Utedn{ véstnik G
Evropské unie Rada L

2024/1860 9.7.2024

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1860
ze dne 13. ¢ervna 2024,

kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavidéni databdze
Eudamed, povinnost informovat v pfipadé pferuseni nebo ukonceni doddvek a pfechodnd
ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,
s ohledem na névrh Evropské komise,

po postoupeni névrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru ('),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%) a (EU) 2017746 (*) stanovi regulacni rdmec pro zajisténi
hladkého fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro, ktery vychdzi z vysoké drovné ochrany zdravi pacient a uZivatelt. Nafizeni (EU) 2017745 a (EU) 2017746
soucasné stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedki in vitro, aby byly v souvislosti s témito prostiedky vyfeseny obecné otizky bezpecnosti. Obé
nafizeni navic vyznamné posiluji klicové prvky ptredchoziho regula¢niho rdmce stanoveného ve smérnicich Rady
90/385/EHS (°) a 93/42[EHS (°) a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ('), jako jsou dohled nad
ozndmenymi subjekty, klasifikace rizika, postupy posuzovéni shody, pozadavky na klinické dikazy, vigilance
a dozor nad trhem, a vyzaduji ziizeni Evropské databaze zdravotnickych prostiedkd (Eudamed) s cilem zajistit
transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro.

(2)  Nafizeni (EU) 2017745 a (EU) 2017746 vyzaduji, aby Komise zfidila, udrzovala a spravovala databazi Eudamed,
kterd zahrnuje sedm vzdjemné propojenych elektronickych systémi. Byl dokoncen vyvoj ¢tyt elektronickych
systémt a dokonceni dalsich dvou elektronickych systéma se ocekdvd v roce 2024. Vyvoj elektronického systému
pro klinické zkousky a studie funkéni zpisobilosti je vSak znacné zpozdén z davodu technické slozitosti pozadavkd
a pracovnich postupd, které je tieba zavést.

()  Stanovisko ze dne 20. bfezna 2024 (dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku).

()  Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. dubna 2024 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
30. kvétna 2024.

() Naffzeni Evropskeho parlamentu a Rady (EV) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotmckych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, naiizenf (ES) ¢. 1782002 a nafizeni (ES) & 12232009 a o zrusenf smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS (Ut vést.
L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017[745/0j).

() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.

eufeli/reg/2017/746/0j).

) Smernlce Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani prdvnich predpisti clenskych stétii tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkd (Ur. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17, ELI: http://data.europa.eueli/dir/1990/385/oj).

()  Smérnice Rady 93/42[EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL http://data.
europa. eu/eh/dlr/1993/42/0))

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(U vést. L 331, 7.12.1998, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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Podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 se povinnosti a pozadavky tykajici se databdze Eudamed pouziji od
urcitého dne, jakmile Komise ovéii plnou funkénost databaze a zvefejni v tomto smyslu ozndmeni. Zpozdény vyvoj
posledniho elektronického systému tak brzdi povinné pouzivani jednotlivych elektronickych systémd, které jsou
k dispozici.

Pouzivani elektronickych systémdi, které jsou dokonceny nebo téméi dokonéeny, by do znaéné miry podpofilo
ucinné a acelné provadéni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 sniZenim administrativni zdtéze hospodaiskych
subjektt. Mélo by proto byt umoznéno postupné zavadéni jednotlivych elektronickych systému databdze Eudamed,
jakmile bude ovéfena jejich funkénost v souladu s postupem stanovenym v naiizeni (EU) 2017/745.

S ohledem na postupné zavadéni elektronickych systémt databdze Eudamed a s cilem zabranit pfekryvani obdobi
registrace ve vnitrostatnich databazich a v databazi Eudamed je tieba sladit data pouZitelnosti povinnosti
a pozadavkd, které se tykaji databdze Eudamed, a dny pouzitelnosti odpovidajicich vnitrostatnich pozadavki na
registraci na zdkladé smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Vzhledem ke zpozdéni vyvoje elektronického systému pro klinické zkousky a studie funkéni zptisobilosti by mél byt
upraven také harmonogram pro pouzitelnost koordinovaného posouzeni klinickych zkousek a studii funkéni
zpusobilosti, pfi¢emz by mél byt zachovén piistup, Ze ¢lenské stity by mély mit nejprve moznost rozhodnout se pro
ticast na koordinovaném posuzovéni na dobrovolné bdzi, nez se icast na tomto postupu stane pro viechny ¢clenské
staty povinnou.

Navzdory ndriistu poctu ozndmenych subjekti jmenovanych v souladu s nafizenim (EU) 2017746 neni celkova
kapacita ozndmenych subjektt stile dostate¢nd k tomu, aby se zajistila certifikace velkého poctu diagnostickych
zdravotnickych prostredky in vitro, u nichZ ma byt provedeno posouzeni shody se zapojenim ozndmeného subjektu
podle uvedeného nafizeni.

Dosavadni pocet zddosti o posouzeni shody diagnostickych zdravotnickych prostredky in vitro podanych vyrobci
a pocet certifikdtd vydanych ozndmenymi subjekty naznacuje, Ze pfechod k regulaénimu rdmci stanovenému
nafizenim (EU) 2017/746 neprobihd tak, aby byl zajistén bezproblémovy prechod na nova pravidla podle tohoto
ramce.

Je velmi pravdépodobné, Ze mnoho bezpeénych a kritickych diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro, které
jsou nezbytné pro lékatskou diagnézu a 1écbu pacientt, by nebylo certifikovdno v souladu s nafizenim (EU)
2017/746 pted koncem pfechodnych obdobi. To vede k riziku nedostatku, a to zejména prostiedkti zafazenych
v nejvyssi rizikové tiidé (tfida D) pfed koncem stdvajictho pfechodného obdobi 26. kvétna 2025. Je proto nezbytné
zajistit nepferusovanou doddvku diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro na trh v Unii.

V zdjmu zajisténi vysoké trovné ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientli pii soucasném zachovani
hladkého fungovani vnitiniho trhu, jakozZ i v zdjmu poskytnuti pravni jistoty a zabrdnéni moznému naruseni trhu je
nezbytné dale prodlouzit pfechodnd obdobi stanovend v nafizeni (EU) 2017746 pro prostiedky, na néz se vztahuji
certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79[ES, a pro prostfedky, u nichz md byt
posouzeni shody podle naiizeni (EU) 2017/746 se zapojenim ozndmeného subjektu provedeno poprvé. V zdjmu
dosazeni téchto cilii by se mélo prodlouzené piechodné obdobi tykat vsech t¥id prostiedkd, aby bylo zaruceno
zvlddnutelné rozloZeni pracovni zdtéze ozndmenych subjektl v Case a aby se zabranilo ptipadnym prekdzkdm
v postupu certifikace.

Prodlouzeni by mélo byt dostatecné dlouhé, aby poskytlo vyrobcim a ozndmenym subjektim cas potiebny
k provedeni pozadovanych posouzeni shody. Cilem prodlouZeni je zajistit vysokou troveit ochrany vefejného
zdravi, v¢etné bezpecnosti pacientli, a zabranit nedostatku diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro
potiebnych pro hladké fungovéni sluzeb zdravotni péce, aniz by se snizily stavajici pozadavky na kvalitu nebo
bezpecnost.

Prodlouzeni by mélo podléhat ur¢itym podminkdm, aby se zajistilo, Ze dodatecného pfechodného obdobi bude
mozno vyuZit pouze u diagnostickych zdravotnickych prostredk in vitro, které jsou bezpecné a u nichz vyrobci
podnikli urcité kroky vedouci k pfechodu na dodrzovani ustanoveni natizeni (EU) 2017/746.
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K zajisténi postupného pfechodu k nafizeni (EU) 2017/746 by mél byt odpovidajici dozor nad diagnostickymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro, na néz se vztahuje pfechodné obdobi, pfeveden z ozndmeného subjektu, ktery
vydal certifikdt v souladu se smérnici 98/79[ES, na ozndmeny subjekt jmenovany podle nafizeni (EU) 2017/746.
Z dtvodu prdvni jistoty by ozndmeny subjekt jmenovany podle nafizeni (EU) 2017/746 nemél byt odpovédny za
¢innosti posuzovani shody a ¢innosti v oblasti dozoru provadéné ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikat.

Pokud jde o doby potfebné k tomu, aby vyrobci a ozndmené subjekty mohli posuzovani shody diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro, na které se vztahuje certifikit nebo prohldseni o shodé vydané v souladu se
smérnici 98/79(ES, provadét v souladu s naffzenim (EU) 2017746, méla by byt nalezena rovnovdha mezi
omezenou dostupnou kapacitou ozndmenych subjektii a zajisténim vysoké Grovné bezpecnosti pacientl a ochrany
vefejného zdravi. Délka pfechodného obdobi by proto méla zdviset na rizikové tfidé dotéenych diagnostickych
zdravotnickych prostiedkti in vitro, takze by toto obdobi mélo byt kratsi u takovych prostiedka patiicich do vyssi
rizikové tiidy a delsi u prostiedki patiicich do nizsi rizikové tiidy.

S ohledem na dopad, ktery mtze mit nedostatek nékterych zdravotnickych prostiedkti a diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro na bezpecnost pacientl a vefejné zdravi, by mél byt zaveden mechanismus
pfedchoziho ozndmeni, ktery by zejména pfislusnym orgdntm a zdravotnickym zafizenim umoznil pfijmout
v piipadé potieby zmirnujici opatfeni k zajisténi zdravi a bezpec¢nosti pacientil. Pokud tedy vyrobci z jakéhokoli
dtivodu pfedvidaji pteruseni nebo ukonéeni doddvek zdravotnickych prosttedki nebo diagnostickych zdravotnic-
kych prostiedkt in vitro a lze rozumné pfedpoklddat, Ze toto pferuseni miize zptisobit vdZnou Gjmu nebo pfinést
riziko vdzné Gjmy pro pacienty nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych stdtech, méli by o tom
informovat pfislusné orgdny a hospodaiské subjekty, kterym takové prostiedky ptimo doddvaji, a v pFislusnych
piipadech zdravotnickd zaf{zeni nebo zdravotnické pracovniky, kterym je pfimo dodavaji. Riziko vdzné Gjmy pro
pacienty nebo vefejné zdravi mize vyplyvat napifklad z duleZitosti prostiedku pro zajisténi zdkladnich
zdravotnickych sluzeb v jednom nebo vice clenskych stitech, ze zdvislosti zdravi a bezpecnosti pacienti na
nepfetrzité dostupnosti prostfedku v jednom nebo vice ¢lenskych statech nebo z neexistence vhodnych alternativ,
pfiemz je rovnéz tfeba vzit v ivahu ocekdvanou délku preruseni doddvek, mnozstvi prostiedki, které jiz byly
uvedeny na trh, a dostupné zdsoby nebo lhity pro pofizeni alternativ k takovym prosttedkiim. Informace by mél
poskytovat vyrobce a dalsi hospoddiské subjekty navazujicim c¢lankim v dodavatelském fetézci, dokud se
nedostanou k pfislusnym zdravotnickym zaf{zenim nebo zdravotnickym pracovniktim. Vzhledem k tomu, Ze riziko
nedostatku takovych prostredki je zvlasté vyznamné pii pfechodu od smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES
k nafizenim (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, mél by se mechanismus pfedchoziho ozndmeni vztahovat i na
prostiedky uvddéné na trh v souladu s pfechodnymi ustanovenimi obsaZenymi v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746.

Nafizeni (EU) 2017745 a (EU) 2017|746 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

JelikoZz cili tohoto nafizent, totiz feSeni rizik nedostatku diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro v Unii
a usnadnéni v¢asného zavedeni databdze Eudamed, nemiize byt dosazeno uspokojivé clenskymi stéty, ale spise jich
z davodu jejich rozsahu a G¢inkt mize byt Iépe dosazeno na tirovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii (ddle jen ,Smlouva o EU“). V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku neprekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro
dosazeni téchto cild.

Toto nafizeni se pfijimd s ohledem na vyjime¢né okolnosti vyplyvajici z bezprostfedniho rizika nedostatku
diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro a s tim spojeného rizika krize v oblasti vetejného zdravi, jakoz i ze
zna¢ného zpozdéni ve vyvoji elektronického systému pro klinické zkousky a studie funkéni zptisobilosti databdze
Eudamed. Aby bylo dosazeno zamysleného G¢inku zmény nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, aby se zajistila
dostupnost takovych prostiedk s certifikdty, jejichZ platnost jiz skoncila nebo jejichZ platnost méd skon¢it prede
dnem 26. kvétna 2025, aby byla hospoddiskym subjektim a poskytovateltm zdravotni péce poskytnuta pravni
jistota, a z dtivodu jednotnosti, pokud jde o zmény obou nafizeni, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co
nejdiive, a to dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Aby vyrobci a ostatni hospodarské subjekty méli ¢as pfizptsobit se povinnosti ozndmit pfedpoklddané preruseni
nebo ukonceni doddvek nékterych prostfedks, je vhodné odlozit uplatiiovani ustanoveni tykajicich se této
povinnosti,
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (EU) 2017/745

Nafizeni (EU) 2017/745 se méni takto:
1) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 10a

Povinnosti v pfipadé pferuseni nebo ukonceni dodivek urcitych prostiedki

1. Pokud vyrobce predvidd preruseni nebo ukonceni doddvek urcitého prostiedku, s vyjimkou prostfedkd na
zakdzku, a pokud lze diivodné predpokladat, Ze by toto pferuseni nebo ukonceni mohlo zptsobit vdznou Gjmu nebo
vyvolat riziko vazné Gjmy pro pacienty nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych statech, informuje o tom
piislusny organ ¢lenského statu, v némz je usazen on nebo jeho zplnomocnény zastupce, jakoz i hospodaiské subjekty,
zdravotnickd zafizen{ a zdravotnické pracovniky, kterym tento prostiedek piimo dodéva.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se kromé vyjimeénych okolnosti poskytuji nejméné Sest mésicti pied
pfedvidanym pferuSenim nebo ukoncenim doddvek. Vyrobce uvede diivody preruseni nebo ukonceni doddvek
v informacich poskytnutych pfislusnému organu.

2. Prislusny orgdn, ktery obdrzel informace uvedené v odstavci 1, informuje bez zbyte¢ného odkladu piislusné
orgdny ostatnich ¢lenskych stdtti a Komisi o pfedvidaném pferuseni nebo ukonceni doddvek.

3. Hospodaiské subjekty, které obdrzely informace od vyrobce podle odstavce 1 nebo od jiného hospodaiského
subjektu v dodavatelském fetézci, bez zbyte¢ného odkladu informuji o predvidaném pferuseni nebo ukonceni doddvek
viechny ostatni hospoddfské subjekty, zdravotnickd zafizeni a zdravotnické pracovniky, kterym prostredek p¥imo
dodévaji.“

2) Clinek 34 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Komise ve spolupréci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky vypracuje funkéni specifikace pro
databdzi Eudamed. Komise do dne 26. kvétna 2018 vypracuje pldn pro uplatiiovani uvedenych specifikaci.;

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Komise informuje Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky poté, co na zakladé zprav z nezévislého
auditu oveéfi, Ze jeden nebo vice elektronickych systémi uvedenych v ¢l. 33 odst. 2 jsou funkéni a spliiuji funkéni
specifikace vypracované podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku.

3) V clanku 78 se odstavec 14 nahrazuje timto:

,14.  Vsechny ¢lenské stity jsou povinny uplatiiovat postup stanoveny v tomto ¢lanku ode dne, jenz odpovidd péti
letim ode dne zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 34 odst. 3, v némz se informuje o tom, Ze elektronicky systém uvedeny
v ¢l. 33 odst. 2 pism. e) je funkéni a spliuje funkéni specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1.

Prede dnem stanovenym v prvnim pododstavci tohoto odstavce a nejdiive Sest mésicti ode dne zvefejnéni ozndmeni
uvedeného ve zminéném pododstavci se postup stanoveny v tomto ¢lanku pouZije pouze v téch ¢lenskych statech,
v nichz ma byt provedena klinickd zkouska a které s jeho pouzitim souhlasily.”

4) Clanek 120 se méni takto:

a) odstavec 8 se zrusuje;
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b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:
,13.  Cldnek 10a se pouzije rovnéz na prostiedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lénku.”
5) V ¢l. 122 prvnim pododstavci se prvni az ¢tvrtd odrazka nahrazuji timto:

,— Clank 8 a 10 a ¢l. 10b odst. 1 pism. b) a ¢) a odst. 2 a 3 smérnice 90/385/EHS, ¢lidnku 10, ¢l. 14a odst. 1
pism. ¢) ad) a odst. 2 a 3 a ¢lanku 15 smérnice 93/42/EHS a povinnost{ tykajicich se vigilance a klinickych zkousek
stanovenych v odpovidajicich piilohdch téchto smérnic, které se v ptislusnych piipadech zrusuji s ti¢inkem ode dne
uvedeného v ¢€l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni, pokud jde o uplatilovani povinnosti a poZadavkd, které se
tykaji odpovidajicich elektronickych systémti uvedenych v ¢l. 33 odst. 2 pism. e) a f) tohoto nafizenf;

— dclanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS, ¢l. 14 odst. 1 a 2, ¢l. 14a odst. 1
pism. a) a b) a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42[EHS a povinnosti tykajicich se registrace prostfedkd a hospodéiskych
subjektti a oznamovdni certifikitd stanovenych v odpovidajicich pfilohdch uvedenych smérnic, které se
v pifslusnych pifpadech zrusuji s dcinkem ode dne uvedeného v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni, pokud
jde o uplatiiovani povinnosti a pozadavkd tykajicich se odpovidajicich elektronickych systéma uvedenych v ¢l. 33
odst. 2 pism. a) az d) tohoto nafizenf;".

6) V ¢clanku 123 se odstavec 3 méni takto:
a) pismeno d) se méni takto:
i) prvni pododstavec se méni takto:
1) navéti se nahrazuje timto:

,aniz jsou dotéeny povinnosti Komise podle ¢lanku 34, pouziji se povinnosti a pozadavky, které se tykaji
kteréhokoli z elektronickych systéma uvedenych v €l. 33 odst. 2, ode dne, jenZ odpovida Sesti mésicim ode
dne zvefejnéni oznameni podle ¢l. 34 odst. 3, v némz se informuje o tom, Ze piislusny elektronicky systém je
funkéni a spliuje funkéni specifikace vypracované podle ¢€l. 34 odst. 1. Ustanovenimi podle pfedchozi véty se
rozuméji:*;

2) za dvandctou odrdzku se vklidd nova odrdzka, kterd zni:

~— ¢l. 56 odst. 5,

W
~

¢trndctd odrazka se nahrazuje timto:
,— ¢l 78 odst. 1 aZ 13, aniZ je doten ¢l. 78 odst. 14,

ii

=

druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Do dne pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci tohoto pismene se nadale pouziji odpovidajici
ustanoveni smérnic 90/385/EHS a 93/42[EHS tykajici se informaci o vigilancnich hldSenich, klinickych
zkouskéch, registraci prostfedkt a hospodéiskych subjekti a oznamovani certifikdtd.”

b) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) nejpozdéji 12 mésicti ode dne zvefejnéni ozndmeni uvedeného v ¢l. 34 odst. 3, pokud jde o elektronicky systém
uvedeny v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) a b), vyrobci zajisti, aby informace, které maji byt zaddny do databdze Eudamed
v souladu s ¢ldnkem 29, byly vloZeny do uvedeného elektronického systému, véetné informaci tykajicich se
ndsledujicich prostfedkd, jsou-li uvddény na trh rovnéZ po uplynuti esti mésici ode dne zvefejnéné takového
ozndmeni:

i) prostiedky, jiné nez prostiedky na zakdzku, u nichz vyrobce provedl posouzeni shody v souladu s ¢lankem 52;

ii) prostredky, jiné nez prostredky na zakdzku, uvedené na trh podle ¢l. 120 odst. 3, 3a nebo 3b, ledaze je
prostredek, u néhoz vyrobce provedl posouzeni shody podle ¢lanku 52, jiz v databazi Eudamed registrovén;*
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¢) vkladaji se novd pismena, kterd znéj:

,ea) nejpozdéji 18 mésict ode dne zvefejnéni ozndmeni uvedeného v ¢l. 34 odst. 3, pokud jde o elektronicky systém
uvedeny v ¢l. 33 odst. 2 pism. a) a b), ozndmené subjekty zajisti, aby informace, které maji byt zadany do
databdze Eudamed v souladu s ¢l. 56 odst. 5, byly zaddny do uvedeného elektronického systému, véetné
informaci o prostiedcich uvedenych v pism. €) bodé i) tohoto odstavce, u nichz se uvede pouze posledni
relevantni certifikdt a jakékoli piipadné ndsledné rozhodnuti pfijaté ozndmenym subjektem v souvislosti s timto
certifikdtem;

eb) odchylné od pism. d) prvniho pododstavce tohoto odstavce se povinnost zadat souhrn idajii o bezpecnosti
a klinické funkci v souladu s ¢l. 32 odst. 1 a podat piislusnym organtim ozndmeni v souladu s ¢l. 55 odst. 1
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2 pism. d) vztahuje na prostiedky uvedené
v pismenu e) tohoto odstavce, pokud je certifikdt zaddan do databdze Eudamed v souladu s pismenem ea) tohoto
odstavce;

ec) aniz je dotéeno pism. d) prvni pododstavec tohoto odstavce, ma-li vyrobce piedlozit pravidelné aktualizovanou
zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 86 odst. 2 tohoto nafizeni, ohldsit zdvaznou nezddouci pithodu ¢i
bezpecnostni ndpravné opatien{ v terénu v souladu s ¢lankem 87 tohoto nafizeni nebo predlozit hlaseni trendu
v souladu s ¢lankem 88 tohoto nafizeni prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢l. 33 odst. 2
pism. f) tohoto nafizeni, zaregistruje prostiedek, ktery je predmétem pravidelné aktualizované zprivy
o bezpecnosti nebo vigilanéntho hldSeni, rovnéz v elektronickém systému uvedeném v ¢l. 33 odst. 2
pism. a) a b) tohoto nafizeni, ledaze byl takovy prostfedek uveden na trh v souladu se smérnici 90/385/EHS
nebo 93/42[EHS;*

d) pismeno h) se zrusuje.

Cldnek 2
Zmény nafizeni (EU) 2017/746

Nafizeni (EU) 2017/746 se méni takto:

1)

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 10a

Povinnosti v pfipadé pferuseni nebo ukonceni dodivek urcitych prostiedki

1.  Pokud vyrobce pfedvidd preruseni nebo ukonceni doddvek uréitého prosttedku a pokud lIze davodné
pfedpokladat, ze by toto pferuseni nebo ukonéeni mohlo zpisobit vaznou Gjmu nebo vyvolat riziko vazné Gjmy pro
pacienty nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych stdtech, informuje o tom p#islusny orgdn clenského
stdtu, v némz je usazen on nebo jeho zplnomocnény zdstupce, jakoz i hospodéaiské subjekty, zdravotnickd zafizeni
a zdravotnické pracovniky, kterym tento prostiedek pfimo doddva.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se kromé vyjimeénych okolnosti poskytuji nejméné Sest mésicti pied
pfedvidanym prerusenim nebo ukoncenim doddvek. Vyrobce uvede diivody pferuseni nebo ukonceni doddvek
v informacich poskytnutych pifslusnému organu.

2. Piislusny orgdn, ktery obdrzel informace uvedené v odstavci 1, informuje bez zbyte¢ného odkladu piislusné
organy ostatnich ¢lenskych stati a Komisi o pfedvidaném pieruseni nebo ukonéeni dodévek.

3. Hospodaiské subjekty, které obdrzely informace od vyrobce podle odstavce 1 nebo od jiného hospodaiského
subjektu v dodavatelském fetézci, bez zbyte¢ného odkladu informuji o predvidaném pferuseni nebo ukonceni doddvek
vSechny ostatni hospoddfské subjekty, zdravotnickd zafizeni a zdravotnické pracovniky, kterym prostredek pi¥imo
dodévaji.“

V clanku 74 se odstavec 14 nahrazuje timto:

,14.  Vsechny clenské staty jsou povinny uplatiiovat postup stanoveny v tomto ¢lanku ode dne, jenZ odpovida péti
letim ode dne zvefejnéni ozndmeni uvedeného v ¢l. 34 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745, v némz se informuje o tom, Ze
elektronicky systém zminény v ¢l. 30 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni je funkéni a spliuje funkéni specifikace
vypracované podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745.
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Prede dnem stanovenym v prvnim pododstavci a nejdiive Sest mésictt ode dne zvefejnéni ozndmeni uvedeného ve
zminéném pododstavci se postup stanoveny v tomto ¢lanku pouzije pouze v téch ¢lenskych stitech, v nichz mé byt
provedena studie funkéni zptisobilosti a které s jeho pouzitim souhlasily.”

3) Clanek 110 se méni takto:

a)

v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES ode dne 25. kvétna 2017, které byly stdle
platné ke dni 26. kvétna 2022 a které nebyly ndsledné zrueny, ztiistavaji platné po konci doby platnosti uvedené
v certifikdtu az do 31. prosince 2027. Certifikdty vydané ozndmenymi subjekty v souladu s uvedenou smérnici ode
dne 25. kvétna 2017, které byly stdle platné ke dni 26. kvétna 2022 a jejichz platnost skoncila pfed 9. ¢ervencem
2024, se povazuji za platné do 31. prosince 2027, pouze pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

a) prede dnem konce platnosti certifikdtu podepsali vyrobce a ozndmeny subjekt ve vztahu k prosttedku, na ktery se
vztahuje certifikdt, jehoZ doba platnosti uplynula, nebo prostiedku, ktery md uvedeny prostredek nahradit,
pisemnou dohodu o posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem piilohy VII tohoto nafizen;

b) piislusny organ clenského statu povolil odchylku od pfislusného postupu posuzovéani shody v souladu s ¢l. 54
odst. 1 tohoto nafizeni nebo vyrobce v souladu s ¢l. 92 odst. 1 tohoto naifzeni pozadal, aby provedl piislusny
postup posuzovani shody.”;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Odchylné od ¢lanku 5 a za piedpokladu, Ze jsou splnény podminky stanovené v odstavci 3¢ tohoto ¢lanku,
mohou byt prostiedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢ldnku uvddény na trh nebo do provozu do dat
stanovenych v uvedenych odstavcich.;

vklddaji se nové odstavce, které znéji:

,3a.  Prostfedky s certifikitem, ktery byl vyddn v souladu se smérnici 98/79/ES a ktery je platny na zdkladé
odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do 31. prosince 2027.

3b.  Prostiedky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES nevyzadoval zapojeni ozndmeného
subjektu, pro néz bylo prohldseni o shodé vypracovano pied 26. kvétnem 2022 v souladu s uvedenou smérnici
a u nichZ postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu, mohou byt
uvadény na trh nebo do provozu az do téchto dat:

a) 31. prosince 2027 v piipadé prostredkd t¥idy D;
b) 31. prosince 2028 v piipadé prostiedki tfidy C;

) 31. prosince 2029 v pripadé prostiedka tiidy B a v pripadé prostredka tiidy A, které jsou uvadény na trh ve
sterilnich podminkéch.

3c.  Prosttedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lanku mohou byt uvddény na trh nebo do provozu do dat
uvedenych ve zminénych odstavcich, pouze pokud jsou splnény tyto podminky:

a) uvedené prostiedky jsou naddle v souladu se smérnici 98/79/ES;
b) v ndvrhu a ur¢eném Géelu prostiedku nedoslo k zddnym vyznamnym zméndm;

¢) prostiedky nepfedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientd, uzivatelt nebo dalsich osob,
nebo pro dal3i hlediska ochrany vefejného zdravi;

d) vyrobce nejpozdgji dne 26. kvétna 2025 zavedl systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 10 odst. 8;
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e) v piipadé prostredku uvedeného v odstavci 3a nebo 3b tohoto ¢lanku nebo v piipadé prostiedku, ktery mé
zminény prostiedek nahradit, podal vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce u ozndmeného subjektu v souladu
s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem piilohy VII formélni Zadost o posouzeni shody nejpozdéji dne:

i) 26. kvétna 2025 v piipadé prostiedkti uvedenych v odstavci 3a a odst. 3b pism. a) tohoto ¢lanku;
i) 26. kvétna 2026 v piipadé prostredkd uvedenych v odst. 3b pism. b) tohoto ¢lanku;
iif) 26. kvétna 2027 v piipadé prostfedkt uvedenych v odst. 3b pism. c) tohoto ¢lanku;

f) ozndmeny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem
piilohy VII nejpozdéji dne:

i) 26. zari 2025 v ptipadé prostiedktt uvedenych v odstavci 3a a odst. 3b pism. a) tohoto ¢lanku;
i) 26. zaif 2026 v piipadé prostredkd uvedenych v odst. 3b pism. b) tohoto ¢lanku;
iii) 26. zaff 2027 v piipadé prostiedkd uvedenych v odst. 3b pism. c) tohoto ¢lanku.

3d.  Odchylné od odstavce 3 tohoto ¢lanku se na prostfedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lanku pouziji
pozadavky tohoto nafizeni, jez se tykaji sledovdni po uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance, registrace
hospodarskych subjektt a prostfedkii namisto odpovidajicich pozadavk smérnice 98/79/ES.

3e.  Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢lanku, ziistdvd ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt
podle odstavce 3a tohoto ¢lanku, odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu k pfislusnym pozadavkiim tykajicim se
prostiedkd, k nimz vydal certifikdty, pokud se vyrobce nedohodl s ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu
s ¢lankem 38, Ze takovy dozor bude provddét tento subjekt.

Ozndmeny subjekt, ktery podepsal pisemnou dohodu uvedenou v odst. 3¢ pism. f) tohoto ¢ldnku, je nejpozdéji ode
dne 26. zaf{ 2025 odpovédny za dozor nad prostiedky, na néz se tato pisemna dohoda vztahuje. Pokud se pisemnd
dohoda vztahuje na prostiedek uréeny k nahrazeni prostiedku, jenz mé certifikdt vydany v souladu se smérnici
98/79(ES, provadi se dozor nad prosttedkem, ktery je nahrazovan.

Opatteni pro pievod dozoru z oznadmeného subjektu, ktery vydal certifikdt, na ozndmeny subjekt jmenovany
v souladu s ¢lankem 38 se jasné stanovi v dohodé mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu
s ¢lankem 38, a je-li to proveditelné, ozndmenym subjektem, ktery certifikdt vydal. Ozndmeny subjekt jmenovany
v souladu s ¢lankem 38 neodpovidd za ¢innosti posuzovani shody provadéné ozndmenym subjektem, ktery vydal
certifikat.;

d) odstavec 8 se zrusuje.
e) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:
,11.  Clanek 10a se pouzije rovnéz na prostiedky uvedené v odstavcich 3a a 3b tohoto ¢lanku.”
4) Clanek 112 se méni takto:
a) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Aniz je dotcen ¢l. 110 odst. 3 aZ 4 tohoto nafizeni, a aniZ jsou dot¢eny povinnosti clenskych sttt a vyrobct, pokud
jde o vigilanci, a povinnosti vyrobct, pokud jde o poskytovani dokumentace podle smérnice 98/79ES, zrusuje se
uvedend smérnice s tc¢inkem ode dne 26. kvétna 2022, s vyjimkou:

a) Clanku 11 a ¢l. 12 odst. 1 pism. ¢) a odst. 2 a 3 smérnice 98/79/ES a povinnosti tykajicich se vigilance a studif
funkéni zptsobilosti stanovenych v odpovidajicich prilohdch uvedené smérnice, které se v p¥islusnych piipadech
zru$uji s Uc¢inkem ode dne uvedeného v ¢l. 113 odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni, pokud jde o uplatriovani
povinnosti a pozadavkd, jez se tykaji odpovidajicich elektronickych systémt uvedenych v ¢l. 30 odst. 2
pism. €) a f) tohoto nafizent;
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b) ¢lanku 10, ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 15 odst. 5 smérnice 98/79/ES a povinnosti tykajicich se registrace
prostiedkil a hospodaiskych subjektt a oznamovani certifikdtd stanovenych v odpovidajicich pfilohdch uvedené
smérnice, které se v ptislusnych piipadech zrusuji s d¢inkem ode dne uvedeného v ¢l. 113 odst. 3 pism. f) tohoto
nafizeni, pokud jde o uplatiiovdni povinnosti a pozadavky, jez se tykaji odpovidajicich elektronickych systémt
uvedenych v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) az d) tohoto nafizeni.”;

b) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Pokud jde o prostiedky uvedené v ¢l. 110 odst. 3 aZ 4 tohoto nafizeni, pouzije se smérnice 98/79/ES i naddle
v rozsahu nezbytném pro pouziti uvedenych odstavci.”

5) V ¢lanku 113 se odstavec 3 se méni takto:
a) pismeno a) se zrusuje;
b) pismeno f) se méni takto:
i) prvni pododstavec se méni takto:
1) navéti se nahrazuje timto:

,aniz jsou dot¢eny povinnosti Komise podle clinku 34 nafizeni (EU) 2017|745, pouziji se povinnosti
a pozadavky, které se tykaji kteréhokoli z elektronickych systému zminénych v ¢l. 30 odst. 2 tohoto nafizeni,
ode dne, jenz odpovidd Sesti mésicim ode dne zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 34 odst. 3 nafizeni (EU)
2017|745, v nichz se informuje o tom, Ze pfislusny elektronicky systém je funkéni a spliuje funkéni
specifikace vypracované podle ¢l. 34 odst. 1 uvedeného nafizeni. Ustanovenimi podle pfedchozi véty se
rozuméji:;

N
—

za desdtou odrazku se vklddd novd odrdzka, kterd zni:
,— ¢l. 51 odst. 5,
3) dvandctd odrdzka se nahrazuje timto:
,— Cl. 74 odst. 1 az 13, aniz je dotéen ¢l. 74 odst. 14,
4) posledni odrdzka se nahrazuje timto:
,— ¢l. 110 odst. 3d.%
ii) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Do dne pouzitelnosti ustanoveni uvedenych v prvnim pododstavci tohoto pismene se nadale pouziji odpovidajici
ustanoveni smérnice 98/79/ES tykajici se informaci o vigilanénich hldSenich, studiich funkéni zptsobilosti,
registraci prostredkd a hospodafskych subjektii a oznamovani certifikdtd.”;

c) vkladaji se novd pismena, kterd znéji:

.fa) nejpozdéji Sest mésicti ode dne stanoveného v pism. f) prvnim pododstavci tohoto odstavce vyrobci zajisti, aby
informace, které maji byt zaddny do databdze Eudamed v souladu s ¢lankem 26, byly zadany do elektronického
systému uvedeného v ¢l. 30 odst. 2 pism. a) a b), véetné informaci tykajicich se ndsledujicich prostredkd, jsou-li
uvadény na trh rovnéz ode dne stanoveného v pism. f) prvnim pododstavci tohoto odstavce:

i) prosttedky, u nichz vyrobce provedl posouzeni shody v souladu s ¢lankem 48;

i) prostiedky uvedené na trh podle ¢l. 110 odst. 3, 3a nebo 3b, ledaze je prostiedek, u néhoz vyrobce proved]
posouzeni shody v souladu s ¢lankem 48, jiz v databdzi Eudamed registrovan;
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fb) nejpozdéji 12 mésict ode dne stanoveného v pism. f) prvnim pododstavci tohoto odstavce ozndmené subjekty
zajisti, aby informace, které maji byt zaddny do databaze Eudamed v souladu s ¢l. 51 odst. 5, byly zadany do
elektronického systému uvedeného v ¢l. 30 odst. 2 pism. d), véetné informaci o prostiedcich uvedenych v pism.
fa) bodé i) tohoto odstavce, u nichz se uvede pouze posledni relevantni certifikdt a jakékoli pfipadné ndsledné
rozhodnuti pfijaté ozndmenym subjektem v souvislosti s timto certifikdtem;

fc) odchylné od pism. f) prvniho pododstavce tohoto odstavce se na prostiedky uvedené v pismenu fa) tohoto
odstavce vztahuje povinnost zadat souhrn tidaji o bezpecnosti a funkén{ zptsobilosti v souladu s ¢l. 29 odst. 1
a podat pfislusnym orgdntim ozndmeni{ v souladu s ¢l. 50 odst. 1 prostfednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢l. 30 odst. 2 pism. d), pokud je certifikdt zaddn do databdze Eudamed v souladu s pismenem fb)
tohoto odstavce;

fd) Aniz je dotéeno pism. f) prvni pododstavec tohoto odstavce, ma-li vyrobce predlozit pravidelné aktualizovanou
zpravu o bezpecnosti v souladu s ¢l. 81 odst. 2 tohoto nafizeni, ohldsit zdvaznou nezddouci pfthodu ¢i
bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu v souladu s ¢lankem 82 tohoto nafizeni nebo piedlozit hlaseni trendu
v souladu s ¢lankem 83 tohoto nafizeni prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢l. 30 odst. 2
pism. f) tohoto nafizeni (EU), zaregistruje rovnéz prostiedek, ktery je pfedmétem pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti nebo vigilanénitho hldSeni, v elektronickém systému uvedeném v ¢l. 30 odst. 2
pism. a) a b) tohoto nafizeni, ledaze byl takovy prostiedek uveden na trh v souladu se smérnici 98/79/ES;"

d) pismeno g) se zrusuje;

€) v pismeni j) se datum ,26. kvétna 2028 nahrazuje datem ,31. prosince 2030

Cldnek 3
Vstup v platnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 1 bodu 1 a ¢l. 2 bodu 1 se pouziji ode dne 10. ledna 2025.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. ¢ervna 2024.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné predsedkyné
R. METSOLA H. LAHBIB
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	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. června 2024, kterým se mění nařízení (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavádění databáze Eudamed, povinnost informovat v případě přerušení nebo ukončení dodávek a přechodná ustanovení pro některé diagnostické zdravotnické prostředky in vitroText s významem pro EHP.

