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

Predmet: Nariadenie na ucely zjednoduSenia pravidiel tykajucich sa zdravotnickych

pomobcok a diagnostickych pomdcok in vitro
— Sprava o pokroku

I UvVoD

1. Komisia 16. decembra 2025 prijala navrh na zmenu nariadenia o zdravotnickych pomockach
a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro! (d’alej len ,,navrh*) ako
sucast’ balika opatreni tykajticich sa zdravia. Navrh prispieva k cielom Komisie stanovenym
v ramci Kompasu konkurencieschopnosti, konkrétne k zjednoduSeniu regulacného prostredia,
zniZeniu zat'aZe a podpore inovacii, a je tieZ v stilade so Stratégiou Komisie pre eurdpske
vedy o zivej prirode, v ktorej sa poukézalo na riziko straty konkurencieschopnosti

v porovnani s inymi regiénmi v takych oblastiach, ako su zdravotnicke pomdcky.
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2. Ciele navrhu su v stlade s cielmi existujtcich pravnych predpisov EU: zaruéenie vysokej
urovne bezpecnosti pacientov a verejného zdravia a podpora bezproblémového fungovania
vnutorného trhu, ¢im sa zabezpeci nepretrzita dostupnost’ bezpecnych a inova¢nych pomdcok
pre pacientov v EU. Po nadobudnuti G¢innosti existujucich pravnych predpisov EU tykajucich
sa zdravotnickych pomdcok vSak zacalo dochadzat’ k vypadkom dodavok a k stahovaniu
kritickych pomocok z trhu. V snahe riesit’ problém nedostatku v kratkodobom horizonte boli

prechodné obdobia niekol’kokrat predizené.

3. Dokladné analyza udajov zhromazdenych v ramci cieleného hodnotenia existujiceho
regulaéného ramca, ktoré Komisia vykonala v rokoch 2024 a 20252, odhalila zakladné
Strukturalne problémy, ktoré sa predizenim prechodnych obdobi nevyriesili a ktoré vyznamne
ovplyvituja dostupnost’ pomdcok, konkurencieschopnost’ vyrobcov z EU a inovacie v oblasti
zdravotnickych technologii. To ma zas negativny vplyv na kvalitu zdravotnej starostlivosti
a bezpecnost’ pacientov. V nadvrhu sa tieto nedostatky riesia a je k nemu pripojend analyza

navrhovanych zmien z hl'adiska tspory nakladov?.

4. Utelom navrhu je zabezpeéit, aby boli regulaéné poziadavky primeranejsie skutoénému
riziku, ktoré pomocky predstavuji, znizit’ administrativnu zataz a posilnit’ predvidatelnost’
a ndkladovu efektivnost’ postupu certifikicie notifikovanymi osobami a zaroven zachovat’
vysoku uroven ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Navrh vychadza
z decentralizovaného pristupu a zapojenia notifikovanych os6b do postupu posudzovania
zhody a zaroven podporuje d’al§iu harmonizéciu a konzistentnejSie uplatiiovanie pravidiel
prostrednictvom lepSej koordinacie medzi vnutroStatnymi organmi, posilneného dohl'adu nad
notifikovanymi osobami a intenzivnejSieho vyuZzivania vedeckych, technickych a regulacnych
odbornych znalosti. Ked'ze kIi¢ové prvky existujticich pravnych predpisov EU zostavaji

nezmenené, posudenie vplyvu sa nepovazovalo za potrebné.

2 ST 16919/25 ADD 3 —4.
3 ST 16919/25 ADD 2.
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II.

I11.

PRACA V INYCH INSTITUCIACH

Eurdpsky parlament urcil za gestorsky vybor pre tento navrh Vybor pre verejné zdravie

(SANT) a za spravodajcu vymenoval pana Olivera Schenka (DE, PPE). Vybor pre vnitorny

trh a ochranu spotrebitel'a (IMCO) predlozi stanovisko, pre ktoré je spravodajkyiiou pani

Maria Guzenina (FI, S&D). Eurépsky parlament ma v imysle hlasovat o svojej pozicii

zaciatkom roka 2027.

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor prijal stanovisko* 29. aprila 2026.

Talianska poslanecké snemoviia prijala stanovisko® 22. aprila 2026. Franctzsky senét prijal

stanovisko® 13. maja 2026.
POKROK POCAS CYPERSKEHO PREDSEDNICTVA

Komisia poskytla komplexny prehl'ad navrhu a jeho zakladnych cielov, ako aj pracovné
dokumenty svojich utvarov tykajuce sa cieleného hodnotenia a odhadovanej uspory nékladov,

na zasadnutiach pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomdcky 14. januara,

13. februdra a 12. marca 2026. Skumanie jednotlivych ¢lankov v pracovnej skupine sa zacalo
23. marca 2026. Odvtedy sa o navrhu rokovalo na Styroch celodennych zasadnutiach, pricom

sa takmer dokoncilo uplné ¢itanie navrhu.

Delegacie vo vSeobecnosti navrh vitaji a podporuju jeho ciele, ktorymi st stimuly inovacii,
zjednodusenie, zniZenie neprimeranej zat'aze a podpora jednotnejSich postupov, pokial ide

o notifikované osoby. Skumanie navrhu v pracovnej skupine sice eSte prebieha, ale zda sa, Ze
na to, aby sa dospelo k v§eobecnému smerovaniu, bude potrebna d’alSia praca zamerana

na spresnenie a doplnenie navrhu, najma pokial ide o d’alej uvedené aspekty.

4
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10. Komisia navrhuje zachovat’ pre Koordina¢nu skupinu pre zdravotnicke pomdcky (MDCG),
ktora pozostava zo zastupcov prislusnych vnutrostatnych organov a ktorej predseda Komisia,
ulohu hlavného riadiaceho organu regulaéného ramca pre zdravotnicke pomocky. Delegacie
vo vSeobecnosti vitaju nova tlohu Eurépskej agentiry pre lieky (EMA), ktora ma ako
sekretariat poskytovat’ vedecku, technicku a administrativnu podporu na tcely
koordinacie medzi prisluSnymi vnuatroStatnymi organmi vo viacerych technickych oblastiach,
¢im sa ma posilnit’ koordindcia a spolupraca pri opera¢nych ¢innostiach. Viacero delegacii sa
vSak domnieva, ze by sa mali jasnejSie vymedzit’ ulohy a zodpovednosti, ako aj vzt'ah medzi

agenturou EMA a Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky.

11. Delegacie vo vSeobecnosti vitaju zmeny, ktoré navrhla Komisia s cielom zlepsit’ koordinaciu
medzi prisluSnymi organmi, pokial’ ide o kvalifikdciu vyrobku alebo klasifikaciu
pomécky. Niekol'ko delegécii v§ak navrhuje d’alSie zefektivnenie postupov s cielom zabranit
prekazkam v koordinacii na urovni EU a umoznit’ efektivnejsie a konzistentnejsie vysledky

na urovni EU.

12.  Néavrhom sa rozsiruje tloha a zlozenie panelov odbornikov, aby boli schopné poskytovat’
vedecké, technické a regula¢né poradenstvo Komisii, ¢lenskym Staitom, MDCG,
notifikovanym osobam a v urcitych pripadoch vyrobcom alebo vyvojarom. Delegécie
roz§irentl ulohu panelov odbornikov vo v§eobecnosti vitaju, ale domnievaju sa, ze
na zabezpecenie efektivnych a zjednodusenych postupov by sa mali blizSie objasnit’
podmienky ich zapojenia. Niekol'ko delegacii okrem toho pripomenulo pravomoc

vnutrostatnych organov v regulacnych otazkach.

13.  Vicsina delegécii sice vita zavedenie vymedzenia pojmu ,,pomocka zaloZena na osvedcene;j
technologii®, na ktoru sa bud vztahovat’ primeranejSie poziadavky, upozoriuju vsak aj
na potrebu d’alSieho spresnenia a objasnenia kritérii. Adaptivny postup navrhnuty pre
prelomové pomdcky a pomécky na zriedkavé choroby si ziskal v§eobecnu podporu,
pricom niektoré delegacie by chceli rozsirit’ tento postup na d’alSie kategérie pomdcok, ako st

pediatrické pomocky.
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14. Delegacie vo vSeobecnosti vitaju posilneny a koordinovany dohl'ad nad notifikovanymi
osobami na ucel zabezpecenia jednotnych postupov. Niekol'ko delegacii si vSak zachovava
opatrny pristup, pokial’ ide o néklady a zdroje potrebné na to, aby sa do monitorovania
notifikovanych osob zapojili spoloéné skupiny pre posudzovanie zloZzené z vnitrostatneho
organu zodpovedného za notifikované osoby, odbornikov vymenovanych Komisiou a inymi
Clenskymi S§tatmi, a spochybiiuje rozdelenie uloh v ramci tychto spolo¢nych skupin, najma
ulohu vnutrostatneho organu zodpovedného za notifikované osoby. Niektoré delegacie sa
okrem toho domnievaju, Ze mechanizmus urovnavania sporov medzi vyrobcami
a notifikovanymi osobami, ktory navrhla Komisia, je v si¢asne navrhovanej podobe

problematicky.

15. Néavrhom sa zabezpecuje, aby bolo zapojenie notifikovanych 0s6b do ¢innosti posudzovania
zhody a dohl'adu primeranejsie riziku spojenému s pomdckami, a zavadzaju sa urcité prvky
flexibility v stivislosti s vykondvanim a frekvenciou auditov notifikovanych osob. V navrhu sa
okrem toho zavddzaju zmeny v podavani sprav zo strany vyrobcov a rozSiruje sa druh
dokazov, ktoré moze vyrobca pouzit’. Delegécie vo vSeobecnosti podporuju zmeny, ktoré
navrhla Komisia a ktoré sa tykaju dohl'adu po uvedeni na trh, vigilancie a ziskavania dokazov.
Viaceré¢ delegécie vSak odhalili urcité regulacné medzery a su nad’alej opatrné, pokial ide
o kumulativny vplyv urcitych zjednoduSeni navrhovanych Komisiou. Delegécie zdoraziuju
potrebu ngjst’ jemnu rovnovahu medzi poziadavkami pred uvedenim na trh, povinnost’ami
v ramci posudzovania zhody a spol'ahlivym monitorovanim bezpecnosti zdravotnickych

pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro po ich uvedeni na trh.

16. Zatial’ ¢o delegacie podporuju ciel’ zniZit’ finan¢né zat'aZzenie mikropodnikov a malych
a strednych podnikov, viaceré z nich sa domnievaju, Ze zniZenie poplatkov, ktoré maju platit’
mikropodniky a mali vyrobcovia za ¢innosti posudzovania zhody, mdZe ohrozit’ finanéni
udrzatel'nost’ notifikovanych 0sob, najma tych, ktoré su samy MSP, a spochybiiuju

splnomocnenie Komisie stanovit’ vysku a Strukturu poplatkov notifikovanej osoby.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegacie spochybnuju niekol’ko d’alSich splnomocneni Komisie zmenit’ prostrednictvom
delegovanych aktov urcité vymedzenia pojmov, tlohy a prilohy vratane poziadaviek. Tieto

splnomocnenia podliehaji pravnemu preskiimaniu.

Komisia navrhuje zaviest’ novy oddiel tykajuci sa medzinarodnej spoluprace s cielom
podporit’ globalnu regulacni konvergenciu a mechanizmy uznavania. Hoci vac¢sina delegacii
podporuje ciel intenzivnejsej medzinarodnej spoluprace v tejto oblasti, pripominaju tiez

potrebu respektovat’ postupy stanovené v zmluvach, ako aj vysady Rady.

Viacero delegacii podporuje navrh Komisie, ktorym sa ma zabranit’ prekryvaniu a vytvorit’
jeden regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky s vyuzitim umelej inteligencie (Al)
obmedzenim uplatiiovania pravnych predpisov v oblasti umelej inteligencie’

na zdravotnicke pomocky. Niektoré delegacie si vSak zelaji doplnit’ navrhované vykonavacie
a delegované pravomoci s cielom stanovit’ osobitné odvetvové poziadavky tykajuce sa umelej
inteligencie. Rozsah, v akom by sa v odvetvovych pravnych predpisoch mali zohl'adnit’
poziadavky vyplyvajace z pravnych predpisov tykajicich sa kybernetickej bezpe&nosti®, je

tiez na d’al$iu diskusiu.
ZAVER

Rada EPSCO (zdravie) sa na zéklade uvedeného a v nadvéznosti na zasadnutie Vyboru

stalych predstavitel'ov 5. juna 2026 vyzyva, aby tato spravu o pokroku vzala na vedomie

na svojom nadchadzajicom zasadnuti.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. juna 2024, ktorym sa
stanovuji harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia
(ES) &. 300/2008, (EU) &. 167/2013, (EU) &. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139

a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej
inteligencii), U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 z 23. oktobra 2024

o horizontalnych poziadavkach kybernetickej bezpecnosti pre produkty s digitdlnymi prvkami
a o zmene nariadeni (EU) &. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smernice (EU) 2020/1828 (akt

o kybernetickej odolnosti), U. v. EU L, 2024/2847, 20.11.2024.
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