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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/666
ze dne 18. kvétna 2020,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) ¢. 920/2013, pokud jde o prodlouZeni platnosti jmenovani
ozndmenych subjektii, dohled nad nimi a jejich monitorovani

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedka (), a zejména na ¢l. 11 odst. 2 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (3, a zejména na ¢l. 16
odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 () stanovi jednotny vyklad hlavnich prvka kritérii pro jmenovéni
ozndmenych subjektl stanovenych ve smérnicich 90/385/EHS a 93/42/EHS.

(2)  Pandemie COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi pfedstavuji pro clenské stity a dalsi subjekty
pusobici v oblasti zdravotnickych prostiedki bezprecedentni vyzvu. Krize v oblasti vefejného zdravi vytvofila
mimotddné okolnosti, jez maji vyznamny dopad na rtizné oblasti spadajici do ptsobnosti regula¢niho rdimce Unie
pro zdravotnické prostfedky, jako je jmenovdni a price ozndmenych subjektd a dostupnost Zivotné dilezitych
zdravotnickych prosttedka v Unii.

(3)  V souvislosti s pandemii COVID-19 bylo pfijato nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 (), jehoz
tcelem bylo o jeden rok odloZit pouzitelnost téch ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (%), kterd by se jinak zacala pouzivat ode dne 26. kvétna 2020, véetné ustanoveni, kterym se zrusuji
smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS.

(4)  V dutsledku toho mohou ozndmené subjekty jmenované podle uvedenych smérnic certifikovat zdravotnické
prostfedky po dobu dalsitho jednoho roku, a to do 25. kvétna 2021. U zna¢ného poctu uvedenych ozndmenych
subjektil viak platnost jmenovéani skon¢i mezi 26. kvétnem 2020 a 25. kvétnem 2021. Bez platného jmenovdni by
uvedené ozndmené subjekty jiz nemohly vydavat certifikdty a zajistovat jejich nepfetrzitou platnost, coZ je nutny
pozadavek zakonného uvedeni zdravotnickych prostfedka na trh nebo do provozu.

(5)  Aby se zabranilo nedostatku Zivotné dilezitych zdravotnickych prostfedkt, je proto nezbytné, aby ozndmené
subjekty, které jsou v soucasné dobé jmenovany podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS, mohly nadéle fungovat
aZ do doby, nez zacne byt pouzitelny novy regulaéni rdmec pro zdravotnické prosttedky podle nafizeni (EU)
2017/745.

(6)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 920/2013 stanovi procesni pravidla a povinnosti tykajici se prodlouzeni platnosti
jmenovani ozndmenym subjektem, které maji dodrzovat jmenujici orgdny clenskych stitt podle smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS.

() Uf. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

() UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 ze dne 24. zdfi 2013 o jmenovani oznimenych subjektti podle smérnice Rady
90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a
dozoru nad témito subjekty (Uf. vést. L 253, 25.9.2013, s. 8).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU) 2017745 o
zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni (Ut. vést. L 130, 24.4.2020, s. 18).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83ES, naiizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. vést. L
117,5.5.2017,s. 1).



19.5.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 156/3

(7)  Mimotadné okolnosti, které vznikly v dtsledku pandemie COVID-19, maji vyznamny dopad na préci ozndmenych
subjektt, ¢lenskych statt a Komise, pokud jde o postup prodlouzeni platnosti jmenovéani. Zejména omezeni
cestovan{ a opatfen{ v oblasti vefejného zdravi, jako jsou pozadavky na omezeni fyzického kontaktu, zavedend
¢lenskymi staty, jakoZ i zvy3end poptavka po prostfedcich pro boj s pandemii COVID-19 a souvisejici krizi v oblasti
vefejného zdravi piislusnym subjektiim brdni vykondvat postup jmenovini v souladu s procesnimi pravidly a
povinnostmi stanovenymi v provadécim nafizeni (EU) ¢. 920/2013. Odklad pouzitelnosti nafizeni (EU) 2017/745 a
odklad zruseni smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS vyzaduje, aby byla prodlouzena platnost jmenovani ozndmenych
subjekti, kterd by jinak skoncila dfive, nez za¢ne byt pouzitelny novy regula¢ni rdmec pro zdravotnické prostiedky
podle nafizeni (EU) 2017/745. Ptijeti uvedenych prodlouzeni platnosti jmenovani musi byt provedeno za zna¢nych
¢asovych omezeni. Tato omezeni nebylo v dobé pfijeti provadéctho nafizeni (EU) ¢. 920/2013 mozZné rozumné
piedvidat.

(8) S ohledem na bezprecedentni vyzvy zapfi¢inéné pandemif COVID-19, slozitost tikolt, pokud je o prodlouZeni
platnosti jmenovdni ozndmenych subjektti, jakoz i na potiebu pfedchdzet piipadnému nedostatku Zivotné
ddlezitych zdravotnickych prostiedkti v Unii je vhodné zménit provaddéci nafizeni (EU) ¢. 920/2013, pokud jde o
prodlouZeni platnosti jmenovani ozndmenym subjektem. Tato zména by jmenujicim orgdnim méla umozZnit
odchylit se v souvislosti s pandemif COVID-19 a souvisejici krizi v oblasti vefejného zdravi od postupt stanovenych
v ¢lanku 3 uvedeného natizeni, a zajistit tak hladké a v¢asné prodlouZeni jmenovani pfed uplynutim jeho platnosti.

(9) Ve snaze zajistit bezpecnost a ochranu zdravi pacientt by tato odchylnd opatfeni méla byt omezena na prodlouZeni
platnosti jiz udélenych jmenovdni ozndmenym subjektem, v jejichZ ptipadé postup jmenovéani probéhl jiz diive,
véetné dokonceného posouzeni ozndmeného subjektu a souvisejicich ¢innosti v oblasti dohledu a monitorovéani.
Uvedend prodlouzeni platnosti by méla byt docasné povahy a méla by byt pfijata pred koncem platnosti
piislusného predchoziho jmenovani. Méla by automaticky pozbyt platnosti nejpozdéji ke dni zruSeni smérnic
90/385/EHS a 93/42[EHS. Pfi rozhodovéni o prodlouzeni platnosti jmenovani by jmenujici orgdn mél provést
posouzeni ozndmeného subjektu, aby ovéfil, zda ma subjekt nadale odbornou zpisobilost a je schopen plnit tikoly,
pro které byl jmenovdn. Soucdsti tohoto posouzeni by mélo byt pfezkoumani dokumentd a ¢innosti tykajicich se
ozndmeného subjektu, které jmenujicimu orgdnu umozni ovéfit kritéria pro jmenovéni stanovend ve smérnicich
90/385/EHS a 93/42[EHS a v provddécim nafizeni (EU) ¢. 920/2013.

(10) Mimotadné okolnosti, které vznikly v disledku pandemie COVID-19, maji rovnéz dopad na ¢innosti v oblasti
dohledu a monitorovani souvisejici s ozndmenymi subjekty. Tyto okolnosti mohou jmenujicimu organu ¢lenského
statu po urcitou dobu branit zejména v provadéni posouzeni na misté pro ucely dohledu nebo dozorovych audita.
Aby se zajistila minimdlni droveii kontrol a monitorovdni ozndmenych subjektd v daném obdobi, mély by
jmenujici orgdny kromé posouzeni piiméfeného mnoZstvi prezkoumdni provedenych oznimenym subjektem
tykajicich se klinickych hodnoceni prfedlozenych vyrobcem a pfiméfeného mnoZstvi prezkoumdni spisi stdle
provadét veskera opatieni pro zajisténi odpovidajici irovné dohledu, kterd je za danych okolnosti moznd. Jmenujici
organy by mély zkoumat zmény organiza¢nich a obecnych pozadavki stanovenych v piiloze II provddéciho nafizeni
(EU) €. 920/2013, k nimZz doslo od posledniho posouzeni na mist&, a ¢innosti, které ozndmeny subjekt v rdmci
svého jmenovani ndsledné vykonal.

(11) Ve snaze zajistit transparentnost a posilit vzdjemnou divéru by jmenujici orgdny mély byt rovnéz povinny jakékoli
rozhodnuti o prodlouZeni platnosti jmenovani ozndmenym subjektem, které bylo u¢inéno bez pouziti postupt
stanovenych v ¢lanku 3 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 920/2013, ozndmit Komisi a ostatnim jmenujicim orgdnim
prostiednictvim informacniho systému ,o0zndmené a jmenované organizace podle nového piistupu“ (NANDO).
Souddsti téchto ozndmeni by mély byt divody, na jejichz zakladé jmenujici organ rozhodnuti o prodlouZzeni
platnosti pfijal. Komise by méla mit moZnost pozadat jmenujici organ, aby ji poskytl vysledky posouzeni, které bylo
podkladem pro rozhodnuti o prodlouZeni platnosti jmenovani ozndmeného subjektu, jakoz i vysledek souvisejicich
¢innosti v oblasti dohledu a monitorovani, véetné ¢innosti uvedenych v ¢ldnku 5 uvedeného provddéciho nafizeni.
Existuji-li pochybnosti o odborné zptsobilosti ozndmeného subjektu, méla by mit Komise moZnost dany jednotlivy
piipad prosetfit.

(12) V souladu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS jsou za rozhodnuti o jmenovini ozndmenym subjektem
odpovédné ¢lenské staty. Tato odpovédnost se vztahuje i na rozhodnuti o prodlouZeni platnosti jmenovani, véetné
takového rozhodnuti, které ¢lensky stdt mize ucinit v souladu s timto pozménujicim provadécim nafizenim.
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(13) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 920/2013 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(14) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky ziizeného
podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 90/385/EHS.

(15) Vzhledem k naléhavé potrebe okamZzité fesit krizi v oblasti vefejného zdravi souvisejici s pandemii COVID-19 by
toto provadéci nafizeni jakozto naléhava zalezitost mélo vstoupit v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku
Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 920/2013 se mén{ takto:
1) v¢lanku 4 se doplituje novy odstavec 6, ktery zni:

,6.  Odchylné od odstavce 2 miZze jmenujici organ ¢lenského stitu po dobu od 19. kvétna 2020 do 25. kvétna 2021
za mimofadnych okolnosti zapfi¢inénych pandemii COVID-19 a v disledku pFjjeti nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/561 (*), kterym se odkladd pouzitelnost nékterych ustanoveni natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/7451 (**), rozhodnout o prodlouZeni platnosti jmenovani ozndmenym subjektem bez pouziti postupt
stanovenych v ¢lanku 3.

Za Gcelem rozhodnuti o prodlouZeni platnosti jmenovani ozndmenym subjektem v souladu s prvnim pododstavcem
provede jmenujici orgdn posouzeni, aby ovéfil, zda md ozndmeny subjekt naddle odbornou zpusobilost a zda je
schopen plnit dkoly, pro které byl jmenovén.

Rozhodnuti o prodlouzeni platnosti jmenovani ozndmenym subjektem v souladu s timto odstavcem se pfijme pied
koncem platnosti pfedchoziho jmenovéni a automaticky pozbyde platnosti nejpozdéji dne 26. kvétna 2021.

Jmenujici orgdn své rozhodnuti o prodlouzeni platnosti jmenovéni ozndmenym subjektem v souladu s timto odstavcem
s uvedenim jeho podstatnych diivodd ozndmi Komisi prostfednictvim informac¢niho systému ,0zndmené a jmenované
organizace podle nového p¥istupu®.

Komise muze jmenujici orgdn pozadat, aby ji poskytl vysledky posouzeni, které bylo podkladem pro rozhodnuti o
prodlouzeni platnosti jmenovani ozndmenym subjektem v souladu s timto odstavcem, jakoZ i vysledek souvisejicich
¢innost{ v oblasti dohledu a monitorovani, véetné ¢innosti uvedenych v ¢lanku 5.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o pouZitelnost nékterych jeho ustanoveni (Uf. vést. L 130,
24.4.2020, s. 18).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017|745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnick)'lch prostiedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a naiizeni (ES) €. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).%

2) vl 5 odst. 1 se vklddad novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho a druhého pododstavce, za mimofddnych okolnosti souvisejicich s pandemii COVID-19, kterd
jmenujicimu organu ¢lenského statu docasné brani provadét posouzeni na misté pro tcely dohledu nebo dozorové
audity, provadi jmenujici orgdn kromé posouzeni pfiméfeného mnozstvi pfezkoumdni technickych dokumentt
vyrobce provedenych ozndmenym subjektem, véetné klinickych hodnocent, veskerd opatieni pro zajisténi odpovidajici
trovné dohledu, kterd je za danych okolnosti moznd. Uvedeny jmenujici orgdn zkoumd zmény organizacnich a
obecnych pozadavkt stanovenych v piiloze II, k nimz doslo od posledntho posouzeni na misté, a ¢innosti, které
ozndmeny subjekt ndsledné vykonal.“

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. kvétna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné




	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2020/666 ze dne 18. května 2020, kterým se mění prováděcí nařízení (EU) č. 920/2013, pokud jde o prodloužení platnosti jmenování oznámených subjektů, dohled nad nimi a jejich monitorování (Text s významem pro EHP) 

