSeni
o shod¢ vydané podle smérnice 98/79/ES pted 26. kvétnem 2022. Vzhledem k délce
ustanoveni se odstavec 3 nahrazuje odstavci 3 az 3e. Odstupnovani pfechodnych
obdobi je zachovano a lhiita se prodluzuje do 31. prosince 2027 pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro, na které se vztahuje certifikdt vydany v souladu se
smérnici 98/79/ES, a pro prostfedky tfidy D, do 31. prosince 2028 pro prostiedky
ttidy C a do 31. prosince 2029 pro sterilni prostiedky tfid B a A.

Uplatnéni prodlouzeného pfechodného obdobi navic podléha n€kolika kumulativnim
podminkam:

o prostiedky musi byt 1 nadéale v souladu se smérnici 98/79/ES. Tato podminka je
JiZ soucasti stavajiciho ¢1. 110 odst. 3,

o  prostftedky neprochazeji vyznamnymi zménami, co se tyce jejich navrhu
a ur¢ené¢ho Ucelu. Tato podminka je jiz soucasti stavajiciho €l. 110 odst. 3,

o  prostiedky nepfedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientil, uzivateli nebo dalSich osob nebo pro dalsi aspekty ochrany vetejného
zdravi. Pojem ,nepfijatelné riziko pro zdravi abezpecnost” je stanoven
v €lancich 89 a 90 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro. Neni vyZadovana systematicka kontrola bezpecnosti prostfedku, nebot’
prostiedky, nanéz se vztahuje certifikdt vydany podle smérnice 98/79/ES,
budou pod ,,odpovidajicim dozorem* ze strany subjektu, ktery certifikat vydal,
nebo ozndmeného subjektu jmenovaného podle nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro. Pokud v ramci svych ¢innosti v oblasti
dozoru nad trhem pfislusny organ zjisti, Ze urcity prostiedek piedstavuje
nepiijatelné riziko pro zdravi nebo bezpe€nost pacientl, uzivateli nebo dalSich
osob nebo pro dalsi aspekty ochrany vetejného zdravi, pfechodné obdobi pro
dany prosttedek prestava platit,
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o nejpozdeji do 26. kveétna 2025 vyrobce zavedl systém fizeni kvality v souladu
s ¢l. 10 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro.
Cilem této podminky je zajistit, aby vyrobci postupné smétovali k plnému
dodrzovani pozadavkl nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. V této fazi se nevyzaduje zddné zvlastni osvédceni, tj. zaddné vlastni
prohldseni ani ovéfeni vhodnosti systému fizeni kvality oznamenym
subjektem,

@ do urcitého data (26. kvétna 2025, 26. kvétna 2026 nebo 26. kvétna 2027
v zavislosti na rizikové tfid€¢) vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce podal
formalni zadost v souladu s ptilohou VII oddilem 4.3 natizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro o posouzeni shody ve vztahu ke ,,star§Simu
prostiedku®, na ktery se vztahuje certifikat nebo prohlaSeni o shodé podle
smérnice, nebo ve vztahu k prostfedku, ktery ma uvedeny prostfedek nahradit
podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Do Ctyt
mesict musi byt takova zadost oSetfena pisemnou dohodou mezi ozndmenym
subjektem a vyrobcem. Cilem této podminky je zajistit, aby bylo prodlouzené
ptfechodné obdobi vyuZzito pouze pro prostfedky, které ma vyrobce v umyslu
pfevést pod nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro.
Toto prodlouzeni by se v§ak mélo vztahovat i na ,,starsi prostfedky*, které ma
vyrobce v umyslu nahradit ,,novym* prostfedkem, u néjz pozada o posouzeni
shody pfed koncem pfislusné lhity stanovené v ¢l. 110 odst. 3c. Timto
zpisobem se zamezi zbytecnym zadostem o certifikaci prosttedkd, které¢ budou
v kazdém piipadé postupné vytazovany anahrazovany novou generaci
prostredkti, pficemz stavajici modely zastanou dostupné az do konce
piechodného obdobi.

Prostiedky, na které¢ se vztahuje certifikat vydany podle smérnice 98/79/ES, i nadale
podléhaji ,,odpovidajicimu dozoru* ze strany ozndmeného subjektu, ktery certifikat
vydal. Vyrobce se mtze ptipadné dohodnout s ozndmenym subjektem jmenovanym
podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ze za dozor
bude odpoveédny tento subjekt. Nejpozdéji ke dni, kdy je tfeba podepsat pisemnou
dohodu mezi vyrobcem aoznamenym subjektem o posouzeni shody v souladu
s nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, se tento
oznameny subjekt automaticky stane odpovédnym za odpovidajici dozor.

Clanek 3: vstup v platnost

Clanek 3 stanovi vstup nafizeni v platnost dnem jeho zvefejnéni a odklad
pouzitelnosti mechanismu pfedchoziho ozndmenti.
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2024/0021 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavadéni
databaze Eudamed, informacni povinnost v pripadé prerusSeni dodavek a prechodna

ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745° a (EU) 2017/746* stanovi
regulacni ramec pro zajiSténi bezproblémového fungovéani vnitiniho trhu, pokud jde
o zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ktery
vychazi z vysoké trovné ochrany zdravi pacientl a uZivateld. Natizeni (EU) 2017/745
a(EU) 2017/746 souCasné¢ stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostiedkli a diagnostickych zdravotnickych prosttedka in vitro, aby
byly v souvislosti s témito prostiedky vyfeSeny obecné otdzky bezpecnosti. Obé
nafizeni navic vyznamné posiluji klicové prvky piedchoziho regulacniho ramce
stanoveného ve smérnicich Rady 90/385/EHS’ a 93/42/EHS® a smérnici Evropského

Ut. vést. C, , s. .

Ut. vést. C, , s. .

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zrueni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 552017, s. 1, ELIL
http://data.europa.ev/eli/reg/2017/745/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisi ¢lenskych statd
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Gervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (Uf. vést. L 169,
12.7.1993, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).
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€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

parlamentu a Rady 98/79/ES’, jako jsou dohled nad ozndmenymi subjekty, klasifikace
rizika, postupy posuzovani shody, pozadavky na klinické diukazy, vigilance a dozor
nad trhem, avyzaduji zfizeni Evropské databdze zdravotnickych prostfedki
(,Eudamed) scilem =zajistit transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde
o zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 vyzaduji, aby Komise zfidila, udrzovala
a vedla databazi Eudamed, kterd zahrnuje sedm vzajemné propojenych elektronickych
systémi. Byl dokoncen vyvoj Ctyt elektronickych systémil a dokonceni dalSich dvou
elektronickych systémil se ocekava v roce 2024. Vyvoj elektronického systému pro
klinické zkousky a studie ucinnosti ¢i funkéni zplsobilosti je vSak zna¢né zpozdén,
ato z divodu technické slozZitosti pozadavki a pracovnich postuptli, které je tieba
zavest.

Podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 se povinnosti a pozadavky tykajici se
databaze Eudamed pouziji od urcitého data poté, co Komise ovéti plnou funkénost
databdze azvetfejni vtomto smyslu oznadmeni. Zpozdény vyvoj posledniho
elektronického systému tak brzdi povinné pouzivani elektronickych systémd, které
jsou k dispozici.

Pouzivani elektronickych systému, které jsou dokonceny nebo témét dokonceny, by
do zna¢né miry podpofilo uc¢inné a tcelné provadéni natizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746 a snizilo by administrativni zatéz hospodaiskych subjekti. M¢lo by proto
byt umoznéno postupné zavadéni jednotlivych elektronickych systémi databaze
Eudamed, jakmile bude ovétena jejich funkcnost v souladu s postupem stanovenym
v nafizeni (EU) 2017/745.

S ohledem na postupné zavadéni elektronickych systémi databaze Eudamed a s cilem
zabranit prekryvani obdobi registrace ve vnitrostatnich databazich a v databdzi
Eudamed je tfeba sladit data pouzitelnosti povinnosti a pozadavki, které se tykaji
databdze Eudamed, adata pouzitelnosti odpovidajicich vnitrostatnich pozadavki
na registraci na zaklad¢ smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Vzhledem ke zpozdéni vyvoje elektronického systému pro klinické zkousky a studie
ucinnosti ¢i funkéni zpisobilosti by méla byt upravena také lhiita pro uplatiovani
koordinovaného posouzeni klinickych zkouSek astudii ucinnosti ¢i funkcni
zpusobilosti, pfiCemZz by mél byt zachovan pfistup, Ze Clenské staty by mély mit
nejprve moznost rozhodnout se pro ucast nakoordinovaném posuzovani
na dobrovolné bazi, nez se ucast na tomto postupu stane pro vSechny clenské staty
povinnou.

Navzdory narlstu poctu oznamenych subjektli jmenovanych v souladu s nafizenim
(EU) 2017/746 neni celkova kapacita ozndmenych subjektd stale dostate¢na k tomu,
aby se zajistila certifikace velkého poctu prostiedkli, unichz ma byt provedeno
posouzeni shody se zapojenim oznameného subjektu podle uvedeného natizeni.

Pocet zZadosti o posouzeni shody podanych vyrobci apocet certifikatd vydanych
oznamenymi subjekty k dneSnimu dni ukazuje, Ze prechod k natizeni (EU) 2017/746
neprobiha tak, aby byl zajistén bezproblémovy pfechod na nova pravidla.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27.ftijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych  prostfedcich in  vitro (Utf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

16

CS



CS

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Je velmi pravdépodobné, ze mnoho bezpecnych a kriticky diilezitych diagnostickych
zdravotnickych prostiedkli in vitro, které jsou nezbytné pro lékaiskou diagnézu
a lécbu pacientli, by nebylo certifikovano v souladu s nafizenim (EU) 2017/746 pied
koncem ptfechodnych obdobi. To vede k riziku nedostatku, a to zejména prostredka
zafazenych v nejvyssi rizikové tfide (tfida D) pfed koncem stavajiciho pfechodného
obdobi 26. kvétna 2025. Je proto nezbytné zajistit nepferusSovanou dodavku
diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro na trh v Unii.

V zajmu zajisténi vysoké urovné ochrany vetrejného zdravi a bezpecnosti pacientt pii
souc¢asném zachovani bezproblémového fungovani vnitfniho trhu, jakoz i v zajmu
poskytnuti pravni jistoty a zabranéni moznému naruseni trhu je proto nezbytné dale
prodlouzit pfechodna obdobi stanovend v natizeni (EU) 2017/746 pro prostiedky,
nanéz se vztahuji certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnici
98/79/ES, apro prostiedky, unichz ma byt posouzeni shody podle natizeni (EU)
2017/746 se zapojenim oznameného subjektu provedeno poprvé. V zajmu dosazeni
téchto cili by se mélo prodlouzené piechodné obdobi tykat vSech tiid prosttedki, aby
bylo zarufeno zvladnutelné rozlozeni pracovni zatéZze oznadmenych subjektl v Case
a aby se zabranilo pfipadnym piekdzkam v postupu certifikace.

Prodlouzeni by mélo byt dostate¢né dlouhé, aby poskytlo vyrobcim a oznadmenym
subjektim cas potiebny k provedeni pozadovanych posouzeni shody. Cilem
prodlouZzeni je zajistit vysokou uroven ochrany vefejného zdravi, véetné bezpecnosti
pacientli, a zabranit nedostatku diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro potiebnych pro bezproblémové fungovani sluzeb zdravotni pécCe, aniz by se
snizily stavajici pozadavky na kvalitu nebo bezpecnost.

Prodlouzeni by mé¢lo podléhat urCitym podminkam, aby se zajistilo, ze dodatecné
lhity bude mozno vyuzit pouze u prostredki, které jsou bezpecné a u nichz vyrobci
podnikli urcité kroky vedouci k pfechodu na dodrZzovani ustanoveni nafizeni
(EU) 2017/746.

K zajisténi postupného pirechodu k natizeni (EU) 2017/746 by mél byt odpovidajici
dozor nad prostfedky, na néz se vztahuje pfechodné obdobi, pieveden z ozndmeného
subjektu, ktery vydal certifikat v souladu se smérnici 98/79/ES, na oznameny subjekt
jmenovany podle nafizeni (EU)2017/746. Z dGvodli prévni jistoty by oznameny
subjekt jmenovany podle nafizeni (EU) 2017/746 nemél byt odpovédny za Cinnosti
posuzovani shody a ¢innosti v oblasti dozoru provadéné ozndmenym subjektem, ktery
vydal certifikat.

Pokud jde o doby potfebné ktomu, aby vyrobci aoznamené subjekty mohli
posuzovani shody diagnostickych zdravotnickych prosttedkii in vitro, nakteré se
vztahuje certifikat nebo prohldseni o shodé¢ vydané v souladu se smérnici 98/79/ES,
provadét v souladu s natizenim (EU) 2017/746, méla by byt nalezena rovnovaha mezi
omezenou dostupnou kapacitou ozndmenych subjektd a zajisténim vysoké urovné
bezpecnosti pacientll a ochrany vefejného zdravi. Délka pirechodného obdobi by proto
meéla zaviset na rizikové tiidé dotCenych zdravotnickych prostiedkl, takze by toto
obdobi mélo byt krat§i u prostiedkii patficich do vyssi rizikové tfidy a delSi
u prostiedkil patficich do nizsi rizikové tiidy.

S ohledem na dopad, ktery mize mit nedostatek n€kterych zdravotnickych prostredki
na bezpeCnost pacientli a vefejné zdravi, by mél byt zaveden mechanismus
pfedchoziho oznameni, ktery by zejména pfisluSnym organtim a zdravotnickym
zafizenim umoznil pfijmout v ptipad€ potieby zmirfiujici opatfeni k zajisténi zdravi
a bezpeCnosti pacientli. Pokud tedy vyrobci z jakéhokoli divodu piredpokladaji
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(16)

(17)

(18)

preruseni dodévek zdravotnickych prostfedkii nebo diagnostickych zdravotnickych
prostiedkti in vitro alze divodné predpokladat, Ze toto pieruseni mize zpusobit
vaznou ujmu nebo piedstavovat riziko vazné Gjmy pro pacienty nebo pro veiejné
zdravi v jednom nebo vice Clenskych statech, méli by otom vyrobci informovat
prislusné organy a hospodarské subjekty, kterym prostfedek piimo dodavaji,
a v prislusnych piipadech zdravotnicka zatizeni nebo zdravotnické pracovniky, kterym
prostiedek pfimo dodavaji. Riziko vazné ijmy pro pacienty nebo vetejné zdravi mize
vyplyvat napiiklad z dalezitosti prostiedku pro zajisténi zdkladnich zdravotnickych
sluzeb vjednom nebo vice Clenskych statech, ze zavislosti zdravi a bezpecnosti
pacientll na nepfretrzité dostupnosti prostiedku v jednom nebo vice Clenskych statech
nebo zneexistence vhodnych alternativ, pficemz je rovnéz tfeba vzit v uvahu
oc¢ekavanou délku preruseni dodavek, mnozstvi prostiedkd, které jiz byly uvedeny
na trh, a dostupné zasoby nebo lhiity pro potfizeni alternativnich prostfedki. Informace
by mél poskytovat vyrobce adal$i hospodaiské subjekty navazujicim clankim
v dodavatelském fetézci, dokud se nedostanou k ptisluSnym zdravotnickym zatizenim
nebo zdravotnickym pracovnikiim. Vzhledem k tomu, ze riziko nedostatku je zvlasté
vyznamné pii prechodu ze smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES k nafizenim
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, mél by se mechanismus piedchoziho oznameni
vztahovat i1 na prostiedky uvadéné natrh v souladu s pfechodnymi ustanovenimi
stanovenymi v ¢lanku 120 natfizeni (EU) 2017/745 aclanku 110 nafizeni (EU)
2017/746.

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

Jelikoz cili tohoto nafizeni, totiz feSeni rizik nedostatku diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro v Unii a v€asného zavedeni databaze Eudamed,
nemuze byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, ale spiSe jich z davodu jejich
rozsahu aU¢inkii mize byt Iépe dosazeno na irovni Unie, mize Unie piijmout
opatieni v souladu se zadsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. Vsouladu se =zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku
nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni téchto cili. Toto
nafizeni se pfijima s ohledem na vyjimecné okolnosti vyplyvajici z bezprostiedniho
rizika nedostatku diagnostickych zdravotnickych prosttedkil in vitro a s tim spojeného
rizika krize v oblasti vefejného zdravi, jakoz ize znacného zpozdéni ve vyvoji
posledniho elektronického systému databaze Eudamed. Aby bylo dosaZeno
zamysleného ucinku zmény natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, aby se zajistila
dostupnost prostredktl s certifikaty, jejichz platnost jiz skoncila nebo jejichz platnost
ma skoncit pfede dnem 26. kvétna 2025, aby byla hospodafskym subjektim
a poskytovatelim zdravotni péce poskytnuta pravni jistota, a z divodu jednotnosti,
pokud jde ozmény obou nafizeni, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co
nejdiive. Ze stejnych diivodu se rovnéz povazuje za vhodné uplatnit vyjimku ze lhity
osmi tydnl stanovené v ¢lanku4 Protokolu €. 1 o uloze vnitrostatnich parlamentd
v Evropské unii, pfipojeného ke Smlouvé o Evropské unii, Smlouvé o fungovani
Evropské unie a Smlouvé o zaloZzeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii.

Aby vyrobci a ostatni hospodarské subjekty meéli ¢as ptizpisobit se povinnosti
oznamit pfedpokladané preruseni dodavek nékterych prostiedkil, je vhodné odlozit
uplatnovani ustanoveni tykajicich se této povinnosti,

18

CS



CS

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Zmény narizeni (EU) 2017/745

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:

(1)

2)

3)

Vklada se novy ¢lanek 10a, ktery zni:
,Clének 10a
Povinnosti v ptipad¢ pteruseni dodavek nékterych prostiedkti

1. Pokud vyrobce ptedpokladd preruseni dodavek prosttedku, s vyjimkou

prostiedkli na zakazku, a pokud lze divodné ptfedpokladat, Ze toto pferuseni
muze zpusobit vaznou Gjmu nebo piedstavovat riziko vazné Gjmy pro pacienty
nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo vice Clenskych stitech, informuje
vyrobce o predpokladaném preruseni piislusny organ ¢lenského statu, v némz
je usazen on nebo jeho zplnomocnény zastupce, jakoz i hospodaiské subjekty,
zdravotnicka zafizeni a zdravotnické pracovniky, kterym vyrobce prostredek
piimo dodava.
Informace uvedené v prvnim pododstavci se kromé vyjimecnych okolnosti
poskytuji nejméné Sest meésici pred predpoklddanym pierusenim. V
informacich poskytnutych prisluSnému orgédnu se uvedou diavody preruseni
dodavek.

2. Piislusny organ, ktery obdrzel informace uvedené v odstavci 1, informuje bez
zbyte¢ného odkladu pfislusné organy ostatnich clenskych statl a Komisi
o pfedpokladaném preruseni dodavek.

3. Hospodariské subjekty, které obdrzely informace od vyrobce podle odstavce 1,
bez zbytecného odkladu informuji o pfedpoklddaném preruSeni dodavek
vSechny ostatni hospodarské subjekty, zdravotnickd zafizeni a zdravotnické
pracovniky, kterym prosttedek pfimo dodavayi.*

Clanek 34 se méni takto:
(a) v odstavci 1 se zruSuje tieti véta;
(b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Komise informuje Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky
poté, co na zakladé zprav z nezavislého auditu ovéfi, ze jeden nebo vice
elektronickych systéml uvedenych v €l. 33 odst. 2 jsou funk¢ni a spliuji
funkéni specifikace vypracované podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.*;

V ¢lanku 78 se odstavec 14 nahrazuje timto:

,»14. VSechny clenské staty jsou povinny uplatiiovat postup stanoveny v tomto
¢lanku od data, jez odpovida péti letiim po datu zvefejnéni ozndmeni podle ¢l.
34 odst. 3, v némz se informuje o tom, ze elektronicky systém uvedeny v ¢l. 33

odst. 2 pism. e) je funk¢ni a splituje funkcni specifikace vypracované podle ¢l.
34 odst. 1.

Pfed timto datem anejdiive Sest meésici po datu zvefejnéni oznameni
uvedeného v prvnim pododstavci pouziji postup stanoveny v tomto ¢lanku
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4)

3)

6)

pouze ty Clenské staty, v nichz ma byt provedena klinicka zkouska a které
souhlasily s jeho pouzitim.*

Clanek 120 se méni takto:
a)  odstavec 8 se zrusuje.
b)  dopliluje se novy odstavec 13, ktery zni:

,13. Clanek 10a se pouZije rovnéz na prostiedky uvedené v odstavcich 3, 3a
a 3b tohoto ¢lanku.*

V ¢l. 122 prvnim pododstavci se prvni, druha tteti a ctvrtd odrazka nahrazuje timto:

»— clankt 8 a 10, ¢l. 10b odst. 1 pism. b) ac), ¢l. 10b odst. 2 a3 smérnice
90/385/EHS a clanku 10, ¢l. 14a odst. 1 pism. c) ad), ¢l. 14a odst. 2 a3
aclanku 15 smérnice 93/42/EHS apovinnosti tykajicich se vigilance
a klinickych zkousek stanovenych v pfisluSnych piilohdch téchto smérnic,
které se v prislusnych ptipadech zrusuji s ucinkem od data uvedeného v ¢l. 123
odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni, pokud jde o uplatiovani povinnosti
a pozadavk, které se tykaji elektronickych systémia uvedenych v €l. 33 odst. 2
pism. e) a f);

— ¢lanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a €l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS a ¢l.
14 odst. 1 a2, ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS
a povinnosti tykajicich se registrace prostiedki a hospodaiskych subjektt
a oznamovani certifikati stanovenych v piislusnych ptilohach uvedenych
smérnic, které se v prislusnych ptipadech zrusuji s u¢inkem od data uvedeného
v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni, pokud jde o uplatiovani povinnosti
a pozadavkul tykajicich se elektronickych systémil uvedenych v ¢l. 33 odst. 2
pism. a), ¢) a d);*.

Cl. 123 odst. 3 se méni takto:
a)  pismeno d) se méni takto:
1) v prvnim pododstavci se prvni véta navéti nahrazuje timto:

»aniz jsou doteny povinnosti Komise podle ¢lanku 34, povinnosti
a pozadavky, které se tykaji kteréhokoli z elektronickych systému
uvedenych v ¢l. 33 odst. 2, se pouziji od data, jezZ odpovida Sesti mesicim
po datu zvetejnéni oznameni podle ¢l. 34 odst. 3, v némz se informuje
o tom, ze piisluSny elektronicky systém je funkc¢ni a spliiuje funkcni
specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1.

1)  za dvanactou odrazku se vklada tato odrazka:

,»—Cl. 56 odst. 5,°;
ii1)  Ctrnactd odrazka se nahrazuje timto:

»— Cl. 78 odst. 1 az 13, aniz je dotCen Cl. 78 odst. 14,%;
iv)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

»D0 dne pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci
tohoto pismene se nadale pouziji odpovidajici ustanoveni smeérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS tykajici se informaci o vigilan¢nich hlaSenich,
klinickych zkouskéch, registraci prostiedkii a hospodaiskych subjektt
a oznamovani certifikati.*;

20 CS



CS

b)  pismeno e) se nahrazuje timto:

»€) nejpozdéji Sesti mésicli po datu uvedeném v pismenu d) tohoto odstavce
vyrobci zajisti, aby informace, které maji byt zadany do databaze
Eudamed v souladu s ¢lankem 29, byly vlozeny do elektronického
systému uvedeného v €l. 33 odst. 2 pism. a), a to i pokud jde o nasledujici
prosttedky, za predpokladu, ze jsou tytéz prostfedky uvadény na trh
rovnéz od data uvedeného v pismenu d) tohoto odstavce:

1) prostiedky, s vyjimkou prostfedkli na zakadzku, u nichz vyrobce
provedl posouzeni shody v souladu s ¢lankem 52;

i) prostiedky, s vyjimkou prosttedkl na zakézku, uvedené na trh
podle ¢l. 120 odst. 3, 3a nebo 3b, pokud prostfedek, u n¢hoz
vyrobce provedl posouzeni shody podle ¢lanku 52, jiz neni
registrovan v databazi Eudamed;*

c) zapismeno e) se vkladaji nova pismena, kterd zngji:

»ea) nejpozdéji 12 mésict po datu uvedeném v pismenu d) tohoto odstavce
ozndmené subjekty zajisti, aby informace, které maji byt zadany
do databaze Eudamed vsouladu s¢l. 56 odst. 5, byly zadany
do elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. d), ato
1 pokud jde o prostfedky uvedené v pismenu e) bod¢ i) tohoto odstavce.
U téchto prostiedki se uvede pouze posledni prislusny certifikat
a ptipadné rozhodnuti pfijaté ozndmenym subjektem v souvislosti s timto
certifikatem;

eb) odchylné¢ odprvniho pododstavce pismena d) tohoto odstavce se
povinnost zadat souhrn idaji o bezpec¢nosti a klinické funkci v souladu
s €l. 32 odst. 1 a podat pfislusSnym organtim ozndmeni v souladu s ¢l. 55
odst. 1 prostfednictvim elektronického systému uvedeného v €l. 33 odst.
2 pism. d) vztahuje na prostfedky uvedené v pismenu e) tohoto odstavce,
pokud je certifikat zaddn do databaze Eudamed v souladu s pismenem ea)
tohoto odstavce;

ec) aniz je dotéen prvni pododstavec pismena d) tohoto odstavce, ma-li
vyrobce piedlozit pravidelné¢ aktualizovanou zpravu o bezpecnosti
v souladu s ¢l. 86 odst. 2 nebo ohlasit zdvaznou neZadouci piihodu ¢i
bezpec¢nostni napravné opatfeni v terénu v souladu s ¢lankem 87 nebo
predlozit hlaSeni trendu v souladu s c¢lankem 88 prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. f), zaregistruje
rovnéz prostfedek, ktery je ptedmétem pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti nebo vigilanéniho hldsSeni, v elektronickém systému
uvedeném v €l. 33 odst. 2 pism. a), s vyjimkou ptipadl, kdy byl takovy
prosttedek uveden natrh vsouladu se smérnici 90/385/EHS nebo
smeérnici 93/42/EHS;*

d)  pismeno h) se zruSuje.

Clanek 2

Zmény natizeni (EU) 2017/746
Natizeni (EU) 2017/746 se méni takto:
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(1) Vkléada se novy ¢lanek 10a, ktery zni:

,,Clanek 10a
Povinnosti v ptipad¢ preruseni dodavek nékterych prostiedkt

Pokud vyrobce predpoklada preruseni dodavek prosttedku apokud lze
davodné piedpokladat, Ze toto preruseni muze zpusobit vaZznou ujmu nebo
predstavovat riziko vazné Gjmy pro pacienty nebo pro vetejné zdravi v jednom
nebo vice Clenskych statech, informuje vyrobce o predpokladaném pteruseni
ptislusny organ clenského statu, v némz je usazen on nebo jeho zplnomocnény
zastupce, jakoz 1 hospodaiské subjekty, zdravotnicka zafizeni a zdravotnické
pracovniky, kterym prostiedek ptimo dodava.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se kromé vyjimecnych okolnosti
poskytuji nejméné Sest mesici pred predpokladanym prerusenim. V
informacich poskytnutych pfisluSnému organu se uvedou diavody pieruSeni
dodavek.

Ptislusny organ, ktery obdrzel informace uvedené v odstavci 1, informuje bez
zbyte¢ného odkladu pfislusné organy ostatnich clenskych statd a Komisi
o piredpokladaném pteruseni dodavek.

Hospodartské subjekty, které obdrzely informace od vyrobce podle odstavce 1,
bez zbytecného odkladu informuji o pfedpokladaném pieruseni dodavek
vSechny ostatni hospodarské subjekty, zdravotnicka zafizeni a zdravotnické
pracovniky, kterym prosttedek ptimo dodavaji.*

(2) V ¢lanku 74 se odstavec 14 nahrazuje timto:

»14. VSechny clenské staty jsou povinny uplatiiovat postup stanoveny v tomto

clanku od data, jez odpovida péti letim po datu zvefejnéni oznameni
uvedeného v ¢l. 34 odst. 3 natizeni (EU) 2017/745, v némz se informuje o tom,
ze elektronicky systém zminény v €l. 33 odst. 2 pism. e) uvedeného nafizeni je
funkéni a spliiuje funkéni specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1
uvedeného natizeni.

Pred timto datem anejdiive Sest mésici po datu zvefejnéni oznameni
uvedeného v prvnim pododstavci pouZziji postup stanoveny v tomto c¢lanku
pouze ty Clenské staty, v nichz ma byt provedena studie funkéni zplsobilosti
a které souhlasily s jeho pouzitim.*

3) Clanek 110 se méni takto:

(2)

v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES ode
dne 25. kvétna 2017, které byly stale platné ke dni 26. kvétna 2022 a které
nebyly nasledné zruseny, zlstavaji platné po konci doby platnosti uvedené
v certifikatu az do 31. prosince 2027. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty
v souladu s uvedenou smérnici ode dne 25. kvétna 2017, které byly stéle platné
ke dni 26. kvétna 2022 a jejichZ platnost skonéila pied [Urad pro publikace:
viozte datum — datum vstupu tohoto pozmeénujiciho narizeni v platnost], se
povazuji za platné do 31. prosince 2027, pouze pokud je splnéna jedna z téchto
podminek:

(a) prede dnem konce platnosti certifikatu podepsali vyrobce a oznameny
subjekt ve vztahu k prostiedku, na ktery se vztahuje certifikat, jehoz doba
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(b)

(©)

(b)

platnosti uplynula, nebo prosttedku, ktery mé& uvedeny prostiedek
nahradit, pisemnou dohodu o posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3
druhym pododstavcem piilohy VII tohoto nafizeni;

ptislusny organ clenského statu udélil odchylku od pouzitelného postupu
posuzovani shody v souladu s ¢l. 54 odst. 1 tohoto nafizeni nebo vyrobce
v souladu s €l. 92 odst. 1 tohoto nafizeni pozadal, aby provedl pfislusny
postup posuzovani shody.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

3.

Odchyln¢€ od ¢lanku 5 a za predpokladu, Ze jsou splnény podminky
stanovené v odstavci 3¢ tohoto ¢lanku, mohou byt prostfedky uvedené
v odstavcich 3a a3b tohoto ¢lanku uvadény natrh nebo do provozu
do dat stanovenych v uvedenych odstavcich.;

vkladaji se nové odstavce 3a az 3e, které znéji:

»3a. Prostiedky s certifikatem, ktery byl vydan vsouladu se smérnici

3b.

3c.

98/79/ES a ktery je platny na zdkladé odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou
byt uvadény na trh nebo do provozu do 31. prosince 2027.

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

a)  31. prosince 2027 v piipad¢ prostiedki tidy D;
b)  31. prosince 2028 v ptipadé prostiedku ttidy C;

c¢) 31. prosince 2029 v piipadé¢ prostiedkid tfidy B a v pfipadé
prostiedkli tfidy A, které jsou uvadény natrh ve sterilnich
podminkach.

Prostiedky uvedené v odstavcich 3a a3b tohoto ¢lanku mohou byt
uvadény natrh nebo do provozu dodat uvedenych ve zminénych
odstavcich, pouze pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  uvedené prostfedky jsou nadale v souladu se smérnici 98/79/ES;

b) vndvrhu aurCeném UCelu prosttedku nedosSlo k Zadnym
vyznamnym zmeénam,;

c) prosttedky nepredstavuji neptijatelné riziko pro zdravi nebo
bezpec¢nost pacientli, uzivatelii nebo dalSich osob, nebo pro dalsi
hlediska ochrany vetejného zdravi;

d) nejpozdéji dne 26. kvétna 2025 vyrobce zavedl systém ftizeni
kvality v souladu s ¢lI. 10 odst. 8;

e) v pripad¢ prostiedku uvedeného v odstavci 3a nebo 3b tohoto
¢lanku nebo v ptipadé prostiedku, ktery ma zminény prostiedek
nahradit, podal vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
u oznameného subjektu v souladu soddilem 4.3 prvnim
pododstavcem piilohy VII formalni Zadost o posouzeni shody
nejpozdéji dne:
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1) 26. kvétna 2025 v ptipad¢ prosttedkit uvedenych v odst. 3a
a odst. 3b pism. a);

1)  26. kvétna 2026 v ptipad¢ prostfedki uvedenych v odst. 3b
pism. b);

1)  26. kvétna 2027 v ptipad¢ prostfedkd uvedenych v odst. 3b
pism. c);

f)  oznédmeny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu
s oddilem 4.3 druhym pododstavcem ptilohy VII nejpozdéji dne:

1) 26. zati 2025 v ptipad¢ prostredkit uvedenych v odst. 3b
pism. a);

1) 26. zaii 2026 v piipad¢ prostiedkti uvedenych v odst. 3b
pism. b);

1) 26. zafi 2027 v ptipadé prostiedki uvedenych v odst. 3b
pism. c).

3d. Odchyln€ od odstavce 3 se na prostiedky uvedené v odstavcich 3a a 3b
tohoto ¢lanku pouziji pozadavky tohoto nafizeni, jez se tykaji sledovani
po uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance, registrace hospodatskych
subjektll a prostiedkl, namisto odpovidajicich pozadavkd smérnice
98/79/ES.

3e. Aniz jsou dotCeny kapitola IV aodstavec 1 tohoto ¢lanku, zlstava
ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat podle odstavce 3a, odpovédny
za odpovidajici dozor ve vztahu k pfislusSnym pozadavkiim tykajicim se
prosttedkli, knimz wvydal -certifikaty, pokud se vyrobce nedohodl
s ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu s ¢lankem 42, Ze takovy
dozor bude provadét tento subjekt.

Oznameny subjekt, ktery podepsal pisemnou dohodu uvedenou v odst. 3¢
pism. f), je nejpozd¢ji ode dne 26. zati 2025 odpovédny za dozor nad
prostiedky, na néz se tato pisemna dohoda vztahuje. Pokud se pisemna
dohoda vztahuje na prostfedek urCeny k nahrazeni prostfedku, jenz ma
certifikat vydany v souladu se smérnici 98/79/ES, provadi se dozor nad
prostfedkem, ktery je nahrazovan.

Opatieni pro prevod dozoru od ozndmené¢ho subjektu, ktery vydal
certifikat, na ozndmeny subjekt jmenovany v souladu s ¢lankem 38 se
jasné stanovi vdohodé mezi vyrobcem aoznamenym subjektem
jmenovanym v souladu s ¢ldnkem 42, a je-li to proveditelné, oznamenym
subjektem, ktery certifikdt vydal. Oznameny subjekt jmenovany
v souladu s ¢lankem 42 neodpovida =za Cinnosti posuzovani shody
provadéné oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat.*;

(d) odstavec 8 se zrusuje.
(e) doplnuje se novy odstavec 11, ktery zni:

,11. Clanek 10a se pouzije rovnéz na prostiedky uvedené v odstavcich 3, 3a
a 3b tohoto ¢lanku.*

Clanek 112 se méni takto:

(a) prvni pododstavec se nahrazuje timto:
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©)

»Aniz je dotéen ¢l. 110 odst. 3 az 3e a4 aaniz jsou doteny povinnosti
Clenskych stath a vyrobceti, pokud jde o vigilanci, a povinnosti vyrobct, pokud
jde o poskytovani dokumentace podle smérnice 98/79/ES, zruSuje se uvedena
smérnice s ucinkem ode dne 26. kvétna 2022 s vyjimkou:

(a)

(b)

Clanku 11, €l. 12 odst. 1 pism. ¢) acl. 12 odst. 2 a 3 smérnice 98/79/ES
apovinnosti tykajicich se vigilance astudii funkéni zplsobilosti
stanovenych v pfislusSnych pfilohdch uvedené smérnice, které se
v ptislusnych ptipadech zruSuji s u¢inkem od data uvedeného v ¢l. 113
odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni, pokud jde o uplathovani povinnosti
a pozadavkl, jez se tykaji elektronickych systémi uvedenych v ¢l. 33
odst. 2 pism. e) a f) natizeni (EU) 2017/745;

¢lanku 10, ¢l. 12 odst. 1 pism. a) ab) a ¢l. 15 odst. 5 smérnice 98/79/ES
a povinnosti tykajicich se registrace prostedkii a hospodarskych subjekta
a oznamovani certifikatli stanovenych v piislusnych ptilohach uvedené
smérnice, které se v pfislusnych piipadech zrusuji s u¢inkem od data
uvedeného v ¢l 113 odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni, pokud jde
o uplatiiovadni povinnosti a pozadavkl, jez se tykaji elektronickych
systéml uvedenych v ¢l. 33 odst. 2 pism. a), ¢) ad) nafizeni (EU)
2017/745.;

(b) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,»Pokud jde o prostfedky uvedené v ¢l. 110 odst. 3 az 3e a 4 tohoto natizeni,
pouzije se smeérnice 98/79/ES inadale vrozsahu nezbytném pro pouziti
uvedenych odstavet.*

Cl. 113 odst. 3 se méni takto:

(a) pismeno a) se zruSuje;

(b) pismeno f) se méni takto:

i)

ii)

prvni pododstavec se méni takto:
(1) prvni véta navéti se nahrazuje timto:

»aniz jsou dotéeny povinnosti Komise podle ¢lanku 34 natizeni
(EU) 2027/745, povinnosti a pozadavky, kter¢ se tykaji kteréhokoli
z elektronickych systéml zminénych v ¢l. 33 odst. 2 uvedeného
nafizeni, se pouziji od data, jez odpovida Sesti mesicim po datu
zvetejnéni ozndmeni podle ¢l. 34 odst. 3 uvedeného nafizeni,
v nichz se informuje o tom, ze ptislusny elektronicky systém je
funkéni a spliiuje funkéni specifikace vypracované podle ¢l. 34
odst. 1 uvedeného nafizeni.;

(2) za desatou odrazku se vklada tato odrazka:

,»—Cl. 51 odst. 5,
(3) dvanactd odrazka se nahrazuje timto:

»— Cl. 74 odst. 1 az 13, aniz je dotCen ¢l. 74 odst. 14,;
(4) posledni odrazka se nahrazuje timto:

,—Cl. 110 odst. 3d.*;

druhy pododstavec se nahrazuje timto:
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(c)

(d)
(e)

,»Do dne pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci
tohoto pismene se naddle pouziji odpovidajici ustanoveni smérnice
98/79/ES tykajici se informaci o vigilan¢nich hlasenich, studiich funkéni
zpusobilosti,  registraci  prostfedk  a hospodaiskych  subjektt
a oznamovani certifikati.*;

za pismeno f) se vkladaji nova pismena, kterd zngji:

»fa) nejpozdéji Sest mésicti po datu uvedeném v pismenu f) tohoto odstavce

fb)

fc)

fd)

vyrobci zajisti, aby informace, které maji byt zaddny do databaze
Eudamed v souladu s clankem 26, byly zadany do elektronického
systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) natizeni (EU) 2027/745 také
pro nasledujici prostiedky, pokud jsou tytéz prostiedky uvadény na trh
rovnéz od data uvedeného v pismenu f) tohoto odstavce:

1)  prostfedky, unichz vyrobce provedl posouzeni shody v souladu
s ¢lankem 48;

i1)  prostfedky uvedené na trh podle ¢l. 110 odst. 3, 3a nebo 3b, pokud
prostfedek, unéhoz vyrobce provedl posouzeni shody v souladu
s ¢lankem 48, jiz neni registrovan v databazi Eudamed;

nejpozdéji 12 mésicti po datu uvedeném v pismenu f) tohoto odstavce
ozndmené subjekty =zajisti, aby informace, které maji byt zadany
do databdze Eudamed v souladu s ¢l. 51 odst. 5 tohoto nafizeni, byly
zadany do elektronického systému uvedené¢ho v €l. 33 odst. 2 pism. d)
natizeni (EU) 2027/745, a to i pokud jde o prostfedky uvedené v pismenu
fa) bodé€ 1) tohoto odstavce. U téchto prostiedkl se uvede pouze posledni
ptislusny certifikat a ptipadné rozhodnuti piijaté ozndmenym subjektem
v souvislosti s timto certifikatem;

odchylné¢ od prvniho pododstavce pismena f) tohoto odstavce se
na prostfedky uvedené v pismenu fa) tohoto odstavce vztahuje povinnost
zadat souhrn udaji o bezpec€nosti a funk¢ni zplsobilosti v souladu s ¢l.
29 odst. 1 tohoto nafizeni apodat pfislusSnym organliim oznameni
v souladu s ¢l. 50 odst. 1 tohoto natfizeni prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. d) natizeni (EU) 2017/745,
pokud je certifikat zadan do databaze Eudamed v souladu s pismenem fb)
tohoto odstavce;

Aniz je dotCen prvni pododstavec pismena f) tohoto odstavce, ma-li
vyrobce piedlozit pravidelné¢ aktualizovanou zpravu o bezpecnosti
v souladu s ¢l. 81 odst. 2 nebo ohlasit zdvaznou nezadouci piihodu ¢i
bezpecnostni napravné opatieni v terénu v souladu s ¢lankem 82 nebo
predlozit hlaSeni trendu v souladu s c¢lankem 83 prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. f) natizeni (EU)
2017/745, zaregistruje rovnéz prostredek, ktery je pfedmétem pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti nebo vigilanéniho hléaSeni,
v elektronickém systému uvedeném v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) uvedeného
nafizeni, s vyjimkou piipadl, kdy byl takovy prosttedek uveden na trh
v souladu se smérnici 98/79/ES;*

pismeno g) se zrusuje;

v pisment j) se datum ,,26. kvétna 2028 nahrazuje datem ,,31. prosince 2030*.
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Clanek 3

Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 1 bodu 1 a&l. 2 bodu 1 se pouZiji ode dne ... [Ufad pro publikace: viozte
datum = 6 mésicu po vstupu tohoto pozmenujiciho narizeni v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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