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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonu pravomoci prijimat akty v pfenesené pravomoci svéirené Komisi podle
narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a narizeni (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

1. UVOD

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich! a
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro® byla pfijata dne 5. dubna 2017 a vstoupila v platnost dne 25. kvétna
2017. Natizeni (EU) 2017/745 se pouzije ode dne 26. kvétna 2021°. Naiizeni (EU) 2017/746
se pouzije ode dne 26. kvétna 20224,

Zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro hraji zasadni tlohu
pfi zachrané Zivotl, jelikoz poskytuji feSeni v oblasti zdravotni péce pro diagnostiku,
prevenci, monitorovani, predikci, prognézu, 1écbu nebo zmirnéni onemocnéni. Cilem nafizeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 je poskytnout pevny, transparentni a udrzitelny regulacni
ramec, ktery ma zajistit vysokou uroven bezpec¢nosti a funkéni zpuisobilosti zdravotnickych
prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prosttedkli in vitro a zaroveil podporovat
inovace.

Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 svétuji Komisi pravomoc piijimat nékteré akty v
prenesené pravomoci. Komise je povinna podat Evropskému parlamentu a Radé zpravu o
pfenesené pravomoci nejpozdéji deveét mésict pred koncem pétiletého obdobi.

2. PRAVNI ZAKLAD

Touto zpravou Komise plni poZadavky na podani zpravy stanovené v ¢l. 115 odst. 2 natfizeni
(EU) 2017/745 a ¢l. 108 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746. Podle téchto ustanoveni je
pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ustanovenich zminénych natizeni
(. v ¢l. 1 odst. 5, ¢lanku 3, ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 18 odst. 3, ¢€l. 19 odst. 4, ¢l. 27 odst. 10, ¢l. 44
odst. 11, ¢l. 52 odst. 5, ¢l. 56 odst. 6, Cl. 61 odst. 8, ¢l. 70 odst. 8 a ¢l. 106 odst. 15 nafizeni

' 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 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (UF.

veést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Datum jeho pouzitelnosti bylo z divodu pandemie COVID-19 odlozeno o jeden rok nafizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 o

zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni (Ut.vést. L 130,

24.4.2020, s. 18).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni

(EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in

vitro aodklad pouzitelnosti podminek v ptipad¢ prostfedkii vyrabénych a pouzivanych v ramci

zdravotnickych zafizeni (Uf. vést. L 19, 28.1.2022, s. 3), zavedlo do nafizeni (EU) 2017/746 dalsi
pfechodna ustanoveni.



(EU) 2017/745 a v €l. 10 odst. 4, ¢l. 17 odst. 4, €l. 24 odst. 10, ¢l. 51 odst. 6 a ¢l. 66 odst. 8
naiizeni (EU) 2017/746°) svéfena Komisi na dobu péti let od 25. kvétna 2017.

Ustanoveni ¢l. 115 odst. 2 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 108 odst. 2 natizeni (EU) 2017/746
stanovi, ze preneseni pravomoci se automaticky prodluzuji o stejné dlouhd obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tii
mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3. VYKON PRENESENYCH PRAVOMOCI

Komise pfenesené pravomoci, které ji byly sveéfeny podle piislusnych ustanoveni natizeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, dosud nevykonala. Divodem je ptfedevSim skutecnost, ze
natizeni (EU) 2017/745 je pouzitelné od 26. kvétna 2021 a natizeni (EU) 2017/746 se pouZije
ode dne 26. kvétna 2022. V soucasné dobé€ jsou tedy k dispozici jen omezené zkuSenosti s
jejich uplatiiovanim v praxi. Dalsi vysvétleni pro kazdé preneseni pravomoci jsou uvedena
nize.

e Vyrobky bez ur€eného lécebného ucelu

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/745 svéfuje Komisi pravomoc pfijimat
akty v pfenesené pravomoci za ucelem zmény piilohy XVI uvedeného natizeni.
Ptiloha X VI obsahuje seznam skupin vyrobkii bez urc¢ené¢ho 1écebného ucelu podle ¢l.
1 odst. 2. Komisi je svéfena pravomoc piidavat nové skupiny vyrobki s cilem chranit
zdravi a bezpecnost uzivateld nebo dalSich osob ¢i dalsi aspekty vefejného zdravi.
Skupiny vyrobki uvedené v piiloze XVI jsou stale aktudlni.

e Zména definice ,,nanomaterialu® a souvisejicich definic

Clanek 3 nafizeni (EU) 2017/745 svéfuje Komisi pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci za Gcelem zmény definice ,,nanomateridlu® stanovené v ¢l. 2 bod¢ 18 a
souvisejicich definic ,,¢astice®, ,,aglomeratu® a ,,agregatu® stanovenych v ¢l. 2 bodech
19, 20 a 21 s ohledem na technicky a v&decky pokrok a na definice dohodnuté na
urovni Unie a na mezindrodni Urovni. VySe uvedené definice vychazeji z doporuceni
Komise 2011/696/EUS, které dosud nebylo aktualizovano. Piezkum uvedeného
doporuceni probiha a ocekavéa se, ze jeho vysledkem bude piijeti revidovaného
doporuceni a doprovodného pracovniho dokumentu utvart Komise v prvni poloviné
roku 2022. Kdyby byla definice ,,nanomateridlu® v uvedeném doporuceni zménéna,
Komise posoudi, zda je tfeba zménit odpovidajici a souvisejici definice v nafizeni
(EU) 2017/745, aby ztstal zachovan soulad s uvedenym doporucenim.

e Prvky, které maji byt zahrnuty do technické dokumentace a technické dokumentace
tykajici se sledovani po uvedeni na trh

Kromé¢ toho obsahuje pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci i ¢l. 40 odst. 11 natizeni (EU)
2017/746, ktery neni zminén v ¢lanku 108 uvedeného natizeni.
Doporuceni Komise ze dne 18. fijna 2011 o definici nanomaterialu (Ut. vést. L 275, 20.10.2011, s. 38).
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Ustanoveni €l. 10 odst. 4 natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 svéiuje Komisi
pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci za ucelem zmény prvkl, které maji
byt s ohledem na technicky pokrok zahrnuty do technické dokumentace a technické
dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh podle pfiloh II a III nafizeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746. Technicky pokrok dosud nevyvolal potiebu
jakychkoli zmén.

Osvobozeni od pozadavku na kartu s informacemi o implantatu

Ustanoveni ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745 obsahuje seznam implantati
osvobozenych od pozadavkl na kartu s informacemi o implantatu a svéfuje Komisi
pravomoc piijimat akty v pfenesené¢ pravomoci za ucelem zmény tohoto seznamu
doplnénim jinych druhii implantati nebo jejich odstranénim ze seznamu. Dosud
nebylo nutné s ohledem na zavedené technologie nebo z diivodu ochrany zdravi a
bezpecnosti pacientil, uzivateli nebo dalSich osob nebo s ohledem na dalsi aspekty
vetejného zdravi tento seznam aktualizovat.

Minimalni obsah EU prohlaseni o shodé

Ustanoveni €l. 19 odst. 4 natfizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 17 odst. 4 nafizeni (EU)
2017/746 svétuji Komisi pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci za ucelem
zmény minimalniho obsahu EU prohlaseni o shod¢ stanoveného v ptiloze IV nafizeni
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 s ohledem na technicky pokrok. Technicky pokrok
dosud nevyvolal potiebu zmény.

Informace, které maji byt predlozeny v ramci systému jedinecné identifikace
prosttedku (UDI)

Ustanoveni ¢l. 27 odst. 10 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 24 odst. 10 natfizeni (EU)
2017/746 svetuji Komisi pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci za Gcelem
zmény prilohy VI daného nafizeni s ohledem na technicky pokrok nebo mezinarodni
vyvoj v oblasti jedine¢né identifikace prostiedku. Komise v soucasné dobé ptipravuje
akt v prenesené pravomoci podle ¢l. 27 odst. 10 pism. b) nafizeni (EU) 2017/745,
kterym se méni piiloha VI natizeni (EU) 2017/745, pokud jde o ptidélovani UDI pro
kontaktni Cocky.

Cetnost provadéni tplného opétovného posouzeni ozndmenych subjektl

Ustanoveni ¢l. 44 odst. 11 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 40 odst. 11 nafizeni (EU)
2017/746 svétuji Komisi pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci s cilem
zménit Cetnost provadéni uplného opétovného posouzeni oznamenych subjekti,
pokud jde o plnéni pozadavkl uvedenych v ptiloze VII daného natizeni. V soucasné
dobé¢ ¢l. 44 odst. 10 natizeni (EU) 2017/745 a €l. 40 odst. 10 natizeni (EU) 2017/746
stanovi, Ze toto opcétovné posouzeni se provadi tii roky po oznameni a poté znovu
kazdé Ctyti roky. Prvni ozndmeny subjekt podle natizeni (EU) 2017/745 byl jmenovan



v lednu 20197, takZe je k dispozici jen maélo praktickych zkuSenosti, které by
odiivodnovaly pfizpiisobeni Cetnosti provadéni opétovného posouzeni stanovené v
nafizenich.

e Vynéti urcitych zavedenych technologii z posuzovani technické dokumentace pro
kazdy jednotlivy prostfedek

Ustanoveni ¢l. 52 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/745 svéfuje Komisi pravomoc pfijimat
akty v prenesené pravomoci za Ucelem pozmeénéni vyctu prostfedki obsazeného v
¢l. 52 odst. 4 druhém pododstavci natizeni (EU) 2017/745 doplnénim dalSich typt
implantabilnich prosttedka tfidy IIb do uvedeného vyctu nebo odstranénim prostredka
z uvedeného vyctu. Dany vycet obsahuje implantabilni prostfedky t¥idy IIb vynaté z
posouzeni technické dokumentace podle ptilohy IX bodu 4 natizeni (EU) 2017/745
pro kazdy jednotlivy prostiedek. Postatuje posouzeni alespont jednoho
reprezentativniho prostiedku pro kazdou generickou skupinu prostfedkii. S ohledem
na zavedené technologie mize byt v budoucnu odivodnéné doplnit do uvedeného
vyctu dalsi prostifedky nebo prostfedky z uvedeného vyctu odstranit z divodu ochrany
zdravi a bezpecnosti pacientil, uzivatelli nebo dalSich osob nebo s ohledem na dalsi
aspekty vetejného zdravi.

e Minimalni obsah certifikati vydavanych oznamenym subjektem

Ustanoveni ¢l. 56 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 51 odst. 6 nafizeni (EU)
2017/746 svetuji Komisi pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, kterymi se s
ohledem na technicky pokrok méni minimalni obsah -certifikati vydavanych
ozndmenym subjektem. Minimalni obsah certifikdti vyddvanych ozndmenym
subjektem je uveden v piilohdch XII nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746. Obé&
nafizeni obsahuji pfechodnd ustanoveni umoZiujici uvadét prostfedky na trh s
certifikaty vydanymi v souladu s pfedchozimi smérnicemi. Proto neni k dispozici
dostatek praktickych zkuSenosti s vydavanim certifikath podle nafizeni, které by
vedly ke zméné jejich minimalniho obsahu.

e Vynéti urCitych zavedenych technologii z posuzovani technické dokumentace pro
kazdy jednotlivy prostfedek a z pozadavku na provadéni klinickych zkouSek

Ustanoveni ¢l. 61 odst. 8 natizeni (EU) 2017/745 svétuje Komisi pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci za uc¢elem pozmeénéni vyctu obsazeného v €l. 52 odst. 4
druhém pododstavci, ktery jiz byl zminén vySe, 1 vyctu obsazen¢ho v €l. 61 odst. 6
pism. b) natizeni (EU) 2017/745, které obsahuji implantabilni prostiedky vynaté z
povinnosti provadét klinické zkouSky podle €l. 61 odst. 4 natizeni (EU) 2017/745. S
ohledem na zavedené technologie mize byt v budoucnu odivodnéné doplnit do
uvedenych vycth dalsi prostfedky nebo prostiedky z uvedenych vycti odstranit z
diivodu ochrany zdravi a bezpe€nosti pacientil, uzivateld nebo dalSich osob nebo s
ohledem na dalsi aspekty vetejného zdravi.

7V soucasné dobé je podle naiizeni (EU) 2017/745 jmenovano 27 oznamenych subjekti (EUROPA —
Evropské komise — Ruist — Regula¢ni politika — NANDO) a podle natizeni (EU) 2017/746 Sest oznamenych
subjekt (EUROPA — Evropska komise — Rust — Regulaéni politika — NANDO).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

e Dokumentace tykajici se zadosti o klinickou zkousku a o intervenéni studie klinické
funkce

Ustanoveni ¢l. 70 odst. 8 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 66 odst. 8 nafizeni (EU)
2017/746 svétuji Komisi pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci, které s
ohledem na technicky pokrok a celkovy vyvoj v oblasti regulace pozménuji prilohu
XV kapitolu II natizeni (EU) 2017/745 a piilohu XIV kapitolu I natizeni (EU)
2017/746, jez stanovi pozadavky na dokumentaci tykajici se zadosti o klinickou
zkousku, resp. o intervencni studie klinické funkce a jiné studie funk¢éni zptsobilosti,
v jejichz ramci subjekty studii podstupuji rizika. Dosud nebylo nutné pozadavky na
dokumentaci aktualizovat.

e Ukoly odbornych skupin a odbornych laboratoii

Ustanoveni ¢l. 106 odst. 15 natfizeni (EU) 2017/745 svétuje Komisi pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci za ucelem zmény ukoll, jimiZ jsou povéefeny
odborné skupiny a odborné laboratoie a které jsou vyjmenovany v ¢l. 106 odst. 10
nafizeni (EU) 2017/745. Odborné skupiny byly ustanoveny provadécim rozhodnutim
Komise (EU) 2019/1396® a svou ¢innost zahajily v dubnu 2021. Odborné laboratote
dosud jmenovany nebyly. Dosud nebylo nutné tkoly odbornych skupin nebo
odbornych laboratofi ménit.

4. ZAVER

Komise se domniva, Ze je nutné automaticky prodlouzit pfeneseni pravomoci podle ¢l. 115
odst. 2 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 108 odst. 2 natizeni (EU) 2017/746 o pét let v souladu s
uvedenymi ¢lanky.

V budoucnu miZe vzniknout potieba vypracovat a pfijmout pravidla na zaklad€ pfeneseni
pravomoci podle ¢l. 115 odst. 2 natizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 108 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/746. Divody pro pieneseni pravomoci se nezménily. Je tfeba zachovat nezbytnou
flexibilitu pravniho ramce, doplnit jej nebo jej piizplsobit technickému a védeckému vyvoji s
cilem chrénit zdravi a bezpe¢nost pacientl, uZivatelll a vefejného zdravi obecné, a to i na
zékladé¢ dalSich zkuSenosti ziskanych pfi uplatiovani zminénych natizeni.

Komise vyzyva Evropsky parlament a Radu, aby tuto zpravu vzaly na védomi.

8 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1396 ze dne 10. z&ii 2019, kterym se stanovi pravidla pro

uplatiiovani natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o ustanoveni odbornych
skupin v oblasti zdravotnickych prostredkt (Ut. vést. L 234, 11.9.2019, s. 23).
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