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1. Souvislosti

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich bylo piijato dne 5. dubna
2017 (). Tento novy regulacni rdmec stanovi vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti zdravotnickych prostfedki a jeho
cilem je zajistit hladké fungovéni vnitiniho trhu.

Evropsky parlament a Rada pfijaly v reakci na pandemii COVID-19 a v souladu se zdkladni zdsadou zajistén{ zdravi a
bezpecnosti pacientti na zakladé ndvrhu Komise dne 23. dubna 2020 nafizeni (EU) 2020/561 (), kterym se odklada
datum pouzitelnosti nafizeni (EU) 2017/745 o jeden rok, a to na 26. kvétna 2021. Nafizeni (EU) 2020/561 zdroven
odklddd i pouzitelnost ustanoveni zrusujictho smérnici Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich (°) a smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (¥).

Jak smérnice 90/385/EHS a 93/42[EHS, tak i naf{zeni (EU) 2017745 zmociiuji vnitrostatni piislusné organy k tomu,
aby na zdkladé fadné odtivodnéné zddosti povolily uvddét na trh zdravotnické prostiedky, u nichz nebyly provedeny
piislusné postupy posuzovani shody, ale jejichz pouziti je v zdjmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i
zdravi pacientt (déle jen ,vnitrostatni odchylka®).

Nafizeni (EU) 2017/745 rovnéz zmoctiuje Komisi, aby ve vyjimecnych piipadech a na omezenou dobu rozsifila
platnost vnitrostdtni odchylky na tzemi Unie (dale jen ,odchylka pro celou Unii®). Tyto odchylky pro celou Unii by
mély byt povazovany za krajni opatfeni, které pfichdzi v dvahu pouze ve vyjimecnych pfipadech za acelem zajisténi
zdravi nebo bezpecnosti pacienti nebo v zdjmu ochrany vefejného zdravi. Uvedené opatieni umoziuje Komisi a
¢lenskym statim G¢inné Fesdit na trovni celé Unie potencidlni nedostatek Zivotné dalezitych zdravotnickych prostiedkii.

Tyto pokyny poskytuji informace o pfijimani téchto odchylek pro celou Unii, zejména o kritériich, kterd bude Komise
zohlednovat pfi urCovéni, zda je rozsifeni platnosti vnitrostdtni odchylky pro zdravotnicky prostfedek na tizemi Unie
nezbytné a odiivodnéné. Rovnéz poskytuji informace o procesu pfijimdni a obecnych podminkdch, které by Komise
pro odchylky pro celou Unii méla stanovit prostfednictvim provadécich aktd.
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2. Pravni zdklad

Clanek 59 nafizen{ (EU) 2017/745 stanovi, Ze vnitrostdtn{ piislusné orgdny mohou na zdkladé ¥ddné odiivodnéné
zadosti povolit na tizem{ doty¢ného ¢lenského statu uvedeni na trh a do provozu konkrétntho prostfedku, u kterého
nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle ¢lanku 52 nafizeni (EU) 2017/745 nebo v obdobi od 24. dubna
2020 do 25. kvétna 2021 podle ¢l. 9 odst. 1 a 2 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 1 az 6 smérnice 93/42/EHS,
ale jehoz pouziti je v zdjmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientt ().

Podle ¢l. 59 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745 informuji ¢lenské stity Komisi a ostatni ¢lenské stdty o jakékoli vnitrostdtni
odchylce, kterd byla zdravotnickému prostfedku udélena. Za tGi¢elem usnadnéni tohoto procesu a posileni koordinace
mezi ¢lenskymi stity Komise ziid{ a bude spravovat centrdln{ evidenci (), kterd vnitrostdtnim pfislusnym orgdniim
umozni sdilet s Komisi a dal$imi Gfady informace o odchylkdch, které udélily.

Pravni piedpisy nestanovi povinnost informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o vnitrostatnich odchylkach piijatych
pfed 24. dubnem 2020. V ¢l. 59 odst. 2 druhém pododstavci se nicméné stanovi, Ze ¢lenské stity mohou Komisi
ucinit ozndmeni, aby uvedené vnitrostatni odchylky bylo mozné zvazit pro ticely pfijeti odchylek pro celou Unii. V
takovém piipadé by ozndmeni ¢lenskych sttti méla byt zaslana do vyse uvedené centralni evidence.

Podle ¢l. 59 odst. 3 nafizen{ (EU) 2017/745 mize Komise ve vyjimeénych pfipadech souvisejicich s vefejnym zdravim
nebo bezpecnosti ¢i zdravim pacientd prostfednictvim provadéciho aktu rozsifit po omezenou dobu platnost
vnitrostatni odchylky udélené ¢lenskym stitem v souladu s vy$e uvedenymi ustanovenimi na Gizemi Unie a stanovit
podminky, za kterych maze byt prostfedek uvddén na trh nebo do provozu. Komise mize odchylky pro celou Unii
piijimat pouze v reakci na vnitrostdtn{ odchylky ozndmené Komisi ¢lenskym statem.

3. Obecné pozadavky

Pti zvazovéni ptijeti odchylky pro celou Unii Komise nejprve povede konzultace s ¢lenskymi stity prostfednictvim
Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky ziizené natizenim (EU) 2017/745, aby zjistila, zda by ozndmend
vnitrostatni odchylka pro ur¢ity zdravotnicky prostfedek mohla byt relevantni pro Unii.

Je-li rozhodnuto, Ze by odchylka mohla byt pro Unii relevantni, Komise ve druhém kroku posoudi, zda jsou splnény
procesni pozadavky uvedené v pododdile A. Jako tfeti krok Komise na zdkladé pozadavki uvedenych v pododdile B
urci, zda by pfijeti odchylky pro celou Unii bylo v daném piipadé fddné odiivodnéné.

A. Procesni poZadavky

1. V ptipadé dotéeného zdravotnického prostfedku byla udélena a Komisi ozndmena alespoil jedna vnitrostatni
odchylka.

2. U kazdé ozndmené vnitrostatni odchylky byl Komisi a vSem ostatnim ¢lenskym statim poskytnut Gplny soupis
odtivodnéni, ke kterym bylo pfi udélovani ozndmené vnitrostatni odchylky pfihlédnuto.

3. Komisi a vSem ostatnim ¢lenskym stttim byl sdélen obsah kazdé ozndmené vnitrostatni odchylky, pokud jde o
dobu platnosti, zvldstni podminky nebo pozadavky, jakoz i vysledek jakychkoli ¢innosti v oblasti dozoru nebo
monitorovani.

4. U kazdé ozndmené vnitrostatni odchylky je jasné uveden zdravotnicky prostiedek, pro ktery je odchylka udélena,
vCetné popisu prostiedku, zamysleného Géelu a informaci vyrobce.

5. Komisi a vem ostatnim ¢lenskym statiim byla poskytnuta veskera (technickd) dokumentace pfedlozend vyrobcem ¢i
vyrobci v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, na ktery se ozndmend vnitrostatni odchylka vztahuje, jakoZ i
vysledek posouzeni dokumentace vnitrostitnim piislusnym orgdnem.

() V¢l 1 bodé 8 podbodé iv) nafizeni (EU) 2020/561 se stanovi, Ze cldnek 59 nafizeni (EU) 2017/745 se pouzije ode dne 24. dubna
2020.

(®) Centrélni evidence bude fungovat na platformé Stiediska komunikacnich a informacnich zdroji pro spravni orgdny, podniky a ob¢any
(CIRCABC).
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B. NdleZité odivodneni

1. Dokumentace uvedend v pododdile A prokazuje, Ze vyrobce ucinil to, co lze diivodné pfedpoklddat, aby bylo
posouzeni shody neprodlené dokonceno, nebo Ze existuji dostatecné dikazy, ze z divodu mimofddnych a
nepfedvidatelnych okolnosti vyrobce nemohl posouzeni shody dokonéit nebo zahdjit.

2. Dotcené zdravotnické prostiedky (') jsou pro vefejné zdravi nebo bezpe¢nost ¢i zdravi pacientt Zivotné dilezité.
3. Neni k dispozici Zddnd vhodnd nahrada.

4. Tam, kde je to relevantni, z technické dokumentace ani z ¢innosti v oblasti vigilance nebo dozoru nad trhem
tykajicich se pfedchozich generaci prostfedkii nebo prostfedkti s podobnymi vlastnostmi nevyplyvd, Zze by
prostiedek mohl ohroZovat zdravi ¢i bezpec¢nost pacientt nebo vefejné zdravi.

5. Kazdd ozndmend vnitrostdtni odchylka je docasnd a jeji platnost je omezena na dobu, kterou lze divodné
pfedpoklddat jako nezbytnou pro dokonceni pouzitelného postupu posouzeni shody nebo pfipadné pro zajisténi
bezpe¢nosti ¢i zdravi pacientd nebo ochranu vefejného zdravi.

6. Rozsifeni platnosti ozndmené vnitrostatni odchylky nebo odchylek na tizemi Unie je ve zfejmém zdjmu Unie.

Informace uvedené v pododdile B bodech 1 az 5 jsou vyzadovany, aby mohla Komise posoudit, zda by pfijeti odchylky
pro celou Unii bylo fddné odiivodnéné. Tato dalsi dokumentace doplni informace, které byly Komisi ozndmeny
ptivodné v souvislosti s dotéenou vnitrostatni odchylkou nebo odchylkami. Méla by obsahovat zejména tyto informace:

a) vysvétleni, pro¢ nebylo pfed uvedenim prostfedku na trh zahdjeno nebo dokonéeno posouzeni shody; vysvétleni, ze
pouziti zdravotnického prostiedku je Zivotné dilezité; podrobny pldn, jak bude po skonceni platnosti docasné
odchylky zajistén soulad nebo stazeni prosttedku z trhu;

b) vysvétleni skute¢nosti, Ze pouzit{ zdravotnického prostiedku v daném ¢lenském staté je Zivotné dalezité, by mélo
byt podlozeno prohldenim zdravotnické instituce ¢i instituci, véetné divodd, pro¢ prostfedek nemuZe byt
nahrazen.

Pro tcely pododdilu B bodu 6 hodld Komise vést konzultace s ¢lenskymi stdty prostfednictvim Koordina¢ni skupiny
pro zdravotnické prostredky. Komise s prihlédnutim ke zpétné vazbé od Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostfedky ucini zavér, zda je v zdjmu Unie, aby byla platnost vnitrostatni odchylky rozsitena.

4. Proces piijimani

Komise uéin{ zdvér ohledné potieby pfijmout odchylku pro celou Unii na zdkladé informaci uvedenych v oddile 3
pododdilech A a B. To je nezbytné pro zajisténi bezpecnosti ¢i zdravi pacientdi nebo ochrany vefejného zdravi a
zdroveii pro zachovani hladkého fungovéni vnitfniho trhu.

Podle ¢l. 59 odst. 3 prvnitho pododstavce nafizeni (EU) 2017/745 pfijimd Komise odchylky pro celou Unii
prostiednictvim provadécich aktd. Uvedené provddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

V ¢l 59 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU) 2017/745 se stanovi, Ze v fddné oduvodnénych zdvaznych a
naléhavych piipadech tykajicich se zdravi a bezpe¢nosti osob pFijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty bez
pfedchoziho pfedlozeni ptislusnému vyboru v rdmci postupu projedndvani ve vyboru, jak je stanoveno v ¢lanku 8 ve
spojeni s ¢lankem 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011. V uvedenych piipadech predlozi Komise provadéci akt nejpozdéji do
14 dnt po jeho pfijeti ptislusnému vyboru k vyjadfeni stanoviska s ptihlédnutim k informacim uvedenym v oddile 3.
Vyda-li vybor negativni stanovisko, Komise provadéci akt okamzité zrusi.

() Zdravotnické prostiedky jsou upfesnény napf. uvedenim odkazu na &islo certifikdtu, ktery vydal ozndmeny subjekt, a/nebo specidlni
kategorie nebo skupiny prostfedki, na které se dany certifikdt vztahuje.
() Utf.vest.L55,28.2.2011,s. 13.
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5. Obecné podminky

Podle ¢l. 59 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745 md Komise stanovit podminky tykajici se odchylky pro celou Unii pfijaté
prostrednictvim provddéciho aktu. Pfi stanovovani téchto podminek se bude Komise rozhodovat zejména na zdkladé
informaci pfedloZenych v souladu s oddilem 3 pododdilem A. Komise miiZe rovnéz zvazit jakékoli dalsi pfipominky,
které ji byly pfedloZeny, napiiklad ze strany ¢lenskych statd v rimci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky.

Odchylky pro celou Unii mohou pro doc¢asné uvedeni zdravotnického prostfedku na trh stanovit pfisnéjsi podminky,
nez jaké pro prostfedek stanovi jiz piijaté vnitrostatni odchylky. Clenské stéty by stejné tak mély byt prostfednictvim
vnitrostatnich opatfeni schopny zavddét podminky, které jsou piisnéjsi, neZ podminky stanovené v odchylkach pro
celou Unii. V takovych ptipadech by ptisnéjsi podminky mély mit prednost.

Neni-li stanoveno jinak, mély by odchylky pro celou Unii zistat v platnosti po dobu nepresahujici Sest mésict. Veskeré
podstatné zmény okolnosti nebo informaci uvedenych v oddile 3 nebo informaci, které maji Komise nebo ¢lenské staty
jinak k dispozici, zejména v rdmci dozoru nad trhem, by mély byt diivodem pro opétovné posouzeni odchylky pro
celou Unii a jejich podminek. V takovych piipadech mize Komise navrhnout, aby byl provddéci akt, kterym byla
odchylka pro celou Unii stanovena, zménén, nebo je-li to nezbytné, zrusen. Tento postup bude pfedmétem konzultaci
s ¢lenskymi stity v rdmci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky.
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