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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

V dubnu 2017 piijaly Evropsky parlament a Rada natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich!, jehoZ cilem je zavést novy spolehlivy, transparentni, pfedvidatelny a udrzitelny
regulacni ramec pro zdravotnické prosttedky, ktery zajisti vysokou troven bezpecnosti, zdravi
a inovaci.

Jednou z hlavnich zmén oproti piedchozim smérnicim? je zavedeni systému jedine¢né
identifikace prostredki (,,UDI) uvedeného v c¢lanku 27 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich s cilem zajistit odpovidajici uroven vysledovatelnosti zdravotnickych prostredkd.
Pted tim, nez jsou prostfedky uvedeny na trh, musi jim vyrobci piidélit (v souladu s pravidly
jmenovanych vydavajicich subjektti v EU®) zakladni identifikatory prostfedkti v ramci UDI
(,,zékladni UDI-DI*), identifikatory prostfedki v ramci UDI (,,UDI-DI*) a identifikatory
vyroby v ramci UDI (,,UDI-PI*); vyjimku maji prosttedky na zakdzku. V z4jmu dalsiho
posileni a zlepSeni vysledovatelnosti a zaznamenavani UDI musi vyrobci zadavat zakladni
UDI-DI a UDI-DI do evropské databaze zdravotnickych prosttedkti (Eudamed)*.

UDI-DI je definovan v c¢asti C prilohy VI nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jako
identifikator specificky pro dané¢ho vyrobce a dany prostfedek. Ze zkuSenosti ziskanych pfi
ziizovani a pouzivani systému UDI v EU a v jinych mezinarodnich jurisdikcich vyplynulo, ze
nckteré prostiedky vykazuji vysokou miru individualizace (dadle jen ,vysoce
individualizované prosttedky*), coz vede k dispropor¢ni mife granularity a poc¢tu UDI-DI,
které je potfeba zadavat do databazi UDI, napi. v EU do databaze Eudamed. Ve srovnani s
jinymi zdravotnickymi prostfedky vedou cetné mozné kombinace parametri navrhu
(klinickych 1 neklinickych) k urovni granularity, ktera neni pro regula¢ni ti€ely nutna.

Natizeni o zdravotnickych prostfedcich nestanovi moznost udélit v ptipadé takovych
prostiedkil vyjimku z registrace v evropské databazi Eudamed. S cilem vyfesit tento problém
a umoZznit pfiméfené zadavani dat UDI-DI do databaze Eudamed a s ohledem na to, Ze
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jiz v pifipadé systéml a souprav prostiedk,
konfigurovatelnych prostiedkd a softwaru prostiedkd® obsahuje koncept zahrnuti nékolika
prostiedkil pod jeden identifikdtor UDI-DI, proto Komise v Gzké spolupraci s regulacnimi
organy a relevantnimi zacastnénymi stranami, vcetné ptislusSného odvétvi, odbornikii na dané
prostiedky a vydavajicich subjekti EU, vyvinula tzv. ,,Master UDI-DI*“. Master UDI-DI je

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statt
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkti a smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.

Viz provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/939 ze dne 6. Cervna 2019, kterym jsou jmenovany
vydavajici subjekty jmenované k provozovani systému pro ptridélovani jedine¢nych identifikatort
prostiedkd (UDI) v oblasti zdravotnickych prostiedkii (Ut. vést. L 149, 7.6.2019, s. 73, ELL:
http://data.europa.euv/eli/dec_impl/2019/939/0j) a provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/2120 ze dne
30. cervence 2024, kterym se prodluzuje jmenovani vydavajicich subjekti jmenovanych k provozovani
systému pro ptidélovani jedineCnych identifikatorti prostiedkd (UDI) v oblasti zdravotnickych
prostiedka (Uf. vest. L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Viz ¢lanek 29 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich.

Oddil 6 ¢asti C ptilohy VI natizeni o zdravotnickych prostfedcich, konkrétné pododdily 6.3, 6.4 a 6.5.
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zamyslen jako identifikator skupiny vysoce individualizovanych prostiedki, které vykazuji ve
vymezenych (klinicky i neklinicky) relevantnich parametrech ndvrhu specifické podobnosti.
To je vedle jinych prostredki 1 pfipad kontaktnich ¢ocek.

Reseni Master UDI-DI pro kontaktni ¢oéky bylo v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
zavedeno na zakladé nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197%, jimz byl do
oddilu 6 casti C ptilohy VI nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v ramci nového
pododdilu 6.6 ,,Vysoce individualizované prostiedky* doplnén bod 6.6.1 tykajici se
kontaktnich ¢ocek. Uvedené nafizeni v pfenesené pravomoci, ptijaté dne 10. ¢ervence 2023 a
zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie dne 20. fijna 2023 po ptredepsané kontrole
Evropskym parlamentem a Radou, se mélo pouzit ode dne 9. listopadu 2025, tj. dva roky po
jeho vstupu v platnost. Toto piechodné obdobi bylo povazovano za nezbytné s ohledem na
povahu a slozitost dané problematiky a souvisejici povinnosti.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Dotcend podskupina pro jedine¢nou identifikaci prostiedki ptisobici v ramci Koordinaéni
skupiny pro zdravotnické prostiedky ziizené podle ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 na
svych zased4nich konanych ve dnech 6. biezna 20237, 13. listopadu 2023% a 6. bfezna 2024°
konstatovala, Ze na podporu feSeni Master UDI-DI pro kontaktni ¢ocky zavedeného v natizeni
(EU) 2023/2197 jsou zapotiebi vhodné pokyny schvalené koordinacni skupinou s cilem
zajistit jasny a harmonizovany ptistup vSech dotéenych vyrobci.

Tyto pokyny mély byt vydany kratce po vstupu natizeni (EU) 2023/2197 v platnost, aby méli
vyrobcei co nejvice €asu na nalezité zavedeni feSeni Master UDI-DI pro kontaktni ¢ocky a
ptizptsobeni svych internich systému a technologii ptidélovani UDI. Vzhledem ke slozitosti
tohoto nové zavedeného feseni a k potiebé zajistit co nejvétsi technickou presnost a uzitecnost
pokynii pro uzivatele, jakoz 1 odpovidajici zapojeni Cclenskych statli a relevantnich
zucCastnénych stran trvalo vypracovani téchto pokynt déle, nez se piivodné predpokladalo.

Po zavérecnych jednanich na zasedani podskupiny pro jedine¢nou identifikaci prostredkt
v ramci Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky, které se uskutecnilo dne 29. fijna
2024', a po schvaleni pisemnym postupem dne 7. listopadu 2024 byl pozadovany dokument
obsahujici pokyny pro zavedeni feSeni Master UDI-DI pro kontaktni ¢ocky, MDCG 2024-14,
definitivné schvélen koordinacni skupinou a zvefejnén na internetovych strankdch Komise
v listopadu 2024'!, pouze jeden rok pred datem pouZitelnosti naiizeni (EU) 2023/2197.

S ohledem na dobu mezi okamzikem, kdy byly pokyny skute¢n¢€ dostupné, a datem, kdy se
ma feSeni Master UDI-DI pro kontaktni ¢oCky zacit pouZzivat, ktera €ini pouze jeden rok

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 ze dne 10. Cervence 2023, kterym se méni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o pridélovani jedine¢nych
identifikatorti prostiedkd pro kontaktni ocky (Ut. vést. L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Viz https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=46707.

Viz https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=50216.

Viz https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=52000.

Viz https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=54339.

1 Viz https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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namisto ptivodné stanovenych dvou let, je vhodné natizeni (EU) 2023/2197 zménit tim, Ze se
odlozi datum jeho pouzitelnosti o jeden rok, tj. na 9. listopadu 2026. Je to nezbytné k tomu,
aby bylo mozné nalezité zohlednit technickou povahu a slozitost dané problematiky a
ptislusné pravni povinnosti a poskytnout hospodéiskym subjektim vice ¢asu na naplanovani
zavadéni a piidélovani zdroji, jakoz 1 zajistit potfebnou urovein pravni jistoty na trhu a hladky
pfechod na nova pravidla. Béhem této prechodné faze bude databiaze Eudamed schopna
akceptovat pouzivani feSeni Master UDI-DI pro kontaktni co¢ky na dobrovolném zéaklade¢.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci je opatienim v pienesené pravomoci piijimanym podle
€l. 27 odst. 10 pism. b) nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, jimz je Komisi svéfena
pravomoc meénit pfilohu VI uvedeného nafizeni s ohledem na mezinarodni vyvoj a technicky
pokrok v oblasti jedine¢né identifikace prostredk.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 16.4.2025,

kterym se méni narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2023/2197, pokud jde o datum

pouZitelnosti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na 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 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni sméric Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS', a zejména
na ¢l. 27 odst. 10 pism. b) uvedeného naftizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

©)

(4)

Natizeni (EU) 2017/745 bylo zménéno nafizenim Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2023/2197% pokud jde o piidélovani jedine¢nych identifikatord prostiedki
(UDI) pro kontaktni ¢o€ky jakozto vysoce individualizované prostfedky, zavedenim
feSeni ,,Master UDI-DI*. Natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 se ma zacit
pouzivat ode dne 9. listopadu 2025.

Podskupina pro jedine¢nou identifikaci prostiedklii ptisobici v ramci Koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky ziizené podle ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745
konstatovala, ze v zajmu uc¢inného a harmonizovaného zavedeni feSeni Master UDI-DI
pro kontaktni ¢ocky je zapotiebi vypracovat pokyny.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky schvalila dokument MDCG 2024-1
obsahujici pokyny pro zavedeni feSeni Master UDI-DI pro kontaktni ¢ocky. Komise
tyto pokyny zvefejnila na svych internetovych strankach v listopadu 2024°, jeden rok
pfed datem pouZitelnosti nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197.

Vzhledem k nepochybné potiebé dostupnosti téchto pokynti pro hospodaiské subjekty,
aby mohly napldnovat své postupy zavadéni a pridélovani zdroji v tak slozité
technické otazce, a byly tak schopny adekvatné zavést feSeni Master UDI-DI pro
kontaktni Coc¢ky a pfizplsobit své interni systémy a technologie ptidélovani UDI, a
s cilem zajistit potfebnou miru pravni jistoty na trhu a hladky ptfechod na nova
pravidla je namist¢ odloZit datum pouzitelnosti natizeni v pienesené pravomoci (EU)
2023/2197 o jeden rok.

Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 ze dne 10. Cervence 2023, kterym se méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2017/745, pokud jde o pfidélovani jedinecnych
identifikatorti prosttedkti pro kontaktni &ocky (Uf. vést. L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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(%) Natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 by proto mélo byt odpovidajicim
zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V ¢lanku 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 se druhy pododstavec nahrazuje
timto:

»Pouzije se ode dne 9. listopadu 2026.%.

Clanek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16.4.2025

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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