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1. Uvob

Toto ozndmenie, ako aj dva navrhy nariadeni, ktorymi ma dojst’ k revizii pravnych predpisov
Eurdpskej Gnie tykajicich sa zdravotnickych pomécok' a diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro®, si odpovedou na zavery Rady o inovacii v odvetvi zdravotnickych
pomocok prijaté 6. jina 2011° ana uznesenie Eurdpskeho parlamentu o nevyhovujicich
silikénovych prsnikovych implantatoch prijaté 14. juna 2012*. Tak Rada, ako aj Eurdpsky
parlament zdoraznili nevyhnutnost’ prisposobit’ pravne predpisy o zdravotnickych poméckach
potrebam zajtrajSka tak, aby sa vytvoril vhodny, solidny, transparentny a udrzatelny
regulacny ramec. Takyto ramec by bol zdkladom pre podporu vyvoja bezpecnych, uéinnych a
inovativnych zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro,
ktoré budu sluzit’ pacientom, spotrebitel'om a zdravotnickym pracovnikom.

Zdravie je nepochybne zdkladom zivota l'udi. Patri medzi najvysSie priority a najvicsie
starosti eurdpskych obcanov. Pravo na pristup k bezpe¢nym vyrobkom a ku kvalitnym
sluzbam zdravotnej starostlivosti je zaroven jednym zo zakladnych prav.

Demografické a spoloCenské zmeny ruka vruke svedeckym pokrokom v poslednych
desatrociach vyraznym sposobom formuju modely poskytovania zdravotnej starostlivosti
a pokrok v inovaciach. Tento trend bude urcite pokracovat’.

Potreby, postavenie, vedomosti a ocakévania pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych
pracovnikov vyznamnym sposobom pokrocili. Odhaduje sa, ze v roku 2060 bude dvakrat viac
Eurépanov vo veku 65 rokov astarSich (152,6 miliona vroku 2060 v porovnani
s 87,5 miliona v roku 2010)°. Starnfica populacia ainy Zivotny §tyl povedd k vyraznym
zmendm v trendoch chorobnosti, pricom bude narastat vyskyt chronickych a casto
kombinovanych ochoreni, akymi st napr. rakovina, cukrovka, srdcové ochorenia, poruchy
dychacieho ustrojenstva, infarkty, demencie a depresie. Podl'a odhadov trpela v roku 2010
viac ako jedna tretina obyvatel'ov Eurépy najmenej jednym chronickym ochorenim®.

Tieto zmeny nastavaju v Case stale intenzivnejSieho tlaku na rozpoc€ty na zdravotnictvo, ktory
zhorSuje nedavne celosvetova hospodarska a financné kriza, ako aj ustaviéného zniZovania
poétu zdravotnickych pracovnikov’.

Medzi zdravotnicke pomoécky patria vyrobky ako napr. leukoplasty, kontaktné SoSovky, dentalne
vyplnové materialy, rontgeny, kardiostimulatory, prsnikové implantaty include alebo nahrady
bedrového kibu.

Medzi diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro patria vyrobky ako napr. pomocky, pouzivané na
zarucenie bezpecnej transfuzie krvi (napr. urcovanie krvnych skupin), zistovanie infekénych ochoreni
(napr. HIV), monitorovanie chordb (napr. cukrovky) a ziskavanie krvného obrazu (napr. na zistovanie

hladiny cholesterolu).
3 U.v.EUC202,8.7.2011,s. 7.
N P7_TA(2012)0262

Sprava o eurépskom hospodarstve - Sprava o starnuti obyvatel'stva 2012: Vychodiskové predpoklady
a metodiky prognozy najdete na:
http://ec.europa.cu/economy_finance/publications/european_economy/2011/pdf/ee-2011-4_en.pdf
Budticnost’ zdravotnej starostlivosti v Eurépe — Sprava hospodarskej informacnej jednotky (Economist
Intelligence Unit).

7 Zelena kniha o pracovnej sile v eurépskom zdravotnictve, COM(2008) 725 final, 10.12.2008.
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Na pozadi tohto neustidle sa meniaceho a narocného kontextu budi mat zdravotnicke
pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro stale vacsi vyznam pre verejné
zdravie a lekarsku starostlivost’.

Preto je nevyhnutné vytvorit spravne podmienky tak, aby bolo mozné pouzivat’ bezpecné,
ucinné a inovativne zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
na zabezpecenom a fungujucom vnutornom trhu a pritom primeranym sposobom zohl'adnit’
odliSnosti  oboch tychto odvetvi v prislusnych nariadeniach. To je predpokladom
k zabezpeCeniu najvysSej urovne ochrany zdravia, ktort moZu pacienti, spotrebitelia
a zdravotnicki pracovnici pravom pozadovat’. Je to zaroven kI'ai¢ k rieSeniu demografickych,
spolocenskych avedeckych vyziev, zvySovaniu konkurencieschopnosti eurdpskeho
vyrobného priemyslu, a tym aj dosiahnutiu inteligentného, udrzate'ného a inkluzivneho rastu,
ktory je zdkladom stratégie Eurdpa 2020.

2. POTREBA BEZPECNYCH, TRANSPARENTNYCH A UDRZATELENYCH PRAVNYCH
PREDPISOV
2.1. Pravne predpisy —zaklad pre bezpe¢né, ucinné a inovativne zdravotnicke

pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Primerané pravne predpisy st zékladnym predpokladom na zabezpecenie najvyssej urovne
ochrany zdravia a efektivnej inovacie. Zaroven st nevyhnutné ako zaruka dobrého fungovania
vnutorného trhu, ktory predstavuje hlavny zdroj hospodarskeho rastu a zamestnanosti, ako aj
efektivnosti zahranicného obchodu Europske;j tnie.

Primerané pravne predpisy musia:

. presvedcit’ pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych pracovnikov, aby ddverovali
pomockam, ktoré kazdodenne pouzivaju,

J umoznit’ zastupcom odvetvia rychlo a efektivne uvadzat’ na trh bezpecné, G¢inné
a inovativne vyrobky,

. zlepsit' schopnost’ inovativnych spolo¢nosti pritahovat investorov, odhadovat
néaklady a predvidat’ potrebné kroky.

Za poslednych 20 rokov bolo mozné¢ vdaka smerniciam o zdravotnickych pomockach
a o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro vo vSeobecnosti zabezpecit
v Eurdpskej Unii bezpecné, spolahlivé a vysokovykonné vyrobky. Smernice zarucovali
potrebnu flexibilitu, ktora umoznovala zohl'adnit’ rozmanitost’ pomdcok a ich kratky zivotny
cyklus, aukézali sa byt vhodnym pravnym ramcom tak pre inovacie, ako aj pre malé
a stredné podniky.

Tieto prvky je potrebné zachovat’ a d’alej rozvijat’.

Absolutnou prioritou je urobit z objavov a vyndlezov bezpe¢né, Ucinné a inovativne
pomocky, ktoré sa vcas dostanu k pacientom, spotrebitelom a zdravotnickym pracovnikom,
preto, aby v prvom rade sluzili verejnému zdraviu, ale aj pomahali hospodarskemu rastu,
rozvoju tychto odvetvi, ich konkurencieschopnosti a vytvaraniu pracovnych miest.
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2.2 Potreba ziskat’® spit® doveru pacientov, spotrebitel’ov a zdravotnickych
pracovnikov

Dovera a inovacie musia zostat’ vzajomne sa dopliiajucimi a podporujucimi aspektmi podpory
verejné¢ho zdravia.

Veda v oblastiach zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok
invitro rychlo napreduje. Na vnutornom trhu s 32 zadastnenymi krajinami®, v ktorych
prebieha neustaly technicky a vedecky pokrok, sa vo vyklade a uplatiovani pravidiel objavuju
znacné rozdiely, ¢im su oslabené hlavné ciele pravnych predpisov — bezpecnost” pomdcok
aich volny obeh na vnlitornom trhu. NavySe v systémoch reguldcie existuju v pripade
niektorych vyrobkov medzery alebo nejasnosti. Regulaénym systémom zéaroven chyba
transparentnost’ a spravna implementacia najmi v oblastiach trhového dozoru, vigilancie
a fungovania notifikovanych orgéanov

Okrem toho neddvne pripady zavazného =zlyhania zdravotnickych implantitov (napr.
prsnikovych implantatov, nahrad bedrového kibu typu kov-kov) ohrozili bezpe&nost
pacientov a prirodzene negativne ovplyvnili déveru pacientov, spotrebitel'ov a zdravotnickych
pracovnikov, pokial’ ide o bezpecnost” pomdcok, ktoré maju kazdodenne pouzivat. Tieto
zavazné zlyhania odhalili d’alSie nedostatky sucasnych pravnych predpisov, najmi pokial’ ide
o kontroly po uvedeni na trh.

To si vyzaduje prijat’ rozhodné kroky.
2.3. Potreba prisposobit’ sa svetovému trhu

Zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro sa takisto nevyhli
rasticej globalizacii. Eurépska Unia v poslednych desatrogiach presadzovala v ramci
Osobitnej skupiny pre globalnu harmonizaciu® (Global Harmonization Task Force — GHTF)
zosulad’ovanie regulaénych systémov so svojimi hlavnymi obchodnymi partnermi (t.j. so
Spojenymi §tatmi, s Kanadou, Australiou a Japonskom) s ciel'om zarucit’ bezpe¢nost’ a kvalitu
pomocok, podporit’ inovécie technoldgii a ulah¢it medzinidrodny obchod. Vysledky tejto
medzindrodnej spoluprace sa vykondvaju nielen v ramci jurisdikcii zG¢astnenych §tatov, ale aj
v mnohych inych krajinach, ktoré vyuzivaju regulatny model GHTF ako vzor pre
vnutrosStatne regulacné rdmce. Medzinarodnd spolupraca bude este viac posilnend v ramci
nového Medzinarodného fora regulaénych organov zdravotnickych pomédcok'® (International
Medical Device Regulators Forum) sumyslom pokracovat vo vytvarani ucinnych
a efektivnych modelov regulacie zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ktoré ochrania a maximalne posilnia verejné zdravie a bezpecnost
a zaroven nebudu branit’ inovaciam. V navrhovanych nariadeniach boli v najva¢Som moznom
rozsahu zohladnené usmernenia tykajuce sa zdravotnickych pomoécok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro vypracované na medzinarodnej arovni, najmi v oblasti
vysledovatelnosti, poziadaviek na bezpecnost a vykon, klasifikacie rizika a klinického
hodnotenia. To prispeje k va¢Siemu priblizovaniu globalnych pravnych predpisov, zaisti
vysoky stupeit ochrany bezpecnosti na celom svete a podpori medzindrodny obchod.
Navrhované nariadenia okrem toho podporuju regulacni spoluprdcu medzi eurdpskymi
regulatormi a regula¢nymi orgdnmi mimo Eurdpskej Unii.

s Clenské krajiny EU, krajiny EZVO a Turecko.
http://www.ghtf.org/
http://www.imdrf.org/
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24. V snahe dosiahnut’ bezpecnejSie, transparentnejSie a udrzate'né pravne
predpisy

Posilnenie pravnych predpisov je predpokladom na to, aby mohla Eurdpska tnia aj nad’alej
vyuzivat’ svoj potencial na zabezpecenie vysokej irovne ochrany zdravia, opdtovné ziskanie
dovery pacientov, spotrebitel'ov a zdravotnickych pracovnikov, ako aj na podporu inovacii
a konkurencieschopnosti.

Ciel'om navrhovanych nariadeni je predovsetkym:

. zmenit, doplnit’ a objasnit’ rozsah pdsobnosti pravnych predpisov tak, aby
zohl'adiioval vedecky a technicky pokrok a zodpovedal potrebam zajtrajSka. Oblast’
posobnosti bude napriklad rozSirena o implantity na estetické Ucely a lepsie
objasnend v pripade genetickych testov,

J posilnit’ dohl'ad nad notifikovanymi orgdnmi zo strany ¢lenskych Statov a zabezpecit
tak, aby vSetky organy mali potrebné¢ kompetencie na vykonavanie posudzovania
pomocok pred ich uvedenim na trh,

J zarucit’ nezéavislost’ a kvalitu posudzovania pomdcok pred ich uvedenim na trh, a to
objasnenim a posilnenim postavenia a pravomoci notifikovanych organov vo vztahu
k vyrobcom (napr. pravidelné kontroly vyrobcov vratane neohlasenych inspekcii
priamo vo vyrobnom zavode) a zabezpeCenim primeranej miery intervencie zo strany
organov verejnej moci,

o jasne urcit’ povinnosti a mieru zodpovednosti vyrobcov, dovozcov a distributorov. To
zahtna diagnostické sluzby, predaj cez internet a paralelny obchod,

o zaruCit' transparentnost, najmd prostrednictvom rozSirenej europskej databazy
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktora
by bola Ciastone pristupna verejnosti. Databaza by pacientom, zdravotnickym
pracovnikom a Sirokej verejnosti poskytla ucelené¢ informacie o vyrobkoch
dostupnych na trhu EU, vd’aka ktorym by mohli jednoduchsie prijimat’ informované
rozhodnutia,

o zlepSit' vysledovatel'nost pomodcok v dodavatel'skom retazci tym, Ze sa stanovi
poziadavka, aby vyrobcovia v zavislosti od miery rizika vybavili svoje pomdcky
unikatnou identifikaciou pomdcky (UDI). Vdaka tomu bude mozné v pripade
problémov s bezpecnost'ou prijat’ rychle a ucinné opatrenia.

J sprisnit’ pravidld, ktorymi sa riadi klinické hodnotenie zdravotnickych pomdcok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro pocas ich zivotnosti tak, aby sa
zarucCila bezpecnost’ pacientov a spotrebitelov,

J posilnit’ ustanovenia tykajice sa dohl'adu nad trhom a vigilancie, o umozni lep$iu
koordinaciu medzi organmi s cielom zarucit prijatie rychlych a konzistentnych
opatreni v pripade problémov s bezpecnostou,

J vyraznejSie posilnit spravu celého systému pomocou mechanizmov U¢innej
koordinacie medzi organmi s vedeckou podporou Komisie, aby sa zarucilo jednotné
a udrzateI'né vykonavanie buducich nariadeni.
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3. PRISPEVOK K DOSIAHNUTIU CIELOV STRATEGIE EUROPA 2020

3.1. Odvetvia zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro — najdélezitejSie hybné sily hospodarskeho rastu Europskej unie

Odvetvia zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
zahinaji podl'a odhadov viac ako 500 000 vyrobkov Sirokej Skaly — od jednoduchych obvézov
az po tie najsofistikovanejSie pomocky pre zivot. Zdravotnicke pomodcky a diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro zohravaji podstatni a dopliiujicu tlohu pri stanovovani
diagnézy, preventivnom monitorovani a lieCbe ochoreni, zaistovani bezpecnosti krvi
pouzivanej na transfuzie a pri zlepSovani kvality Zivota I'udi trpiacich telesnym postihnutim.

Odvetvia zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
charakterizuje vysoka miera inovécii, tak postupnych —od momentu vstupu pomdcky na trh
plynie lehota 18 az 24 mesiacov na jej vylepSenie — ako aj prelomovych inovacii.

Pre Eurdpsku tniu maju odvetvia zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro vysoki hodnotu anepochybne zna¢ny potencial dosahovania
hospodarskeho rastu. Eurdpska unia nema len najvacsi trh a jedny z najvacsich spolo¢nosti na
svete, ale zaroven disponuje rozvijajucim sa ekosystémom inovativnych malych a strednych
podnikov, ¢i dokonca mikropodnikov, ktoré si zdrojom inovacii pre buducnost. Odvetvia
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro sa ukazali byt
najdolezitejSimi  hybnymi silami eurdépskeho hospodarskeho rastu. Vyraznou mierou
prispievaju k obchodnej bilancii Eurdpskej unie, zamestnavaju viac ako 500 000 Tudi
v 25000 spolocnostiach, pricom 80 % spolo¢nosti zaoberajucich sa zdravotnickymi
pomdckami a 95 % spolocnosti zaoberajucich sa diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami
In vitro su malé a stredné podniky, pripadne mikropodniky. V roku 2009 zaznamenali tieto
odvetvia na eurépskom trhu (§taty EU/EZVO)"! roény predaj 95 miliard eur (85 miliard eur
odvetvie zdravotnickych pomdcok a 10 milidrd eur odvetvie diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro), priCom hlavnym trhom je Nemecko (21 miliard eur odvetvie
zdravotnickych pomoécok a 2,17 miliardy eur odvetvie diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro), nasledované Francuzskom (17 miliard eur odvetvie zdravotnickych
pomocok a 1,7 miliardy EUR odvetvie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro) a
Spojenym kralovstvom (11 miliard eur odvetvie zdravotnickych pomocok a 0,7 miliardy
EUR odvetvie diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro). V neposlednom rade ide
o odvetvia, ktoré investuji nemalé prostriedky do vyskumu a vyvoja — okolo 6-8 % z ro€ného
predaja zdravotnickych pomdcok a 10 % zro¢ného predaja diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro sa kazdoro¢ne spitne investuje do vyskumu, ¢o zodpoveda sume priblizne
6,5 miliardy eur, resp. 1 miliarde eur, obycajne formou spolupriace so zdravotnickymi
pracovnikmi a zastupcami akademickej obce v snahe lepSie identifikovat’ areagovat na
vznikajuce potreby mediciny.

Pocet inovacii v odvetviach zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro za posledné roky vyraznejsie vzrastol. Vedecky a technicky pokrok, napr.
v oblasti vyrobkov kombinujucich liek a pomdcku, tkanivového inZinierstva, informaénych
a komunikaénych technolégii (IKT), nanovedy, personalizovanej mediciny a genetiky,
vytvara nové moznosti skvalitiovania zdravotnej starostlivosti a moze viest’ az k revolu¢nym
spdsobom poskytovania sluzieb zdravotnej starostlivosti.

H Svetova banka, EDMA, vypocty Espicom-u a Eucomed-u, 2009
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Takéto inovacie st zdkladom podpory inteligentného, udrzatelného a inkluzivneho
hospodarskeho rastu, ktory sa Europska tinia zaviazala dosiahnut’ v stratégii Europa 2020.

Bezpecné a inovativne pomocky dokéazu:

o udrzat' udi dlhSie zdravych a aktivnych, napr. tym, Ze im pontknu rieSenia na
prevenciu chordb alebo v€asnu diagnostiku, co ma pozitivny G¢inok na produktivitu
a konkurencieschopnost,

o zlepsit' udrzatel'nost’ odvetvia zdravotnej starostlivosti, pretoze dokazu napriklad
pomahat’ pri predchddzani alebo skracovani Casu hospitalizacie,

o zdokonalit odbornost’ a vytvorit' pracovné miesta, kedze v odvetvi zdravotnej
starostlivosti je zamestnany kazdy desiaty pracovnik s najvysSou kvalifikaciou
v Eurdpskej unii.

Komisia ma takisto v imysle pomocou navrhovanych pravnych predpisov zachovat’ potencial
konkurencieschopnosti a inovativnosti odvetvi zdravotnickych pomdcok prostrednictvom
d’alSej harmonizéacie pravidiel pre odvetvie zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a postupov presadzovania predpisov v ¢lenskych Statoch.
Odhaduje sa predovsetkym, ze zriadenim ndastroja centralnej registracie by sa mohli znizit
administrativne néklady az o 157 miliénov eur. Okrem toho sa odakava, ze EU portal
vigilancie pre centradlne ohlasovanie zdvaznych nehdd namiesto viacnasobného ohlasovania
by mal priniest’ nezanedbatel'né zniZenie administrativnych nakladov.

3.2. Zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
podporujuce inteligentny hospodarsky rast

3.2.1. Digitalna agenda pre Eurépu®

Pokrok v oblasti zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
a informacnych a komunikaénych technologii (IKT) umoznil radikdlne zmenit' spdsob
poskytovania sluzieb zdravotnej starostlivosti a identifikovat’ mozné rieSenia demografickych,
spolocenskych a vedeckych vyziev, ktorym celi Eurdpska tnia.

V poslednych rokoch to boli najma technologie elektronického zdravotnictva — mnohé z nich
st zdravotnickymi pomockami alebo diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro—
ktoré vytvorili nové moznosti stanovenia diagn6zy na dialku, monitorovania alebo lie¢enia
pacientov a skracovania Casu hospitalizacie, ¢im sa pacientom, zdravotnickym pracovnikom
a systétmom socialneho zabezpecenia uSetrili peniaze a Cas. Takéto inovacie mozu ponuknut
prilezitost’ na zefektivnenie systémov zdravotnej starostlivosti, a tym na zrovnopravnenie
pristupu miliénov eurodpskych ob¢anov k zdravotnej starostlivosti. Za predpokladu, Ze rastie
pocet vyskytujucich sa chronickych ochoreni, ze populécie starne a pocet l'udi zamestnanych
v zdravotnictve klesa, su tieto ciele nevyhnutnostou.

Elektronické zdravotnictvo predstavuje vyznamni moznost’ zlepSovania poskytovania
zdravotnej starostlivosti. Napriek snahe tieto vyhody plne wvyuzit, je elektronické
zdravotnictvo eSte stdle vyzvou, ktort je Eurdpska tinia rozhodnutd riesit, predovSetkym

12 KOM(2010) 245 v kone¢nom zneni/2.
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pomocou Digitalnej agendy pre Europu, akéného planu elektronického zdravotnictva'’
a smernice o uplatiiovani prav pacientov pri cezhraniénej zdravotnej starostlivosti'®. Tymito
prostriedkami je dolezité dosiahnut interoperabilitu sluzieb elektronického zdravotnictva
v Eurdpskej unii ku prospechu pacientov (napr. bezpecnost’ poskytnutej liecby a zabezpecenie
starostlivosti v pripade potreby), zdravotnickych pracovnikov (napr.zvysenie kvality
a bezpecnosti poskytovanej starostlivosti a aktualizdcia dajov o stave pacienta), ako aj
zastupcov odvetvia (napr. otvorend hospodarska sutaz, znizenie nakladov na vyvoj
pomocok).

3.2.2. Inovaciav Unii®®

Z dovodu starnticej populacie Europskej unie a silnych konkurenénych tlakov vyvolanych
globalizaciou, budi hospodarsky rast a zamestnanost v budicnosti stile viac zavisiet
od inovacii, ¢i uz v oblasti vyrobkov, sluzieb, postupov, organiza¢nych alebo obchodnych
modelov.

Iniciativa ,,Jnovacia v Unii“ a jej eurépske partnerstva v oblasti inovécii, najmi partnerstvo
v oblasti inovacii zamerané na aktivne a zdravé starnutie, kladi vel'ky doraz na ulohu, ktort
mozu zohravat zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.
Ponukanim inovativnych rieSeni pri prevencii, véasnom stanovovani diagn6zy, monitorovani
a pri asistencii v zaujme Zitia bez obmedzeni mozu zdravotnicke pomdcky skuto¢ne zohravat
kl'ucovi ulohu pri zlepSovani zdravia, mobility, samostatnosti, atym aj kvality zivota
obcanov, zvlast’ tych starsich.

3.3. Zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
podporujuce udrzatel’ny hospodarsky rast

Celosvetovo predstavovali zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro v roku 2011 menej ako 5 % z vydavkov ¢lenskych $tatov na zdravotnictvo (napr. 3 %
v Nemecku, 4 % v Spojenom kralovstve, 5 % vo Svédsku)'® a pontkaji véasni diagnostiku,
minimdlne invazivne chirurgické pomocky alebo pomocky na domace pouzitie ako
alternativu k systematickej alebo dlhodobej hospitalizacii. Tymto spdsobom zdravotnicke
pomdcky podporuji dlhodobtl udrzatelnost’ a efektivnost’ systémov zdravotnej starostlivosti
a maju pozitivny vplyv na produktivitu a konkurencieschopnost’ hospodarstva Eurdpskej tnie.

Zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro sa ¢asto neoddeliteI'nou
stcastou modernych nemocni¢nych sluzieb a prave pre uzke prepojenie pomdcky s okolitym
prostredim je Casto tazké spravne urCit’ pridani hodnotu, ktort méze priniest zavedenie
inovativnej pomdcky. Podporné projekty Eurdpskej unie boli zamerané na skvalitiovanie
metod hodnotenia zdravotnickych technologii v pripade pomocok prostrednictvom siedmeho
ramcového programu Eurdpskeho spoloCenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a
demonsgtranych &innosti'’. Kvalitnejsie metody ulah&ia subjektom prijimajucim rozhodnutia
v oblasti zdravotnictva identifikovat’, ktoré nové pomdcky prinaSaji zvySenie efektivnosti
a skvalitnenie sluzieb. Zriadenie dobrovolnej eurdpskej siete hodnotenia zdravotnickych
technologii (Health Technology Assessment —HTA) v roku 2013 umozni ¢lenskym Statom

1 KOM(2004) 356 v kone¢nom zneni.
14 U.v.EUL 88,4.4.2011,s. 45.
1> KOM(2010) 546 v kone¢nom zneni.

Informécie Espicomu o zdravotnej starostlivosti — Progn6za zdravotnickeho trhu do roku 2011
17 U.v. EUL 412, 30.12.2006, s. 1.
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l'ahSiu vymenu poznatkov z oblasti HTA, pokial ide o pomocky a iné zdravotnicke
technologie.

34. Zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
podporujuce inkluzivny hospodarsky rast

Ked'ze odvetvia zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
tvoria prevazne malé a stredné podniky a mikropodniky, vytvdraji tak najviac pracovnych
miest, najméd vysokokvalifikovanych pracovnych miest vo vyskume a vyrobe, ¢im priamo
prispievaju k dosiahnutiu ciela stratégie Europa 2020, ktorym je vysoka miera zamestnanosti.

Inovativne rieSenia, napr. vo forme telemediciny alebo asistenénych technolégii, ponukaju
obrovsky potencial na zlepSovanie pristupu k zdravotnickym sluzbdm, na odstranenie
nerovnosti v zdravotnictve a socialneho vylicenia, pricom mnohym chorym alebo
postihnutim l'ud’om umoziluju Zit’ samostatne a byt aktivnou sti€ast’ou spolo¢nosti.

4. ZAVER

Bezpecné, ucinné a inovativne zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky
in vitro znamenaju bezpochyby zna¢né prinosy pre zdravie europskych ob¢anov. Su takisto
nevyhnutnym predpokladom pomoci pririeSeni demografickych, socidlnych a vedeckych
vyziev, ktorym Europska tinia celi a bude celit’.

Zdravie je zaroven jednoznacnym determinantom hospodarskeho rastu. Preto inovaciam v
oblasti zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro patri
popredné miesto v iniciativach patriacich do rdmca stratégie Europa 2020, zv1ast’ v hlavnych
iniciativach Inovacia v Unii a Digitalna agenda pre Eurdpu.

Cielom navrhovanych nariadeni o zdravotnickych pomodckach a diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro je spojit’ obe tieto oblasti do dvoch bezpecnych,
transparentnych a udrzatel'nych siborov pravidiel zaloZzenych na vizii do budiicna. Europskej
unii umoznia aj nad’alej zarucovat vysoku Uroven ochrany zdravia a bojovat’ s rastucimi
pochybnostami a poklesom ddvery pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych pracovnikov
v zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a sucasne podporovat
inovécie a konkurencieschopnost’ tychto dvoch odvetvi.

Navrhované pravne predpisy st nevyhnutnym impulzom na ceste k Eurdpskej tnii plnej
aktivnych a zdravych obcanov, v ktorej pacienti, spotrebitelia a zdravotnicky pracovnici mézu
vyuzivat’ bezpecné, ucinné a inovativne zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro.
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