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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...
ze dne 10.7.2023,
kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde

0 pridélovani jedine¢nych identifikatori prostiedki pro kontaktni ¢ocky

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

V dubnu 2017 piijaly Evropsky parlament a Rada nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich?, jehoZ cilem je zavést novy spolehlivy, transparentni,
predvidatelny a udrzitelny regulacni ramec pro zdravotnické prosttedky, ktery zajisti
vysokou uroven bezpecnosti, zdravi a inovaci.

Jednou z hlavnich zmén oproti pfedchozim smémicim? je zavedeni systému
jedine¢né identifikace prostiredki (UDI) uvedeného v c¢lanku 27 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich s cilem zajistit odpovidajici uroven vysledovatelnosti
zdravotnickych prostiedktl a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro. Pred
tim, nez jsou prostfedky uvedeny na trh, musi jim vyrobci pfidélit (v souladu s
pravidly jmenovanych vydavajicich subjektd v EUS®) zékladni UDI-DI, UDI-DI a
UDI-PI; vyjimku maji prostiedky na zakdzku. V zdjmu dalSiho posileni a zlepSeni
vysledovatelnosti a zaznamenavani UDI musi vyrobci zadavat zakladni UDI-DI a
UDI-DI do evropské databaze zdravotnickych prosttedktl (Eudamed)?.

UDI-DI je definovan v ¢asti C piilohy VI nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
jako identifikator specificky pro daného vyrobce a dany prostiedek. Ze zkuSenosti
ziskanych pfi zfizovani a pouzivani systému UDI v EU a v jinych mezinarodnich
jurisdikcich vyplynulo, Ze nékteré prostiedky vykazuji vysokou miru individualizace
(dale jen ,,vysoce individualizované prostiedky*), coz vede k disproporéni mife
granularity a po¢tu UDI-DI, kter¢ je potieba zadavat do databazi UDI, napt. v EU do
databaze Eudamed. Ve srovnani s jinymi zdravotnickymi prostiedky vedou cetné
mozné kombinace klinickych parametri k urovni granularity, ktera neni pro
regulacni G€ely nutna.

Aktudlnim ptikladem dotcenych vysoce individualizovanych prostfedkli jsou
kontaktni ¢ocky, které byly predmétem diskusi jak na urovni EU, tak na mezinarodni
arovni.

Jiné jurisdikce, které systém UDI pouzivaji, se pii tom ve vztahu ke kontaktnim
cockam potykaji se stejnym problémem, ale maji moznost udélit vyrobciim téchto
vysoce individualizovanych prostfedkli vyjimku, na jejimz zakladé nemusi UDI-DI
do jejich databazi UDI zadavat.

Naftizeni o zdravotnickych prostiedcich moznost udélit takovou vyjimku v EU
nestanovi. S cilem vyfesit tento problém a umoznit pfimétené zadavani dat UDI-DI
do databaze Eudamed proto Komise v uzké spolupraci s regulaénimi orgény a
relevantnimi zucastnénymi stranami, vcetné pfislusného odvétvi, odborniki na
kontaktni ¢ocky a vydavajicich subjekti EU, vyvinula tzv. Master UDI-DI. Master

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o

zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in

vitro, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, smérnice Rady 90/385/EHS o

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

Subjekty jmenované k provozovani systému pro pridélovani jedineCnych identifikdtord prostiedki
(UDI) v oblasti zdravotnickych prostfedkit podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/939 ze
dne 6. ¢ervna 2019.

Podle ¢lanku 29 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich.
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UDI-DI je zamyslen jako identifikator skupiny vysoce individualizovanych
prostiedkdt (tj. kontaktnich cocek), které vykazuji ve vymezenych klinicky
relevantnich parametrech specifické podobnosti. Master UDI-DI se bude prozatim
pouzivat jen pro kontaktni ¢ocky, ale v budoucnu by se mohl zacit pouzivat i pro jiné
vysoce individualizované prostfedky. Komise v pfipad¢ potfeby navrhne novy akt v
pfenesené pravomoci, ktery umozni pouzivat Master UDI-DI i pro dalsi prostiedky.

Koncept UDI-DI, jimz se nékolik prostiedkli zahrne do jedné skupiny, v nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich jiz existuje pro systémy a soupravy prostredki,
konfigurovatelné prostfedky a software®. Komise proto prostiednictvim aktu v
pfenesené pravomoci, ktery ma byt pfijat podle ¢l. 27 odst. 10 pism. b) nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, navrhuje zménu casti C ptilohy VI nafizeni (EU)
2017/745, jiz se doplni oddil tykajici se vysoce individualizovanych prostredki,
konkrétné kontaktnich cocek, s cilem pfizpisobit kritéria pro piidélovani UDI-DI
tomuto typu prostiedki a zavést koncept Master UDI-DI.

KONZULTACE PRED PRIJETIiM PRAVNIHO AKTU

Piislusné odvétvi v EU zacalo systém UDI pouzivat v roce 2012 na dobrovolném
zéklad¢ spoleéné¢ s dalSimi mezindrodnimi regulacnimi orgdny na urovni
Mezinarodniho fora regulacnich organti pro zdravotnické prostiedky (IMDRF).
Pracovni skupiné IMDRF pro UDI ptedsedala EU. Po pfijeti nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich byla v roce 2019 ziizena expertni skupina Komise pro
UDI, kterd je podskupinou Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostredky
(MDCG)® a jesté piedtim byla aktivné ¢inna skupina ziizena na zaklad& piedchozich
smérnic.

S cilem projednat otazku ptidélovani UDI-DI kontaktnim cockam se v letech 2019—
2022 uskutecnila fada setkani s relevantnimi z(c¢astnénymi stranami, zejména se
sdruZzenimi zastupujicimi vyrobce optickych pomucek, vcetné kontaktnich ¢ocek,
brylovych obroucek a ¢tecich bryli.

Kromé toho se v tomtéz obdobi uskute€nila setkdni se subjekty vydavajicimi EU
UDI v EU, jejichZz ucelem bylo analyzovat, identifikovat a vyvinout proveditelna
nova feSeni, kterd v oblasti jedine¢né identifikace prostfedkii umoZzni technicky
pokrok.

EU projednala zjisténé problémy tykajici se zavedeni UDI rovnéz s globalnimi
partnery a dal§imi mezinarodnimi regulacnimi organy.

V ramci podskupiny pro UDI, ktera byla zfizena pifi MDCG, se v roce 2020
uskutecnila série workshopli s regulacnimi orgdny a zucastnénymi stranami.
Regulacni orgdny a Komise provedly analyzu navrhi zacastnénych stran a v roce
2021 se podskupina pro UDI dohodla na zavedeni Master UDI-DI.

V névaznosti na dohodu dosazenou na trovni podskupiny pro UDI pozadala Komise
vydavajici subjekty v EU, aby zacaly pracovat na realizaci navrZzeného feseni.

Tato ptedloha nafizeni v pfenesené pravomoci byla na zikladé rdmce pro lepsi
regulaci rovnéz po dobu ctyi tydnii k dispozici vefejnosti k pfipominkovani. Ziskana

Ptiloha VI natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, bod 6.3 o systétmech a soupravach prostiedkti, bod 6.4 o
konfigurovatelnych prostiedcich a bod 6.5 o softwaru.

Podle ¢lanku 103 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich (€. X03565 — mandat).
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zpétna vazba se tykala pfedevSim ndvrhu zahrnout jako doplinkové vyrobni
identifikatory kontaktnich ¢ocek (UDI-PI) rozméry pro klinické tcely, u néhoz byly
vzneseny obavy ohledné rozsifeni poctu ¢arovych kodi a skutecnosti, ze potencialni
ptinos nepfevazi nad zatézi spojenou s jeho realizaci. Na zakladé uvedenych
piipominek bylo z tohoto nafizeni pfisluSné ustanoveni o zahrnuti rozméri pro
klinické ucely jakozto dopliitkovych vyrobnich identifikdtorti kontaktnich cocek
odstranéno.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Navrzené nafizeni je opatienim v pienesené pravomoci piijimanym podle ¢l. 27
odst. 10 pism. b) natizeni (EU) 2017/745, jimz je Komisi svéfena pravomoc ménit
prilohu VI uvedeného natizeni s ohledem na mezinarodni vyvoj a technicky pokrok v
oblasti jedine¢né identifikace prostfedkl. S cilem vyfesit problematiku registrace
datovych prvkd UDI-DI pro kontaktni Cofky v databazi Eudamed je Komise
zmocnéna stanovit zvlastni pravidlo pro pfidélovani UDI-DI témto prostiedkim.
Toto feSeni umozni efektivnéjsi pouZivani systému UDI na Grovni Unie.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 10.7.2023,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde

0 pridélovani jedine¢nych identifikatori prostiredku pro kontaktni ¢o¢ky

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
0 zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES) ¢. 178/2002
a natizeni (ES) ¢&. 1223/2009 a 0 zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS?, a zejména
na ¢l. 27 odst. 10 pism. b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k t&mto divodim:

(1)

)

3)

(4)
()

Naftizeni (EU) 2017/745 stanovi systém jedine¢né identifikace prostiedkd (UDI) pro
jejich identifikaci a vysledovatelnost. Pfed tim, nez je prostfedek uveden na trh, s
vyjimkou prostfedkii na zakazku, musi vyrobce danému prostiedku a vSem vyS$im
urovnim jeho obalu ptidélit UDI. UDI se sklada z identifikatoru prostiedku (UDI-DI)
a identifikatoru vyroby (UDI-PI). UDI-DI je jednim ze zékladnich tdaju, které musi
vyrobce zadat do databdze UDI v evropské databazi zdravotnickych prostredki
(Eudamed).

UDI-DI se ptidéluje konkrétnimu modelu prostiedku a vyrobci. Kontaktni ¢ocky jsou
z divodu vysokého poctu klinickych parametrti, jimiz se vyznacuji, k dispozici v
mnoha variantdch. V souladu s natizenim (EU) 2017/745 se UDI-DI musi piidélit
kazdé z té€chto variant kontaktnich ¢ocek. Tato individualizace na tirovni UDI-DI m4
za nasledek vysoky pocet UDI-DI pfidélovanych podobnym kontaktnim cockam,
zpusobuje pietizeni databdze Eudamed a vzhledem k mife bezpecnostniho rizika
spojeného s kontaktnimi ¢o¢kami je disproporcni.

S ptihlédnutim k pokroku na mezinarodni trovni a ke spolupraci s vydavajicimi
subjekty, dotCenymi zucastnénymi stranami z daného odvétvi a pfislusnymi organy
Unie pro zdravotnické prostfedky z technického vyvoje v této oblasti vyplynulo, ze
kontaktni cocky, které maji stejné kombinace klinickych parametrti a parametrt
navrhu, je vhodngjsi zahrnout do stejného UDI-DI (Master UDI-DI). Aby se zamezilo
ptidélovani riiznych identifikatort prostfedkti velmi podobnym kontaktnim ¢ockam, je
potieba mit k dispozici feSeni pro pridélovani UDI-DI kontaktnim ¢ockam.

Natizeni (EU) 2017/745 by proto melo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Aby hospodatské subjekty mohly splnit pozadavky vyplyvajici ze zmén zavedenych
timto nafizenim, musi provést Upravy ve svych internich systémech a ptizpusobit

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zmén€ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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technologie tisku a skenovani nosi¢ti UDI. Pouziti tohoto nafizeni by proto mélo byt

odloZeno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V ¢asti C ptilohy VI natizeni (EU) 2017/745 se dopliuji nové oddily, které znéji:

,,0.6

Vysoce individualizované prostiedky
6.6.1 Kontaktni ¢o¢ky
6.6.1.1 Standardni kontaktni ¢ocky

UDI-DI musi byt pifid€len standardnim kontaktnim ¢ockam, které maji
stejnou kombinaci parametri navrhu kontaktni Cocky, vcetné alespon
zakladniho zakfiveni a priméru (,,Master UDI-DI*).

Kromé pozadavku stanovené¢ho v oddile 3.9 je novy Master UDI-DI
zapotiebi, kdykoli dojde ke zméné kombinace parametri navrhu
uvedenych v prvnim odstavei.*

6.6.1.2 Kontaktni ¢oc¢ky vyrobené na objednavku

UDI-DI musi byt pfidélen kontaktnim cockdm vyrobenym na
objednavku, které maji stejnou kombinaci parametri nadvrhu kontaktni
¢ocky, vcetné alespon zékladniho zaktiveni a priméru (,,Master UDI-
DI®).

Kromé pozadavku stanoveného v oddile 3.9 je novy Master UDI-DI
zapotfebi, kdykoli dojde ke zméné€ kombinace parametri ndvrhu
uvedenych v prvnim odstavci.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se ode dne [datum = dva roky ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost].

Vyrobci v§ak mohou zacit pridélovat Master UDI-DI v souladu s natizenim (EU) 2017/745 ve
znéni tohoto nafizeni jiz pred uvedenym datem.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 10.7.2023

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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