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1. Uvop

Regulaény ramec pre zdravotnicke pomdcky pozostiva ztroch hlavnych smernic', ktoré
pokryvaju mimoriadne Siroktl Skalu vyrobkov — od leukoplastov alebo invalidnych vozikov
po rontgenové pristroje, skenery, kardiostimulatory, lieckom potiahnuté stenty alebo krvné
testy. VSetky tri smernice prijaté v priebehu 90-tych rokov vychadzaju z ,,nového pristupu®
aich cielom je zabezpecit' fungovanie vnutorného trhu a vysoky stupenn bezpecnosti a
ochrany zdravia Pudi. Zdravotnicke pomdcky” nepodlichajii povoleniu pred uvedenim na trh,
ktoré vydéava regulacny orgéan, ale postdeniu zhody, ktoré si v pripade stredne a vysoko
rizikovych pomocok vyzaduje aj zapojenie tretej strany, tzv. ,,notifikovaného subjektu.
V pripade, Ze su certifikované, oznacia sa pomocky symbolom CE, ktory im umoziuje vol'ny
obeh v krajinach EU/EZVO a v Turecku.

Posudenie vplyvu je rozdelené na hlavnu Cast’ (¢ast’ I) zameranu na systémové otdzky, ktoré
sa tykaju celého regulacného rdmca, a na dve samostatné prilohy (Cast’ II) zaoberajuce sa
Specifickymi otazkami, ktoré sa tykaji bud len =zdravotnickych pomdcok okrem
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, alebo len diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro (IVD ZP). Doplitujuce dokumenty su stcastou dodatkov (Cast’ III).

2. OPIS PROBLEMU

Existujuci regulaény ramec sa ukdzal ako opodstatneny, ale plati uz 20 rokov a ako kazdy
regulacny ramec tykajuci sa inovativnych vyrobkov potrebuje reviziu. Navyse sa stal nedavno
centrom ostrej kritiky v médiach a na politickej scéne, zvlast’ potom ako franctzske organy
v oblasti zdravotnictva zistili, ze francizsky vyrobca (Poly Implant Prothése, PIP) podla
vSetkého niekol'ko rokov pouzival na vyrobu prsnikovych implantatov v rozpore s povolenim
udelenym notifikovanym subjektom priemyselny silikon namiesto lekarskeho, ¢im mohol
ohrozit’ zdravie tisicok Zien na svete. Niekol'ko slabych stranok, ktoré spochybniuju hlavné
ciele spominanych troch smernic o zdravotnickych pomdckach, t.j. bezpecnost
zdravotnickych pomocok a ich vol'ny obeh na vnatornom trhu, odhalili aj verejné konzultacie,
ktoré Komisia viedla v roku 2008, ako aj néasledné verejné konzultacie zamerané na otazky
suvisiace s IVD ZP, ktoré sa uskutocnili v roku 2010. V suvislosti s planovanou reviziou
regulaéného ramca EU pre zdravotnicke pomédcky vykonali utvary Komisie aj analyzu
pripadu prsnikovych implantatov PIP a okrem uZz zistenych slabych stranok zistili d’alSie
nedostatky v existujicich pravnych predpisoch. Z uvedenych zisteni vSak nevyplyva, Ze by
bol EU systém regulacie zdravotnickych pomédcok od zakladov zly. Cielom tejto jeho revizie
je odstranit’ nedostatky a medzery a pritom zachovat’ v§eobecné ciele pravneho ramca.

2.1. Systémové nedostatky
Hlavné slabiny sti€¢asného systému st v tychto oblastiach:

Dohl’ad notifikovanych subjektov

Smernica Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatenych zdravotnickych pomockach, smernica
Rady 93/42/ES o zdravotnickych pomockach a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro.

V tomto dokumente sa pod zdravotnickymi pomodckami rozumeju aj diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro.
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Notifikované subjekty maju pravomoci v oblasti verejného zaujmu a podliehaju prislusnym
organom clenskych §tatov. V sti€asnosti je v posobnosti spominanych troch smernic uréenych
78 notifikovanych subjektov. Organy, vyrobcovia a notifikované subjekty si navzijom
oznamuju vyrazné rozdiely tak z hl'adiska urcenia a monitorovania notifikovanych subjektov,
ako aj z hl'adiska kvality a rozsahu nimi vykonaného posudzovania zhody, najmi v suvislosti
s posudzovanim klinického hodnotenia vyrobcu alebo s vyuZzivanim ich platnych pravomoci
ako napr. neohlasenych inSpekcii zavodu a vyrobnych kontrol. To mé& za nasledok
nerovnomernu uroveil ochrany bezpecnosti pacientov a spotrebitelov, ako aj nartSanie
hospodarskej sit'aze medzi vyrobcami podobnych vyrobkov.

Bezpecnost’ po uvedeni na trh

Hlavnym pilierom systému reguldcie je pravo Clenskych Statov obmedzit' alebo zakéazat
uvedenie pomdcky na trh v pripade, ze by mohlo dojst k ohrozeniu zdravia a bezpecnosti
pacienta, pouzivatel'a alebo tretej osoby, alebo ak bol vyrobok nelegalne ozna¢eny symbolom
CE. Skusenosti s uplatiovanim systému vigilancie a inych pravnych nastrojov, ktoré maja
Clenské Staty k dispozicii (napr. ochranna dolozka), vSak ukézali, ze prislusné vnutrostatne
organy nemaju vSetky dostupné informécie, ktoré potrebuji, a preto na rovnaké problémy
reaguju rozlicnymi spdsobmi, ¢o spochybnuje otazku jednotnej urovne ochrany pacientov
a pouzivatel'ov v EU a zaroven vytvara prekazky vo fungovani vniitorného trhu.

Transparentnost’ a vysledovatel’nost’

Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky umiestnené na eurdpskom trhu, neexistuji zZiadne presné
udaje. Niektoré Clenské Staty zaviedli vlastné elektronické nastroje na registraciu. Rozdielne
poziadavky na registraciu v jednotlivych ¢lenskych Statoch znamenaju va¢siu administrativou
zataz pre vyrobcov a splnomocnenych zastupcov, ktori sa snazia uviest vyrobok na trh
v inom c¢lenskom State. Niektoré eurdpske krajiny zacali na hospodarske subjekty (vyrobcov,
dovozcov, distributorov, nemocnice) klast’ aj poziadavky na vysledovatel'nost’ zdravotnickych
pomdcok, pretoze ich vysledovatelnost v siéasnosti nie je regulovani na urovni EU.
Vnutrostatne systémy vSak nie st navzdjom kompatibilné a neumoziuju vysledovatel'nost’ za
hranicami S§tatu, ktord by mala byt nevyhnutnostou pre zaruCenie vysokého stupna
bezpe&nosti pacientov v celej EU.

Pristup k externym odbornym poznatkom

Externi experti (napr. zdravotnicki pracovnici, zéstupcovia akademickej obce) v sucasnosti
nie su zapojeni do procesu reguldcie Struktirovanym sposobom. Regulétori, zdravotnicki
pracovnici a vyrobcovia vyjadrili potrebu zapojit' rady vedeckych a klinickych odbornikov
do procesu prijimania rozhodnuti tak, aby bolo mozné drzat’ krok s inovaciami vyrobkov.

Riadenie systému reguldcie

V riadeni systému regulacie na urovni EU sa ukézali nedostatky, na ktoré upozornili viaceré
zainteresované strany — zdravotnicki pracovnici, pacienti, poistovne, vyrobcovia a média.
Systém sa povazuje za nedostatocne ucinny a efektivny. A skutocne neexistuje v smerniciach
o zdravotnickych pomédckach pravny zaklad, ktory by zaru¢oval dohlad na turovni EU
a primeranu spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi. V pripade spoluprace Clenskych Statov chyba
technicka, vedecka a logisticka podpora v podobe kvalitnych IT ndstrojov na spravu systému,
ako aj konsolidacia vedeckych a klinickych odbornych poznatkov. To spdsobuje nedostatky
v jednotnom uplatiiovani pravidiel a v spolocnych reakcidch na europskom trhu a ohrozuje
bezpecnost’ pacientov a pouzivatel'ov, ako aj dobré fungovanie vnutorného trhu.
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Okrem toho nie vzdy je jasna deliaca ¢iara medzi smernicami o zdravotnickych pomdckach
a ostatnymi regulaénymi rdmcami tykajicimi sa napr. liekov, biocidov, potravin alebo
kozmetickych vyrobkov, ¢o spdsobuje, Ze su na tie ist¢ vyrobky v rozdielnych c¢lenskych
Statoch uplatiiované iné pravne systémy (ide o tzv. ,hranicné* pripady). A napokon nie st
v sucasnosti v smerniciach jasne, pripadne vobec stanovené povinnosti hospodarskych
subjektov. Obe tieto skutocnosti modzu ohrozovat’® bezpecnost’ pacientov aviest ku
fragmentécii vnutorného trhu.

2.2 Specifické otazky

V pripade niektorych vyrobkov existuji v systéme regulacic medzery alebo nejasnosti.
Napr. vyrobky vyrabané pouzitim nezivych l'udskych tkaniv alebo buniek, implantovatel'né
alebo iné invazivne vyrobky, ktoré nemaju zdravotny ucel, a repasované pomocky na jedno
pouzitie v sGlasnosti nie su regulované pravnymi predpismi EU o zdravotnickych
pomockach. V oblasti IVD ZP st tzv. interné testy vynaté z pdsobnosti smernice o [IVD ZP,
ale uplatilovanie tejto vynimky je v jednotlivych ¢lenskych Statoch odlisné. Okrem toho nie je
uplatiiovanie smernice IVD ZP dostatocne jasné v pripade genetickych testov a moze viest
v EU k rozdielnemu vykladu. To spdsobuje rozdiely v urovni ochrany pacientov a verejného
zdravia a nedovol'uje vznik vnuitorného trhu s tymito vyrobkami.

Doélezitou otazkou je klasifikacia IVD ZP, v pripade ktorej je stcasny pristup stanoveny
v smernici o IVD ZP v podobe prilohy so zoznamom vysoko rizikovych IVD ZP odlisny od
sposobu klasifikacie inych zdravotnickych pomdcok anezohladiiuje sucasny vyvoj na
medzindrodnej trovni. V roku 2008 prijala Osobitna skupina pre globalnu harmonizaciu
(Global Harmonization Task Force — GHTF) klasifikacny systém IVD ZP zaloZeny na
rizikdch spojenych s ich pouzivanim, ktory je z hladiska rozvoja technolégii stabilnejsi ako
stcasny systém EU.

Okrem toho poziadavky smernice o IVD ZP, ktora od jej prijatia v roku 1998 nebola ani raz
zmenena adoplnend, je potrebné prisposobit’ technickému a vedeckému pokroku,
pripadne novym trendom v regulicii napr. v pripade klinickych dokazov, ktoré ma
poskytnut’ vyrobca, poziadaviek na ambulantné testovanie ¢i testovanie v blizkosti pacienta
(near-patient testing — NPT) alebo zjednotit’ s prisluSnymi Upravami, ku ktorym doslo ¢asom
v suvislosti s inymi zdravotnickymi pomockami. Rovnako v pripade zdravotnickych pomocok
niektoré pravne ustanovenia ako napr. zakladné poziadavky a kritéria klasifikacie rizik
pomdcok dostatocne nezohladiuji technicky a vedecky pokrok, napr. ak ide o pozivateIné
pomdcky alebo pomodcky obsahujice nanomateridly. Nejasnosti existuju aj v pripade
poziadaviek tykajucich sa klinického hodnotenia pomocok.

A napokon, v pravnych predpisoch EU nie je v sicasnosti ustanovenie o akejkol'vek forme
spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi, pokial’ ide o posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie
zdravotnickych pomodcok vykonavané vo viac ako jednom ¢lenskom State.
Vyrobcovia/zadavatelia musia kazdému cClenskému Statu predlozit dokumentaciu a potom
odpovedat na viaceré poziadavky tykajuce sa dodatocnych informécii, ¢o zvySuje
administrativnu zétaz a naklady. NavySe moéze posudenie v prislusnych ¢lenskych Statoch
dospiet’ k odlisnym vysledkom, pokial’ ide o technické a bezpecnostné aspekty tej istej
sktiSanej pomocky. To okrem iného znamend, ze pacienti zapojeni do toho istého
nadnarodného skuSania, st vystaveni rozdielnym stupniom bezpecnosti. Tato revizia je navyse
dobrou prilezitost'ou, aby tam, kde je to vhodné, doslo k zjednoteniu ustanoveni tykajtcich sa
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klinického skuSania zdravotnickych pomdcok s neddvno prijatym navrhom nariadenia o
klinickom skusani lickov na humanne pouZitie®.

3. POTREBA KONAT NA UROVNI EU A SUBSIDIARITA

Sucasné smernice o zdravotnickych pomdckach vychadzaji z ustanoveni Zmluvy o zaloZeni
Europskeho spolocenstva tykajucich sa zriadenia a fungovania vnttorného trhu (teraz ¢lanok
114 ZFEU). Lisabonskou zmluvou sa v oblasti verejného zdravia zriadil pravny zaklad na
prijatie opatreni ur€ujucich vysoky Standard kvality a bezpecnosti zdravotnickych pomdcok
(¢lanok 168 ods. 4 pism. c¢) ZFEU). Obe politiky spadaji do spolo¢nej pravomoci Unie
a ¢lenskych Statov.

Podrl'a v stidasnosti platnych smernic o zdravotnickych pomdckach mozu byt v EU pomécky
oznacené¢ symbolom CE v principe vo volnom obehu. K navrhovanej revizii platnych
smernic, ktorej sucastou bude zapracovanie zmien zavedenych Lisabonskou zmluvou, pokial’
ide o verejné zdravie, moze dojst’ len na trovni Unie. Iba tak je mozné zvysit' urovei ochrany
verejného zdravia v pripade vSetkych eurdpskych pacientov a pouzivatelov a zaroven
zabranit’ ¢lenskym Stdtom prijimat’ pre vyrobky rozdielne pravne predpisy, ktoré by spdsobili
eSte vyraznejSiu fragmentaciu vnutorného trhu. Jednotné pravidla a postupy umoZznia
vyrobcom, najmi MSP, ktoré tvoria viac ako 80 % odvetvia (90 % v pripade IVD ZP) znizit
naklady vyplyvajice zrozdielov v ndrodnych systémoch regulacie a zaroveii zabezpecia
vysoku a rovnaku uroven bezpecnosti pre vsetkych eurdpskych pacientov a pouzivatel'ov.

4. CIELE INICIATIVY EU

Reviziou sa sleduju tieto tri hlavné ciele:

. Hlavny ciel’ A: zarucit’ vysoku troven ochrany l'udského zdravia a bezpecnosti
. Hlavny ciel’ B: zabezpecit’ hladké fungovanie vnatorného trhu
. Hlavny ciel C: poskytnit’ regulatny ramec, ktory podporuje inovacie

a konkurencieschopnost’ europskeho odvetvia zdravotnickych pomocok.

Okrem toho je tu eSte niekol’ko Specifickych cielov, ktoré suvisia s konkrétnymi zistenymi
problémami a prispievaju k dosiahnutiu hlavnych cielov:

o Ciel’ 1: jednotna kontrola notifikovanych subjektov

o Ciel’ 2: lepsia pravna jednoznacnost’ a koordinacia v oblasti bezpecnosti po uvedeni
pomocok na trh

o Ciel 3: rieSenie ,,hrani¢nych®, sektorovo nevyhranenych pripadov

o Ciel' 4: zvySena transparentnost’ v pripade zdravotnickych pomdcok na trhu EU
vratane ich vysledovatel'nosti

. Ciel’ 5: lepsie vyuzitie externych odbornych poznatkov z vedeckej a klinickej praxe

. Ciel' 6: jasné povinnosti a pravomoci hospodarskych subjektov vratane oblasti
diagnostickych sluzieb a predajov cez internet

o Ciel' 7: riadenie — Ui¢inn4 a efektivna sprava systému regulacie.

3 KOM(2012) 369.
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Pokial ide o Specifické otazky suvisiace bud’ so zdravotnickymi pomdckami s vynimkou IVD
ZP, alebo len sIVD ZP, boli vytyCené aj d’alSie Specifické ciele, ktoré maji pomdct’
s rieSenim problémov v oboch odvetviach, konkrétne:

. vyrieSit’ pravne medzery a kl'uCky typické pre oblast’ zdravotnickych pomdcok alebo
IVD ZP

o primerané pravne poziadavky zohl'aditujuce technicky a vedecky pokrok, ako aj nové
trendy v regulacii typické pre oblast’ zdravotnickych pomdcok alebo IVD ZP

o primerana a solidna klasifikacia a posudzovanie zhody IVD ZP

o posilnend pravna jednoznacnost' a koordinacia v oblasti klinick¢ého hodnotenia

a skuiiSania zdravotnickych pomdcok, najmi v pripade, Ze sa vykonava vo viac ako
jednom clenskom State.

5. MOZNOSTI POLITIKY

Toto postdenie vplyvu rata s tromi hlavnymi moZnost'ami:

. nekonat’ na urovni EU (zékladny scenar),

. zasadna zmena: povolenie na uvedenie zdravotnickych pomocok na trh,

o postupny vyvoj: sprisnenie sucasného systému pri zachovani toho istého pravneho
pristupu.

Tretia moznost sa nachddza medzi dvomi extrémnymi koncepciami a stavia na vyhodach
,hového pristupu, na ktorom je zalozeny sucasny systém, a pritom odstranuje slabé miesta,
ktoré sa vfiom zistili. V rdmci tejto moznosti, t. . postupného vyvoja sucasné¢ho systému
regulacie, bolo vypracovanych niekol’ko politickych moznosti, ktoré pomahaji naplnit’ kazdy
zo Specifickych cielov a riesia konkrétne zistené problémy.

6. POROVNANIE MOZNOSTIi POLITIKY A POSUDENIE ICH VPLYVU

Moznost ,nekonat’ na urovni EU“ sa musela vyhidit’, pretoze sa Komisia zaviazala
v odévodnenych pripadoch zjednocovat existujuce pravne predpisy na zaklade Nového
legislativneho ramca pre uvadzanie vyrobkov na trh®. Délezitejsie viak je, ze nekonanie by
zachovalo stav, v ktorom by spominané problémy aj nad’alej pretrvavali, pripadne sa este
prehlbovali, ¢o by ohrozilo verejné zdravie a zdroven pouzivatelov a pacientov, ktori
pomdcky pouzivaji. Okrem toho by absencia podinu na trovni EU mohla &lenské §taty
prinutit’ k tomu, aby podnikli kroky na vnutrostatnej urovni, ¢o by este viac oslabilo vnutorny
trh. Aféra s prsnikovymi implantatmi PIP je jasnym dokazom toho, Ze rozhodnutie ,,nekonat’
na tirovni EU* by sa nedalo obhajit.

Moznost’ zasadnej zmeny zavedenim povoleni na uvedenie zdravotnickych pomdcok na trh
sa tiez vylacila. Presun prdvomoci posudzovat’ bezpecnost’ a vykon zdravotnickych pomocok
z notifikovanych subjektov na regulacné organy a vymena oznacenia CE za povolenie na
uvedenie natrh sa v priebehu verejnych konzulticii a nasledného dialogu s prislusnymi
organmi, vyrobcami a inymi zainteresovanymi stranami stretli s vacSinovym nesuhlasom.

4 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuji poziadavky

akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh, a rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh.
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Decentralizované povolenie na uvedenie na trh (udelované ¢lenskymi $tatmi) by vyraznou
mierou negativne ovplyvnilo vnlUtorny trh so zdravotnickymi pomockami, pretoze
uplatiiovanie vzajomného uznavania vnutrostatnych povoleni by automaticky neumoznovalo
pristup na trh v inych ¢lenskych Statoch, ktoré by mohli odmietnut’ uvedenie daného vyrobku
na trh z dovodov ochrany zdravia. Tato skuto¢nost’ by bola v protiklade s hlavnymi ciel'mi
si¢asnych smernic. Centralizované povolenie na uvedenie na trh (na trovni EU) by si
vyziadalo zriadenie nového verejného organu EU so zamestnancami dostatoéne
kvalifikovanymi na postudenie pomodcok, podobne ako v Spojenych Statoch funguje FDA. To
by vyraznou mierou ovplyvnilo rozpocet EU, vyrobcov z hladiska ich nékladov, inovacie
z hl'adiska ¢asu na ich uvedenie na trh a zvysilo by to administrativnu zat'az.

Napriek vyzvam, ktoré sa objavili po afére s prsnikovymi implantatmi PIP a ziadali prechod
na systém povol'ovania pred uvedenim na trh, neboli v tomto pripade zhromazdené ziadne
dokazy nasvedCujice tomu, ze by povolenie na uvedenie na trh udelené vladnym orgédnom
zabraniovalo imyselnym podvodnym aktivitdim vyrobcu, ku ktorym dochédza potom, co je
vyrobok schvaleny a méze sa umiestnit’ na trh. Naopak, pripad PIP skor poukézal na potrebu
prisnejSiecho bezpe¢nostného systému po uvedeni vyrobku na trh, ktord je mozné riesit
politickymi moznostami tykajicimi sa ciela 2. Pri absencii dokazov, ktoré by podporili
centralizované hodnotenie vykonavané regulacnym organom tak, aby bolo mozné dosiahnut’
ciele sledované touto reviziou, by takato zmena systému regulécie nebola vhodnym rieSenim.

Preto sa zvolila moznost' d’alSieho vyvoja sicasného systému pri zachovani toho istého
pravneho pristupu. To umozni rozvijat sucasny systém, ktory slazil ako model
medzinarodného zjednocovania pravnych predpisov tykajlcich sa zdravotnickych pomdcok,
alepSie ho prispdsobit’ dneSnym potrebam. Tuto moznost podporili prislusné organy,
vyrobcovia a mnohé iné zainteresované strany aje to t4 najlepSia moznost, ako naplnit
hlavné ciele tejto pravnej iniciativy. Tato politika je podrobne rozpracovana v jednotlivych
moznostiach politiky, zktorych niektoré pontikaju alternativy, iné¢ stavaji na tych
predchadzajucich, aby bolo zaroven mozné dosiahnut’ Specifické ciele vytycené v tejto revizii
a odstranit’ zistené problémy. V tabulke su uvedené preferované politické moznosti pre kazdy
z vyty€enych Specifickych cielov.

Posudenie vplyvu vSak rata aj s moznostou zvolit’ preferovanii moznost’ formou rozhodnutia
na politickej irovni, pri¢om je potrebné zohl'adnit’ tieto dva aspekty:

o Ciel’ 1 (jednotna kontrola notifikovanych subjektov):

— presun kompetencii suvisiacich s uréenim a monitorovanim notifikovanych
subjektov na organ EU, alebo

— uréenie  a monitorovanie notifikovanych subjektov  c¢lenskymi  Statmi
v spolupraci  so  ,spoloénymi  hodnotiacimi  timami*“  zloZenymi
z posudzovatelov z inych ¢lenskych $tatov a z organu EU.

. Ciel' 7 (riadenie — G¢inna a efektivna sprava systému regulacie):

— rozsirenie pravomoci Eurdpskej agentiry pre liecky (EMA) na zdravotnicke
pomodcky a zriadenie expertnej skupiny pre zdravotnicke pomodcky v ramci
agentury, alebo

— riadenie systému regulacie zdravotnickych pomdcok Europskou komisiou
(v spolupraci so Spolocnym vyskumnym centrom) a zriadenie expertnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky podporovanej touto institliciou.
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Specifické ciele

Preferované politické mozZnosti

Problém ¢. 1: Dohl’ad nad notifikovanymi subjektmi

Ciel’ 1: jednotna kontrola notifikovanych subjektov

Nové minimalne poziadavky na notifikované subjekty
a

bud’ urCenie a monitorovanie notifikovanych subjektov
organom EU,

alebo urcenie a monitorovanie notifikovanych subjektov
Clenskymi  S§tatmi v spolupraci  so ,,spolo¢nymi
hodnotiacimi timami*

a
poziadavky na notifikaciu v pripade novych Ziadosti

o posudenie zhody a moznost vykonavat kontrolu ex
ante

Problém ¢. 2: Bezpecnost’ po uvedeni na trh (vigilancia a dohl’ad nad trhom)

Ciel' 2: lepSia pravna jednoznacnost' a koordinacia
v oblasti bezpecnosti po uvedeni pomocok na trh

objasnenie kl'icovych pojmov a povinnosti jednotlivych
stran zodpovednych za oblast’ vigilancie

a

centralne zasielanie sprav o udalostiach a koordinovana
analyza niektorych vysoko rizikovych udalosti

a

podpora spoluprace orgédnov dohl'adu nad trhom

Problém ¢. 3: Regulacny status vyrobkov

Ciel 3: rieSenie sektorovo

nevyhranenych pripadov

Hhrani¢nych®,

zhromazd’'ovanie odbornych poznatkov z jednotlivych
odvetvi tykajticich sa hrani¢nych pripadov a moznost
v niektorych odvetviach rozhodnit’ o regula¢nom statuse
vyrobkov na trovni EU

Problém ¢. 4: Nedostatocna transparentnost’ a jednotna vysledovatel’nost’

Ciel' 4: zvySend transparentnost v pripade
zdravotnickych pomoécok na trhu EU vratane ich
vysledovatelnosti

centralna registracia hospodarskych subjektov a zoznam
zdravotnickych pomocok umiestnenych na trhu EU

a

poziadavky
pomdcok

na vysledovatelnost  zdravotnickych

Problém ¢. 5: Pristup k ex:

ternym odbornym poznatkom

Ciel' 5: |lepSie wvyuzitie externych odbornych
poznatkov z vedeckej a klinickej praxe

urcenie skupiny odbornikov a referencnych laboratorii
EU
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Problém ¢. 6: nejasné a nedostatocné povinnosti a pravomoci hospodarskych subjektov vrdtane oblasti
diagnostickych sluZieb a predaja cez internet

Ciel’ 6: jasné povinnosti a pravomoci hospodarskych
subjektov vratane oblasti diagnostickych sluzieb
a predaja cez internet

sulad so smernicou 768/2008, dodato¢né poziadavky
pre splnomocnenych zastupcov a objasnenie povinnosti
v oblasti diagnostickych sluzieb

a

rieSenie predaja cez internet formou tzv. ,mikkého
prava“

Problém ¢C. 7: Riadenie systému reguldcie

Ciel' 7: riadenie —ucinna a efektivna sprava systému
regulécie

bud’ rozsirenie pravomoci Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) na zdravotnicke pomocky a zriadenie expertnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky v ramci agentury,

alebo riadenie systému regulacie zdravotnickych
pomocok Eurdpskou komisiou a zriadenie expertnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky podporované touto
inStitaciou.

V nasledujucich dvoch tabulkdch su uvedené preferované politické moznosti v oblasti
zdravotnickych pomocok inych ako IVD ZP a v oblasti IVD ZP v uvedenom poradi, suvisiace
s dodato¢nymi $pecifickymi ciel'mi, ktoré sa maji v oboch odvetviach dosiahnut’.

Otazky stvisiace so zdravotnickymi pomdckami inymi ako diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro

Specifické ciele

Preferované politické mozZnosti

Problém MD-1: Rozsah posobnosti —

medzery a nejasnosti v systéme reguldcie

Ciel MD-1: vyriesit pravne medzery a kl'ucky

regulacia vyrobkov vyrobenych pouzitim nezivych
Pudskych buniek a tkaniv ako zdravotnicke pomocky

a
regulacia niektorych implantovatelnych alebo inych
invazivnych pomdcok bez medicinskeho tcelu v ramci
smernice o zdravotnickych poméockach

a

jednotna regulécia repasovania zdravotnickych pomocok
uréenych na jedno pouzitie

Problém MD-2: Prisposobenie pravnych poZiadaviek technickému a vedeckému pokroku a zmenam v reguldcii

Ciel MD-2: primerané pravne poziadavky
zohladnujuce technicky a vedecky pokrok a zmeny
v regulacii

revizia pravidiel klasifikacie a zakladnych poziadaviek
tykajucich sa Specifickych pomdcok alebo technologii

Problém MD-3: Klinické hodnotenia a klinické skusky, najmd tie, ktoré sa vykonavaju vo viac ako jednom
¢lenskom State

10
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Ciel' MD-3: posilnend pravna jednoznacnost’
a koordinacia v oblasti  klinickych ~ hodnoteni
a skuSani, najmé tych, ktoré sa vykonavaju vo viac
ako jednom clenskom State

zavedenie pojmu ,zadavatel* do klinického sktsania
alepsie objasnenie klIucovych ustanoveni v oblasti
klinickych hodnoteni a skisani

a

koordinované posudzovanie medzinarodnych skuSani
¢lenskymi Statmi, v ktorych sa vykonavaju.

Otazky stvisiace s diagnostickymi zdravotnickymi poméckami in vitro (IVD ZP)

Specifické ciele

Preferované politické mozZnosti

Problém IVD ZP-1: Rozsah posobnosti

— medzery a nejasnosti v systéme reguldcie

Ciel' IVD ZP-1: vyriesit pravne medzery a kl'ucky

objasnit’ rozsah posobnosti vynimky pre ,,interné* testy,
ziadat' od vyrobcov povinnu akreditaciu ,.internych®
testov a uplatiovat’ poziadavky smernice oIVD ZP
na ,,interné* testy vysoko rizikovych pomoécok (trieda D)

a
zmenit’ a doplnit’ prdvne vymedzenie pojmu IVD ZP tak,
aby obsahovalo testy poskytujuce informacie
,,0 predispozicii na zdravotny stav alebo chorobu*

a

regulacia sprievodnej diagnostiky vramci pravnych
predpisov pre IVD ZP a interakcia s odvetvim lickov

Problém IVD ZP-2: Klasifikdcia IVD ZP a ich primerané posudzovanie zhody vrdtane overovania vyrobnej
série

Ciel' IVD ZP-2: primerana asolidna klasifikacia
a posudzovanie zhody IVD ZP

prijatie klasifikaénych pravidiel osobitnej skupiny
pre globalnu harmonizaciu (GHTF) a prijatie postupov
posudzovania zhody na zaklade pokynov GHTF

a
overovanie vyrobnej série v pripade vysoko rizikovych

IVD ZP vyrobcom pod dohl'adom notifikovan¢ho
subjektu a referencného laboratéria EU

Problém IVD ZP-3: Nejasné prdavne poZiadavky a potreba ich prispésobenia technickému pokroku

Ciel IVD ZP-3: jasné aaktualizované pravne
poziadavky pre zvySent bezpecnost’ a vykon IVD ZP

objasnenie  pravnych poziadaviek tykajicich sa
klinickych dokazov o IVD ZP

a
objasnenie pravnych poziadaviek v suvislosti s IVD ZP
zdravotnickymi pomdckami uréenymi na ambulantnii

diagnostiku a diagnostiku v blizkosti pacienta

a

11
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dosiahnutie  stladu so smernicou o zdravotnickych
pomockach v odévodnenych pripadoch.

Preferované politické moZnosti sa vybrali preto, Ze najviac zodpovedali potrebe zlepsit
ochranu verejného zdravia a bezpe&nost’ pacientov na celom tzemi EU, skvalitnit’ fungovanie
vnatorného  trhu  apripravit regulacny ramec, ktory podporuje inovacie a
konkurencieschopnost’ eurépskeho odvetvia zdravotnickych pomdcok, najma MSP.

Pri vybere moznosti boli zohl'adnené aj rozne vyhody a naklady’. Niektoré preferované
moznosti ako napr. centralna registracia hospodarskych subjektov a zdravotnickych pomocok
alebo poziadavky na vysledovatelnost’ zdravotnickych pomocok budu pre hospodarske
subjekty znamenat’ administrativne ndklady. Tieto ndklady su vSak zdovodnené ciel'mi tejto
revizie abudi vo vyraznej miere kompenzované usporami, ktoré vznikni zo znizenia
podobnych administrativnych vydavkov, ktoré v stcasnosti platia alebo budu platit
na vnutrostatnej urovni. Napriklad, naklady na centralnu registraciu vo vyske priblizne
21,6 milidna eur budu kompenzované usporami vo vyske priblizne 81,6 az 157,1 miliona eur,
ktoré vznikaju z poziadaviek na viacnasobnu registraciu vo viacerych Clenskych Statoch.
Hospodarske subjekty budu preto z kombinacie preferovanych moznosti iba profitovat
a pritom sa vyrazne zvyS$i miera transparentnosti a ochrany verejného zdravia.

K urcitej tspore nakladov ddjde aj v pripade Stitnych sprav v jednotlivych Statoch:
v buducnosti sa plnenie niektorych uloh ako napr. registracia hospodarskych subjektov
a zdravotnickych pomécok presunie na tiroveii EU, duplicitné ulohy v niektorych &lenskych
Statoch sa zruSia napr. koordinovanou analyzou niektorych zavaznych nehdd, a dojde
k spoloénému vyuzivaniu niektorych kvalifikacii, poznatkov a vybavenia napr. v oblasti
dohl'adu nad trhom.

Na trovni EU sa rozpoétové poziadavky na vykonavanie preferovanych politickych moznosti
pohybujii od 8,9 milibna eur ro¢ne do 12,5 miliéna eur ro¢ne v zavislosti od moznosti,
z ktorych sa bude vyberat’ politickym rozhodnutim. Najvacsiu ¢ast’ finanénych prostriedkov si
vyziadaju 'udské zdroje (pri ekvivalente plného pracovného ¢asu medzi 35 az 50 v zavislosti
od vybranych politickych moznosti) na plnenie technickych, vedeckych a prislusnych
operativnych tloh potrebnych na zabezpecenie udrzateI'ného a efektivneho riadenia systému
na trovni EU. Druhli najvi¢iu &ast’ tvoria prostriedky nevyhnutné na vyvoj a udrzbu IT
infrastruktury, ktord ma slazit’ na naplnenie ciel'ov tejto revizie (v priemere asi 2 miliény eur
ro¢ne v obdobi rokov 2014 — 2017 a 1,8 miliéna eur v roku 2018 a neskor).

7. ZAVERY, MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Preferovanymi moznost'ami je mozné dosiahnut’ stabilny regula¢ny ramec, ktory
o zodpoveda potrebam sucasného a budiceho technického a vedeckého pokroku,

o obsahuje jasnejSie pravidld, ktoré moézu hospodarske subjekty lahSie plnit’
a vnutroStatne organy jednoduchsie vykonavat’ a

Prehlad nakladov a vyhod preferovanych politickych moznosti je stucastou dodatku 9 k Casti III
posudenia vplyvu.
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. poskytuje nastroje nevyhnutné na udrzatelné, efektivne a spolahlivé riadenie
na urovni EU.

Pozitivne aspekty sucasného systému (podpora inovacii, rychly pristup na trh, ndkladova
efektivnost) budu zachované a negativne aspekty (nerovnaka uroven ochrany verejného
zdravia, nejednotné vykonavanie pravnych poziadaviek, nedostatok dovery a transparentnosti)
sa odstrania. Tym sa zvy$i bezpecnost vSetkych europskych pacientov a pouzivatelov
a posilni pozicia Eurdpy ako jedného z lidrov v oblasti inovacii zdravotnickych technologii.
Zvysi sa doveryhodnost’ oznacenia CE na zdravotnickych pomockach tak v Eurdpe, ako aj
vo svete, ¢im sa zjednodusi fungovanie vnutorného trhu a medzinadrodného obchodu. Revizia
regulaéného ramca zdravotnickych pomdcok je preto prispevkom k iniciativam Akt
o jednotnom trhu a Inovacia v Unii, ktoré su sti¢astou stratégie EUROPA 2020.

Tato pravna iniciativa takisto prispieva k programu Komisie na zjednoduSenie pravnych
predpisov tym, Ze meni existujuce tri zédkladné¢ smernice, tri smernice, ktoré¢ ich menia
a dopliiajt, a dve vykonavacie smernice Komisie do podoby dvoch nariadeni Eurdpskeho
parlamentu aRady apritom zachovadva pristup spolocnej reguldcie podporovany
normalizaciou a jednotnou registraciou namiesto viacnasobnych vnutrostatnych poziadaviek.

Uspesné vykonavanie buduceho regulaéného ramca bude zavisiet’ od niekolkych faktorov.
Medzi nastroje na monitorovanie a hodnotenie uvedené v tomto posudeni vplyvu patria:

. Pomoc ¢lenskym Statom pri uvadzani vnutrostatnych pravnych predpisov do stladu
s budiicim regulacnym rdamcom EU a monitorovanie tohto procesu.

o Cestovna mapa vypracovana Komisiou a ¢lenskymi Staitmi na Ucely posudenia
aurCenia vSetkych existujucich notifikovanych subjektov v sulade snovymi
poziadavkami a postupom urcenia najneskor tri roky po nadobudnuti Uc¢innosti
novych pravnych predpisov.

o Vyroéné Statistiky tykajuce sa poctu udalosti ozndmenych centrdlnej vigilancnej
databaze a poctu koordinovanych analyz prijatych nédpravnych krokov.

o Vcasné vyuzivanie IT infraStruktary v uzkej spolupraci s operaCnymi sluzbami
a odbornikmi na IT.

o Uplna implementacia systému eurépskej unikatnej identifikacie pomocky (Unique
Device Identification — UDI) priblizne 10 rokov po nadobudnuti G¢innosti novych
pravnych predpisov v Uzkej spolupraci s medzindrodnymi partnermi, najma
s americkou agentirou FDA, v snahe zarucit' globalnu kompatibilitu a umoznit
vysledovatel'nost’ v jednotlivych dotknutych jurisdikcidch.

o Zasielanie sprav Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade hodnotiacich pokrok
vramci ,balika o zdravotnickych pomdckach® desat’ rokov pojeho prijati,
opisujucich vplyv novych pravidiel na verejné zdravie, resp. bezpec¢nost’ pacientov,
vnutorny trh, inovacie a konkurencieschopnost’ odvetvia zdravotnickych pomdcok (s
doérazom najmé na MSP).
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