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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/439
ze dne 24. bfezna 2020

o harmonizovanych normich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vypracovanych
na podporu smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. f{jna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23(ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusf rozhodnutf Rady 87/95/EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  V souladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (*) maji clenské stity predpoklddat
splnéni zakladnich pozadavkd podle ¢lanku 3 uvedené smérnice u diagnostickych zdravotnickych prosttedka in
vitro, které jsou ve shodé s piislusnymi vnitrostatnimi normami pfejimajicimi harmonizované normy, jejichz
referencni &isla byla zvefejnéna v Urednim véstniku Evropské unie.

(2)  Dopisem BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991 pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci
(CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o vypracovani novych harmonizovanych
norem a revizi stdvajicich harmonizovanych norem na podporu smérnice 98/79/ES.

(3)  Na zdkladé zadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991 zrevidoval CEN harmonizované normy EN
ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 a EN ISO 13485:2016, na néZ byly zvefejnény odkazy v Ufednim

avs

norem ENISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a k opravé normy EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(4)  Komise spolecné s CEN posoudila, zda harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-
2:2018 a oprava normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 vyhovuji Zddosti.

(50  Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018 jsou v souladu s pozadavky, na které se majf vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici
98/79/ES. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy a uvedenou opravu v Urednim véstniku Evropské unie.

(6)  Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018 nahrazuji harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011, resp.
opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016. Je proto nutné, aby byly odkazy na harmonizované normy EN ISO
11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011 a na opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 v Ufednim véstniku
Evropské unie zruSeny. Aby meéli vyrobci dostatek Casu prizptsobit své vyrobky revidovanym specifikacim v
normdch EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 a v opravé normy EN ISO
13485:2016/AC:2018, je nutné zruSeni odkazu na normy EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 a na
opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 odlozit.

() Uf. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (U.
vést. L 331,7.12.1998,s. 1).

() U vést. C 389,17.11.2017, s. 62.
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(7)  Na zakladé zadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991 vypracoval CEN novou harmonizovanou
normu EN ISO 25424:2019. Komise spole¢né s CEN posoudila, zda uvedend norma vyhovuje zddosti.

(8)  Harmonizovand norma EN ISO 25424:2019 je v souladu s pozadavky, na které se md vztahovat a které jsou
stanoveny ve smérnici 98/79|ES. Je proto vhodné zvefejnit odkaz na uvedenou normu v Ufednim véstniku Evropské
unie.

(9) V zdjmu srozumitelnosti a prdvni jistoty by mél byt v jednom aktu zvefejnén Gplny seznam odkazi
na harmonizované normy vypracované na podporu smérnice 98/79/ES a spliujici zdkladni pozadavky, na které se
maji vztahovat. Do tohoto rozhodnuti by proto mély byt zahrnuty i ostatni odkazy na normy zvefejnéné ve sdéleni
Komise 2017/C 389/04 (¥). Uvedené sdéleni by proto mélo byt s tcinkem ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v
platnost zrugeno. Mélo by se vSak nadéle pouzit, pokud jde o odkazy na normy, které se timto rozhodnutim zrusuji,
jelikoz je nutno zruSeni uvedenych odkazi odlozit.

(10) V souladu s ¢l. 110 odst. 2 druhym pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ()
certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES po dni 25. kvétna 2017 pozbyvaji
platnost dne 27. kvétna 2024. V souladu s ¢l. 110 odst. 3 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) 2017/746 miZe byt
prostfedek s certifikdtem vydanym v souladu se smérnici 98/79/ES, ktery je platny na zdkladé ¢l. 110 odst. 2
nafizeni (EU) 2017/746, uveden na trh nebo do provozu pouze, pokud je po 26. kvétnu 2022 i nadéle v souladu se
smérnici 98/79/ES a pokud nedoslo k podstatnym zméndm v konstrukci a uréeném ucelu prostiedku. Toto
rozhodnuti by se proto mélo pouzit pouze do dne 26. kvétna 2024.

(11) Pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro stanovené ve smérnici 98/79[ES se lis{ od pozadavkd
stanovenych v nafizeni (EU) 2017/746. Normy vypracované na podporu smérnice 98/79/ES by proto nemély byt
pouzivany k prokdzani shody s pozadavky nafizeni (EU) 2017/746.

(12) Soulad s harmonizovanou normou zaklada pfedpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v harmonizac¢nich pravnich predpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem zvefejnént,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Odkazy na harmonizované normy pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vypracované na podporu smérnice
98/79[ES a uvedené v piiloze I tohoto rozhodnuti se zvetejiuji v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 2

Sdéleni Komise 2017/C 389/04 se zrusuje. Nadile se pouzije do 30. zaf{ 2021, pokud jde o odkazy na harmonizované
normy uvedené v piloze II tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3

Harmonizované normy pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vypracované na podporu smérnice 98/79/ES a
uvedené v piilohdch I a II tohoto rozhodnuti nelze pouzit k zalozeni predpokladu shody s pozadavky natizeni (EU)
2017/746.

() Sdélenf Komise v rdmci provddéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
yitro (2017/C 389/04) (Ur. vést. C 389, 17.11.2017, s. 62).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro a
o zrusen{ smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Cldnek 4
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se do dne 26. kvétna 2024.

V Bruselu dne24. biezna 2020

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné
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PRILOHA I

¢ Odkaz na normu

1. EN 556-1:2001
Sterilizace zdravotnickych prostiedki - Pozadavky na zdravotnické prostiedky oznacované jako
,STERILNI” - C4st 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované v konecném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015 i
Stgrilizace zdravotnickych prosttedk - Pozadavky na zdravotnické prostiedky oznacené jako "STERILNI”
- (st 2: Pozadavky na zdravotnické prostfedky vyrobené za aseptickych podmine

3. ENISO 11137-1:2015 .
Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce - Sterilizace zdfenim - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015 .
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace zdfenim - Cést 2: Urcent steriliza¢ni ddvky (ISO 11137-
2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009
Sterilizace zdravotnickych prostiedki - Mikrobiologické metody - Cdst 2: Zkousky sterility provddéné pfi
definovani, validaci a udrzovén steriliza¢niho postupu (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro - Kultiva¢ni pidy pro mikrobiologii - Kritéria funkce
kultiva¢nich pad
EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cést 1: Vieobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008)

8. ENISO 13408-2:2018 .
Aseptické zpracovani vyrobku pro zdravotni pé¢i - Cést 2: Sterilizace filtraci (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011 .
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci - Cést 3:Lyofylizace (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Aseptické zpracovani vyrobkil pro zdravotni péci - Cést 4:Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-
4:2005)

11. EN ISO 13408-5:2011
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cést 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-5:2006)

12. EN ISO 13408-6:2011
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cést 6: Izola¢ni systémy (ISO 13408-6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015 .
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci - Cast 7: Alternativni procesy pro zdravotnické
prostiedky a kombinované vyrobky (ISO 13408-7:2012)

14. EN ISO 13485:2016
Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro ucely piedpist (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro sebekontrolu
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C. Odkaz na normu

16. EN 13612:2002
Hodnoceni funkce zdravotnickych prosttedkt pro diagnostiku in vitro
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného s diagnostickymi ¢inidly in vitro

18. EN 13975:2003
Postupy odbéru vzorkt pouzivané pro prejimaci zkousky diagnostickych zdravotnickych prostredkd in
vitro - Statistické aspekty

19. EN 14136:2004
Pouziti programt externtho hodnoceni jakosti pfi posuzovani t¢innosti diagnostickych vysetfovacich
postupti in vitro

20. EN 14254:2004
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Jednordzové nadobky pro odbér vzorkd humdnniho
ptivodu s vyjimkou krve

21. EN 14820:2004
Jednordzové nddobky pro odbér vzorki lidské zilni krve

22. EN ISO 14937:2009
Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péi - Obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj,
validaci a priibéZnou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostredka (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizen{ rizika na zdravotnické prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni veli¢in ve vzorcich biologického ptvodu -
Pozadavky na obsah a prezentaci referen¢nich postuptt méfeni (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni veliCin ve vzorcich biologického piivodu -
Pozadavky na obsah a prezentaci referen¢nich postupt méfeni (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
Systémy diagnostickych zkouek in vitro - Poadavky na systémy monitorovéni glykémie prosebekontrolu
pacientd s diabetes mellitus (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Zdravotnické prostiedky - Znacky pro titky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cést 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Méfeni veli¢in v biologickych vzorcich - Metrologickd
ndvaznost hodnot pfifazenych kalibrdtortim a kontrolnim materidlim (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovanf stitky) -
Cdst 1: Terminy, definice a obecné pozadavky (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovanf stitky) -
Cdst 2: Diagnostickd ¢inidla in vitro pro profesiondlni pouziti (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovanf stitky) -
Cast 3: Diagnostické piistroje in vitro pro profesionalni pouziti (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovanf stitky) -
Cdst 4: Diagnostickd ¢inidla in vitro pro sebezkouseni (ISO 18113-4:2009)
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C. Odkaz na normu

33. ENISO 18113-5:2011
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovanf stitky) -
Cdst 5: Diagnostické piistroje in vitro pro sebezkouseni (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Méfeni veli¢in v biologickych vzorcich - Metrologickd
navaznost hodnot katalytické koncentrace enzymti pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materidlim
(ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zkusebni systémy in vitro - ZkouSeni citlivosti ptivodct
infekci a hodnoceni Géinnosti prostiedkil pro stanoveni antimikrobidlni citlivosti - C4st 1: Referen¢ni
metody pro zkou$eni aktivity antimikrobidlnich ¢inidel in vitro proti baktériim zpusobujicim infekéni
nemoci (ISO 20776~ 1:20006)

36. ENISO 23640:2015
Diagnosticé zdravotnické prostiedky in vitro - Hodnoceni stability diagnostickych ¢inidel in vitro (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019
Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Nizkoteplotni para a formaldehyd - Pozadavky na vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostfedky (ISO 25424:20138)

38. EN 61010-2-101:2002

Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Cédst 2-101: Zvldstni
pozadavky na zdravotnickd zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD) (IEC 61010-2-101:2002
(Modifikovana))

39. EN 61326-2-6:2006
Elektrickd méfici, fidici a laboratorn{ zafizen{ - Pozadavky na EMC - C4st 2-6: Konkrétni pozadavky -
Lékaiskd zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD) (IEC 61326-2-6:200)

40. EN 62304:2006
Software lékatskych prosttedka - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Zdravotnické prostedky - Aplikace stanoveni pouZzitelnosti na zdravotnické prostiedky (IEC 62366:2007)
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PRILOHA Il
C Odkaz na normu
1. ENISO 11137-1:2015 .
Sterilizace prostfedkti zdravotnické péce - Sterilizace zdfenim - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu steriliza¢ntho postupu pro zdravotnické prostfedky (ISO 11137-1:2006, incl. Amd
1:2013)
2. ENISO 13408-2:2011 .
Aseptické zpracovani vyrobku pro zdravotni péci - Cdst 2:Filtrace (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016
Zdravotnické prostredky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro dcely predpisti (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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