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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o vykonavani pravomoci prijimat’ delegované akty udelenej Komisii podP'a nariadenia
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach a nariadenia (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro

1. UVOD

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach!
a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro* boli prijaté 5.aprila 2017 anadobudli udinnost 25.maja 2017.
Nariadenie (EU) 2017/745 sa uplatiiuje od 26. maja 2021°. Nariadenie (EU) 2017/746 sa
bude uplathovat’ od 26. maja 2022%.

Zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro zohravaji zésadnu
ulohu pri zachranovani Zivotov tym, ze poskytuji rieSenia zdravotnej starostlivosti na
diagnostiku, prevenciu, monitorovanie, predikciu, prognézu, lieCbu alebo zmiernenie
ochorenia. Cielom nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 je poskytovat dokladny,
transparentny a udrzatelny regulatny rdmec na zaistenie vysokej urovne bezpecnosti
a vykonu zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
a sucasne podporovat’ inovacie.

Komisia je v sulade s nariadeniami (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 splnomocnend prijat’
niekol’ko delegovanych aktov. Od Komisie sa vyzaduje, aby Eurépskemu parlamentu a Rade

podala spravu o delegovani pradvomoci najneskor devat mesiacov pred uplynutim patroéného
obdobia.

2. PRAVNY ZAKLAD

Komisia vypracovanim tejto spravy spifia poziadavky predkladania sprav stanovené
v &lanku 115 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanku 108 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746.
Podl’a tychto ustanoveni sa Komisii udel'uje pravomoc prijimat delegované akty, ktora sa
uvadza v prislusnych ustanoveniach [t.j. ¢ldnok 1 ods. 5, c¢lanok 3, ¢lanok 10 ods. 4,
¢lanok 18 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 4, ¢lanok 27 ods. 10, ¢lanok 44 ods. 11, ¢lanok 52 ods. 5,
&lanok 56 ods. 6, ¢lanok 61 ods. 8, ¢lanok 70 ods. 8 a ¢lanok 106 ods. 15 nariadenia (EU)

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, 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).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych

zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie

2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).

Datum jeho uplatiovania sa posunul o jeden rok v dosledku pandémie COVID-19 nariadenim

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie (EU)

2017/745 o zdravotnickych pomdckach, pokial’ ide o datumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni

(U.v. EU L 130, 24.4.2020, p. 18).

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. januara 2022, ktorym sa meni

nariadenie (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické zdravotnicke

pomébcky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné pomécky (U. v. EU L 19, 28.1.2022,

s 3), sa zaviedli dodato¢né prechodné ustanovenia v nariadeni (EU) 2017/746.
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2017/745 aclanok 10 ods. 4, clanok 17 ods. 4, c¢lanok 24 ods. 10, ¢lanok 51 ods. 6
a ¢lanok 66 ods. 8 nariadenia (EU) 2017/746°], na pit rokov od 25. maja 2017.

V ¢lanku 115 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 108 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746
sa stanovuje, Zze delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi voéi takémuto prediZeniu nimietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. VYKONAVANIE DELEGOVANIA PRAVOMOCI

Komisia zatial nevykonala delegované pravomoci, ktoré jej boli udelené na zaklade
prislugnych ustanoveni nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746. To je predovietkym
dosledok toho, Ze nariadenie (EU) 2017/745 sa uplatiiuje od 26. maja 2021 a nariadenie (EU)
2017/746 sa bude uplatiovat’ od 26. maja 2022. V sicasnosti st preto sklisenosti s ich
uplatiiovanim v praxi obmedzené. Dalej sa uvadzaji podrobnejsie vysvetlenia pre kazda
Z pravomoci.

e Vyrobky bez medicinskeho Gcelu uréenia

Komisia je v stlade s ¢lankom 1 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/745 splnomocnena
prijimat’ delegované akty scielom zmenit prilohu XVI k uvedenému nariadeniu.
Priloha XVI obsahuje zoznam skupin vyrobkov bez medicinskeho ucelu urcenia
uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2. Komisia je na Ucely ochrany zdravia a bezpecnosti
pouzivatel'ov alebo inych osbb alebo inych aspektov verejného zdravia splnomocnena
doplnit’ nové skupiny vyrobkov. Skupiny vyrobkov uvedené v prilohe XVI st stale
aktualne.

e Zmena vymedzenia pojmu ,,nanomaterial* a suvisiacich vymedzeni pojmov

Komisia je v stlade s ¢lankom 3 nariadenia (EU) 2017/745 splnomocnena prijimat
delegované akty scielom zmenit vymedzenie pojmu ,nanomaterial uvedené
v ¢lanku 2 ods. 18 astvisiace vymedzenia pojmov ,Castice®, ,aglomeratu‘
a ,agregatu“ uvedené v c¢lanku2 ods. 19, 20 a2l na zdklade dosiahnutého
technického a vedeckého pokroku a zohl'adiiujic vymedzenia pojmov dohodnuté na
trovni Unie i na medzinarodnej urovni. Uvedené vymedzenia pojmov st zaloZené na
odportcani Komisie 2011/696/EU°, ktoré eite nebolo aktualizované. Preskiimanie
uvedeného odporucania prebieha a ocakava sa, Ze jeho vysledkom bude prijatie
revidovaného odporucania a sprievodného pracovného dokumentu utvarov Komisie
v prvej polovici roka 2022. Ak sa vtomto odporucani zmeni vymedzenie pojmu
»hanomaterial“, Komisia posudi potrebu zmeny prisluSnych a stvisiacich vymedzeni
pojmov v nariadeni (EU) 2017/745, aby sa dodrzala konzistentnost s uvedenym
odportacanim.

3 Clanok 40 ods. 11 nariadenia (EU) 2017/746, ktory sa neuvadza v lanku 108 daného nariadenia,
okrem toho obsahuje splnomocnenie prijimat’ delegované akty.

Odportcanie Komisie z 18. oktobra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial (U. v. EU L 275,
20.10.2011, s. 38).



Prvky, ktoré je potrebné zahrnit' do technickej dokumenticie a technickej
dokumentécie tykajacej sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

Komisia je v sulade s ¢lankom 10 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745 a &lankom 10
ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746 splnomocnena prijimat’ delegované akty s cielom
zmenit' prvky, ktoré je potrebné zahrnit do technickej dokumentécie a technicke;j
dokumentécie tykajucej sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh podl'a priloh II a III
k nariadeniu (EU) 2017/745 apriloh II aIll k nariadeniu (EU) 2017/746, ato so
zretelom na technicky pokrok. Zatial nevznikla potreba zmien so zretelom na
technicky pokrok.

Vynimka z poziadavky karty implantatu

Komisia je v sulade s ¢lankom 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745, ktory obsahuje
zoznam implantatov oslobodenych od poziadaviek karty implantatu, splnomocnena
prijimat’ delegované akty s cielom zmenit’ uvedeny zoznam doplnenim inych typov
implantatov alebo odobratim implantatov. Do dnesného datumu nevznikla potreba
aktualizdcie zoznamu so zretelom na osvedcené technologie alebo v zaujme ochrany
zdravia a bezpec€nosti pacientov, pouzivatel'ov alebo inych 0sob ¢i inych aspektov
verejné¢ho zdravia.

Minimalny obsah EU vyhlasenia o zhode

Komisia je v sulade s &lankom 19 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lankom 17
ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746 splnomocnena prijimat’ delegované akty s cielom
zmenit' minimalny obsah EU vyhlasenia o zhode stanoveného v prilohe IV
k nariadeniam (EU) 2017/745 av prilohe IV k nariadeniu (EU) 2017/746, ato so
zretelom na technicky pokrok. Dosial' nevznikla potreba zmeny so zretelom na
technicky pokrok.

Informacie, ktoré sa predlozia ako sucast’ systému unikétnej identifikdcie pomocky
(d’alej len ,,systém UDI*)

Komisia je v sulade s ¢lankom 27 ods. 10 nariadenia (EU) 2017/745 a &lankom 24
ods. 10 nariadenia (EU) 2017/746 splnomocnena prijimat’ delegované akty s cielom
zmenit’ prilohu VI k prislusSnému nariadeniu so zretel'om na technicky pokrok alebo
medzinarodny vyvoj v oblasti unikatnej identifikdcie pomocok. Komisia v sucasnosti
pripravuje delegovany akt podla ¢&lanku27 ods. 10 pism.b) nariadenia (EU)
2017/745, ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu (EU) 2017/745, pokial' ide
o pridel'ovanie UDI kontaktnym SoSovkam.

Frekvencia vykonavania Uplného opdtovného posudenia notifikovanych osob

Komisia je v sulade s ¢lankom 44 ods. 11 nariadenia (EU) 2017/745 a &lankom 40
ods. 11 nariadenia (EU) 2017/746 splnomocnena prijimat’ delegované akty s cielom
zmenit’ frekvenciu vykondvania Gplného opédtovného posudenia notifikovanych osdb,
pokial’ ide o plnenie poziadaviek uvedenych v prilohe VII k prisluSnému nariadeniu.



V stiéasnosti sa méa podla &lanku 44 ods. 10 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanku 40
ods. 10 nariadenia 2017/746 takéto opdtovné posudenie vykonat tri roky po
notifikéacii a potom kazdé Styri roky. Prva notifikovand osoba bola podl'a nariadenia
(EU) 2017/745 autorizovana v januari 20197, takze je k dispozicii malo praktickych
skusenosti, ktoré by oddvodnili zmenu frekvencie opdtovného posudenia stanoveného
v nariadeniach.

Vynatie urcitych osvedcenych technoldgii z posudzovania technickej dokumentacie
pre kazdu jednotlivii pomocku

Komisia je v stlade s ¢lankom 52 ods. 5 nariadenia 2017/745 splnomocnend prijimat’
delegované akty s cielom zmenit zoznam pomodcok uvedenych v ¢lanku 52 ods. 4
druhom pododseku nariadenia (EU) 2017/745 tym, Ze don doplni daliie typy
implantovatel'nych pomdcok triedy IIb alebo z neho pomdcky odstrani. Tento zoznam
obsahuje implantovatelné pomocky triedy IIb oslobodené od posudenia technickej
dokumentacie, ktoré sa uvadza v oddiele 4 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745 za
kazda jednotlivi pomdcku. Postacuje posudenie aspon jednej reprezentativnej
pomdcky za kazdi skupinu generickych pomodcok. So zretelom na osvedcené
technoldgie moze byt v buducnosti odovodnené pridat’ do zoznamu d’al§ie pomocky
alebo odobrat’ pomocky zo zoznamu v zaujme ochrany zdravia a bezpecnosti
pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb ¢i inych aspektov verejného zdravia.

Minimalny obsah certifikatov vydavanych notifikovanou osobou

Komisia je v sulade s ¢lankom 56 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/745 a &lankom 51
ods. 6 nariadenia (EU) 2017/746 splnomocnena prijat delegované akty s cielom
zmenit® minimalny obsah certifikdtov vydavanych notifikovanou osobou, ato so
zretelom na technicky pokrok. Minimalny obsah certifikatov vydavanych
notifikovanou osobou je uvedeny v prilohe XII k nariadeniu (EU) 2017/745
a prilohe XII k nariadeniu (EU) 2017/746. Sucastou oboch nariadeni s prechodné
ustanovenia, ktoré umoznujl uviest’ pomocky na trh s certifikdtmi vydanymi v sulade
s predchadzajucimi smernicami. Preto nie je k dispozicii dostatok praktickych
skusenosti v suvislosti s vydavanim certifikdtov podl'a nariadeni, na zaklade ktorych
by vznikla potreba zmeny ich miniméalneho obsahu.

Vynatie urcitych osvedcenych technologii z posudzovania technicke; dokumentécie
pre kazdu jednotlivi pomocku a poZiadavky vykonat’ klinické skusania

Komisia je v sulade s &lankom 61 ods. 8 nariadenia (EU)2017/745 splnomocnena
prijat’ delegované akty s cielom zmenit’ uvedeny zoznam v ¢lanku 52 ods. 4 druhom
pododseku a zoznam v &lanku 61 ods. 6 pism. b) nariadenia (EU) 2017/745, ktory
obsahuje implantovateI'né pomdcky oslobodené od poziadavky vykonat klinické
sktisania podl'a ¢lanku 61 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745. So zretefom na osved&ené
technoldgie moze byt v budicnosti odévodnené pridat’ d’alSie pomocky do uvedenych

V stcasnosti je na zéklade nariadenia (EU) 2017/745 autorizovanych 27 notifikovanych osob
(EUROPA — Eurdpska komisia — Rast — Regulaéna politika — NANDO) a na zaklade nariadenia (EU)
2017/746 Sest notifikovanych oséb (EUROPA — Europska komisia — Rast — Regulacna politika —
NANDO).



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
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

zoznamov alebo odobrat pomocky zo zoznamov v zdujme ochrany zdravia
a bezpec€nosti pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osob ¢i inych aspektov verejného
zdravia.

e Dokumentacia suvisiaca so ziadostou o klinické sk(Sanie a intervencné klinické
Studie vykonu

Komisia je v sulade s ¢lankom 70 ods. 8 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lankom 66
ods. 8 nariadenia (EU) 2017/746 splnomocnena prijat’ delegované akty s cielom
zmenit’ kapitolu II prilohy XV k nariadeniu (EU) 2017/745 a kapitolu I prilohy XIV
k nariadeniu (EU) 2017/746, ktorymi sa stanovujii poziadavky na dokumentaciu,
pokial’ ide o Ziadost’ o klinické skiiSania a intervencné klinické stadie vykonu a iné
Studie vykonu vratane rizik pre ucastnikov §tadii, ato so zretelom na technicky
pokrok a globalny vyvoj v oblasti regulacie. Do dneSného diia nevznikla potreba
aktualizacie poziadaviek na dokumentaciu.

e Ulohy panelov odbornikov a odbornych laboratérii

Komisia je v sulade s &lankom 106 ods. 15 nariadenia (EU) 2017/745 splnomocnena
prijimat’ delegované akty s cielom zmenit' ulohy panelov odbornikov a odbornych
laboratérii, ktoré su uvedené v ¢lanku 106 ods. 10 nariadenia (EU) 2017/745. Panely
odbornikov boli vymenované vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2019/13968
a zacali svoju ¢innost’ v aprili 2021. Odborné laboratorid eSte neboli vymenované. Do
dnes$né¢ho dna nevznikla potreba zmeny uloh panelov odbornikov alebo odbornych
laboratorii.

4. ZAVER

Komisia povazuje za potrebné automaticky prediZit delegovania pravomoci stanovené
v ¢lanku 115 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 av ¢lanku 108 ods. 2 nariadenia (EU)
2017/746 na pét rokov v sulade s uvedenymi ¢lankami.

Potreba vytvorit' a prijat’ pravidld na zaklade splnomocneni podla clanku 115 ods. 2
nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 108 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746 v budicnosti mbze
vzniknit'. Odévodnenie delegovania pravomoci sa nezmenilo. Je dolezité udrziavat’ potrebn
flexibilitu pravneho rdmca, dopiiiat’ alebo prisposobovat’ ho technickému a vedeckému
vyvoju v zaujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouZivatel'ov a verejn¢ho zdravia
vo vSeobecnosti aj na zdklade vicsich skusenosti ziskanych uplatiiovanim nariadeni.

Komisia vyzyva Europsky parlament a Radu, aby tato spravu vzali na vedomie.

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1396 z 10. septembra 2019, ktorym sa stanovuji
pravidla uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial ide

o vymenovanie panelov odbornikov v oblasti zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 234, 11.9.2019,
s. 23).
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