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Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre
urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a odklad uplatiiovania poZiadaviek na
interné pomécky
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
D6vody a ciele navrhu

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746' sa zriaduje novy
regulaény ramec pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ako su testy na
HIV, tehotenské testy alebo testy na SARS-CoV-2. Odhaduje sa, ze priblizne 70 %
klinickych rozhodnuti sa prijima s vyuzitim diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro?,

Novym nariadenim (EU) 2017/746 sa od 26. méaja 2022 nahradi su¢asnd smernica
98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomédckach in vitro® a v danom odvetvi sa
zavedu zasadné zmeny. Cielom nariadenia je zabezpecit hladké fungovanie
vnatorného trhu avysoku turoven ochrany verejného zdravia, pacientov
a pouzivatel'ov s ohl'adom na vysoky pocet malych a strednych podnikov (MSP)
pdsobiacich v tomto odvetvi.

Jedna z hlavnych zmien sa tyka zapojenia nezavislych organov posudzovania zhody
(dalej len ,,notifikované osoby*). V sucasnosti podlicha kontrole notifikovanych
0s06b podl'a smernice 98/79/ES* iba pomerne maly podet vysokorizikovych pomdcok
(priblizne 8 % zo vSetkych diagnostickych pomdcok invitro na trhu). Podla
nariadenia bude priblizne 80 % diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
podlichat’ kontrole notifikovanych os6b, pricom velka viacsina z nich jej bude
podliehat’ prvykrat®. To znamend, Ze vyrobcovia predtym, neZz budi moct uviest
svoje pomocky na trh, budi musiet podat’ ziadost notifikovanej osobe apo
dokonceni prislusného postupu posudzovania zhody ziskat' jeden alebo viac
certifikatov. Podla informacii z odvetvia zdravotnickych pomécok trva postup
posudzovania zhody V priemere priblizne 1rok apotom je dalsi ¢as (priblizne
6 mesiacov) potrebny na vyrobu pomdcok a pripravu ich uvedenia na trh®.

Clanok 110 nariadenia (EU) 2017/746 obsahuje prechodné ustanovenia pre pomocky
s certifikatom, ktory vydala notifikovana osoba v stlade so smernicou 98/79/ES pred

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EU L 117,
5.5.2017, s. 176).

Sprava z prieskumu MedTech Europe s analyzou dostupnosti diagnostickych zdravotnickych pomdcok
invitro vmaji 2022, ked sa zacne uplatiiovat nové nariadenie EU o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach invitro, 8.september 2021, https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-
survey-report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-
new-eu-ivd-regulation-applies/ (d’alej len ,sprava z prieskumu MedTech Europe®); Rohr U-P, Binder C,
Dieterle T, Giusti F, Messina CGM, Toerien E a d’alsi (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in
Medical Practice: A Status Report (Hodnota diagnostického testovania in vitro v zdravotnickej praxi: sprava
o stave). PLoS ONE 11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27.oktdbra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).

Pomdcky uvedené v prilohe 11 k smernici 98/79/ES a pombcky na samotestovanie.

Sprava z prieskumu MedTech Europe (pozri poznamku pod &iarou ¢&. 2), s. 4. V postdeni vplyvu, ktoré je
sprievodnym dokumentom k ndvrhu nariadenia o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro,
COM(2012) 541 final, vypracovanému Komisiou sa odhadovalo, Ze takmer 90 —95 % diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro bude patrit’ do tried B, C alebo D abude preto podliehat’ postupu so
zapojenim notifikovanej osoby, pozri SWD(2012) 273 final, ¢ast’ Ill, priloha 2, oddiely 4.4 a 4.5.

Spréava z prieskumu MedTech Europe (pozri poznamku pod ¢iarou ¢. 2), S. 8.
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26. majom 2022. Tieto prechodné ustanovenia sa budu tykat’ iba pomocok, ktoré si
vyzaduju certifikat notifikovanej osoby uz podl'a smernice 98/79/ES (priblizne 8 %).
Tento navrh Komisie vychadza z uvedenych existujacich prechodnych ustanoveni
roz$irenim ich rozsahu pdsobnosti a casovych ramcov.

Pandémia COVID-19 na jednej strane potvrdila potrebu spol'ahlivého regulaéného
ramca pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro v EU. Preukazala napriklad,
aké dolezité je, aby testy uvedené na trh EU boli presné, spolahlivé a bezpeéné pri
zist'ovani pritomnosti virusov, ako je SARS-CoV-2.

Na druhej strane pandémia COVID-19 asou spojend kriza v oblasti verejného
zdravia spdsobili vznik dalSich a bezprecedentnych vyziev pri vykonavani
nariadenia (EU) 2017/746. Tieto mimoriadne okolnosti si od prislugnych organov
¢lenskych $tatov, zdravotnickych zariadeni, notifikovanych osob, vyrobcov a d’alsich
hospodarskych subjektov vyzadovali zna¢né dodatocné zdroje na zvySenie
dostupnosti zivotne dolezitych diagnostickych zdravotnickych pomocok. Nebol to
iba dosledok zmeny priorit, novych Uloh a zna¢ného pracovného zat'azenia, ale aj
zavedenych cestovnych obmedzeni a prikazov na karanténu.

Tieto mimoriadne okolnosti mali vyznamny vplyv na rézne oblasti, na ktoré sa
vztahuje nariadenie (EU) 2017/746. Z udajov o pripravenosti trhu ziskanych
Eurdpskou komisiou pocas prvého polroka 20217 vyplyva, 7e clenské §taty,
zdravotnicke zariadenia, notifikované osoby a hospodarske subjekty nebudi moct’
zabezpedit riadne vykonavanie a uplatiiovanie nariadenia od 26. maja 2022.

Dosial’ bolo konkrétne uréenych len Sest’ notifikovanych 0séb® podla nariadenia
(EU) 2017/746, &o sposobuje zdvazny nedostatok kapacity notifikovanych osob
a vyrobcovia preto nemdzu vcas vykondvat postupy posudzovania zhody
pozadované pravnymi predpismi. Ked’Ze v si¢asnosti sl notifikované osoby urcené
iba vtroch krajinach (Nemecko, Francizsko a Holandsko), situécia je osobitne
problematickd pre MSP so sidlom v ostatnych ¢lenskych $tatoch, ktoré maju sklon
podavat’ ziadost’ notifikovanym osobam vo svojom ¢lenskom $tate alebo v susednych
Clenskych Statoch. Vzhl'adom na cestovné obmedzenia v dosledku pandémie
COVID-19 navyse notifikované osoby nemohli vykonéavat’ pozadované audity na
mieste v priestoroch vyrobcu urcené na overenie vyrobnych a d’alsich relevantnych
postupov®. Cestovné obmedzenia stale platia v réznych regiénoch EU anadalej
vyrazne brania riadnemu vykonavaniu posudzovania zhody notifikovanymi osobami.

Ak by sa tato situacia nerieSila, viedlo by to k vyraznému naruSeniu dodévok
velkého mnozstva diagnostickych zdravotnickych pomécok invitro na trh pre
zdravotnicke zariadenia aj pre verejnost’.

7V stlade so spoloénym planom vykonavania a pripravenosti pre nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych

zdravotnickych poméckach in vitro (pozri poznamku pod ¢&iarou ¢. 16) odbory Komisie poziadali odvetvie
a notifikované osoby o pravidelnG aktualizaciu Gdajov o pripravenosti roznych zainteresovanych stran
s ciel'om zistovat’ mozné prekazky, ktoré by mohli viest’ k nedostatku pomécok na trhu.

Pozri zoznam uréenych notifikovanych 0séb v informa¢nom systéme NANDO (novy pristup notifikovanych
a autorizovanych organizacifi), https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35.

V oznameni Komisie o uplatiiovani oddielov 2.3 a 3.3 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745 a nariadeniu
(EU) 2017/746, pokial’ ide o audity notifikovanych osb vykonavané v sivislosti s posudzovanim systému
riadenia kvality (U.v. EUC8, 11.1.2021, s. 1), sa rie§i moznost vykonavat' audity na dialku namiesto
auditov na mieste ako doc¢asné mimoriadne opatrenia prijaté v reakcii na vynimocné okolnosti pandémie
COVID-19.
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Europsky parlament v spolo¢nom liste z 11. méja 2021 podpisanom viacerymi
politickymi skupinami (ELCS, S&D, Renew, ECR, DLavica — GUE/NGL, Zeleni)
a Rada ministrov zdravotnictva (EPSCO) 15. jana 2021'° vyzvali Komisiu, aby
predlozila nalichavy legislativny navrh na wulah¢enie prechodu k novému
regulaénému ramcu a na zabezpecenie dostupnosti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok invitro na trhu EU. Na neodkladné konanie vyzvali aj zainteresované
strany zastupujuce odvetvie zdravotnickych pomdcok, notifikované osoby,
zdravotnickych pracovnikov a vyskumnikov v oblasti klinickej chémie a laboratornej
mediciny a neziskové transfdziologické zariadenia.

Komisia uznava potrebu zabezpec€it’ vysoka uroven bezpeénosti a vykonu pomécok,
ako aj ich dostupnost na trhu EU. Cielom navrhu je preto predizit existujuce
prechodné obdobie pre pomocky, na ktoré sa vztahuje certifikdt vydany podla
smernice 98/79/ES, a zaviest' individualne prechodné obdobia pre pomdcky, ktoré
musia absolvovat’ posudzovanie zhody so zapojenim notifikovanych oséb prvykrat
podl'a nariadenia (EU) 2017/746. Ked’Ze od vypuknutia pandémie COVID-19 museli
mnohé zdravotnicke zariadenia, predovSetkym nemocnice, zamerat' vsetko svoje
Gsilie na boj proti tejto pandemii, Komisia navrhuje aj zavedenie prechodného
obdobia pre poziadavky na pomdcky vyrabané a pouzivané v rdmci toho istého
zdravotnickeho zariadenia (d’alej len ,jinterné pomdcky”). To poskytne
zdravotnickym zariadeniam viac cCasu na splnenie novych poziadaviek
a zabezpe€enie toho, aby v klinickych laboratéridch mohol pokracovat’ vyvoj
internych testov, ktoré st ¢asto kI'i¢ové najmi v pripade zriedkavych chorob®?.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Nariadenie (EU) 2017/746 bolo prijaté spolu s nariadenim (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomdckach®®. V désledku mimoriadnych okolnosti spdsobenych
pandémiou COVID-19 ascielom predist nedostatku alebo meskaniu dodavok
zdravotnickych pomdcok potrebnych pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov,
Eurépsky parlament a Rada prijali v aprili 2020 nariadenie®®, ktorym sa poslva
datum uplatiiovania nariadenia (EU) 2017/745 olrok na 26.maj 2021, pri
zachovani kone¢ného datumu prechodného obdobia pre platnost’ urcitych ES
vyhlaseni o zhode a certifikatov notifikovanej osoby vydanych podl'a zrusenych
smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, ktorym je 26. m4j 2024.
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Pozri bod 29 zaverov Rady o pristupe k lieckom a zdravotnickym pomdckam pre silnejsiu a odolnd EU, ktoré
Rada EPSCO schvalila na svojom zasadnuti 15. jina 2021, 9750/21.

Podl’a stadie vypracovanej v univerzitnej nemocnici Leuven (Belgicko) predstavuju 47 % testov pouZivanych
klinickym laboratériom interné testy, 42 % su testy s ozna¢enim CE a 11 % sU modifikované testy alebo testy
s oznaCenim CE pouzité mimo schvalenej registracie. Takmer 98 % vysledkov vSak bolo ziskanych testami
s oznaGenim CE. Pozri Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. The new IVD Regulation 2017/746: a
case study at a large university hospital laboratory in Belgium demonstrates the need for clarification on the
degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests to improve patient care (Nové nariadenie
o diagnostickych zdravotnickych poméckach invitro 2017/746: pripadova §tudia z velkého laboratoria
univerzitnej nemocnice v Belgicku preukazuje potrebu vyjasnenia stupfiov vol'nosti laboratorii pri pouzivani
testov vyvinutych v laboratoriu na zlepSenie starostlivosti o pacienta). Clin Chem Lab Med. 21. jul 2020;
ro¢. 59, €. 1:'s. 101 — 106, doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomockach, pokial ide o ditumy uplatiovania niektorych jeho ustanoveni
(U. v. EU L 130, 24.4.2020, s. 18).
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V pripade nariadenia (EU) 2017/746 by posunutie datumu uplatiiovania o 1 rok
nerieSilo problémy spojené sjeho vykondvanim. KedZze hlavnym problémom
spojenym s pripravenostou trhu je obmedzena kapacita notifikovanych osob, pocet
pomocok, ktoré musia podstupit’ posudzovanie zhody so zapojenim notifikovanych
0s0b, by sa mal rozlozit’ na dlhSie obdobie, o by umoznilo postupné zavadzanie
poziadaviek nového nariadenia s uprednostnenim vysokorizikovych diagnostickych
pomdcok invitro. To mozno dosiahnut’ zmenou ¢lanku 110 nariadenia, ktory
obsahuje prechodné ustanovenia, ato tym, Ze sa stanovi obdobie pre existujice
pomdocky v triede s vys$$im rizikom, ktoré bude kratSie nez obdobie pre existujuce
pomdbcky v triede sniz§im rizikom. Zaroven by sa malo existujuce prechodné
obdobie pre pomocky, na ktoré sa vztahuju certifikaty notifikovanej osoby vydané
podla smernice 98/79/ES, predizit o 1 rok do 26. maja 2025. Tym sa zabrani tomu,
aby sa prechodné obdobia podla nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU)
2017/746 koncili v rovnakom case, a znizi sa tlak na prislusné organy clenskych
Statov, notifikované osoby, vyrobcov, zdravotnicke zariadenia a d’alSie subjekty,
ktoré sa zaoberaju zdravotnickymi pomdckami aj diagnostickymi pomdckami
in vitro.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zéaklad

Navrh vychadza z ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism.c) Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie (ZFEU).

Subsidiarita

Podl'a zasady subsidiarity mozu byt opatrenia na trovni EU prijaté len vtedy, ak
Clenské Staty nedokazu samy dosiahnut’ planované ciele. Pravne predpisy, ktoré sa
menia, boli prijaté na urovni EU v stlade so zésadou subsidiarity a akakol'vek zmena
sa musi vykonat prostrednictvom aktu prijatého zikonodarcami EU. V pripade
sti¢asného navrhu na zmenu sa vyzaduje opatrenie na Grovni EU, aby sa zabrénilo
akémukol'vek potencidlnemu naruSeniu doddavok pomdcok, aby sa zabezpecilo
hladké fungovanie vnutorného trhu a aby sa zaistila vysoka Groven ochrany zdravia
pacientov a pouzivatel'ov.

Proporcionalita

Navrhované opatrenie EU je potrebné na zabezpelenie toho, aby vietky
zainteresované strany v plnom rozsahu vykonavali a uplatiiovali nariadenie (EU)
2017/746 so zohladnenim zavaznosti pandémie COVID-19 a s fiou spojenej krizy
Vv oblasti verejného zdravia. Cielom navrhovanych zmien je zabezpecit, aby sa
mohol naplnit’ zamy3lany téel nariadenia (EU) 2017/746. Danym uéelom je vytvorit
spolahlivy, transparentny, predvidatelny a udrzatelny regulaény rdmec pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktory zaruc¢i vysokt uroven ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov, ako aj hladké fungovanie vnatorného trhu
s tymito poméckami.

Néavrhom sa zachovava ciel' nariadenia (EU) 2017/746 zabezpe&it' vysoku trovefi
bezpecnosti a vykonu pomdcok posilnenim dohladu nad nimi zo strany
notifikovanych o0sdb av pripade internych pomdcok stanovenim jednotnych
poziadaviek na zdravotnicke zariadenia. Stanovuje sa v iom iba potrebny dlhsi Cas
na dosiahnutie tohto ciel'a. Navrh je primerany, ked’ze jeho cielom je riesit’ hlavny
problém, teda ze v désledku nedostato¢nej kapacity notifikovanych oséb moze velky
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pocet existujicich diagnostickych pomodcok in vitro zmiznut' z trhu. Navrhované
zmeny sa preto obmedzujii na umoznenie postupného zavadzania poziadaviek bez
toho, aby sa menila podstata nariadenia (EU) 2017/746. Zmeny sU zamerané na
existujuce pomdcky, ktoré potrebuju zapojenie notifikovanej osoby, a na interné
pomdcky. Navrhovanymi zmenami sa neoddiali uplatiovanie nariadenia na
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro s ozna¢enim CE, ktoré si nevyzadujt
zapojenie notifikovanej osoby (t. j. nesterilné pomocky triedy A, ktoré predstavuju
priblizne 20 % trhu'#), a na ,,nové* diagnostické pomdcky in vitro (t. j. tie, na ktoré
sa nevztahuje certifikat ani vyhlasenie o zhode vydané podla smernice 98/79/ES).
PIné uplatiiovanie nariadenia (EU) 2017/746 na tieto pomdcky je naplanované od
26. méja 2022.

Komisia navrhuje rozliSovat' medzi pomdckami s vys§im rizikom (t. j. pomockami
triedy DaC) apombckami sniz§im rizikom (t.j. sterilnymi pomdckami
triedy B a A) s kratsimi prechodnymi obdobiami pre pomdcky s vys§im rizikom
a dlh§imi obdobiami pre pomdcky s niz§im rizikom. Cielom tohto pristupu je
vyvazit' dostupni kapacitu notifikovanych o0s6b s vysokou uroviiou ochrany
verejného zdravia.

Berie sa viiom do uvahy aj zaujem notifikovanych os6b pokracovat’ v prijimani
ziadosti o certifikaciu, a nahradit’ tak investiciu, ktort uskuto¢nili, aby boli urcené
podla nariadenia (EU) 2017/746.

. Vyber néastroja

Navrhovany akt je nariadenie, ktoré ma prijat’ Europsky parlament a Rada, ked'ze
akt, ktory sa ma zmenit, je nariadenie prijaté Europskym parlamentom a Radou.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

K tomuto ndvrhu nie je pripojené samostatné posudenie vplyvu, kedze postdenie
vplyvu bolo vykonané uz pri priprave nariadenia (EU) 2017/746. Tymto navrhom sa
nemeni nariadenie (EU) 2017/746 vo svojej podstate a dotknutym stranam sa nim
neukladaji nové povinnosti. Jeho prvoradym cielom je zmenit prechodné
ustanovenia, ¢o umozni postupné zavadzanie poziadaviek nariadenia z vynimo¢nych
dévodov v suvislosti s pandémiou COVID-19.

Vynimo¢né okolnosti a potreba konat rychlo, aby sa zabezpecila istota pred
datumom uplatiiovania nariadenia, neumoznili Siroka verejnu konzultaciu. Komisia
preto zhromazdila potrebné vstupné tidaje od Clenskych $tatov a zainteresovanych
stran prostrednictvom cielenej komunikacie.

Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpecnost’ potravin (GR SANTE) v spolupréci
s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomécky (dalej len ,MDCG*)™
vypracovalo spoloény plan vykonavanial®, v ktorom st uréené zikladné opatrenia

14 Sprava z prieskumu MedTech Europe, pozri poznamku pod &iarou &. 2.

15 MDCG bola zriaden4 ¢lankom 103 nariadenia (EU) 2017/745. Pozostava zo zastupcov poverenych ¢lenskymi
Statmi a predsedd jej z&stupca Komisie. MDCG je uvedend v registri expertnych skupin Komisie s kddom
X03565, https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=sk&grouplD=3565.

16 Spoloény plan vykonavania a pripravenosti pre nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach invitro (jun 2021), https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-

plan_en.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=sk&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=sk&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

a opatrenia s vysokou prioritou na vykonavanie nariadenia (EU) 2017/746. Plan
zahffia monitorovacie ¢innosti a pohotovostné planovanie na riesSenie potenciadlnych
tazkosti a d’alSich prechodnych =zalezitosti. Plan sa bude priebezne vykonavat
a aktualizovat’, a to aj po prijati navrhovanej zmeny nariadenia (EU) 2017/746.

Prieskumy trhu vykonané v roku 2021 preukéazali potrebu legislativneho opatrenia.

Z (dajov, ktoré mala Komisia k dispozicii

od notifikovanych o0séb aod

priemyselného zdruzenia MedTech Europe a ktoré sa vztahovali priblizne na 90 %
prijmov z trhu s diagnostickymi poméckami in vitro, vyplynula tato situécia:

Smernica 98/79/ES

Nariadenie (EU) 2017/746

priblizne 40 000 réznych  diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro dostupnych
na trhu

otakava sa  priblizne 31 000 réznych
diagnostickych  zdravotnickych  pomécok
invitro dostupnych na trhu [odvetvie
oCakava, ze  takmer 9 000 pomocok
Vv sucasnosti dostupnych na trhu nebude
soznatenim CE podla nariadenia (EU)
2017/746, ¢o by bol pokles o 22 %]

priblizne 3 300 diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro potrebovalo
zapojenie notifikovanej osoby (t.j. priblizne
8 % diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro na trhu)

e priblizne 2 500 diagnostickych
zdravotnickych pomécok invitro je
obsiahnutych v prilohe Il k smernici
98/79/ES

e priblizne 800 diagnostickych
zdravotnickych pomaocok invitro na
samotestovanie

viac ako 24 000 diagnostickych
zdravotnickych  pomécok invitro bude
potrebovat’ zapojenie notifikovanej osoby
(t. j. priblizne 78 % vsetkych diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, ktorych
vstup na trh sa o¢akava)

1 200 diagnostickych
pomocok in vitro

e priblizne
zdravotnickych
triedy D (= 4 %)

7 860 diagnostickych
pomocok in vitro

e priblizne
zdravotnickych
triedy C (= 25 %)

14 890 diagnostickych
pomocok in vitro

e priblizne
zdravotnickych
triedy B (= 49 %)

e priblizne 340 sterilnych
diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro triedy A (= 0,01 %)

1 545 certifikatov vydanych notifikovanymi
osobami

31 certifikatov  vydanych notifikovanymi
osobami tykajucich sa zhruba 1 300 pomdcok
(najmd pomocok triedy B aC; ziadne
certifikaty neboli vydané pre pomocky
triedy D)'7;

notifikované  osoby  prijali  priblizne

17V sprave z prieskumu MedTech Europe sa uvadza, ze 2 848 diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
malo certifikaty vratane 156 pomdcok triedy D, 1491 pom6cok triedy C, 1220 pombcok triedy B
a 11 sterilnych pomécok triedy A.
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520 ziadosti o certifikaciu, ktoré sa tykali
zhruba 9 600 pombdcok (najma pomdcok
triedy B a C);

certifikaty sa eSte maju vydat’ pre priblizne
95 % diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro, ktoré si vyzaduju zapojenie
notifikovanej  osoby, vratane vSetkych
pomaocok triedy D

(aktualny stav k 9. 9. 2021)

22 urenych notifikovanych oséb (18 po
vystupeni Spojeného kral'ovstva z EU)

6 urCenych notifikovanych oséb, 11 Ziadosti
nevybavenych (september 2021)

GR SANTE zorganizovalo 28. januara a 27. jula 2021 stretnutia s MDCG s cielom
prediskutovat’ spolo¢ny plan vykonavania, predovsetkym problémy s vykonavanim
nariadenia a najvhodnejsi pristup k legislativnej iniciative.

Okrem pravidelnej komunikacie so zainteresovanymi stranami pocas celého roka sa
v septembri 2021 uskuto¢nili cielené diskusie o moznej legislativne] iniciative so
zastupcami notifikovanych os6b, eurdpskeho odvetvia zdravotnickych pomocok,
zdravotnickych zariadeni, zdravotnickych pracovnikov, laboratérii, pacientov

a spotrebitelov.

Pripomienky prijaté od vSetkych Gc¢astnikov boli posudené a zohl'adnené v rozsahu

umoziujucom vyvazovanie réznych zaujmov.

Komisia bude pokrac¢ovat’ v doéslednom monitorovani vyvoja a vplyvu navrhovanych
zmien na trh. S MDCG a so zainteresovanymi stranami bude konzultovat’ aj potrebu

doplnkovych opatreni.

VPLYV NA ROZPOCET

Navrhované opatrenie nema Ziadny vplyv na rozpocet.
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2021/0323 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial’ ide o prechodné ustanovenia pre
urcité diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a odklad uplatiiovania poziadaviek na
interné pomaocky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

po porade s Eurépskym hospodarskym a socialnym vyborom,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

1) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746% sa zriaduje novy
regulacny rdmec na zabezpe€enie hladkého fungovania vnutorného trhu, pokial’ ide o
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, na ktoré sa vztahuje uvedené nariadenie,
pricom sa vychadza z vysokej trovne ochrany zdravia pacientov a pouZivatelov a
zohladiiuji sa malé a stredné podniky posobiace v tomto odvetvi. Zaroven sa
nariadenim (EU) 2017/746 stanovuji vysoké normy kvality a bezpecnosti
diagnostickych zdravotnickych pomdécok in vitro s cielom riesit vSeobecné
bezpecnostné problémy v suvislosti s takymito pomockami. Okrem toho sa nariadenim
(EV) 2017/746 vyrazne posiliiuji klI'aicové prvky existujuceho regulacného pristupu v
smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/79/ES?, ako su dohlad nad
notifikovanymi osobami, postupy posudzovania zhody, hodnotenie vykonu a $tadie
vykonu, vigilancia a trhovy dohlad, pri¢om sa zavadzaji ustanovenia zabezpecujuce

transparentnost’ a vysledovatel'nost’, pokial’ ide o diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro.

(2 Pandémia COVID-19 a slvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia predstavovali a
stale predstavuji bezprecedentnti vyzvu pre Clenské Staty a znamenaju obrovskua zat'az
pre vnutroStatne organy, zdravotnicke zariadenia, ob¢anov Unie, notifikované osoby a

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).

2 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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(3)

(4)

()

(6)

(7)

hospodéarske subjekty. Pre krizu v oblasti verejného zdravia vznikli mimoriadne
okolnosti, ktoré¢ si vyzaduju znacné dodatoc¢né zdroje, ako aj zvySenu dostupnost’
zivotne dolezitych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ¢o nebolo mozné
v &ase prijimania nariadenia (EU) 2017/746 oddvodnene predpokladat. Dané
mimoriadne okolnosti vyrazne ovplyviiuji r6zne oblasti, na ktoré sa vzt'ahuje uvedené
nariadenie, ako je napriklad autorizacia a praca notifikovanych oséb a uvedenie
diagnostickych zdravotnickych pomdocok in vitro na trh a ich spristupnenie na trhu v
Unii.

Diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro st nevyhnutné pre zdravie a bezpe¢nost’
ob¢anov Unie, a najmi testy na SARS-CoV-2 si nevyhnutné na boj proti pandémii.
Preto je potrebné zabezpeéit’ neprerusent ponuku takychto pomocok na trhu v Unii.

Vzhladom na bezprecedentny rozsah sucasnych vyziev, na dodato¢né zdroje potrebné
od clenskych S$tatov, notifikovanych osob, hospodarskych subjektov, zdravotnickych
zariadeni a inych prisluSnych stran na boj proti pandémii COVID-19 a na stcasnu
obmedzenu kapacitu notifikovanych osdb, ako aj so zohladnenim zloZitosti nariadenia
(EU) 2017/746, je velmi pravdepodobné, e &lenské $taty, zdravotnicke zariadenia,
notifikované osoby, hospodarske subjekty a iné prislusné strany nebudu schopné
zabezpecit’ riadne vykonavanie a plné uplatiiovanie uvedeného nariadenia od 26. méja
2022, ako sa v nom stanovuje.

Okrem toho sugasné prechodné obdobie stanovené v nariadeni (EU) 2017/746, pokial
ide o platnost certifikatov vydanych notifikovanymi osobami pre diagnostické
zdravotnicke pomaocky in vitro podl'a smernice 98/79/ES skon¢i v ten isty den ako
prechodné obdobie stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745%, pokial ide o platnost urcitych ES vyhlaseni o zhode a certifikitov
vydanych notifikovanymi osobami pre zdravotnicke pomodcky podla zruSenych
smernic Rady 90/385/EHS* a 93/42/EHS®, a to 26. maja 2024. To je zatazujlce pre
aktérov, ktori sa zaoberaju tak zdravotnickymi pomockami, ako aj diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro.

S cielom zabezpecit' hladké fungovanie vnutorného trhu a vysokl Uroven ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov, ako aj zabezpecit’ pravnu istotu a zabranit’
moznému naruSeniu trhu je potrebné predizit prechodné obdobia stanovené v
nariadeni (EU) 2017/746 pre pomdcky, na ktoré sa vztahuji certifikaty vydané
notifikovanymi orgdnmi podl'a smernice 98/79/ES. Z rovnakych dovodov je takisto
potrebné poskytnut’ dostatocné prechodné obdobie pre pomocky, ktoré sa maji po
prvykrat podrobit’ posudzovaniu zhody zahfiiajicemu notifikovanii osobu podla
nariadenia (EU) 2017/746.

V pripade obdobia potrebného na rozsirenie kapacity notifikovanych osdb by sa mala
dosiahnut’ rovnovédha medzi obmedzenou dostupnou kapacitou a vysokou uroviiou
ochrany verejného zdravia. Pri prechodnych obdobiach pre diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro, ktoré sa maju po prvykrat podrobit’ posudzovaniu zhody
zahffiajicemu notifikovani osobu podl'a nariadenia (EU) 2017/746, by sa preto malo

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a
o zrudeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov o
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jana 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169, 12.7.1993,
s. 1).

SK



SK

(8)

(9)

(10)
(11)

(12)

(13)

rozli§ovat’ medzi pomdckami s vy$§im a niz§im rizikom. Dizka prechodného obdobia
by mala zavisiet' od rizikovej triedy prislusnej pomocky, aby bolo obdobie kratSie v
pripade pomocok s vysSSim rizikom a dlhSie v pripade pomdcok triedy s niz§im
rizikom.

S ciel'om umoznit’ v pripade diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré sa
uvadzaju na trh v sulade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v tomto
nariadeni, dostatony cCas, aby sa mohli d’alej spristupnovat’ na trhu vratane ich
dodavania koncovym pouzivatelom, alebo aby sa mohli uviest do pouzivania, by sa
datum predaja stanoveny v nariadeni (EU) 2017/746 mal upravit' tak, aby sa
zohl'adnili dodato¢né prechodné obdobia.

Vzhl'adom na zdroje pozadované od zdravotnickych zariadeni v boji proti pandémii
COVID-19 by sa uvedenym zariadeniam mal poskytniat’ dodato¢ny ¢as na pripravu na
osobitné poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2017/746 tykajuce sa vyroby a
pouzivania pomocok v ramci toho istého zdravotnickeho zariadenia (d’alej len ,,interné
pomocky*). Uplatiiovanie uvedenych poziadaviek by sa preto malo odlozit. Kedze
zdravotnicke zariadenia budu potrebovat’ Gplny prehl'ad diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro s oznacenim CE, ktoré si dostupné na trhu,
poziadavka poskytnit’ odovodnenie, ze potreby ciel'ovej skupiny pacientov nemozno
uspokojit' alebo ich nemozno uspokojit' na primeranej urovni vykonu pomockou
dostupnou na trhu, by sa nemala zacat’ uplatnovat’, kym neskoncia prechodné obdobia
stanovené v tomto nariadeni.

Nariadenie (EU) 2017/746 by sa preto malo zodpovedajacim spdsobom zmenit’.

Ked’ze ciele tohto nariadenia, konkrétne predizit prechodné obdobia stanovené v
nariadeni (EU) 2017/746, zaviest v uvedenom nariadeni dodatoéné prechodné
ustanovenia a odlozit’” uplatiiovanie ustanoveni uvedeného nariadenia, pokial’ ide o
interné pomocky, nemoZzno uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, ale z
dovodov ich rozsahu a uéinkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moZe
Unia prijat’ opatrenia v stlade so zisadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o
Eurdpskej unii (dalej len ,,Zmluva o EU“). V stlade so zésadou proporcionality
stanovenou v uvedenom c¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na
dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

Prijatie tohto nariadenia prebiecha za vynimoc¢nych okolnosti, ktoré vyplyvaji z
pandémie COVID-19 a suvisiacej krizy v oblasti verejného zdravia. Na dosiahnutie
zamyilaného Gginku zmeny nariadenia (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
obdobia a datum uplatiiovania ustanoveni o internych pomockach, najmé s cielom
poskytnat’ hospodarskym subjektom pravnu istotu, je potrebné, aby toto nariadenie
nadobudlo Gc¢innost’ pred 26. majom 2022. Preto sa povazovalo za vhodné povolit
vynimku z osemtyzdiovej lehoty uvedenej v ¢lanku 4 Protokolu 1 o tlohe narodnych
parlamentov v Eurdpskej unii, ktory tvori prilohu k ZEU, Zmluve o fungovani
Europskej Unie a k Zmluve o zaloZeni Eurdpskeho spolo¢enstva pre atbmova energiu.

Vzhl'adom na prvoradil potrebu okamzite riesit krizu v oblasti verejného zdravia
stvisiacu s pandémiou COVID-19 by toto nariadenic malo nadobudnut ucinnost
urychlene v den jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/746 sa meni takto:

10
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1.

Clanok 110 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 2 sa meni takto:

i)
i)

V prvom pododseku sa datum ,,27. maja 2024 nahradza datumom ,,27.
maja 2025%;

V druhom pododseku sa datum ,,27. maja 2024* nahradza datumom ,,27.
maja 2025%;

Odseky 3 a 4 sa nahradzaju takto:

3.

Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia sa pomocky uvedené v druhom a
tretom pododseku tohto odseku mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat do
pouzivania do datumov stanovenych v uvedenych pododsekoch za
predpokladu, ze od datumu uplatiiovania tohto nariadenia st nadalej v
sulade so smernicou 98/79/ES a za predpokladu, Ze sa nevykonali Ziadne
podstatné zmeny konstrukéného navrhu a ucelu uréenia.

Pomécky s certifikatom, ktory bol vydany v silade so smernicou
98/79/ES a ktory je platny na zdklade odseku 2 tohto ¢lanku, sa mdzu
uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do 26. maja 2025.

Pomocky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podla
smernice 98/79/ES nevyzadoval zapojenie notifikovanej osoby, v pripade
ktorych bolo vyhlasenie o zhode vypracované pred 26. majom 2022 v
stlade s uvedenou smernicou a v pripade ktorych si postup posudzovania
zhody podl'a tohto nariadenia vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, sa
moézu uvadzat’ na trh alebo uvadzat’ do pouzivania do tychto daitumov:

a)  26. maja 2025 v pripade pomécok triedy D;
b)  26. méja 2026 v pripade pomécok triedy C;
c)  26. maja 2027 v pripade pomécok triedy B;

d) 26. maja 2027 v pripade pomdcok triedy A uvedenych na trh v
sterilnom stave.

Poziadavky tohto nariadenia tykajuce sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na
trh, trhového dohladu, vigilancie, registracie hospodarskych subjektov a
pomdcok sa vSak uplatiiuji na pomdcky uvedené v prvom, druhom a
trefom pododseku namiesto zodpovedajucich poziadaviek v smernici
98/79/ES.

Bez toho, aby bola dotknutd kapitola IV a odsek 1 tohto clanku,
notifikovana osoba, ktora vydala certifikat uvedeny v druhom pododseku
tohto odseku, nad’alej zodpovedéd za vhodny dohl'ad, pokial’ ide o vSetky
uplatnitelné poziadavky v suvislosti s pomockami, na ktoré¢ vydala
certifikat.

Pomocky uvedené na trh v stilade s pravnymi predpismi podl'a smernice
98/79/ES pred 26. majom 2022 sa mdzu nad’alej spristupiiovat’ na trhu
alebo uvadzat’ do pouzivania do 26. maja 2025.

Pomécky uvedené na trh v sulade s pravnymi predpismi od 26. méja
2022 podl'a odseku 3 tohto ¢lanku sa m6zu nad’alej spristupfiovat’ na trhu
alebo uvadzat’ do pouzivania az do tychto datumov:

11

SK



SK

a) 26. maja 2026 v pripade pomocok uvedenych v odseku 3 druhom
pododseku, alebo v odseku 3 tretom pododseku pism. a);

b)  26. maja 2027 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3 tretom
pododseku pism. b);

C) 26. maja 2028 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3 tretom
pododseku pism. ¢) a d).*

2. V ¢lanku 112 druhom pododseku sa datum ,,27. maja 2025 nahradza datumom ,,26.
maja 2028,
3. V ¢lanku 113 ods. 3 sa dopliaju tieto pismena i) a j):

o) Clanok 5 ods. 5 pism. b), ¢) a €) az i) sa uplatiiuji od 26. maja 2024;
j)  Clanok 5 ods. 5 pism. d) sa uplatiiuje od 26. maja 2028.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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