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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/666
z 18. maja 2020,
ktorym sa meni vykonivacie nariadenie (EU) & 920/2013 pokial ide o obnovenie autorizécii
notifikovanych orginov, dohl ad nad nimi a ich monitorovanie
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach ('), a najma na jej cldnok 11 ods. 2,

so zretelom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (), a najmi na jej ¢ldnok 16
ods. 2,

kedze:

(1) Vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 920/2013 () sa stanovuje jednotny vyklad hlavnych prvkov kritérii na
autorizdciu notifikovanych orgdnov stanovenych v smerniciach 90/385/EHS a 93/42/EHS.

(2)  Pandémia COVID-19 a stvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia predstavuji bezprecedentnt vyzvu pre clenské
Stdty a inych aktérov posobiacich v oblasti zdravotnickych pomocok. Kriza v oblasti verejného zdravia vyvolala
mimoriadne okolnosti, ktoré maji vyrazny dosah na rozne oblasti, na ktoré sa vztahuje regulacny ramec Unie
tykajaci sa zdravotnickych pomocok, ako je napriklad autorizdcia a prica notlﬁkovanych organov, ako aj
dostupnost zivotne dolezitych zdravotnickych pomocok v Unii.

(3)  V savislosti s pandémiou COVID-19 bolo prijaté nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 () s
cielom odlozit o rok uplatiiovanie tych ustanoveni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (),
ktoré by sa inak zacali uplatiiovat od 26. mdja 2020 vritane ustanovenia, ktorym sa zrusuji smernice 90/385/EHS
a 93/42EHS.

(4)  V dosledku toho mézu notifikované orgny autorizované v zmysle tychto smernic certifikovat zdravotnicke
pomocky pocas jedného dalsieho roka, t. j. do 25. mdja 2021. V pripade znacného poctu uvedenych
notifikovanych orgdnov viak platnost autorizdcie uplynie medzi 26. mdjom 2020 a 25. mdjom 2021. Bez platnej
autorizécie by tieto notifikované orgdny uz nemohli vydavat certifikdty ani zabezpecovat ich nepretrzitd platnost,
¢o je nevyhnutnou poziadavkou na zdkonné uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky.

(5)  Aby sa zabranilo nedostatku Zivotne dolezitych zdravotnickych pomocok, je preto nevyhnutné, aby notifikované
organy, ktoré s v stcasnosti autorizované v zmysle smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, mohli pokracovat v
¢innosti aZ do nadobudnutia G¢innosti nového regula¢ného ramca pre zdravotnicke pomocky v zmysle nariadenia
(EU) 2017/745.

(6) Vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 920/2013 sa stanovujii procesné pravidld a povinnosti na tcely obnovenia
autorizacie notifikovaného organu, ktoré maji dodrziavat autorizujiice organy ¢lenskych $tatov v zmysle smernic
90/385/EHS a 93/42/EHS.

() U.v.ESL189,20.7.1990,s.17.

() U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 920/2013 z 24. septembra 2013 o autorizcii notifikovanych orgénov a dohlade nad nimi
podla smernice Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach a smernice Rady 93/42[EHS o
zdravotnickych pomockach (U. v. EU L 253, 25.9.2013, s. 8).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomockach, pokial ide o ddtumy uplatiovania niektorych jeho ustanovenf (U.v.EUL 130, 24.4.2020, s. 18).

() Nariadenie Eurépskeho 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.EUL117,5.5.2017,s. 1).
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(7)  Mimoriadne okolnosti, ktoré vyvolala pandémia COVID-19, majt vyrazny dosah na pracu notifikovanych orgdnov,
Clenskych $ttov a Komisie, pokial ide o proces obnovovania autorizdcie. Sii to najmi cestovné obmedzenia a
opatrenia v oblasti verejného zdravia, ako st poZiadavky na obmedzenie socidlnych kontaktov uloZené ¢lenskymi
$tdtmi, ako aj zvySeny dopyt po zdrojoch na boj proti pandémii COVID-19 a stvisiacej krize v oblasti verejného
zdravia, ktoré brénia prislusnym subjektom vo vykondvani postupu autorizdcie v stilade s procesnymi pravidlami a
povinnostami stanovenymi vo Vykonavacom nariaden{ (EU) ¢. 920/2013. Odklad uplatiiovania nariadenia (EU)
2017/ 745 a odklad zruSenia smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS vyzaduju obnovenie autorizacif notlﬁkovanych
orgdnov, ktorych platnost by inak uplynula pred nadobudnutim dcinnosti nového regulatného rdmca pre
zdravotnicke pomocky v zmysle nariadenia (EU) 2017/745. Uvedené obnovenia autorizdcif sa musia schvilit za
znacnych ¢asovych obmedzent. Tieto obmedzenia nebolo mozné v ¢ase prijimania vykonavacieho nariadenia (EU)

¢.920/2013 odovodnene predvidat.

(8)  Vzhladom na bezprecedentné V)’fzvy vyvolané pandémiou COVID-19, zlozitost tloh stvisiacich s obnovenim
autorizécie notifikovanych ox;ganov ako aj potrebu zabrdnif potencidlnemu nedostatku Zivotne dolezitych
zdravotnickych pomocok v Unii je vhodné zmenit vykondvacie nariadenie (EU) ¢ 920/2013, pokial ide o
obnovenie autorizdcif notlﬁkovanych organov. Tym by sa autorizujicim orgdnom malo umoznit, aby v stvislosti s
pandémiou COVID-19 a stvisiacou krizou v oblasti verejného zdravia mohli stanovit vynimky z postupov
stanovenych v ¢ldnku 3 uvedeného nariadenia s cielom zabezpecit plynulé a v¢asné obnovenie autorizicie pred
uplynutim jej platnosti.

(9) S ciefom zaistit bezpecnost a ochranu zdravia pacientov by sa tieto vynimky mali obmedzit na obnovenie uz
udelenych autorizacii notifikovanych orgdnov, v pripade ktorych uZ prebehol proces autorizdcie vrdtane
ukonéeného posidenia notifikovaného organu a stvisiacich ¢innosti dohladu a monitorovania. Tieto obnovenia
autorizdcii by mali maf docasny charakter a mali by sa prijat pred uplynutim obdobia platnosti prislusnej
predchddzajiicej autorizdcie. Ich platnost by mala uplynif najneskor v deft zruenia smernic 90/385/EHS
a 93/42[EHS. Pri rozhodovani o obnoveni autorizicie by autorizujiici orgdn mal vykonat postdenie notifikovaného
organu s cielom overit jeho kontinudlnu sposobilost a schopnost plnif tlohy, na ktoré bol autorizovany. Stcastou
tohto postidenia by malo byt preskiimanie dokumentov a ¢innosti stvisiacich s notifikovanym organom, ktoré
umoziuji autorizujiicemu orgdnu overit kritérid autorizdcie stanovené v smerniciach 90/385/EHS a 93/42/EHS a
vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 920/2013.

(10) Mimoriadne okolnosti, ktoré vyvolala pandémia COVID-19, maji vplyv aj na ¢innosti dohladu a monitorovania
tykajice sa notifikovanych orgdnov. Konkrétne mozu tieto okolnosti pocas urcitého obdobia zabranit
autorizujicemu orgdnu clenského $tdtu v tom, aby vykondval posudzovanie na mieste na Gcely dohladu alebo
sledované audity. S cielom zabezpecit minimalnu Groven kontroly a monitorovania notifikovanych orgdnov pocas
uvedeného obdobia by autorizujiice orgdny mali nadalej vykondvat vSetky opatrenia na zabezpecenie primeranej
urovne dohladu, ktord je za uvedenych okolnosti stdle mozna, a to popri postdeni primeraného poctu preskiimani
klinickych hodnoteni vyrobcu, ktoré vykonal notifikovany organ, a primeraného poctu preskimani zdznamov.
Autorizujtice orgdny by mali preskimat zmeny v organizaénych a vSeobecnych poziadavkdch stanovenych v
prilohe I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 9202013, ku ktorym doslo od posledného postidenia na mieste, ako
aj ¢innosti, ktoré nasledne vykonal notifikovany orgn v rozsahu pdsobnosti svojej autorizacie.

(11) S cielom zabezpecit transparentnost a zvysit vzdjomnd doveru by sa od autorizujicich orgdnov malo takisto
vyzadovat, aby prostrednictvom informac¢ného systému podla Nového pristupu notifikovanych a autorizovanych
organizécii (New Approach Notified and Designated Organisations, NANDO) oznamovali Komisii a ostatnym
autorizujicim orgdnom kazdé rozhodnutie o obnoveni autorizicie notifikovaného organu, ku ktorému doslo bez
uplatnenia postupov stanovenych v ¢ldnku 3 vykondvacieho nariadenia (EU) &. 920/2013. Tieto ozndmenia by mali
zahfnat doévody rozhodnuti o obnoveni, ktoré prijali autorizujice organy. Komisia by mala mat moznost poziadat
autorizujici orgdn, aby jej poskytol vysledky postidenia, ktoré bolo podkladom pre rozhodnutie o obnoveni
autorizdcie notifikovaného orgdnu, ako aj vysledok stvisiacich ¢innosti dohladu a monitorovania vritane ¢innosti
uvedenych v ¢ldnku 5 uvedeného vykondvacieho nariadenia. V pripade pochybnosti o sposobilosti notifikovaného
organu by Komisia mala mat moznost jednotlivé pripady preskimat.

(12) V sdlade so smernicami 90/385/EHS a 93/42[EHS st za rozhodnutie o autorizicii notifikovaného orgnu
zodpovedné ¢lenské taty. Tato zodpovednost sa vztahuje aj na rozhodnutie o obnoveni autorizécie vritane takého
rozhodnutia, ktoré moze ¢lensky $tat prijat v silade s tymto pozmenujicim vykondvacim nariadenim.
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(13)  Vykondvacie nariadenie (EU) 920/2013 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom vyboru pre zdravotnicke pomocky zriadeného
na zdklade ¢lanku 6 ods. 2 smernice 90/385/EHS.

(15) Vzhladom na naliehavt potrebu okamzite riesit krizu v oblasti verejného zdravia stvisiacu s pandémiou COVID-19
by toto vykonévacie nariadenie malo nadobudntf G¢innost urychlene v deii jeho uverejnenia v Uradnom vestniku
Eurépskej tnie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 920/2013 sa men{ takto:
1. V &anku 4 sa dopliia tento odsek 6:

,6.  Odchylne od odseku 2 mozZe autorizujici organ clenského $tatu pocas obdobia od 19. mdja 2020 do 25. méja
2021 za vynimo¢nych okolnosti vyplyvajicich z pandémie COVID-19 a z dovodu prijatia nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2020/561 (*), ktorym sa odkladd uplatiovanie ur¢itych ustanoveni nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (**), rozhodnif o obnoveni autorizdcie notifikovaného orgdnu bez uplatnenia
postupov stanovenych v ¢lanku 3.

S ciefom rozhodnit o obnoveni autorizdcie notifikovaného organu v silade s prvym pododsekom vykondva
autorizujici orgdn posidenie s cielom overit kontinudlnu sposobilost notifikovaného organu a jeho schopnost plnit
tilohy, na ktoré bol autorizovany.

Rozhodnutie o obnoveni autorizicie notifikovaného orgdnu v stilade s tymto odsekom sa prijima pred skoncenim
obdobia platnosti predchddzajicej autorizdcie a jeho platnost uplynie automaticky najneskor 26. mdja 2021.

Autorizujlci orgdn ozndmi Komisii svoje rozhodnutie o obnoveni autorizdcie notifikovaného orgdnu v stilade s tymto
odsekom prostrednictvom informa¢ného systému podla Nového pristupu notifikovanych a autorizovanych
organizacii, pri¢om uvedie podstatné dovody, ktoré viedli k tomuto rozhodnutiu.

Komisia moZe poZiadat autorizujiici orgdn, aby jej poskytol vysledky postidenia, ktoré bolo podkladom pre rozhodnutie
o obnoveni autorizdcie notifikovaného orgdnu v stlade s tymto odsekom, ako aj vysledok suvisiacich ¢innosti dohladu
a monitorovania vratane ¢innosti uvedenych v ¢lanku 5.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomockach, pokial ide o ditumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni (U. v. EU
L 130, 24.4.2020, s. 18).

(**) Nariadenie Eurépskeho 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 zru$eni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017, 5. 1).

2. V clanku 5 ods. 1 sa doplna tento pododsek:

,Odchylne od prvého a druhého pododseku, za vynimoénych okolnosti stvisiacich s pandémiou COVID-19, ktord
docasne brani autorizujicemu orgdnu clenského $tdtu vykondvat posudzovanie na mieste na téely dohladu alebo
sledované audity, vykondva autorizujici organ ¢lenského $tatu vietky opatrenia na zabezpecenie primeranej Grovne
dohladu, ktord je za uvedenych okolnost{ stdle moznd, a to popri postideni primeraného poétu preskiimani technickej
dokumentdcie vyrobcu, ktoré vykonal notifikovany orgdn, vratane klinickych hodnoteni. Autorizujtici orgdn preskima
zmeny v organizaénych a vseobecnych poziadavkich stanovenych v prilohe II, ku ktorym doslo od posledného
postidenia na mieste, ako aj ¢innosti, ktoré ndsledne vykonal notifikovany orgdn.”.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dfiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. méja 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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