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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

PFijemce: Rada

C. dok. Komise:  16919/25 + ADD 1

Predmét: Narizeni o zjednoduSeni pravidel pro zdravotnickeé prostfedky

a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
— zprava o pokroku

I UvVoD

1. Dne 16. prosince 2025 Komise jako soucast balicku opatfeni v oblasti zdravi pfijala navrh
na zmeénu natizeni o zdravotnickych prostfedcich a natizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro' (dale jen ,,navrh*). Navrh pfispiva k plnéni cilit Komise v ramci
Kompasu konkurenceschopnosti, konkrétné ke zjednoduseni regula¢niho prostiedi, sniZeni
zatéze a podpoie inovaci, a je rovnéz v souladu se Strategii Komise pro evropské védy o zivé
ptirode, kterd poukazala na rizika ztraty konkurenceschopnosti ve prospéch jinych regionti

v oblastech, jako jsou zdravotnické prostiedky.

1 Dokument ST 16919/25 + ADDI.
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2. Cile navrhu jsou v souladu s cili stavajicich pravnich predpisi EU, jimiz je zajisténi vysoké
urovné bezpecnosti pacientl a ochrany veiejného zdravi, jakoz 1 podpora hladkého fungovani
vnitiniho trhu, ¢imz se zajisti pokracujici dostupnost bezpe¢nych a inovativnich
zdravotnickych prostfedkii pro pacienty v EU. Se vstupem v platnost stavajicich pravnich
piedpist EU tykajicich se zdravotnickych prostiedkti vSak doslo k nedostatkiim v dodavkach
a ke stahovani nékterych kriticky dalezitych zdravotnickych prostiedkii z trhu. Kratkodobé

byly tyto nedostatky vyfeSeny opakovanym prodluzovanim ptechodnych obdobi.

3. Vramci cileného hodnoceni stavajiciho regula¢niho ramce, které Komise provedla v letech
2024 a 2025?% a jehoz soucasti byla diikladna analyza shromazdénych idaja, byly zjistény
zakladni strukturdlni problémy, jez neni mozné vytesit prodluzovanim piechodnych obdobi
a jez maji vyznamny dopad na dostupnost zdravotnickych prosttedktl, konkurenceschopnost
vyrobct v EU a na inovace v oblasti zdravotnickych technologii. To ma pak negativni dopad
na kvalitu zdravotni péce a bezpecnost pacientl. Navrh obsahuje feSeni téchto nedostatka,

pfi¢emz je doplnén o analyzu navrhovanych zmén z hlediska Gspor naklada?.

4.  Cilem navrhu je ptizpisobit regulac¢ni pozadavky tak, aby byly vice pfiméfené skute¢nému
riziku, jez zdravotnické prostiedky piedstavuji, snizit administrativni zatéz a zvysit
predvidatelnost a ndkladovou efektivnost postupu certifikace ze strany ozndmenych subjekt
pii souCasném zachovani vysoké urovné ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti pacientll.
Navrh vychazi z decentralizovaného piistupu a ze zapojeni oznamenych subjektti do postupu
posuzovani shody, zaroven vSak podporuje dal$i harmonizaci a jednotnéjsi uplatiiovani
pravidel prostfednictvim lepsi koordinace mezi vnitrostatnimi organy, posileny dohled nad
oznamenymi subjekty a intenzivnéj$i vyuzivani védeckych, technickych a regulacnich
odbornych znalosti. Vzhledem k tomu, Ze klicové prvky stavajicich pravnich pfedpisit EU

zlustavaji nezménény, posouzeni dopadl nebylo povazovano za nutné.

2 Dokument ST 16919/25 ADD3 a 4.
3 Dokument ST 16919/25 ADD2.
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II.

I11.

CINNOST V RAMCI JINYCH ORGANU A INSTITUCI

Evropsky parlament urcil jako vybor ptislusny pro tento navrh Vybor pro vetejné zdravi

(SANT) a zpravodajem jmenoval pana Olivera Schenka (DE, ELS). Vybor pro vnitini trh

a ochranu spottebitelti (IMCO) ptedlozi stanovisko, pficemz zpravodajkou je Maria Guzenina

(FI, S&D). Evropsky parlament by mél o svém postoji hlasovat zacatkem roku 2027.

Evropsky hospodafsky a socidlni vybor piijal stanovisko* dne 29. dubna 2026.

Italsk4 Poslaneckd snémovna piijala stanovisko® dne 22. dubna 2026 a francouzsky Senat

piijal stanovisko® dne 13. kvétna 2026.
POKROK V PRACI BEHEM KYPERSKEHO PREDSEDNICTVI

Komise poskytla komplexni pfehled navrhu a jeho zékladnich cild, jakoZ i pracovnich
dokumentti utvari Komise o cileném hodnoceni a odhadu Gspor nakladi na zasedani Pracovni

skupiny pro 1é¢iva a zdravotnické prostiedky ve dnech 14. ledna, 13. tinora a 12. biezna 2026.

Posuzovani jednotlivych ¢lankl pracovni skupina zah4jila dne 23. bfezna 2026. Od té doby
o navrhu jednala na ¢tyfech celodennich zasedanich, ¢imz bylo témét dokonceno kompletni

éteni celého navrhu.

Delegace navrh celkové vitaji a podporuji jeho cile, kterymi jsou pobidky pro inovace,
zjednoduSeni, sniZeni nepfimétené zatéZe a podpora vétsiho sjednoceni postupit ozndmenych
subjektli. Ackoli posuzovani ndvrhu v pracovni skupiné stale probiha, zda se, Ze k dosazeni
obecného pfistupu bude zapotiebi dalsi prace s cilem navrh zpfesnit a doplnit, zeyména pokud

jde o nasledujici aspekty.

Dokument ST 9402/26.
Dokument ST 8808/26.
Dokument ST 9417/26.
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10. Komise navrhuje, aby byla zachovana tlloha Koordinac¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ktera se sklada ze zastupcu ptisluSnych vnitrostatnich organti a které predseda
Komise, jako hlavniho fidiciho subjektu regula¢niho ramce pro zdravotnické prostredky.
Delegace obecné¢ vitaji novou tlohu, jez ma byt svétena Evropské agentuie pro 1é¢ivé
pripravky (EMA), a sice poskytovat jakoZto sekretariat védeckou, technickou
a administrativni podporu pro koordinaci mezi piislusSnymi vnitrostatnimi organy
v nékolika technickych oblastech, a to s cilem posilit koordinaci a spolupréci pii provadéni
provoznich ¢innosti. N¢kolik delegaci se vSak domniva, ze ukoly a povinnosti by mély byt
vymezeny piesnéji a ze by mél byt definovan vztah mezi agenturou EMA a Koordina¢ni

skupinou pro zdravotnické prostiedky.

11. Zmény, které Komise navrhuje s cilem zlepsit koordinaci mezi prisluSnymi organy, pokud
jde o kvalifikaci vyrobku ¢i klasifikaci prostiedku, delegace obecné vitaji. Nékolik

delegaci vSak navrhuje dalsi zjednoduSeni postuptl, aby se zabrénilo ptekazkédm v koordinaci

24

12.  Navrh rozsitfuje ulohu a slozeni odbornych skupin, jeZ maji poskytovat védecké
a technické poradenstvi, jakoZ i poradenstvi v oblasti regulace Komisi, ¢lenskym statim,
Koordinaéni skupiné pro zdravotnické prostiedky, ozndmenym subjektim a v nékterych
piipadech 1 vyrobclim nebo vyvojarim. Delegace celkové vitaji rozsifeni ulohy odbornych
skupin, ale domnivaji se, ze by mély byt dale zptesnény podminky jejich zapojeni, aby byly
zajistény ucinné a zjednodusené postupy. Neékolik delegaci kromé toho zdlraziovalo

pravomoci vnitrostatnich organti v otazkach regulace.

13. Vétsina delegaci vitd zavedeni definice ,,prostiedku s osvéd¢enou technologii* pro
prostiedky, na které se budou vztahovat pfiméfené;jsi pozadavky, zdlraziuje vSak take, ze je
zapotiebi jesté zdokonalit a vyjasnit kritéria. Navrhovany upraveny postup pro priulomové
prostiedky a prostiedky pro vzacna onemocnéni delegace obecné uvitaly, pfi¢emz nekteré
delegace by chtély tento postup rozsifit na dalsi kategorie prostiedkl, jako jsou prostredky

pediatrické.
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14. Delegace celkové vitaji posileny a koordinovany dohled nad oznamenymi subjekty s cilem
zajistit jednotné postupy. Nékolik delegaci vSak zastava obezietny postoj, pokud jde
o naklady a zdroje, jez budou potieba k zapojeni tymi pro spoleéné posouzeni —
sestavajicich z vnitrostatniho orgdnu odpovédného za oznamené subjekty a z odbornikti
jmenovanych Komisi a jinymi ¢lenskymi staty — do monitorovani oznamenych subjekti,
a vyslovilo pochybnosti ohledné rozdé€leni ukola v ramci téchto tymi, predevsim pokud jde
o ulohu vnitrostatniho organu odpovédného za oznamené subjekty. Kromé toho se n¢které
delegace domnivaji, ze mechanismus, ktery Komise navrhla pro feSeni sporti mezi vyrobci

a oznamenymi subjekty, klade v soucasné podobé¢ pfili§ vysoké naroky.

15. Navrh mé zajistit, aby zapojeni oznamenych subjekti do postupu posuzovani shody
a ¢innosti v oblasti dozoru vice odpovidalo riziku spojenému s prostifedky, a zavadi n¢které
prvky flexibility tykajici se provadéni a Cetnosti auditti vykonavanych ozndmenymi subjekty.
Krom¢ toho navrh zavadi zmény v podavani zprav ze strany vyrobci a rozsifuje typy
diikazii, z nichZ mohou vyrobci vychazet. Delegace celkové podporuji zmény navrzené
Komisi souvisejici se sledovanim po uvedeni na trh, vigilanci a ziskdvanim ditkazti. Nékolik
delegaci vSak identifikovalo ur¢ité mezery v pravnich predpisech a nadéle zaujalo obezietny
ptistup, pokud jde o kumulativni dopad né€kterych zjednoduSeni navrzenych Komisi. Delegace
zdiiraznuji, Ze je tfeba nalézt peclivou rovnovahu mezi pozadavky pfed uvedenim na trh,
povinnostmi souvisejicimi s posuzovanim shody a diikladnym monitorovanim bezpecnosti
zdravotnickych prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro po uvedeni

na trh.

16. Zatimco delegace podporuji cil snizit finanéni zatéZ mikropodnikd a malych a stfednich
podnikd, nekolik delegaci se domniva, ze sniZeni poplatki, které maji mikropodniky a mali
vyrobci hradit za ¢innosti v oblasti posuzovani shody, mize ohrozit finan¢ni udrzitelnost
oznamenych subjektll, zejména téch, které jsou samy malymi a stfednimi podniky,

a zpochybiluje zmocnéni Komise ke stanoveni vySe a struktury poplatkii ozndmenych

subjekti.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegace zpochybiiuji né¢kolik dalSich zmocnéni Komise, aby prostiednictvim akta
v prenesené pravomoci ménila nékteré definice, ukoly a ptilohy, v€etné pozadavki. Tyto

ptipady zmocnéni podléhaji pravnimu prezkumu.

Komise navrhuje, aby byl zaveden novy oddil o mezinarodni spolupraci s cilem podpofit
globalni sblizovani pravnich ptedpisti a mechanismy divéry. VétSina delegaci tento cil, tedy
posileni mezinarodni spoluprace v této oblasti, podporuje, zaroven vsak pfipominaji, Ze je

titeba dodrzovat postupy stanovené ve Smlouvach, jakoz i vysady Rady.

N¢ékolik delegaci podporuje navrh Komise zabranit piekryvani pozadavkil a vytvoftit jeden
regulacni rdmec pro zdravotnické prostiedky zaloZzené na umélé inteligenci (Al) tim, Ze se
uplatiiovani pravnich p¥edpisi v oblasti umé&lé inteligence’ omezi na zdravotnické
prostiedky. Nékteré delegace si vSak pteji, aby navrhované provadéci a pfenesené pravomoci
byly doplnény o stanoveni specifickych odvétvovych pozadavki tykajicich se umélé
inteligence. Pfedmétem dalSich jednani bude rovnéZz otdzka, v jakém rozsahu by

v odvétvovych pravnich ptedpisech mély byt zohlednény pozadavky vyplyvajici z pravnich

piedpist v oblasti kybernetické bezpecnosti®.
ZAVER

S ohledem na vySe uvedené skutecnosti a v ndvaznosti na zasedani Vyboru stalych zastupcii

konané dne 5. ¢ervna 2026 se Rada pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu

spottebitele (zdravi) vyzyva, aby tuto zpravu o pokroku vzala na svém nadchéazejicim

zasedani na védomi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se
stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008,
(EU) €. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144

a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut. vést.
L, 2024/1689, 12.7.2024).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 ze dne 23. fijna 2024

o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produktii s digitalnimi prvky

a o zmeén¢ natizeni (EU) ¢. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smérnice (EU) 2020/1828 (akt

o kybernetické odolnosti)(Ut. vést. L, 2024/2847, 20.11.2024).
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