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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1234
ze dne 25. Cervna 2025,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2021/2226, pokud jde o zdravotnické prostfedky, u nichz lze
poskytnout nivod k pouZiti v elektronické podobé

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

@)

©)

Pouzitelnost provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/2226 () je omezena na urcité zdravotnické prostredky a jejich
piislusenstvi.

Vysledky prizkumu o nahrazeni ndvoda k pouziti v ti§téné podobé elektronickymi ndvody k pouziti, ktery Komise
vedla od 1. srpna do 10. fijna 2024, jasné ukazuji, Ze zdravotnicti pracovnici ddvaji pfednost ndvodiim k pouziti
v elektronické namisto v tisténé podobé. Poskytovani ndvodu k pouziti v elektronické podobé pomahd odvétvi
zdravotnictvi pfindSet lepsi a rychlejsi feseni.

Oblast pusobnosti provddéctho nafizeni (EU) 2021/2226 by proto méla byt rozsifena na vSechny zdravotnické
prostiedky a jejich pfislusenstvi, na néz se vztahuje naiizeni (EU) 2017/745, které jsou urceny pro profesiondlni
uzivatele, v¢etné prostiedktl, na néz se vztahuji pfechodnd ustanoveni stanovend v ¢lanku 120 nafizeni
(EU) 2017/745.

Provddéci nafizeni (EU) 2021/2226 by se mélo vztahovat rovnéz na prostfedky bez uréeného léebného ucelu
uvedené v piiloze XVI nafizeni (EU) 2017/745, pokud jsou urCeny pro profesiondlni pouziti. Ustanoveni
provadéctho nafizeni (EU) 2021/2226, kterd jsou omezena na zdravotnické prostfedky a jejich piislusenstvi, by
proto méla byt zménéna tak, aby zahrnovala i prostiedky bez urceného 1écebného tcelu.

Pokud mohou prostredky uréené pro profesiondlni pouziti pouzivat i laické osoby, napfiklad pacienti, mély by byt
ndvody k pouziti urcené laickym osobdm poskytnuty v tisténé podobé.

Od okamziku, kdy se registrace prostfedkii v Evropské databdzi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) stane
povinnou, by vyrobci méli do databdze jedine¢nych identifikdtort prostiedkit (UDI) Eudamed poskytnout
internetovou adresu, na niz jsou elektronické ndvody k pouziti pfistupné.

S ohledem na zkuSenosti s uplatiiovanim provadéciho nafizeni (EU) 2021/2226 by nékteré pozadavky mély byt
vyjasnény nebo zruseny, aby se odstranily nejistoty a piekryvani. Napiiklad soulad pozadavki tykajicich se
informaci, které ma ptedlozit vyrobce, je soucdsti ¢innosti posuzovani shody podle nafizeni (EU) 2017/745, takze
samostatny pozadavek v provadécim nafizeni (EU) 2021/2226 je nadbytecny.

Provadéci natizeni (EU) 2021/2226 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky,

() Ut vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2017/745/oj.
() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/2226 ze dne 14. prosince 2021, kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017745, pokud jde o elektronické névody k pouziti zdravotnickych prostiedkii (Uf. vést. L 448,
15.12.2021, s. 32, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2226/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1234/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) 2021/2226 se méni takto:

1)

2)

v ¢lanku 1 se zruduje téeti pododstavec;

¢lanek 2 se méni takto:

a)  vbodé 2 se zrusuje slovo ,zdravotnicky*;
b)  bod 3 se nahrazuje timto:

,3) ,pevné nainstalovanymi prostfedky* se rozumi prostredky, které jsou uréeny k instalaci, pfipevnéni nebo
jinému zajisténi v konkrétnim misté ve zdravotnickém zafizeni, aby je nebylo mozno pfemistit z tohoto
mista nebo odpojit bez pouziti nastroji nebo piistrojt, a které nejsou specificky urceny k pouziti jako
soucast mobilniho zdravotnického zafizeni.”;

¢lanek 3 se méni takto:
a)  bod 1 se nahrazuje timto:

,1)  Vyrobci mohou poskytnout ndvod k pouziti v elektronické namisto v ti§téné podobé, pokud se tento

navod tykd prosttedkd uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 nafizeni (EU) 2017745 urcenych k pouziti profesionalnimi

uzivateli.”;
b)  bod 2 se nahrazuje timto:

,2)  Pokud je rozumné pfedvidatelné, Ze prostfedek uréeny k pouziti profesiondlnimi uZivateli je pouZivin
i laickymi osobami, poskytnou vyrobci ndvod k pouziti uréeny laickym osobdm v tisténé podobé.;

Clanek 5 se méni takto:
a)  vbodé 6 se zrusuje slovo ,zdravotnickych®;
b)  vbodé 11 se zruduji slova ,uzivateli nebo pacientovi®;
¢)  bod 12 se zruduje;
d)  bod 13 se nahrazuje timto:
,13)  béhem obdobi stanovenych v bodech 9 a 10 musi byt viechny vydané elektronické verze ndvodu
k pouziti a datum jejich zvefejnéni k dispozici na internetovych strankdch, nebo pokud jde
o zastaralé verze, musi byt zptistupnény na pozadani.;
¢lanek 6 se méni takto:
a)  vbodé 1 druhém pododstavci druhé vété se zrusuje slovo ,zdravotnickych*;
b)  bod 4 se zrusuje;
¢lanek 7 se méni takto:
a)  vbodé 2 se zrusuje pismeno f);
b)  dopliuje se novy bod, ktery zni:
,3) Nejpozdéji k datu, od kterého se pouzije registrace prostiedkd v databdzi UDI uvedend v ¢lanku 28
nafizeni (EU) 2017/745 v souladu s ¢l. 123 odst. 3 pism. d) nebo v ptislusnych piipadech pism. e) uvedeného
nafizeni, poskytne vyrobce do databidze UDI v souladu s pilohou VI &isti B bodem 22 nafizeni
(EU) 2017/745 internetovou adresu uvedenou v bodé 2 pism. e) tohoto ¢lanku.”;

¢lanek 8 se zrusuje;

v ¢ldnku 9 se zrusuje druhy pododstavec.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1234/oj
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 25. ¢ervna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1234/oj



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2025/1234 ze dne 25. června 2025, kterým se mění prováděcí nařízení (EU) 2021/2226, pokud jde o zdravotnické prostředky, u nichž lze poskytnout návod k použití v elektronické podobě 

