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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 stanovil prisnej§i regulaény rdmec pre zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Ich ciel'mi st vysoka uroven ochrany
zdravia pacientov a pouzivatelov a hladké fungovanie jednotného trhu s tymito
vyrobkami. Na dosiahnutie tychto cielov arieSenie otazok identifikovanych
v suvislosti s predchadzajucim regulaénym ramcom sa v nariadeniach stanovuje
ucinnejs$i systém posudzovania zhody s cielom zabezpecit' kvalitu, bezpecnost
a vykon pomocok uvadzanych na trh EU.

Nariadenie o zdravotnickych pomdckach sa uplatiiuje od 26. maja 2021°. Prechodné
obdobie stanovené v &lanku 120 bolo nariadenim (EU) 2023/607* predizené a skon¢i
sa bud’ 31. decembra 2027, alebo 31. decembra 2028 v zavislosti od rizikovej triedy
pomocky a pod podmienkou splnenia urcitych podmienok.

Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro sa uplatiuje od
26. maja 2022. Eurépsky parlament a Rada v januari 2022 prijali postupné prediZenie
jeho prechodného obdobia, a to v rozsahu od 26. méja 2025 v pripade diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro s vysokym rizikom do 26. méja 2027 v pripade
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro sniz$im rizikom a do 26. maja
2028, pokial ide o urcité ustanovenia vztahujuce sa na pomocky vyrabané
a pouzivané v zdravotnickych zariadeniach®. Na toto prediZenie sa nevztahovali
podmienky podobné podmienkam stanovenym pre zdravotnicke pomdcky
v nariadeni (EU) 2023/607.

Tento navrh cielenych zmien sa zaobera dvomi naliechavymi otdzkami. Po prvé je
jeho ciefom dalej prediZit’ prechodné obdobie pre uréité diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro na Ucely zmiernenia rizika nedostatku tychto vyrobkov, najma
vysokorizikovych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré sa

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

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2023/607 z15.marca 2023, ktorym sa menia
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre uréité zdravotnicke
pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24).

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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pouzivaju napriklad na testovanie infekcii krvi alebo organov od darcov alebo na
urcovanie krvnej skupiny pri transfuziach.

Po druhé je cielom ndvrhu umoznit’ postupné zavadzanie elektronickych systémov
integrovanych do Eurépskej databazy zdravotnickych pomdcok (d’alej len
,Eudamed®), ktoré su dokonCené, namiesto odkladu povinného pouzivania
Eudamedu az do dokoncenia posledného zo Siestich modulov. Pouzivanim
Eudamedu, a najmi jeho systémov registracie hospodarskych subjektov, pomdcok
a certifikatov, sa zlep$i transparentnost’ a poskytnu sa informacie o pomdckach na
trhu EU, ¢o pomoZe monitorovat’ dostupnost’ pomdcok.

Cielom navrhu je navyse ulozit' vyrobcom povinnost vopred informovat pred
prerusenim dodavok urCitych kriticky ddlezitych zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.

a) Prechod pomoécok na nariadenie o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro

Existuje Siroka Skala diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro vratane HIV
testov na skrining krvi od darcov alebo individualnu diagnostiku, testov na rakovinu,
tehotenskych testov alebo testov na SARS-CoV-2. Priblizne dve tretiny vSetkych
klinickych rozhodnuti st zaloZzené na informaciach, ktoré poskytuju zdravotnicke
pomdcky in vitro®. Je mimoriadne doleZité zabezpecit' vysoku troveri bezpe&nosti
a vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ako aj ich dostupnost’ pre
systémy zdravotnej starostlivosti.

Nariadenim o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro sa zaviedli vel'mi
podstatné zmeny regulacného rdmca pre tieto pomdcky so znacnym vplyvom na
zdroje a kapacity. Podl'a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro sa tieto pomocky klasifikuji do rdéznych rizikovych tried od triedy A (nizke
riziko) po triedu D (vysoké riziko). Jednou z najzasadnejSich zmien je vécSia miera
zapojenia nezavislych organov posudzovania zhody (d’alej len ,,notifikované osoby*)
do posudzovania zhody, ato primerane k triede rizika pomocky. V zmysle
predchadzajicej smernice 98/79/ES’ podliehal kontrole notifikovanymi osobami len
pomerne maly pocet vysokorizikovych pomdcok, t.j. priblizne 8 % z viac ako
40 000 diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro na trhu EU, na ktoré sa
vzt'ahovala smernica®. K oktébru 2022 bolo notifikovanymi osobami vydanych 1 551
platnych certifikdtov podla smernice 98/79/ES’. Platnost’ niektorych znich uz

Rohr, Ulrich-Peter a kol., The Value of in vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report
(Hodnota diagnostického testovania in vitro v medicinskej praxi: Sprava o stave), PLOS ONE 11(3):
€0149856 (2016).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (U. v. ES 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 (Prieskumna sprava MedTech Europe —
Analyza dostupnosti diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro v maji 2022, ked sa zacne
uplatiiovat’ nové nariadenie EU o diagnostickych zdravotnickych —poméckach  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 zéklade tidajov ziskanych od notifikovanych oséb v oktobri 2022.
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uplynula (38 v roku 2022 a 165 vroku 2023), platnost’ 482 certifikdtov uplynie
v roku 2024 a platnost’ 866 certifikatov uplynie v roku 2025 (do 26. maja)'°.

Podl'a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro bude
priblizne 80 % tychto pomdcok podliehat’ kontrole notifikovanymi osobami, pri¢om
pri vicsine znich to bude prvy raz®. V dosledku toho sa ocakdva, Ze pocet
certifikatov podl'a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro
bude vyrazne vyssi ako pocet certifikatov vydanych podl'a smernice 98/79/ES. Vztah
poctu pomodcok k poctu certifikatov, ktoré sa na ne vztahujl, je zlozity, ¢ize presny
vypocet sa neda urobit, mozno vSak odovodnene ocakéavat pocty v radoch 15 000
certifikdtov a viac. Viac ako 1000 pomodcok patri do triedy s najvys$Sim rizikom
(triedy D)!'!. Podl'a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
sa pri tychto pomockach vyzaduje vydanie certifikdtu systému riadenia kvality, ako
aj certifikatu o posudeni technickej dokumentacie jednotlivych pomdcok.

Tieto tdaje st v prikrom kontraste snizkym poctom uz vydanych certifikatov
a vybavovanych ziadosti vramci nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro. Na nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro v skuto€nosti eSte nepresla prevaznd vécSina tychto pomdcok. Ku koncu
oktébra 2023 vyrobcovia predlozili 1378 ziadosti o posudenie zhody v zmysle
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, ¢o viedlo k vydaniu
677 certifikatov notifikovanymi osobami vo vsetkych rizikovych triedach. V pripade
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro triedy D bolo predloZenych len 335
ziadosti a vydanych bolo 117 certifikdtov'?,

Zatial Co v pripade tried C, B a A v sterilnom stave zostdva niekol'ko rokov
prechodného obdobia, v pripade pomoécok triedy D sa prechodné obdobie konci
26. maja 2025. Vzhl'adom na nizky pocet -certifikatov a ziadosti v pripade
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro triedy D a na dlhé trvanie procesu
posudzovania zhody, ako je vysvetlené¢ dalej, existuje velké riziko nedostatku
mnohych tychto pomocok. Pomocky triedy D sa pouzivaju napriklad na testovanie
infekcii krvi alebo orgdnov od darcov, na testovanie pacientov na Zivot ohrozujice
infekéné choroby alebo na urCovanie krvnej skupiny pri transfuziach. V pripade
nedostatku takychto pomdcok preto existuje vysoké riziko krizy v oblasti verejného
zdravia.

Ako uZ bolo vysvetlené, Europsky parlament a Rada v januari 2022 pre vplyv
pandémie COVID-19 prijali postupné predizenie prechodného obdobia. V désledku
pomalého tempa prechodu toto prediZzenie nestaéi. Dovodov je viac, no vietky maja
spolo¢ného menovatel'a — d’alekosiahlu povahu zmien zavedenych nariadenim
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a z toho vyplyvajiicu zvySenu
potrebu vedeckych, technickych a regulaénych odbornych znalosti a kapacit na
vSetkych trovniach systému, o si vyZaduje Cas.

Na zéklade udajov ziskanych od notifikovanych os6b v oktobri 2022.

Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022 (Prechod na
nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro — Vysledky prieskumu MedTech
Europe za oktober 2022), https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-
report-ivdr-survey_di35.pdf.

Na zéklade predbeznych udajov ziskanych od notifikovanych 0s6b v decembri 2023.
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Aktualne je podla nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
autorizovanych len 12 notifikovanych os6b'®> v porovnani s22 notifikovanymi
osobami autorizovanymi podl'a smernice 98/79/ES (18 po vystupeni Spojeného
kralovstva z EU). V stdasnosti sa vybavuje d’aldich osem Ziadosti o autorizaciu
notifikovanej osoby. Postupné prediZenie prechodnych obdobi podla triedy rizika
v roku 2022 znamenalo, Ze pracovné zatazenie notifikovanych osob bolo mozné
rozlozit v ¢ase, ¢o pre odvetvie predstavovalo ulavu'. Pristup k notifikovanym
osobam vSak nad’alej predstavuje problém, a to najmi pre malé az stredné podniky
(dalej len ,,MSP*)!'.

Notifikované osoby takisto ¢elia vyzvam v ddsledku rozsiahlych zmien zavedenych
nariadenim o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro. Musia uplatiiovat’
nové poziadavky na typy pomoécok, ktorymi sa predtym nezaoberali. Trvanie
posudzovania zo strany notifikovanej osoby je ovplyvnené casto nedostato¢nou
kvalitou Zziadosti vyrobcov!>. K jtlu 2023 bolo priemerné trvanie procesu
posudzovania zhody, pri ktorom sa kombinuje posudzovanie systému riadenia

kvality a technickej dokumentécie, priblizne 18 mesiacov'>.

Celkova kapacita notifikovanych osob v EU je teda obmedzend, ato tak pre ich
nizky pocet, ako aj z dovodu problémov s ich efektivnym a hladkym fungovanim. Na
rieSenie tohto pretrvavajuceho problému je potrebné dodato¢né prechodné obdobie.
Casom bude autorizovanych viac notifikovanych osob a efektivnost’ spracovavania
ziadosti sa zlep$i popri tom, ako vyrobcovia i notifikované osoby ziskaju viac
sktsenosti s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych pomodckach in vitro.
V kratkodobom horizonte je zaroveii doleZité zachovat postupné prediZenie
prechodnych obdobi podla triedy rizika, aby sa prediSlo prekazkam na turovni
notifikovanych osob.

Dalej sa zd4, e mnohi vyrobcovia nie st dostatoéne pripraveni preukéazat sulad
s poziadavkami nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.
Pri¢iny mézu byt rézne vratane zloZitosti tychto novych poziadaviek, nedostatku
skusenosti s interakciou s notifikovanymi osobami a neustaleho vyvoja ramca
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, napr. pokial ide
o prebiehajucu autorizdciu notifikovanych o0sdb, a v pripade diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro triedy D prijatia spolo¢nych Specifikacii a ur€enia
referenénych laboratérii EU. Priblizne 90 % spolognosti podsobiacich v oblasti
zdravotnickych pomocok st MSP!®, pre ktoré moze byt zvladnutie transformacie
zvlast narocné. Zavadza sa Coraz viac nastrojov na podporu vyrobcov s osobitnou
pozornostou venovanou MSP, ktor¢ okrem iného zahffiaji: 1) usmernenia

Pozri zoznam autorizovanych notifikovanych os6b v informacnom systéme NANDO (Novy pristup
notifikovanych a autorizovanych organizacii), EUROPA — Eur6pska komisia — Rast — Regula¢na

politika — SMCS.

Z prieskumu MedTech Europe vyplyva, Ze priblizne 91 % spolo¢nosti uviedlo, ze vyuzili zmenu

prechodnych obdobi nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro zaiatkom roka

2022. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022 (Prechod
na nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro — Vysledky prieskumu MedTech
Europe za oktober 2022), https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-
report-ivdr-survey_di35.pdf.

Prieskum notifikovanych 0s6b o certifikaciach a ziadostiach,
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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vypracovan¢ Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky (dalej len
,MDCG") anotifikovanymi osobami; ii) webindre a Skolenia poskytované
notifikovanymi osobami; iii) §truktirovany dialég s notifikovanymi osobami!’ alebo
iv) pracu financovanu z prostriedkov EU na zviditelnenie kapacity notifikovanych
0s0b'®. Aby vyrobcovia mohli tieto néstroje vyuzit vo viésej miere a podporit’ tak
prechod svojich pomodcok na nariadenie o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro, je nevyhnutné dodato¢né prechodné obdobie.

Cielom tohto navrhu je zmiernit’ riziko nedostatku diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro tym, ze sa vyrobcom a notifikovanym osobam za urcitych
podmienok poskytne viac ¢asu na dokoncenie potrebnych postupov posudzovania
zhody bez znizenia poziadaviek.

Potreba dodato¢ného ¢asu je najnaliehavejSia v pripade zmiernenia nedostatku
pomdcok triedy D. Tie tvoria priblizne 4 % trhu'®, no posudzovanie zhody je v ich
pripade intenzivne z dovodu poziadavky na individudlne posudzovanie technickej
dokumentécie a pripadného zapojenia vedeckych subjektov (panelu odbornikov
areferenénych laboratorii EU). KedZe je aktudlne autorizovanych len 12
notifikovanych osob, kapacita vrdmci systému na vykondvanie pozadovanych
postideni tretimi stranami zostiva obmedzena a prediZenie prechodného obdobia pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro triedy D by sa preto malo skombinovat’
so zmenou prechodnych lehot pre ostatné skupiny pomdcok, a to aj v snahe zabranit’
prekdzkam v procese certifikacie a predist’ nedostatku aj tychto pomocok. Trieda C
a trieda B su velké skupiny pomocok (na triedu C pripada 26 % trhu a na triedu B
49 %), pricom niektoré znich takisto podliehaju osobitnym poziadavkam, ako je
individualne posudzovanie technickej dokumentacie. To, Ze triedy s vy$$im rizikom
by mali podliehat’ prisnej$im pravidldm skor ako triedy s niz§im rizikom, je logické
aj z pohl'adu ochrany verejného zdravia.

PrediZenie by malo podlichat podmienkam v zaujme podpory prechodu na
nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro podobne ako pri
nariadeni (EU) 2023/607, ktorym sa predizilo prechodné obdobie nariadenia
o zdravotnickych pomdckach. Na zdklade tychto podmienok sa vyhoda dodato¢ného
Casu poskytne len vyrobcom, ktori aktivne podnikajii potrebné kroky na prechod na
nové pravidld a nad’alej uvadzaju na trh pomdcky spifiajiice prisne bezpeénostné
normy. Okrem toho vSetci vyrobcovia budii musiet’ najneskdr do 26. méja 2025
vsulade sclankom 10 ods. 8 nariadenia o diagnostickych  zdravotnickych
pomockach in vitro zaviest systém riadenia kvality. Takymto pristupom sa
reSpektuje praca tych vyrobcov, ktori uz podnikli potrebné kroky na dosiahnutie
stladu s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.

Napokon je jasné, ze prediZenie prechodného obdobia poskytne len kratkodobé
rieSenie na zmiernenie rizika nedostato¢nych dodavok. Isté¢ zdkladné Strukturalne
problémy stvisiace s vykondvanim nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro sa tym nevyrieSia, najmé pokial’ ide o osobitntl situdciu MSP.
Prechod sa navySe musi dokonCit’ na ucely zaistenia doveryhodnosti a spolahlivosti

Pozri opatrenie €. 15 v pozicnom dokumente skupiny MDCG MDCG 2022-14, Transition to the MDR
and IVDR — Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs (Prechod na
nariadenie o zdravotnickych pomodckach a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro — Kapacita notifikovanej osoby a dostupnost’ zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro) (august 2022).

https://nobocap.eu/.
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regulaéného systému EU pre zdravotnicke pomocky a poskytnutia potrebnej pravnej
istoty v zaujme stabilného, inova¢ného a bezpe¢ného prostredia. Treba analyzovat’
problémy suvisiace s vykonavanim nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro a nariadenia o zdravotnickych pomoéckach a ich hlavné priciny,
identifikovat’ nedostatky regulacného ramca a odstranit’ ich v strednodobom
horizonte s cielom zaistit’ bezpeCnost' pacienta a udrzatelny pristup k bezpecnym
a vykonnym pomockam.

b) Eurépska databaza zdravotnickych pomécok (Eudamed)

V sulade s ¢lankom 33 nariadenia o zdravotnickych pomockach a ¢lankom 30
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro musi Komisia
zriadit, viest’ a spravovat’ Europsku databazu zdravotnickych pomdécok (Eudamed).
Eudamed musi tvorit sedem elektronickych systémov vratane databazy UDIY.
Vyvija sa vsulade sfunkénymi Specifikdciami vypracovanymi Komisiou
v spolupraci s MDCG a schvalenymi MDCG. Podl'a tychto Specifikacii bude
Eudamed pozostavat zo Siestich modulov?’, ktoré sa budii vztahovat na vietky
prvky uvedené v nariadeniach: UDI/pomocky, aktéri, notifikované osoby/certifikaty,
dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh avigilancia, trhovy dohlad a klinické
skusania/stadie vykonu.

Tri moduly Eudamedu su k dispozicii na dobrovol'né pouzivanie od decembra 2020
(aktéri) a oktobra 2021(UDI/pomdcky, notifikované osoby/certifikaty). Dokoncenie
dvoch dalSich modulov (trhovy dohlad, dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh
avigilancia) sa ocakava v druhom Stvrtroku 2024. Posledny modul (klinické
skusania/sStadie vykonu) nebude dokonceny skor ako v tretom Stvrtroku 2026. Podl’a
aktualnych pravidiel nariadenia o zdravotnickych pomoéckach sa Eudamed mdze
pouzivat’ na povinnej baze az od urcitého dila po tom, ako Komisia overi jej plna
funkénost’ a uverejni v tejto suvislosti oznamenie. Oneskoreny vyvoj posledného
modulu tak brzdi povinné pouzivanie elektronickych systémov, ktoré uz boli
dokoncené. Povinné pouZzivanie vSetkych Siestich modulov teda nemoZno ocakavat’
skor ako vo Stvrtom Stvrtroku 2027, priCom d’al§ie prechodné obdobia by sa
neskoncili pred druhym Stvrtrokom 2029.

20

UDI je skratka pre unikatnu identifikdciu pomocky (unique device identification — UDI). Systém UDI
a databdza UDI sa zriad’ujt v sulade s ¢lankami 27 a 28 nariadenia o zdravotnickych pomockach.
Elektronické systémy registracie pomdcok a databazy UDI st spojené do jedného modulu pre
UDI/pomdcky s cielom zvysit efektivnost’. Eudamed tak v kone¢nom désledku tvori Sest’ modulov.
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Pouzivanie Eudamedu je vSak kIicom k G¢innému a efektivnemu vykonédvaniu
nariadenia o zdravotnickych ~ pomodckach  anariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro ama vysoku hodnotu pre pracu prisluSnych
organov a Komisie pri monitorovani trhu. Okrem toho zavedenie Eudamedu ma
podstatné a prinosné dosledky, pokial’ ide o Setrenie zdrojmi vyrobcov, ked’Ze sa
vdaka nej predchadza viacndsobnym registraciam alebo pripadom oznamovania
udajov na vnuatrostatnej Urovni. Cielom tohto navrhu je umoZznit' postupné
zavadzanie jednotlivych modulov Eudamedu po tom, ako prejdu auditom a budu
vyhlasené za funk¢éné. Povinné pouzivanie niekol’kych modulov by sa potom mohlo
zacat' uz vo Stvrtom Stvrtroku 2025. V dosledku toho treba zmenit aj osobitné
prechodné ustanovenia v nariadeni o zdravotnickych pomockach a v nariadeni
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro tykajuce sa databdzy Eudamed,
aby sa umoznil hladky postupny prechod z viacerych registracii vo vnutrostatnych
databéazach na jedinu registraciu v Eudamede.

Okrem toho vzhl'adom na oneskorenie pri vyvoji modulu klinickych skuSani/stadii
vykonu treba upravit harmonogramy uplatiiovania koordinovaného posudzovania
klinickych skaSani a §tadii vykonu. Pri zachovani pristupu stanoveného v nariadeni
o zdravotnickych pomockach avnariadeni o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach invitro by clenské S$taity mali najprv uplatiovat koordinované
posudzovanie na zaklade vlastného rozhodnutia zucastnit sa. Koordinované
posudzovanie by sa malo po piatich rokoch jeho dobrovol'ného uplatiiovania stat’
povinnym pre vSetky Clenské Staty.

¢) Predbezné nahlasovanie v pripade zastavenia dodavok urcitych
zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro

Zdravotnicki pracovnici, odvetvie a prislusné organy uviedli, Ze po€as prechodného
obdobia nariadenia o zdravotnickych pomoéckach a nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro sa dodavky mnohych zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro zastavili alebo sa pravdepodobne
zastavia. V urCitych pripadoch, najmid ak nie st dostupné Ziadne alternativne
pomdcky alebo ich je len malo, moze prerusenie dodavok viest’ k vaznej ujme alebo
riziku vdznej ujmy na pacientoch alebo verejnom zdravi.
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Ciel'om tohto navrhu je ulozit' vyrobcom povinnost informovat svoj relevantny
prislusny organ a zdravotnicke zariadenia pred tym, ako kriticky doleziti pomocku
doCasne alebo trvalo prestanu dodavat. Ak vyrobcovia nedodavaji priamo
zdravotnickym zariadeniam alebo zdravotnickym pracovnikom, mali by informovat’
relevantné hospodarske subjekty v dodavatel'skom retazci, ktoré mézu nésledne
upovedomit’ zdravotnicke zariadenia. Tento mechanizmus umozni danému organu
a zdravotnickym zariadeniam zvazit zmierfiujice opatrenia na zaistenie zdravia
a bezpe€nosti pacientov. V sulade s clankom 105 nariadenia o zdravotnickych
pomdckach sa MDCG moze rozhodnit’ poskytnut’ usmernenie s cielom zabezpecit
ucinné a harmonizované vykonéavanie tohto mechanizmu predbezného nahlasovania.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrh je vsutlade s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky, ako aj
s prebiehajicimi nelegislativnymi opatreniami, ktorymi sa bude navrhovana zmena
dopliiiat’. S ciefom zabranit’ riziku nedostatku zdravotnickych pomdcok Eurépsky
parlament a Rada prijali v marci 2023 nariadenie (EU) 2023/607°!, ktorym sa
predlzuje prechodné obdobie nariadenia o zdravotnickych pomodckach do
31. decembra 2027 alebo 31.decembra 2028 v zavislosti od rizikovej triedy
pomocky a pod podmienkou splnenia uréitych podmienok. MDCG 25. augusta 2022
schvalila svoj poziény dokument MDCG 2022-14*2. Stanovuje sa viom 19
nelegislativnych opatreni s cielom zvysit' kapacitu notifikovanych osob, pristup
k notifikovanym osobdm a pripravenost’ vyrobcov. Tym by sa mal podporit’ ispesny
prechod na nariadenie o zdravotnickych pomdckach a nariadenie o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro. Viaceré opatrenia uvedené v dokumente MDCG
2022-14 sa uz vykonali, napriklad pozicny dokument MDCG o hybridnych
auditoch?’, nové usmernenic MDCG o vhodnom dohlade®* arevizia dokumentu
MDCG 2019-6, ktorym sa odstraiiuju prekazky pri zamestnavani kvalifikovaného

personalu notifikovanymi osobami?’.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2023/607 z15.marca 2023, ktorym sa menia
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre uréité zdravotnicke
pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomédcky in vitro (U. v. EU L 80, 20.3.2023, s. 24).

Pozi¢ny dokument skupiny MDCG MDCG 2022-14, Transition to the MDR and IVDR — Notified body
capacity and availability of medical devices and IVDs (Prechod na nariadenie o zdravotnickych
pomdckach a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro — Kapacita notifikovane;j
osoby a dostupnost’ zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok 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 IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD (Usmernenie
o vhodnom dohl'ade v suvislosti s prechodnymi ustanoveniami podla clanku 110 nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro s ohladom na pomocky, na ktoré sa vztahuji
certifikaty podla smernice o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro) (september 2022);
MDCG 2022-4 Rev. 1, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions
under Article 120 MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD or the
AIMDD (Usmernenie o vhodnom dohl’ade v stivislosti s prechodnymi ustanoveniami podla ¢lanku 120
nariadenia o zdravotnickych pomdckach s ohl'adom na pomdcky, na ktoré sa vztahuju certifikaty podla
smernice o zdravotnickych pomdckach alebo smernice o aktivnych implantovatel'nych 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).
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en.pdf
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Komisia 1. decembra 2022 prijala dva delegované akty, ktorymi sa odklada prvé
iplné opitovné posudenie notifikovanych o0s6b?°. Uvolnila sa tak kapacita
autorizujucich organov, ako aj notifikovanych osob.

Prebiehaju prace na realizacii ostavajicich opatreni uvedenych v dokumente MDCG
2022-14, ked’ze su nad’alej dolezité aj v ramci prediZzeného prechodného obdobia.
Opatrenia na podporu vykonavania dvoch uvedenych nariadeni sa pravidelne (spolu-
Yfinancujii v ramei roénych pracovnych programov EU4Health?’. Komisia popri
inych opatreniach v aprili 2023 dala vypracovat’ $tadiu o regulatnom riadeni
a inovaciach, ktora by mala poskytnut’ predbezné vysledky v tretom Stvrtroku 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 (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

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 akdkol'vek zmena sa musi vykonat’ prostrednictvom aktu prijatého zdkonodarcami
EU. Pokial’ ide o tento navrh na zmenu, vyzaduje sa opatrenie na Grovni EU
s cielom: 1) predist’ akémukol'vek potencidlnemu naruseniu dodavok diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro; ii) umoznit’ v€asné pouzivanie dokoncéenych
modulov Eudamedu; iii) zabezpec€it hladké fungovanie jednotného trhu
a 1v) zabezpecit’ vysoku Uroven ochrany zdravia pacientov a pouZzivatelov.

Proporcionalita

Navrhované opatrenie na urovni EU je nutné v ziujme zmiernenia rizika nedostatku
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v celej EU a vazneho vplyvu tohto
nedostatku na verejné zdravie. Navrhované cielené zmeny sa teda zameriavaju na
pomoc pri plneni zamySlaného UcCelu nariadenia o zdravotnickych pomodckach
a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Tymto tcelom je
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Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/502 z 1. decembra 2022, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial ide o frekvenciu tplnych opitovnych postdeni
notifikovanych o0sob (U. v. EU L 70, 8.3.2023, s. 1); delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/503
z 1. decembra 2022, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokial
ide o frekvenciu tplnych opitovnych posudeni notifikovanych osob (U. v. EU L 70, 8.3.2023, s. 3).
Napr. vramci pracovného programu EU4Health na rok 2022:_vyzva na predkladanie navrhov na
podporu budovania kapacit existujicich a novych notifikovanych oséb, ulahCenie pristupu MSP
a prvoziadatel'ov k notifikovanym osobam a na zvySenie pripravenosti vyrobcov (pozri HS-g-22-19.03);
rozne opatrenia podporujuce vykonavanie nariadenia o zdravotnickych poméckach a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (pozri HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 a 11)
a priame granty organom clenskych Statov: prisnejsi dohl'ad nad trhom so zdravotnickymi pomodckami
a diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro (HS-g-22-19.01). V ramci pracovného programu
EU4Health na rok 2023: podpora technického sekretariatu koordinacnej skupiny notifikovanych osob
(pozri HS-p-23-63) a vyzva na predkladanie navrhov programu zdravotnickych pomécok na ojedinelé
ochorenia, najmid pomdcok urCenych pre pediatrickych pacientov (pozri HS-g-23-65). V ramci
pracovného programu EU4Health na rok 2024: podpora pre Eudamed (pozri HS-p-24-62) a $tadie na
podporu hodnotenia nariadenia o zdravotnickych pomdckach a nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro (HS-p-24-65).
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vytvorit’ spolahlivy, transparentny, predvidatel'ny a udrzatel'ny regulacny radmec pre
zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktory zaruci
vysoku Uroven ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov, ako aj hladké
fungovanie jednotného trhu s tymito vyrobkami.

Navrhom sa zachovava ciel’ nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro zaistit vysokll Uroven bezpecnosti a vykonu pomodcok sprisnenim ich
kontroly notifikovanymi osobami. Poskytuje dodato¢ny ¢as potrebny na vybudovanie
nevyhnutnych kapacit a odbornych znalosti v zaujme splnenia tohto ciela pri
suCasnom zaisteni vysokej urovne ochrany verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov.

Navrh je primerany, ked’ze jeho cielom je rieSit’ identifikovany problém, t.]j. Ze
v dosledku nedostato¢nej kapacity notifikovanych osob a nedostatocnej pripravenosti
vyrobcov mdze vel’ky pocet existujucich diagnostickych zdravotnickych pomocok
invitro zmiznit ztrhu. Navrhované zmeny nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomodckach in vitro sa preto obmedzujii na umoZznenie postupného
zavadzania poziadaviek obmedzenych na ,,pdvodné* pomdcky®®, ktoré si pri
posudzovani zhody vyzaduju zapojenie notifikovanej osoby, bez toho, aby sa
zmenila podstata tychto poziadaviek. Okrem toho prediZenie prechodného obdobia
podliecha podmienkam, ktorymi sa pre vyrobcov stanovuju milniky a ktoré im
a notifikovanym osobam pomahaji vytvorit’ Struktiru prechodu. Komisia navrhuje
rozliSovat medzi pomodckami s vyS$im rizikom (t.j. pomdckami triedy D)
a pomdckami so strednym az niz$im rizikom (t.j. pomockami triedy C, triedy B
atriedy A v sterilnom stave) s kratSimi prechodnymi obdobiami pre pomocky
s vysSim rizikom a dlh§imi obdobiami pre pomocky s niz§im rizikom. Cielom tohto
pristupu je vyvazit’ dostupni kapacitu notifikovanych osob a Groven pripravenosti
vyrobcov s vysokou uroviiou ochrany verejného zdravia.

Pokial’ ide o Eudamed, navrh je primerany, pretoze umoziiuje rychlejSie dosiahnutie
ciel’a zvysit' transparentnost’ regulacného systému.
Vyber nastroja

Navrhovany akt je nariadenie, ktoré ma prijat’ Eurdpsky parlament a Rada, ked’ze
akty, ktoré sa maju zmenit’, si nariadenia prijaté Europskym parlamentom a Radou.

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

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Vzhl'adom na naliehavli povahu tohto navrhu a obmedzené zmeny tykajice sa len
postupného zavadzania Eudamedu a prediZenia prechodného obdobia nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro nie je knemu pripojené
osobitné posudenie vplyvu. Posudenie vplyvu sa vykonalo uz pri priprave navrhov
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Pojem ,,pévodné* pomdcky oznacuje pomocky uvedené na trh po dni zacatia uplatilovania nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomodckach in vitro vstlade sjeho prechodnymi ustanoveniami
v ¢lanku 110. Pre dalSie vysvetlenia pozri MDCG 2022-8, Regulation (EU) 2017/746 - application of
IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2022 in
accordance with Directive 98/79/EC [Nariadenie (EU) 2017/746 — uplatiiovanie poziadaviek nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro na ,,pdvodné pomdcky* a na pomocky uvedené na
trh pred 26. majom 2022 v sulade so smernicou 98/79/ES] (méj 2022).
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nariadenia o zdravotnickych ~ pomodckach  anariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro, pricom tymto ndvrhom sa tieto nariadenia
nemenia vo svojej podstate a dotknutym strandm sa nim neukladaji nové povinnosti.
Prvoradym cielom je zmenit' prechodné ustanovenia a poskytnut’ tak za urcitych
podmienok dodato¢ny ¢as na prechod na poziadavky podla nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach invitro scielom zabranit' ich
nedostatku a ochranit’ verejné zdravie v EU. Umoznenim skorSiecho povinného
pouzivania dostupnych modulov Eudamedu sa vistych pripadoch viacero
vnutroStatnych registracii alebo notifikacii nahradi jedinou registraciou/notifikaciou
na urovni EU. Navrhom sa takisto zvysi transparentnost’ a vysledovatelnost
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ¢im sa
ulah¢i monitorovanie ich dostupnosti abezpecného vykonu prisluSnymi
vnutroStatnymi organmi prostrednictvom elektronickych prostriedkov na tirovni celej
EU. Potreba konat' rychlo, aby sa zabezpegila istota pred skontenim stéasného
prechodného obdobia nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro, neumoznila uskuto¢nenie Sirokej verejnej konzultacie. Komisia preto
zhromazdila potrebné vstupné udaje od ¢lenskych Stitov a zainteresovanych stran
prostrednictvom cielenej komunikacie.

Vstupné udaje od organov cClenskych S$tatov a zainteresovanych stran sa ziskali
prostrednictvom cielenej interakcie, najmid pocas zasadnuti MDCG 10. az
11. oktébra a1l. az 12. al8.decembra 2023, ako aj suvisiacich diskusii
v podskupinaich MDCG. Dna 20. decembra 2023 sa uskuto¢nilo mimoriadne
zasadnutie MDCG so zainteresovanymi stranami, na ktorom sa diskutovalo
o otazkach suvisiacich s moznymi zmenami. Vymena nazorov s ¢lenskymi $tatmi
prebehla 30. novembra 2023 v rdmci Rady EPSCO pre zdravie.

Komisia bude nad’alej pozorne monitorovat’ pokrok vo vykonavani nariadeni a vplyv
navrhovanych zmien. S MDCG a so zainteresovanymi stranami bude konzultovat’ aj
potrebu doplnkovych opatreni.

V stlade s c¢lankom 121 nariadenia o zdravotnickych pomdckach a ¢lankom 111
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro je Komisia povinna
posudit’ uplatiiovanie nariadeni a vypracovat hodnotiacu spravu najneskor do
27. maja 2027. Vzhl'adom na viaceré vyzvy suvisiace s vykonavanim tychto dvoch
nariadeni Komisia za¢ne pripravné prace na cielenom hodnoteni uz v roku 2024.
V cielenom hodnoteni sa postdi najméa to, ¢i pravne predpisy priniesli planované
vysledky ac¢i su (nad’alej) vhodné na dany ucel, pripadne ¢i nedosahuju slabé
vysledky pri zabezpecCovani dostupnosti pomdcok pre malé skupiny pacientov (t. j.
pomdcky na ojedinelé ochorenia) a pri podpore vyvoja a dostupnosti inovativnych
pomdcok vEU. Pri posideni si osobitnd pozornost zasliZi vykonavanie
mechanizmu predbezného nahlasovania na monitorovanie nedostatku pomdcok, ako
aj naklady a administrativna zataz vyplyvajice z vykondvania pravnych predpisov,
a to najmé v pripade MSP.

VPLYVY NA ROZPOCET

Navrhované opatrenie nema ziadny vplyv na rozpocet.
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DALSIE PRVKY
Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Clanok 1: zmeny nariadenia o zdravotnickych pomédckach

Clankom 1 sa zavadza novy &lanok 10a, ktorym sa stanovuje povinnost vyrobcov
vopred informovat’ o preruseni dodavok urcitych kriticky doélezitych zdravotnickych
pomocok. Okrem nahlasenia relevantnym prisluSnym organom by vyrobcovia mali
informovat aj zdravotnicke zariadenia alebo zdravotnickych pracovnikov
a hospodarske subjekty, ktorym dani pomocku priamo dodavaji. Relevantné
hospodarske subjekty by mali poskytovat’ informacie v nadvézujucich c¢lankoch
dodavatel'ského retazca, az kym sa nedostani k zdravotnickym zariadeniam alebo
zdravotnickym pracovnikom. Tento mechanizmus umozni danému organu
a zdravotnickym zariadeniam zvazit' zmierilujice opatrenia na zaistenie zdravia
a bezpecnosti pacientov.

Meni sa nim aj niekol’ko ustanoveni tykajicich sa Eudamedu. Zmenami ¢lanku 34
ods. 1 a 2 sa odstranuje koncepcia, ze pouzivanie Eudamedu sa moze stat’ povinnym
len po tom, ako budu vsetky jeho moduly vyhlasené za plne funkéné. Namiesto toho
nové znenie ustanoveni umoziiuje postupné zavadzanie jednotlivych modulov
Eudamedu po tom, ako prejda auditom a buda vyhlasené za funkéné.

Kedze uplatiiovanie koordinovaného posudzovania klinickych skuSani zavisi od
funkénosti modulu databdzy Eudamed pre klinické skuSania/stadie vykonu,
v ¢lanku 78 ods. 14 sa upravil harmonogram uplatiiovania koordinovaného
posudzovania. Zachovava sa pristup, podla ktorého by sa mal postup
koordinovaného posudzovania pocas prvych piatich rokov uplatiiovat’ na clenské
Staty len na zdklade vlastného rozhodnutia zucastnit’ sa pred tym, ako sa stane
povinny pre vSetky ¢lenské Staty.

V doésledku toho sa menia aj osobitné prechodné ustanovenia v ¢lanku 120 ods. 8,
¢lanku 122 a ¢lanku 123 ods. 3 tykajice sa databazy Eudamed, aby sa umoznil
hladky postupny prechod z viacerych registracii vo vnutroStatnych databazach na
jedint registraciu v Eudamede. Zmenami sa zabezpecuje, aby sa poziadavky na
vnutro$tatnu registraciu skoncili, ked’ sa za¢nu uplatiovat’ poZiadavky na registraciu
v Eudamede. Zmenami sa navySe objasiiuje, ktoré pomdcky a ktoré certifikaty sa
musia registrovat’ v Eudamede a v akom ¢asovom ramci.

Clanok 2: zmeny nariadenia o diagnostickych zdravotnickych poméckach
in vitro

Clanok 2 obsahuje zmeny nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
invitro, ktoré vo velkej miere kopiruyji zmeny vykonané v nariadeni
o zdravotnickych pomockach. V novom c¢lanku 10a sa stanovuje mechanizmus
predbezného nahlasovania, ked’ vyrobca ocakava preruSenie dodavok urcitych
kriticky dolezitych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Ustanovenia
tykajice sa nacasovania uplatiiovania koordinovaného posudzovania §tudii vykonu
(¢lanok 74 ods. 14) a osobitné prechodné ustanovenia tykajlice sa databazy Eudamed
v ¢lanku 110 ods. 8, clanku 112 aclanku 113 ods.3 sa menia podobne ako
v nariadeni o zdravotnickych pomdckach.

Okrem toho sa meni ¢lanok 110 ods.2 a3 scielom predizit prechodné obdobia
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro. Na tento ucel sa
zmenami v ¢lanku 110 ods. 2 predlzuje platnost’ certifikdtov vydanych v zmysle
smernice 98/79/ES, ktoré boli platné v den zacatia uplatiovania nariadenia
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o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (26. maja 2022) a ktoré neboli
stiahnuté notifikovanou osobou. PrediZenie je priamo uplatnitelné, aby sa od
notifikovanych 0s6b nevyzadovala zmena datumu na jednotlivych certifikatoch.
Trvanie prediZenia platnosti certifikatu zodpoveda trvaniu predizeného prechodného
obdobia stanovené¢ho v navrhovanom ¢lanku 110 ods.3 az3b. Pokial' ide
o certifikaty, ktorych platnost’ v case nadobudnutia G¢innosti navrhovanej zmeny uz
uplynula, predizenie bude podlichat podmienke, ¢ vyrobca v okamihu uplynutia
platnosti uzavrel s notifikovanou osobou zmluvu o posudzovani zhody dotknutej
pomdcky. Ak sa v okamihu uplynutia platnosti certifikatu neuzavrela ziadna takato
zmluva, prisluSny vnutroStaitny orgdn moZze alternativne poskytnit’ vynimku
z uplatniteI'nych postupov posudzovania zhody v stlade s clankom 54 alebo médze
vyrobcu poziadat, aby vykonal postupy posudzovania zhody v konkrétnej lehote
v stlade s ¢lankom 92.

Zmenami ¢lanku 110 ods. 3 sa predlzuji prechodné obdobia, ktoré sa vzt'ahuju na
,»povodné pomocky*, t. j. tie, na ktoré sa vzt'ahuje certifikat alebo vyhlasenie o zhode
vydané pred 26. mijom 2022 v zmysle smernice 98/79/ES. Vzhladom na dizku
ustanovenia sa odsek 3 nahradza odsekmi 3 aZ 3e. Zachovéva sa postupné prediZenie
prechodnych obdobi do 31. decembra 2027 v pripade diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, na ktoré sa vztahuje certifikat vydany v sulade so smernicou
98/79/ES, a v pripade pomdcok triedy D, do 31. decembra 2028 v pripade pomocok
triedy C a do 31. decembra 2029 v pripade pomdcok triedy B a A v sterilnom stave.

Uplatiiovanie predizeného prechodného obdobia okrem toho podlieha viacerym
kumulativhym podmienkam:

o pomocky musia byt nad’alej v sulade so smernicou 98/79/ES. Tato podmienka
je uz v sucasnosti zahrnutd v ¢lanku 110 ods. 3,

o na pomodckach sa nevykonali Ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu
aucelu ur€enia. Tato podmienka je uZz v sucasnosti zahrnutd v ¢lanku 110
ods. 3,

o  pomdcky nepredstavuji neprijatelné riziko pre zdravie ani bezpecnost
pacientov, pouzivatel'ov ani inych osob, ani pre iné aspekty ochrany verejného
zdravia. Koncepcia ,neprijatelného rizika pre zdravie a bezpecnost™ sa
stanovuje v ¢lankoch 89 a 90 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro. NevyZzaduje sa Ziadna systematickd kontrola bezpec¢nosti
pomdcky, kedze pomdcky, na ktoré sa vztahuje certifikdt vydany v zmysle
smernice 98/79/ES, bude podliehat ,,vhodnému dohl'adu* organu, ktory
certifikat vydal, alebo notifikovanej osoby autorizovanej podl'a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro. Ak prisluSny organ
vramci svojich Cinnosti trhového dohladu zisti, Ze pomdcka predstavuje
neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, alebo inych osob,
alebo iné aspekty ochrany verejného zdravia, prechodné obdobie sa v pripade
danej pomdcky prestane uplatnovat’,

o vyrobca najneskor do 26. maja 2025 zaviedol systém riadenia kvality v stilade
s ¢lankom 10 ods. 8 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro. Cielom tejto podmienky je zabezpecenie postupného prechodu
vyrobcov smerom k uplnému dodrziavaniu poziadaviek v nariadeni
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. V tomto S$tadiu sa
nevyzaduje Ziadne Specifické potvrdenie, t.j. vlastné vyhlasenie o systéme
riadenia kvality ani jeho overenie vhodnosti zo strany notifikovanej osoby,
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o vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca do konkrétneho dna (26. maja
2025, 26. méja 2026 alebo 26. maja 2027 v zavislosti od rizikovej triedy) podal
vsulade soddielom4.3  prilohy VII  k nariadeniu o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro formalnu Zziadost' o postudenie zhody
v suvislosti s ,,povodnou pomdckou, na ktor sa vztahuje certifikat alebo
vyhlasenie o zhode podl'a smernice, alebo v suvislosti s pomdckou, ktora ma
nahradit’” danii pomdcku v zmysle nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro. Do Styroch mesiacov musi byt takato ziadost' predmetom
pisomnej dohody medzi notifikovanou osobou a vyrobcom. Cielom tejto
podmienky je zabezpegit, aby sa predizené prechodné obdobie vztahovalo len
na pomdcky, ktorych vyrobca ma v umysle prejst na nariadenie
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Predizenie by sa viak
malo uplatiovat’ aj na ,,povodné pomocky*, ktoré vyrobca zamysla nahradit
,hovou“ pomdckou, o ktorej posudzovanie zhody poziada pred prislusnou
lehotou stanovenou v ¢lanku 110 ods. 3c. Takto sa predide nepotrebnym
ziadostiam o certifikdciu pomocok, ktoré sa v kazdom pripade vyradia
anahradia novou generaciou pomocok, pricom sa zachova dostupnost
existujucich modelov do konca prechodného obdobia.

Pomocky, na ktoré sa vzt'ahuje certifikat vydany v zmysle smernice 98/79/ES, budu
aj nad’alej predmetom ,,vhodného dohladu® notifikovanej osoby, ktora certifikat
vydala. Vyrobca sa mdze s notifikovanou osobou, ktora bola autorizovand v zmysle
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, pripadne dohodnut,
ze notifikovana osoba preberie zodpovednost’ za dohl'ad. Dana notifikovana osoba by
sa stala Standardne zodpovednou za vhodny dohl'ad najneskoér odo dna, ked’ vyrobca
a notifikovana osoba musia uzavriet’ pisomni dohodu o posudzovani zhody v stlade
s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.

Clanok 3: nadobudnutie i¢innosti

V ¢lanku 3 sa stanovuje nadobudnutie ucinnosti nariadenia ditom jeho uverejnenia
a odklad uplatiovania mechanizmu predbezného nahlasovania.
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2024/0021 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial’ ide o postupné
zavadzanie databazy Eudamed, informacnu povinnost’ v pripade prerusenia dodavok
a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom 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,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho a socialneho vyboru!,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov?,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:

(1)

Nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2017/745° a (EU) 2017/746* sa
zriad'uje regulacny ramce na zabezpecCenie hladkého fungovania vnutorného trhu,
pokial’ ide o zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomodcky in vitro,
pricom sa vychadza z vysokej urovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatelov.
Zaroven sa nariadeniami (EU)2017/745 a (EU) 2017/746 stanovuja prisne normy
kvality a bezpecnosti zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro s cielom rieSit vSeobecné bezpecnostné problémy v stvislosti
s takymito pomoOckami. Okrem toho sa obidvoma nariadeniami vyrazne posiliiuja
klicové prvky predchadzajiuceho regulaéného rdmca stanoveného v smerniciach
Rady 90/385/EHS®  a93/42/EHS®  avsmernici  Eurépskeho  parlamentu

U.v.EUC,,s..

U.v.EUC,,s..

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
aozruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L117, 5.5.2017, s.1, ELIL
http://data.europa.ev/eli/reg/2017/745/0j).

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, 5. 176, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Smernica Rady 90/385/EHS z20.juina 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomédckach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach (U. v. ES L 169, 12.7.1993,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

a Rady 98/79/ES’, ako su dohlad nad notifikovanymi osobami, klasifikacia rizika,
postupy posudzovania zhody, poziadavky na klinické dokazy, vigilancia a trhovy
dohlad, priom sa v nich pozaduje zriadenie Europskej databazy zdravotnickych
pomocok  (dalej len ,,Eudamed”) scielom umoznit  transparentnost’
a vysledovatel'nost,, pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro.

V nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa vyzaduje, aby Komisia zriadila,
viedla a spravovala databazu Eudamed, ktort tvori sedem prepojenych elektronickych
systémov. Vyvoj Styroch elektronickych systémov bol dokonceny a dokoncenie dvoch
dalSich elektronickych systémov sa ocakdva v roku 2024. Vyvoj elektronického
systému klinickych skasani a $tadii vykonu sa vSak vyrazne oneskoril z dovodu
technickej zlozitosti poziadaviek a pracovnych postupov, ktoré sa maju zaviest'.

Podra nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sa povinnosti a poziadavky tykajuce
sa databazy Eudamed maju uplatiiovat’ od urcitého dia po tom, ako Komisia overi jej
plnt funkénost’ a uverejni v tejto stivislosti oznamenie. Oneskoreny vyvoj posledného
elektronického systému tak brzdi povinné pouzivanie elektronickych systémov, ktoré
su dostupné.

Pouzivanie elektronickych systémov, ktoré si dokoncené alebo sa maju Coskoro
dokonéit, by vyrazne podporilo uginné a efektivne vykonavanie nariadeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, ¢im by sa znizila administrativna zataz hospodarskych
subjektov. Malo by sa preto povolit’ postupné zavadzanie jednotlivych elektronickych
syst¢tmov Eudamedu po overeni ich funkcnosti v stilade s postupom stanovenym
v nariadeni (EU) 2017/745.

So zretelom na postupné zavadzanie elektronickych systémov Eudamedu a s cielom
predist’ prekryvaniu obdobi registracie vo vnutrostatnych databazach a v Eudamede by
sa mali zosuladit’ dni zacatia uplatiiovania povinnosti a poziadaviek, ktoré sa tykaju
Eudamedu, adni zacatia uplatiiovania prisluSnych vnutroStatnych registracnych
poziadaviek na zdklade smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

V dosledku oneskoreného vyvoja elektronického systému klinickych skuSani a Stadii
vykonu by sa mal takisto upravit harmonogram uplatiiovania koordinovaného
posudzovania klinickych sktSani a $tdii vykonu pri zachovani pristupu, podla
ktorého by c¢lenské Staty mali mat’ najprv moZnost’ sa rozhodnut, ¢i sa zacastnia na
koordinovanom posudzovani pred tym, ako sa tato ucast’ stane povinnou pre vSetky
Clenské Staty.

Napriek ndrastu poctu notifikovanych os6b autorizovanych v sulade s nariadenim
(EU)2017/746 je celkova kapacita tychto notifikovanych oséb viak nadalej
nedostatocna na to, aby sa zaistila certifikacia vel'kého poctu pomdcok, ktoré maji
absolvovat’ posudzovanie zhody so zapojenim notifikovanej osoby podl'a uvedeného
nariadenia.

Z poctu Ziadosti o posudenie zhody predlozenych vyrobcami a z poctu certifikatov,
ktoré dosial' notifikované osoby vydali, vyplyva, Ze prechod na nariadenie (EU)
2017/746 nenapreduje spdsobom, ktorym by sa zabezpecil hladky prechod na nové
pravidla.

Smernica Eurépskehq parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Je velmi pravdepodobné, Ze mnohé bezpecné a kriticky dolezité diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré¢ st nevyhnutné na ucely lekarskej diagnostiky
a lieCby pacientov, by pred skonCenim prechodnych obdobi neboli certifikované
v stlade s nariadenim (EU) 2017/746. Vysledkom toho je, Ze do skonéenia stéasného
prechodného obdobia 26. maja 2025 hrozi nedostatok pomocok, a to najma pomocok
s najvyssim rizikom (triedy D). Treba preto zabezpeCit neprerusené dodavky
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro na trhu v Unii.

Na zaistenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia a bezpec¢nosti pacientov pri
sucasnom zabezpecCeni hladkého fungovania vnutorného trhu, ako aj s cielom
poskytnat’ pravnu istotu a predist’ potencialnemu naruseniu trhu je preto nutné d’alej
prediZit’ prechodné obdobia stanovené v nariadeni (EU) 2017/746 v pripade pomdcok,
na ktoré sa vzt'ahuju certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicou
98/79/ES, av pripade pomdcok, ktoré¢ maju absolvovat’ posudzovanie zhody so
zapojenim notifikovanej osoby prvykrat podl'a nariadenia (EU) 2017/746. Na splnenie
tychto cielov by sa prediZené prechodné obdobie malo vztahovat' na vietky triedy
pomocok, aby sa zaruCilo zvladnutelné rozdelenie pracovného zat'azenia
notifikovanych 0so6b v priebehu casu a prediSlo sa akymkol'vek prekdzkam procesu
certifikacie.

PrediZenie by malo byt dostatoéne dlhé na to, aby sa vyrobcom a notifikovanym
osobam poskytol ¢as potrebny na vykonanie pozadovanych postudeni zhody. Cielom
prediZenia by malo byt zabezpedenie vysokej trovne ochrany verejného zdravia
vratane bezpec€nosti pacientov a zabranenie nedostatku diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro potrebnych na hladké fungovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti,
a to bez znizovania sucasnych poziadaviek v oblasti kvality alebo bezpec¢nosti.

PrediZenie by malo podlichat’ uréitym podmienkam s cielom zabezpedit, aby sa
dodato¢né obdobie vzt'ahovalo len na pomocky, ktoré su bezpecné a ktorych
vyrobcovia podnikli ur¢it¢ kroky na prechod k dodrziavaniu nariadenia
(EU) 2017/746.

S cielom zabezpegit' postupny prechod na nariadenie (EU) 2017/746 by sa vhodny
dohl’ad, pokial’ ide o pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuje prechodné obdobie, mal preniest’
z notifikovanej osoby, ktord vydala certifikat v stlade so smernicou 98/79/ES, na
notifikovani osobu autorizovanti podl'a nariadenia (EU) 2017/746. Z dovodu pravnej
istoty by notifikovand osoba autorizovana podl'a nariadenia (EU)2017/746 nemala
niest zodpovednost za posudenie zhody a Cinnosti dohladu, ktoré vykonala
notifikovand osoba, ktora vydala certifikat.

Pokial' ide o obdobia potrebné na to, aby sa vyrobcom a notifikovanym osobdm
umoznilo vykonat v stlade snariadenim (EU)2017/746 postdenie zhody
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, na ktoré sa vztahuje certifikat alebo
vyhlasenie o zhode vydané v sulade so smernicou 98/79/ES, mala by sa dosiahnut’
rovnovaha medzi obmedzenou dostupnou kapacitou notifikovanych 0s6b
a zabezpecenim vysokej urovne bezpecnosti pacientov a ochrany verejného zdravia.
Dizka prechodného obdobia by preto mala zavisiet od rizikovej triedy prislusnych
zdravotnickych pomdcok, aby bolo obdobie kratSie v pripade pomdcok patriacich do
triedy s vy$§im rizikom a dlhSie v pripade pomdcok patriacich do triedy s niz§im
rizikom.

Pokial’ ide o vplyv, ktory moze mat’ nedostatok urcitych zdravotnickych pomocok na
bezpecnost’ pacientov a verejné zdravie, mal by sa zaviest mechanizmus predbezného
nahlasovania scielom umoZnit najméd prisluSnym organom a zdravotnickym
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(16)

(17)

(18)

zariadeniam prijat’ zmierfiujuce opatrenia, ak je to potrebné na zaistenie zdravia
a bezpecnosti pacientov. Ak teda vyrobcovia z akéhokol'vek ddévodu ocakévaja
prerusenie dodavok zdravotnickych pomocok alebo diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a mozno oddvodnene predpokladat’, Ze toto prerusenie mdéze mat’ za
nasledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy na pacientoch alebo verejnom zdravi
v jednom c¢lenskom State alebo vo viacerych Clenskych Statoch, vyrobcovia by mali
o tom upovedomit’ relevantné prislusné organy, ako aj hospodarske subjekty, ktorym
priamo doddvaju dan pomocku, apripadne zdravotnicke zariadenia alebo
zdravotnickych pracovnikov, ktorym pomdcku priamo dodéavaji. Riziko vaznej ujmy
na pacientoch alebo verejnom zdravi mdze byt spdsobené napriklad relevantnostou
pomdcky pre zabezpeCovanie zakladnych sluzieb zdravotnej starostlivosti v jednom
alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch, zavislostou zdravia a bezpec¢nosti pacientov od
nepretrzitej dostupnosti pomocky v jednom alebo vo viacerych clenskych Statoch
alebo neexistenciou vhodnych alternativ, ato aj vzhladom na ocakavané trvanie
prerusenia dodavok, mmnozstvo pomodcok, ktoré uz boli spristupnené na trhu,
a dostupné zasoby alebo harmonogramy obstaravania alternativnych pomocok.
Informacie by mal poskytovat’ vyrobca a d’alSie hospodarske subjekty v nadvézujucich
¢lankoch dodavatel'ského retazca, az kym sa nedostant k prislusnym zdravotnickym
zariadeniam alebo zdravotnickym pracovnikom. Kedze riziko nedostato¢nych
dodavok je pocas prechodu zo smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES na
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 mimoriadne relevantné, mechanizmus
predbezného nahlasovania by sa mal uplatiovat’ aj na pomocky uvedené na trh
v stilade s prechodnymi ustanoveniami uvedenymi v ¢lanku 120 nariadenia (EU)
2017/745 a &lanku 110 nariadenia (EU) 2017/746.

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

Kedze ciele tohto nariadenia, konkrétne rieSenie rizik nedostatku diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro v Unii a véasné zavedenie databazy Eudamed, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut’ na arovni ¢lenskych Statov, ale z dovodu ich rozsahu
a dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na tirovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia
v stilade so zdsadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Unii (d’alej len
,ZEU%). V stlade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov. Toto nariadenie sa
prijima vzhladom na vynimo¢né okolnosti vyplyvajice z bezprostredného rizika
nedostatku diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a zo stvisiaceho rizika
krizy v oblasti verejného zdravia, ako aj vzh'adom na znacné oneskorenie vo vyvoji
posledného elektronického systému Eudamedu. 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. mdjom
2025, na poskytnutie pravnej istoty pre hospodarske subjekty a poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti a z dovodu konzistentnosti, pokial’ ide o zmeny obidvoch
nariadeni, by toto nariadenie malo nadobudnit’ G¢innost’ ¢o najskor. Z rovnakych
dovodov sa takisto povazuje za vhodné uplatnit’ vynimku z osemtyzdiiovej lehoty
stanovenu v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o Glohe narodnych parlamentov v Eurdpskej Unii,
ktory je pripojeny k ZEU, Zmluve o fungovani Eurépskej unie a Zmluve o zaloZeni
Europskeho spolocenstva pre atdmovu energiu.

Aby vyrobcovia a d’alSie hospodarske subjekty mali ¢as prisposobit’ sa povinnosti
nahlasovania ocCakavaného preruSenia dodavok urcitych pomodcok, uplatiovanie
ustanoveni suvisiacich s touto povinnost'ou je vhodné odlozit,
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny nariadenia (EU) 2017/745

Nariadenie (EU) 2017/745 sa meni takto:

1.

Vkladé sa tento ¢lanok 10a:
,,Clanok 10a
Povinnosti v pripade prerusenia dodavok urcitych pomdcok

1. Ak vyrobca ocakava prerusenie dodavok pomocky inej ako pomocky na mieru
aak mozno odovodnene predpokladat, Ze toto preruSenie moze mat za
nasledok vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy na pacientoch alebo verejnom
zdravi v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch, vyrobca o ocakdvanom
preruSeni upovedomi prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny on
alebo jeho splnomocneny zéstupca, ako aj hospodérske subjekty, zdravotnicke
zariadenia a zdravotnickych pracovnikov, ktorym vyrobca pomdcku priamo
dodava.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa okrem vynimoénych okolnosti
poskytuji  najmenej Sest mesiacov pred ocakdvanym = prerusenim.
V informaciach poskytnutych prislusSnému organu sa spresnia dovody
prerusenia.

2. Prislusny organ, ktory dostal informacie uvedené v odseku 1, bez zbytocného
odkladu o ocakdvanom preruseni upovedomi prislusné organy ostatnych
¢lenskych statov a Komisiu.

3. Hospodarske subjekty, ktoré dostali informacie od vyrobcu v sulade
s odsekom 1, bez zbyto¢ného odkladu o ofakavanom preruseni upovedomia
vSetky ostatné hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych
pracovnikov, ktorym pomocku priamo dodavaja.*

Clanok 34 sa meni takto:
a)  V odseku 1 sa vypusta tretia veta;
b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Komisia informuje MDCG potom, ako na ziklade sprav z nezavislych
auditov overila, Ze jeden alebo viaceré elektronické systémy uvedené
vélanku 33 ods.2 st funkéné aspliaji  funkéné  $pecifikacie
vypracované podla odseku 1 tohto ¢lanku.*

V ¢lanku 78 sa odsek 14 nahradza takto:

,»14. Od vSetkych clenskych Statov sa vyzaduje, aby postup stanoveny v tomto
¢lanku wuplatiiovali odo dna, ktory zodpovedd piatim rokom odo dia
uverejnenia oznamu uvedeného v ¢lanku 34 ods. 3, vktorom sa uvadza
informacia, Ze elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 33 ods. 2 pism. e) je
funké&ny a spiia funkéné $pecifikacie vypracované podla ¢lanku 34 ods. 1.

Pred uvedenym diom a najskor Sest’” mesiacov odo dila uverejnenia oznamu
uvedeného v prvom pododseku uplatiuji postup stanoveny v tomto ¢lanku iba
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tie Clenské Staty, v ktorych sa ma klinické skusanie vykondvat’ a ktoré suhlasili
s jeho uplatinovanim.*

Clanok 120 sa meni takto:
a)  Odsek 8 sa vypusta;
b) Dopliiia sa tento odsek 13:

,,13. Clanok 10a sa uplatiiuje aj na pomdcky uvedené v odsekoch 3, 3a a 3b
tohto ¢lanku.*

V ¢lanku 122 prvom odseku sa prva, druha, tretia a Stvrtd zarazka nahradzaja takto:

»— clankov8 a 10, c¢lanku 10b ods. 1 pism.b) ac), ¢lanku10b ods.2 a3
smernice 90/385/EHS a ¢lanku 10, ¢lanku 14a ods. 1 pism. ¢) a d), ¢lanku 14a
ods.2 a3 aclanku 15 smernice 93/42/EHS a povinnosti tykajucich sa
vigilancie a klinického skuSania stanovenych v zodpovedajucich prilohach
k uvedenym smerniciam, ktoré sa podl'a relevantnosti zrusuju s ucinnost'ou odo
dna uvedené¢ho v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia, pokial’ ide
o uplatiiovanie povinnosti a poziadaviek tykajucich sa elektronickych systémov
uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 pism. e), resp. f),

— ¢lanku 10a, ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) a  Clanku 11 ods. 5
smernice 90/385/EHS a ¢lanku 14 ods. 1 a2, ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) ab)
a ¢lanku 16 ods. 5 smernice 93/42/EHS a povinnosti tykajucich sa registracie
pomodcok a hospodarskych subjektov a notifikacie certifikatov stanovenych
v zodpovedajucich prilohach kuvedenym smerniciam, ktoré sa podla
relevantnosti zruSuju s uc¢innostou od dna uvedeného v ¢lanku 123 ods. 3
pism. d) tohto nariadenia, pokial’ ide o uplatnovanie povinnosti a poziadaviek
tykajucich sa elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a),
c), resp. d),*.

Clanok 123 ods. 3 sa meni takto:
a)  Pismeno d) sa meni takto:
1)  V prvom odseku sa prva veta ivodnej Casti nahradza takto:

,»bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podla clanku 34,
povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaju ktor¢hokol'vek z elektronickych
systétmov uvedenych v ¢lanku 33 ods. 2, sa uplatiiuji odo dia, ktory
zodpoveda Siestim mesiacom odo dila uverejnenia oznamu uvedené¢ho
v ¢lanku 34 ods. 3, vktorom sa uvadza informécia, Ze prislusny
elektronicky systém je funkény a spiia funkéné $pecifikacie vypracované
podla ¢lanku 34 ods. 1.

11)  Za dvanastu zardZku sa vklada tato zarazka:
,— ¢lanok 56 ods. 5,°;
iii) Strnasta zardzka sa nahradza takto:

»— Clanok 78 ods. 1 az 13 bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 78
ods. 14,%;

iv)  Druhy odsek sa nahradza takto:

,Do dia zacatia uplatihovania ustanoveni uvedenych v prvom odseku
tohto pismena sa nadalej uplatiuji zodpovedajuce ustanovenia
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b)

d)

smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, pokial’ ide o informécie tykajice sa
sprav o vigilancii,  klinickych  skuSani, registrdcie = pomdcok
a hospodarskych subjektov a notifikacie certifikatov;*;

Pismeno e) sa nahradza takto:

»»€)

najneskor Sest mesiacov po dni uvedenom v pismene d) tohto odseku
vyrobcovia zabezpecia, aby sa informacie, ktoré maju vlozit’ do databazy
Eudamed v sulade s clankom 29, vlozili do elektronického systému
uveden¢ho v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a), a to aj pokial’ ide o tieto pomocky
za predpokladu, ze tie ist¢ pomodcky sa uvadzaju na trh takisto odo dna
uvedeného v pismene d) tohto odseku:

1) pomdcky iné¢ ako pomocky na mieru, v pripade ktorych vyrobca
vykonal posudzovanie zhody v stilade s clankom 52;

11) pomdcky iné ako pomodcky na mieru uvedené na trh podla
¢lanku 120 ods. 3, 3a alebo 3b, pokial pomdcka, v pripade ktorej
vyrobca vykonal posudzovanie zhody v stlade s c¢lankom 52,
eSte nie je zaregistrovana v Eudamede;*;

Za pismeno e) sa vkladaju tieto pismena:

»ea) najneskor 12 mesiacov po dni uvedenom v pismene d) tohto odseku

eb)

ec)

notifikované osoby zabezpecia, aby sa informadcie, ktoré maji vlozit’ do
databazy Eudamed v stlade s c¢lankom 56 ods.5, vlozili do
elektronického systému uvedeného v €lanku 33 ods. 2 pism. d), ato aj
pokial' ide o pomocky uvedené v pismenee) bodei) tohto odseku.
V pripade tychto pomodcok sa vklad4d len najnovsi prislusny certifikat
a v relevantnych pripadoch kazdé rozhodnutie prijaté notifikovanou
osobou v suvislosti s takymto certifikdtom;

odchylne od prvého odseku pismena d) tohto odseku sa povinnosti
vkladat' stthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu v stlade
s ¢lankom 32 ods. 1 a zasielat’ prisluSnym organom oznamenia v stulade
s ¢lankom 55 ods. 1 prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 33 ods. 2 pism. d) uplatiiuji na pomdcky uvedené v pismene e)
tohto odseku, ked sa certifikat vlozi do Eudamedu v sulade
s pismenom ea) tohto odseku;

bez toho, aby bol dotknuty prvy odsek pismena d) tohto odseku, ak
vyrobca musi predlozit’ periodicky rozbor bezpecnosti pomdcky v stilade
s ¢lankom 86 ods. 2, alebo ohlasit’ zavaznui nehodu alebo bezpecnostné
napravné opatrenie v sulade s ¢lankom 87, alebo podat’ spravu o trendoch
vstulade s c¢lankom 88  prostrednictvom  elektronického  systému
uvedeného v ¢lanku 33 ods. 2 pism. f), takisto zaregistruje pomocku,
ktord je predmetom periodického rozboru bezpecnosti pomdcky alebo
spravy o vigilancii, do elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 33
ods. 2 pism. a), okrem pripadov, ked’ bola takato pomdcka uvedena na trh
v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS;*;

Pismeno h) sa vypusta.
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Clanok 2

Zmeny nariadenia (EU) 2017/746

Nariadenie (EU) 2017/746 sa meni takto:

1.

2.

3.

Vklad3 sa tento ¢lanok 10a:

,,Clanok 10a
Povinnosti v pripade prerusenia dodavok urcitych pomdcok

Ak vyrobca ocCakava preruSenie dodavok pomocky a ak mozno odovodnene
predpokladat’, Ze toto preruSenie moze mat’ za nasledok véznu ujmu alebo
riziko vaznej ujmy na pacientoch alebo verejnom zdravi v jednom alebo vo
viacerych ¢lenskych S$tatoch, vyrobca o oCakédvanom preruSeni upovedomi
prislusny organ clenského S§tatu, v ktorom je usadeny on alebo jeho
splnomocneny zastupca, ako aj hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia
a zdravotnickych pracovnikov, ktorym pomdcku priamo dodava.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa okrem vynimoénych okolnosti
poskytuji  najmenej Sest mesiacov pred ocakdvanym = prerusenim.
V informéciach poskytnutych prisluSnému organu sa spresnia dovody
prerusenia.

Prislusny organ, ktory dostal informacie uvedené v odseku 1, bez zbytocného
odkladu o ocakdvanom preruseni upovedomi prislusné organy ostatnych
¢lenskych statov a Komisiu.

Hospodarske subjekty, ktoré dostali informacie od vyrobcu v sulade
s odsekom 1, bez zbyto¢ného odkladu o o¢akavanom preruseni upovedomia
vSetky ostatné hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych
pracovnikov, ktorym pomocku priamo dodavaja.*

V ¢lanku 74 sa odsek 14 nahradza takto:

»14. Od vsetkych Clenskych Statov sa vyZaduje, aby uplatiovali postup stanoveny

v tomto ¢lanku odo dia, ktory zodpoveda piatim rokom odo dia uverejnenia
oznamu uvedeného v &lanku 34 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745, v ktorom sa
uvadza informacia, Ze elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 33 ods. 2 pism. e)
uvedeného nariadenia je funkény aspiiia funkéné $pecifikacie vypracované
podla ¢lanku 34 ods. 1 uvedeného nariadenia.

Pred uvedenym diiom a najskor Sest’” mesiacov odo dila uverejnenia oznamu
uvedeného v prvom pododseku uplatiiujii postup stanoveny v tomto ¢lanku iba
tie Clenské Staty, v ktorych sa maju Stadie vykonu (v smernici 98/79/ES ako
»funkcia®) vykonavat’ a ktoré suhlasili s jeho uplatiovanim.*

Clanok 110 sa meni takto:

V odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stilade so smernicou 98/79/ES
od 25. maja 2017, ktoré boli stale platné 26. méja 2022 a ktoré neboli neskor
stiahnuté, zostavaju po skonceni obdobia uvedené¢ho na certifikate nad’alej
v platnosti do 31.decembra 2027. Certifikaty vydané notifikovanymi
osobami v stlade s uvedenou smernicou od 25. maja 2017, ktoré boli stale
platné 26. maja 2022 a ktorych platnost’ uplynula pred [OP: viozte datum =
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b)

den nadobudnutia ucinnosti tohto pozmenujuceho nariadenia], sa povazuju za
platné do 31.decembra 2027 len vtedy, ak je splnena jedna z tychto
podmienok:

a)

b)

vyrobca a notifikovana osoba predo dilom uplynutia platnosti certifikatu
uzavreli v sulade soddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VII
k tomuto nariadeniu pisomntl dohodu o posudzovani zhody v stvislosti
s pomockou, na ktoru sa vzt'ahuje certifikat, ktorého platnost’ uplynula,
alebo v stvislosti s pomdckou, ktord méa dant pomocku nahradit’;

prislusny organ clenského Statu poskytol v stlade s ¢lankom 54 ods. 1
tohto nariadenia vynimku z uplatnitelného postupu posudzovania zhody
alebo vyrobcu v sulade s ¢lankom 92 ods. 1 tohto nariadenia poziadal,
aby vykonal uplatnitelny postup posudzovania zhody.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

”3'

Odchylne od c¢lanku 5 aza predpokladu, ze st splnené podmienky
stanovené v odseku 3c tohto ¢lanku, sa pomdcky uvedené v odsekoch 3a
a 3b tohto ¢lanku mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do
dni stanovenych v uvedenych odsekoch.*;

Vkladaju sa tieto odseky 3a az 3e:

»3a. Pomodcky s certifikdtom, ktory bol vydany vstlade @ so

3b.

3c.

smernicou 98/79/ES a ktory je platny na zaklade odseku 2 tohto ¢lanku,
sa mdézu uvadzat’ na trh alebo uvadzat do pouzivania do 31. decembra
2027.

Pomocky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podla
smernice 98/79/ES nevyzadoval zapojenie notifikovanej osoby, v pripade
ktorych bolo vyhlasenie o zhode vypracované pred 26. majom 2022
vsulade suvedenou smernicou avpripade ktorych si  postup
posudzovania zhody podla tohto nariadenia vyzaduje zapojenie
notifikovanej osoby, sa mézu uvadzat na trh alebo uvadzat do
pouzivania do:

a)  31.decembra 2027 v pripade pomocok triedy D;
b)  31.decembra 2028 v pripade pomocok triedy C;

c¢) 31.decembra 2029 v pripade pomdcok triedy B apomocok
triedy A uvedenych na trh v sterilnom stave.

Pomdcky uvedené v odsekoch 3a a 3b tohto ¢lanku sa m6Zu uvadzat’ na
trh alebo uvadzat’ do pouzivania do dni uvedenych v danych odsekoch
len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:

a) tieto pomocky su nad’alej v stilade so smernicou 98/79/ES;

b) nevykonali sa ziadne podstatné zmeny konStrukéného navrhu
a ucelu urcenia;

c¢) pomodcky nepredstavuju neprijatelné riziko pre zdravie ani
bezpe¢nost’ pacientov, pouzivatelov ani inych osdéb, ani pre iné
aspekty ochrany verejného zdravia;

d)  vyrobca najneskdr 26. méja 2025 zaviedol systém riadenia kvality
v sulade s ¢lankom 10 ods. §;
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d)

3d.

3e.

e) vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca podal notifikovanej
osobe vsulade soddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VII
formalnu ziadost o postidenie zhody v stuvislosti s pomockou
uvedenou v odseku 3a alebo 3b tohto ¢lanku alebo v suvislosti
s pomockou, ktora ma nahradit’ danti pomdcku, najneskor:

1)  26.maja 2025 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3a
a odseku 3b pism. a);

i1) 26.maja 2026 v pripade pomocok uvedenych v odseku 3b
pism. b);

iil) 26.méja 2027 v pripade pomocok uvedenych v odseku 3b
pism. ¢);

f)  notifikovand osoba avyrobca uzavreli v sulade s oddielom 4.3
druhym pododsekom prilohy VII pisomnt dohodu najneskor:

i)  26.septembra 2025 vpripade pomécok uvedenych
v odseku 3b pism. a);

i)  26. septembra 2026 v pripade pomodcok uvedenych
v odseku 3b pism. b);

iii)  26.septembra 2027 v pripade pomoécok uvedenych
v odseku 3b pism. ¢).

Odchylne od odseku 3 sa na pomocky uvedené odsekoch 3a a 3b tohto
¢lanku uplatiiuju poziadavky tohto nariadenia tykajuce sa dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohladu, vigilancie, registracie
hospodérskych  subjektov a pomdcok namiesto zodpovedajucich
poziadaviek v smernici 98/79/ES.

Bez toho, aby bola dotknuta kapitolaIV aodsek 1 tohto c¢lanku,
notifikovana osoba, ktora vydala certifikat uvedeny v odseku 3a, nad’alej
zodpovedd za vhodny dohlad nad plnenim uplatnitelnych poziadaviek
v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat, pokial’ sa vyrobca
a notifikovana osoba autorizovana v sulade s ¢lankom 42 nedohodli, ze
takyto dohl'ad bude vykonavat uvedena osoba.

Notifikovand osoba, ktord uzavrela pisomnia dohodu uvedent
v odseku 3¢ pism. f), sa najneskdr od 26.septembra 2025 stane
zodpovednou za dohlad v suvislosti s pomockami, na ktoré sa tato
pisomna dohoda vzt'ahuje. Ak sa pisomna dohoda vzt'ahuje na pomocku,
ktord ma nahradit pomodcku s certifikdtom vydanym v sulade so
smernicou 98/79/ES, dohl'ad sa vykonéva v suvislosti s pomockou, ktora
sa nahradza.

Podmienky prevodu dohladu =z notifikovanej osoby, ktora vydala
certifikat, na notifikovanil osobu autorizovanu v sulade s ¢lankom 38 sa
jasne vymedzia v dohode medzi vyrobcom a notifikovanou osobou
autorizovanou v sulade s ¢lankom 42 a, ak je to mozné, notifikovanou
osobou, ktorda vydala -certifikat. Notifikovand osoba autorizovana
v stlade s ¢lankom 42 nie je zodpovedna za ¢innosti posudzovania zhody
vykonané notifikovanou osobou, ktora vydala certifikat.;

Odsek 8 sa vypusta;
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e)

Dopliia sa tento odsek 11:

,11. Clanok 10a sa uplatiiuje aj na pomdcky uvedené v odsekoch 3, 3a a 3b
tohto ¢lanku.*

4. Clanok 112 sa meni takto:

a)

Prvy odsek sa nahradza takto:

,Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 110 ods. 3 az 3e a ods. 4, a bez toho, aby
boli dotknuté povinnosti ¢lenskych §tatov a vyrobcov, pokial’ ide o vigilanciu,
a povinnosti vyrobcov, pokial' ide o spristupnenie dokumentacie, podla
smernice 98/79/ES, sa uvedena smernica zruSuje s ucinnostou od 26. maja
2022, a to s vynimkou:

a) Clanku 11, ¢lanku 12 ods.1 pism.c) aclankul12 ods.2 a3
smernice 98/79/ES a povinnosti tykajicich sa vigilancie a studii vykonu
stanovenych v zodpovedajucich prilohach k uvedenej smernici, ktoré sa
podla relevantnosti zruSuji s afinnostou odo dna uvedeného
v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) tohto nariadenia, pokial’ ide o uplatnovanie
povinnosti a poziadaviek tykajucich sa elektronickych systémov
uvedenych v ¢lanku 33 ods.2 pism.e), resp. f) nariadenia (EU)
2017/745;

b) Clanku 10, ¢lanku 12 ods.1 pism.a) ab) aclankul5 ods. 5
smernice 98/79/ES a povinnosti tykajucich sa registracie pomodcok
a hospodarskych subjektov a notifikdcie certifikdtov stanovenych
v zodpovedajucich prilohach kuvedenej smernici, ktoré sa podla
relevantnosti zruSuji s G€innostou odo dia uvedené¢ho v ¢lanku 113
ods. 3 pism. f) tohto nariadenia, pokial ide o uplatiiovanie povinnosti
a poziadaviek tykajucich sa elektronickych systémov uvedenych
v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a), ¢), resp. d) nariadenia (EU) 2017/745.%;

b)  Druhy odsek sa nahradza takto:
»Pokial' ide o pomocky uvedené v Clanku 110 ods.3 az3e aods.4 tohto
nariadenia, smernica 98/79/ES sa nad’alej uplatiiuje v rozsahu potrebnom na
uplatiovanie uvedenych odsekov.*
5. Clanok 113 ods. 3 sa meni takto:
a)  Pismeno a) sa vypusta;
b)  Pismeno f) sa meni takto:

1)  Prvy odsek sa meni takto:
1. Prva veta ivodnej Casti sa nahradza takto:

,bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podl'a ¢lanku 34
nariadenia (EU) 2027/745, povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaji
ktoréhokol'vek z elektronickych systémov uvedenych v ¢lanku 33
ods. 2 uvedeného nariadenia, sa uplatiujo odo dna, ktory
zodpovedd Siestim mesiacom odo dia uverejnenia oznamov
uvedenych v ¢lanku 34 ods. 3 uvedeného nariadenia, v ktorych sa
uvadza informécia, Ze prislusny elektronicky systém je funkény
a spiha funkéné $pecifikicie vypracované podla ¢lanku 34 ods. 1
uvedeného nariadenia.®;
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2. Za desiatu zarazku sa vklada tato zarazka:
,— ¢lanok 51 ods. 5,°;
3. Dvanasta zarazka sa nahradza takto:

»— Clanok 74 ods. 1 az 13 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74
ods. 14,%;

4.  Posledna zarazka sa nahradza takto:
,~— ¢lanok 110 ods. 3d.“;
Druhy odsek sa nahradza takto:

,Do dia zacatia uplatinovania ustanoveni uvedenych v prvom odseku
tohto pismena sa nadalej uplatiuji zodpovedajice ustanovenia
smernice 98/79/ES v stvislosti s informaciami tykajicimi sa sprav
o vigilancii, $tadii vykonu, registracie pomdcok a hospodarskych
subjektov, ako aj notifikacie certifikatov;*;

c) Zapismeno f) sa vkladaju tieto pismena:

»fa) najneskor Sest mesiacov po dni uvedenom v pismene f) tohto odseku

fb)

fc)

vyrobcovia zabezpecia, aby sa informacie, ktoré maju vlozit’ do databazy
Eudamed v sulade s clankom 26, vlozili do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2027/745, a to aj
pokial’ ide o tieto pomocky za predpokladu, Ze tie ist¢é pomdcky sa
uvadzaji na trh takisto odo dna uvedeného v pismene f) tohto odseku:

1)  pomocky, v pripade ktorych vyrobca vykonal posudzovanie zhody
v sulade s ¢lankom 48;

i1)  pomodcky uvedené na trh podla ¢lanku 110 ods. 3, 3a alebo 3b,
pokial’ pomocka, v pripade ktorej vyrobca vykonal posudzovanie
zhody vsulade sc¢lankom 48, eSte nie je zaregistrovana
v Eudamede;

najneskér 12 mesiacov po dni uvedenom v pismene f) tohto odseku
notifikované osoby zabezpecia, aby sa informacie, ktoré maji vlozit' do
databazy Fudamed v stilade s ¢lankom 51 ods. 5 tohto nariadenia, vlozili
do elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 33 ods.2 pism. d)
nariadenia (EU) 2027/745, ato aj pokial ide opomdcky uvedené
v pismene fa) bode 1) tohto odseku. V pripade tychto pomocok sa vklada
len najnovsi prislusny certifikdt a v relevantnych pripadoch kazdé
rozhodnutie prijaté notifikovanou osobou v stvislosti s takymto
certifikatom,;

odchylne od prvého odseku pismena f) tohto odseku sa povinnosti
vkladat’” stthrn parametrov bezpecnosti a vykonu v stilade s ¢lankom 29
ods. 1 tohto nariadenia a zasielat prisluSnym organom ozndmenia
vsulade sc¢lankom 50 ods. 1 tohto nariadenia prostrednictvom
elektronického syst¢tmu uvedené¢ho v ¢lanku33 ods.2 pism. d)
nariadenia (EU) 2017/745 uplatiiuju na pomdcky uvedené v pismene fa)
tohto odseku, ked sa certifikat vlozi do FEudamedu v sulade
s pismenom fb) tohto odseku;
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fd) bez toho, aby bol dotknuty prvy odsek pismena f) tohto odseku, ak
vyrobca musi predlozit’ periodicky rozbor bezpecnosti pomdcky v stilade
s ¢lankom 81 ods. 2 alebo ohlésit’ zavaznii nehodu alebo bezpecnostné
napravné opatrenie v sulade s ¢lankom 82, alebo podat’ spravu o trendoch
vsulade s c¢lankom 83  prostrednictvom  elektronického  systému
uvedeného v ¢lanku 33 ods. 2 pism. f) nariadenia (EU) 2017/745, takisto
zaregistruje pomodcku, ktora je predmetom periodického rozboru
bezpecnosti pomocky alebo spravy o vigilancii, do elektronického
systému uvedené¢ho v ¢lanku 33 ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia,
okrem pripadov, ked’ bola takdto pomdcka uvedend na trh v stlade so
smernicou 98/79/ES;*;

d) Pismeno g) sa vypusta;

e) V pismenej) sa datum ,,26. maja 2028 nahradza datumom ,,31. decembra
2030%.

Clanok 3

Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobtida u¢innost’” diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie.
Clanok 1 ods. 1 a ¢lanok 2 ods. 1 sa uplatituja od [OP: viozte ditum = 6 mesiacov odo dita
nadobudnutia ucinnosti tohto pozmenujuceho nariadenial.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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