11.4.2017 Utedni véstnik Evropské unie C 116/197

Odivodnéni Rady: Postoj Rady (EU) ¢ 2/2017 v prvnim ¢teni k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
¢.178/2002 a nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(2017/C 116/02)

I. UvoD

1. Dne 26.zafi 2012 pfijala Komise sviij ndvrh nového nafizeni, kterym se nahrazuji stdvajici smérnice
90/385/EHS (') a 93/42[EHS (?) o zdravotnickych prostfedcich, spolu s ndvrhem nového nafizeni, kterym se
nahrazuje stdvajici smérnice 98/79/ES (}) o zdravotnickych prostiedcich in vitro, a postoupila je Radé a Evrop-
skému parlamentu. Oba tyto ndvrhy jsou tzce provdzdny, do zna¢né miry obsahuji stejnd ustanoveni a jejich
posuzovani v Radé a projednavani s ostatnimi organy probihalo spole¢né.

2. Prdvnim zékladem obou ndvrhi je cldnek 114 a¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovédni Evropské unie.
Pouzije se fadny legislativni postup.

3. Podle protokolu ¢. 2 piipojeného ke Smlouvdm byly vnitrostatni parlamenty clenskych stitd konzultovany
ohledné souladu navrhovanych ustanoveni se zdsadou subsidiarity. Zddny z vnitrostitnich parlamentd nevznesl
proti ndvrhiim (*) ndmitky.

4. Komise konzultovala evropského inspektora ochrany tdaji, ktery vydal stanovisko dne 8. dnora 2013 (%).

5. 'V nédvaznosti na vyzvu Rady vydal dne 14. tinora 2013 (°) k ndvrham stanovisko Evropsky hospodatsky a soci-
alni vybor. Vybor regionti rozhodl, Ze vzhledem k nizkému dopadu navrhovanych opatfeni na mistni ¢i regi-
ondlni orgdny stanovisko nevyda.

6. Dne 2. dubna 2014 pfijal Evropsky parlament k obéma ndvrhiim legislativni usneseni (7), a zavrsil tak své prvni
¢teni. Po volbéch svéfil Vybor Evropského parlamentu pro Zivotn{ prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(,vybor ENVI‘) dne 5.listopadu 2014 zpravodajum mandit k zahdjeni jedndni s Radou za téelem dosazeni
dohody o téchto navrzich.

7. Nazaseddni dne 5.Fjna 2015 dosdhla Rada obecnych pistuptt k ndvrhu nafizeni o zdravotnickych prostied-
cich (%) a k ndvrhu nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (°).

8. 'V fijnu 2015 byla zahdjena jedndni s Evropskym parlamentem. Béhem desdtého neformélniho trialogu, ktery se
konal dne 25. kvétna 2016, dosdhli zdstupci Rady a zdstupci Evropského parlamentu dohody o kompromisnich
znénich obou nafizeni.

! . vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

() UF

() Uk vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

(%) UFR. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

(*) http:/[www.ipex.eu/

(°) Dokument 5590/13.

(%) Stanovisko uvedené v dokumentu INT/665-666-667 - CES2185-2012_00_00_TRA_AC - 2012/0266 (COD) a 2012/0267 (COD) ze
dne 14. dnora 2013.

(7) Evropsky parlament piijal své zmény obou ndvrhi jiz na plendrnim zaseddni dne 22.fjna 2013. Jsou uvedeny v dokumentech
14936/13 a 14937/13.

(®) Dokument 12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

(°) Dokument 12042/15 + ADD 1.
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9. Dne 15. ¢ervna 2016 uspofadal Vybor stalych zdstupcti o téchto dvou navrzich zdvére¢nou rozpravu a dohodl se
na kompromisnim znéni ndvrhu nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (*) a na kompromisnim znéni navrhu
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (). Vzhledem k tomu, Ze oba kompromisn{ navrhy
byly oproti znénim vzeslym ze zdvére¢ného neformélniho trialogu upraveny v nékolika bodech (3), které Komise
povazovala za dilezité, mohl je zdstupce Komise také plné podpofit.

10. Téhoz dne podpofili obé znéni pii hlasovani vsichni ¢lenové vyboru ENVI.
11. Dne 20. zaf{ 2016 dosahla Rada politické dohody o obou kompromisnich znénich (*).

12. Po dosazeni politické dohody se ukédzalo, Ze zejména piechodnd ustanoveni by mohla vést k nejistoté ohledné
interpretace, a mohla by tak potencidlné mit nepfedvidatelné disledky pro primysl, pacienty a regula¢ni organy.
Na podnét nékolika clenskych stét a v souladu s ndvrhy predlozenymi nékolika poslanci Evropského parlamentu
bylo rozhodnuto upfesnit zdmér politické dohody v tomto ohledu. Vyslednd technickd upfesnéni obou kompro-
misnich znéni byla neformalné schvélena vSemi ¢lenskymi stity a Evropskym parlamentem a béhem finalizace
pravniky-lingvisty byla vlozena do pfislusnych znéni. Technickd upfesnéni ndvrhu nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich jsou uvedena v téchto ustanovenich:

— druhd a tieti véta v 98. bodu odtvodnén;
— 99. bod odtvodnéni;

— ¢l 120 odst. 3;

— prvni a druhy odstavec ¢lanku 122;

— posledni odstavec ¢l. 123 odst. 3 pism. d);

— &l 123 odst. 3 pism. i).

13. Rada s ohledem na vySe dohodnutd kompromisni znéni uvedend v 9. a 10. bodé a po revizi pravniky-lingvisty
pfijala dne 7.bfezna 2017 fadnym legislativnim postupem stanovenym v ¢ldnku 294 Smlouvy o fungovani
Evropské unie sviij postoj v prvnim ¢teni.

II. ciL

14. Cilem novych nafizeni je modernizovat stavajici pravni rdmec pro uvddéni zdravotnickych prostfedkd na trh
a odstranit pravni nedostatky, ¢imZz se podpoii inovace a konkurenceschopnost odvétvi zdravotnickych
prostredkd. Nafizeni by méla déle posilit bezpecnost pacientli, ato zejména zavedenim piisnéjsich postupt
pro posuzovani shody a pro sledovani po uvedeni na trh a prostfednictvim pozadavkid vici vyrobctim, aby
generovali klinické ddaje prokazujici bezpec¢nost, funkéni zpusobilost a piipadné nezddouci vedlejsi wcinky.
Nafizeni by méla rovnéZz umoznit rychly andkladové dacinny pfistup natrh pro inovativni zdravotnické
prostiedky.

Il. ANALYZA POSTOJE RADY V PRVNIM CTENI

15. Rada se domnivd, Ze smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES jiz nejsou pro regulaci odvétvi zdravotnic-
kych prostiedktl dostacujici. Je zddouci zachovat spolecny unijni legislativni rdmec pro zdravotnické prostiedky
apro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, a uvedend dvé nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro by se proto méla lisit pouze tam, kde jsou rozdily odtivod-
nény povahou téchto dvou kategorii prostiedkd a jejich uréenymi tcely.

(!) Dokument 9364/3/16 REV 3. (V tomto znéni jsou vyznadeny zmény oproti ndvrhu Komise. ,Cisté* znéni je k dispozici ve viech
jazycich v dokumentu 10617/16.)

(3 Dokument 9365/3/16 REV 3. (V tomto znénf jsou vyznaceny zmény oproti ndvrhu Komise. ,Cisté* znéni je k dispozici ve viech
jazycich v dokumentu 10618/16.)

(*) Dokument 10035/16.

(%) Dokumenty 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 a11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI
532 COMPET 450 CODEC 1153.
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16. Rada se pii vypracovavani svych postoju v prvnim ¢tenf jako na jednu ze svych priorit soustfedila na zpfisnéni
pravidel tykajicich se ozndmenych subjektd s cilem zajistit, aby se jmenovéni a fungovani ozndmenych subjektd
probihalo vrdmci celé Unie za harmonizovanych podminek. Nejenze novéd nafizeni posiluji monitorovani
oznamenych subjektd orgdny clenskych statd, ale rozsifuji rovnéz pravomoci oznamenych subjekttl ve vztahu
k hospodaiskym subjekttim.

17. Doplnéna a upfesnéna byla ustanoveni tykajici se registrace prostiedkd a hospodafskych subjektt, a to zejména
ta, jez upravuji systém jedine¢né identifikace prostfedku. Méla by vést k vytvofeni funkénéjstho systému tykaji-
ciho se identifikace a vysledovatelnosti prostiedkil a soucasné zachovat soulad s mezindrodnimi zdsadami a pos-
tupy v této oblasti.

18. Klasifika¢ni systém pro zdravotnické prostiedky a v jesté vétsi mife klasifikacni systém pro diagnostické zdra-
votnické prostredky in vitro byly upraveny tak, aby odpovidaly rychlému ndrGstu mnozstvi védeckych, lékatskych
a technickych poznatkt a z toho vyplyvajicimu vyvoji stdle modernéjsich prostredkd.

19. Ustanoveni o posuzovani shody byla upfesnéna, ale i nadédle vychazeji ze stdvajictho dobte zavedeného systému.
V disledku toho byla sohledem na bezpe¢nost pacientdt vyrazné posilena ustanoveni o posuzovani vysoce
rizikovych prostfedki.

20. Pozadavky na shromazdovani udaji pfi klinickych zkouskdch zdravotnickych prostfedkt a pii studiich funkéni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro byly vyrazné zpfisnény a uvedeny do souladu
s pozadavky vztahujicimi se na klinickd hodnoceni huménnich 1é¢ivych piipravka.

21. Ustanoveni o vigilanci a dozoru nad trhem byla posilena a byly zavedeny nové pozadavky vici hospodarskym
subjekttim tykajici se dozoru po uvedeni na trh, a to zejména klinického sledovéni.

IV. ZAVER

22. Postoj Rady v prvnim ¢teni odrédzi kompromis, ktery byl za pomoci Komise dohodnut mezi Radou a Evropskym
parlamentem.

23. Dne 16. ervna 2016 zaslal pfedseda vyboru ENVI piedsedovi Vyboru stilych zdstupct (Cdst I) dva dopisy,
v nichz ho informoval, Ze pokud by Rada Evropskému parlamentu formdlné pfedala obé kompromisni znéni,
jez byla s vyhradou finalizace pravniky-lingvisty doposud dohodnuta, jakozto své postoje v prvnim Cteni, pied-
seda vyboru ENVI spolu s obéma zpravodaji by plendrnimu zaseddni doporucil, aby postoje Rady ve druhém
¢teni beze zmén piijalo.

24. Postoj Rady plné zohlediuje ndvrh Komise a zmény navrzené Evropskym parlamentem v prvnim ¢teni. Rada je
proto presvédcena, Ze jeji postoj v prvnim Cteni predstavuje vyvazeny kompromis, ktery bude prospény pro
pacienty, poskytovatele zdravotnické péce i hospoddfské subjekty ptisobici v tomto odvétvi.
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