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Uradny vestnik Eurépskej tinie 24.4.2020

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/561
z 23. aprila 2020,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, pokial ide o ditumy
uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na jej ¢lanok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢),

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po

po

po

postiipeni navrhu legislativneho aktu nidrodnym parlamentom,
porade s Eurépskym hospoddrskym a socidlnym vyborom,

porade s Vyborom regiénov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom ('),

kedze:

(1)

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 () sa zriaduje novy regulacny rimec na zabezpecenie
hladkého fungovania vnitorného trhu, pokial ide o zdravotnicke pomocky v zmysle uvedeného nariadenia, ktory
vychddza z vysokej drovne ochrany zdravia pacientov a pouzivatelov a berie ohlad na malé a stredné podniky
posobiace v tomto odvetvi. Zarovei sa nariadenim (EU) 2017/745 stanovujd vysoké normy kvality a bezpecnosti
Zdravotnxckych pomocok v snahe vyriesit spoloéné obavy o ich bezpecnost. Okrem toho sa nariadenim (EU)
2017/745 vyrazne posiliiuji kltacové prvky existujiiceho regulaéného pristupu v zmysle smernic Rady
90/385/EHS (*) a 93/42[EHS (*), ako sti dohlad nad notifikovanymi osobami, postupy posudzovania zhody, klinické
skiiSanie a klinické hodnotenie, vigilancia a dohlad nad trhom, a zavddzaji ustanovenia zabezpelujice
transparentnost a vysledovatelnost zdravotnickych pomocok s cielom zlepsit zdravie a bezpe¢nost.

Vyskyt ochorenia COVID-19 a stvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia predstavujii bezprecedentnd vyzvu pre
¢lenské §tity a obrovskd zdfaz pre vniitrostitne orgdny, zdravotnicke zariadenia, obéanov Unie a hospodarske
subjekty. Pre krizu v oblasti verejného zdravia vznikli mimoriadne okolnosti, ktoré si vyZaduji nemalé dodatocné
zdro;e ako aj zvysent dostupnost zivotne dolezitych zdravotnickych pomécok, ktorii nebolo mozné v case
prijfmania nariadenia (EU) 2017/745 predpokladat. Tieto mimoriadne okolnosti Vyrazne ovplyviiuji viacero
oblasti, na ktoré sa vzfahuje nariadenie (EU) 2017745, ako napriklad urCenie a préca notifikovanych osob
a uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh a ich spristupfiovanie na trhu v Unii.

Zdravotnicke pomocky, ako st lekdrske rukavice, chirurgické masky, vybavenie jednotiek intenzivnej starostlivosti ¢i
iné zdravotnicke vybavenie, zohrdvaja klicovi Glohu v sdvislosti s vyskytom ochorenia COVID-19 a stvisiacej krizy
v oblasti verejného zdravia, aby bolo mozné zarucit zdravie a bezpecnost obéanov Unie a umoznit clenskym §titom,
aby poskytli potrebnt lekarsku lie¢bu pacientom, ktorf urychlene potrebuja takito liecbu.

Vzhladom na mimoriadnu zdvaznost sdcasnych vyziev a komplexnost nariadenia (EU) 2017745 je velmi
pravdepodobné, ze ¢lenské §taty, zdravotnicke zariadenia, hospoddrske subjekty a iné relevantné strany nebudu
moct zabezpelit riadne vykondvanie a uplatiiovanie uvedeného nariadenia od 26. mdja 2020, ako sa v flom
stanovuje.

Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 17. aprila 2020 (zatial neuverejnend v Giradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 22. aprila 2020.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a narjadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stitov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady 93/42[EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1).
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(5) S cielom zabezpecit hladké fungovanie vniitorného trhu, vysoki troveri ochrany verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov, zarucit pravnu istotu a zabranit pripadnému naruseniu trhu je potrebné odloZit uplatiiovanie urcitych
ustanoveni nariadenia (EU) 2017/745 Vzhladom na vyskyt ochorenia COVID-19 a stvisiacu krizu v oblasti
verejného zdravia, epidemiologicky VyVOJ ochorenia, ako aj dodatocné zdroje, ktoré ¢lenské $tty, zdravotnicke
zariadenia, hospoddrske subjekty a iné relevantné strany potrebujt, je vhodné odlozit uplathiovanie uvedenych
ustanoven{ nariadenia (EU) 2017745 o jeden rok.

(6)  Odlozit by sa malo uplatiiovanie tych ustanovenf nariadenia (EU) 2017745, ktoré by inak zacali platif od 26. maja
2020. S cielom zabezpeqt neustalu dostupnost zdravotnickych pomocok na trhu Unie vritane zdravotnickych
pomdcok, ktoré st Zivotne dolezité v kontexte vyskytu ochorenia COVID-19 a stvisiacej krizy v oblasti verejného
zdravia, je zdroven potrebné upravit urcité prechodné ustanovenia v nariaden{ (EU) 201 7 [745, ktoré by sa inak uz
neuplatiiovali.

(7)  V oboch smerniciach 90/385/EHS a 93/42[EHS, ako aj v nariadeni (EU) 2017/745, sa na ziklade riadne
odovodnenej Zziadosti udeluje vnatrostitnym prisluSnym orgdnom prdvomoc uvddzat na trh zdravotnicke
pom()cky, v pripade ktorych neboli Vykonane’ prislusné postupy posudzovania zhody, ale ktorych pouZivanie je
v zdujme ochrany zdravia alebo v zdujme verejného zdravia ¢i bezpecnosti alebo zdravia pacienta (dalej len
,vniitrodtitna vynimka®). Zdroveni sa nariadenim (EU) 2017/745 umoziiuje Komisii predizit vo vynimocnych
pripadoch a na obmedzené casové obdobie platnost vnutrostatne] vynimky na dzemie Unie (dalej len ,vynimka pre
celtt Uniu“). Vzhladom na vyskyt ochorenia COVID-19 a stvisiacu krizu v oblasti verejného zdravia by Komisia mala
mat v reakcii na vndtrostdtne vynimky moZznost prijat vynimky pre celd Uniu, a tak efektivne riesit potencidlny
nedostatok Zivotne dolezitych zdravotnickych pomécok v Unii. Z uvedeného dovodu je preto vhodné, aby sa
prislusné ustanovenie nariadenia (EU) 2017/745 zacalo uplatiovat ¢o najskor a aby sa od tohto ddtumu zrusili
zodpovedajice ustanovenia smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS. Vzhladom na skuto¢nost, Ze moznost prijimat
vynimky pre celd Uniu na prechodné obdobie sa udeli Komisii v stvislosti s vnitrostitnymi vynimkami
z uplatfiovania smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, je potrebné vykonat urcité zmeny v prislusnych ustanoveniach
nariadenia (EU) 2017/745.

(8) S cielom pokryt vSetky vnitrostatne vynimky, ktoré clenské staty udelili v stilade so smernicou 90/385/EHS alebo
93/42[EHS v suvislosti s vyskytom ochorenia COVID-19 pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, je
potrebné stanovit, aby clenské stity mohli tieto vnitrostdtne vynimky ozndmit a aby Komisia mohla rozsirit ich
platnost na tizemie Unie.

(9) S cielom zabezpecit nepretrzitd pritomnost fungujiceho a ticinného regula¢ného rameca pre zdravotnicke pomocky
je potrebné odlozZit uplattiovanie ustanoveni, ktorymi sa zrusuji smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS.

(10) Kedze ciele tohto nariadenia, konkrétne odloZenie uplatiiovania urcitych ustanoveni nariadenia (EU) 2017/745
a umoZnenie rozifrenia platnosti vnutrostatnych vynimiek udelenych podla smernice 90/385/EHS alebo
93/42[EHS na tzemie Unie, nie je mozné uspokopvo dosiahnut na drovni ¢lenskych stdtov, ale z dovodov ich
rozsahu a téinkov ich mozno lepsie dosiahnuf na trovni Unie, mozZe Unia prijat opatrenia v stilade so zdsadou
subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii (dalej len ,Zmluva o EU“). V sdlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto
cielov.

(11) Prijatie tohto nariadenia prebieha za vynimo¢nych okolnosti, ktoré vznikli v désledku vyskytu ochorenia COVID-19
a stvisiacej krizy v oblasti verejného zdravia. Na dosiahnutie zamy3laného tcinku zmeny nariadenia (EU) 2017/745,
pokial ide o ddtumy uplatiiovania ur¢itych ustanoveni, je potrebné, aby toto nariadenie nadobudlo G¢innost pred
26. mdjom 2020. Preto sa povazovalo za vhodné povolit Vynlmku z osemtyzdnove lehoty uvedenej v ¢lanku 4
Protokolu 1 o ulohe narodnych parlamentov v Eurépskej tnii, ktory tvori prilohu k Zmluve o EU, Zmluve
o fungovani Eurépskej tnie a Zmluve o zaloZen{ Eur6pskeho spolocenstva pre atémovi energiu.

(12)  Vzhladom na naliehavii potrebu okamzite riesit krizu v oblasti verejného zdravia stvisiacu s vyskytom ochorenia
COVID-19 by toto nariadenie malo nadobudnt Gi¢innost ¢o najskor, a to v defi jeho uverejnenia v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.
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(13) Nariadenie (EU) 2017/745 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/745 sa men takto:
1. V¢lanku 1 ods. 2 sa druhy pododsek ment takto:
a) v prvej vete sa ditum ,26. mdja 2020 nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021
b) v druhej vete sa datum ,26. médja 2020“ nahradza ditumom ,26. méja 2021*
2. Clanok 17 sa menf takto:
a) odsek 5 sa meni takto:
i) v prvej vete sa ddtum ,26. mdja 2020“ nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021
i) v tretej vete sa ditum ,26. mdja 2020“ nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021%
b) vodseku 6 sa datum ,26. mdjom 2020“ nahrddza ditumom ,26. majom 2021“
3. V {lénku 34 ods. 1 sa ddtum ,25. marca 2020“ nahrddza ditumom ,25. marca 2021*
4. Clénok 59 sa menf takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,»1. Odchylne od ¢lanku 52 tohto nariadenia alebo v obdobi od 24. aprila 2020 do 25. méja 2021 odchylne od
¢lanku 9 ods. 1 a 2 smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 11 ods. 1 aZ 6 smernice 93/42/EHS moze akykolvek
prislusny orgdn na zdklade riadne oddévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tGzemi dotknutého ¢lenského Statu
uviedla na trh alebo do pouzivania 3$pecificki pomocka, v pripade ktorej sa neuplatnili prislusné postupy
v uvedenych ¢lankoch, pouzivanie ktorej je vSak v zdujme verejného zdravia alebo bezpecnosti alebo zdravia
pacientov.;

b) v odseku 2 sa doplia tento pododsek:

,Clensky §tét moze informovat Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o kazdom povolen{ udelenom v sdlade s ¢ldnkom 9
ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods. 13 smernice 93/42/EHS pred 24. aprilom 2020.%

¢) vodseku 3 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Na zdklade informdcie podla odseku 2 tohto clinku moéze Komisia vo vynimocnych pripadoch tykajicich sa
verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov prostrednictvom vykondvacich aktov predlzit na
obmedzené obdobie platnost povolenia, ktoré udelil ¢lensky stat v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku alebo, ak ho
udelil pred 24. aprilom 2020 v stlade s ¢ldinkom 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo ¢linkom 11 ods. 13
smernice 93/42/EHS, na tizemie Unie a stanovif podmienky, za ktorych sa pomocka moze uviest na trh alebo do
pouzivania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3

5. V¢lanku 113 sa ddtum ,,25. februdra 2020“ nahrddza ditumom ,,25. februdra 2021¢
6. Clanok 120 sa meni takto:

a) vodseku 1 sa ditum ,26. mdja 2020“ nahradza ditumom ,26. mdja 2021%

b) v odseku 3 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,3. Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomocka, ktord je v triede I podla smernice 93/42[EHS, pre ktort bolo

vyhldsenie o zhode vypracované pred 26. mdjom 2021 a pre ktort si postup posudzovania zhody podla tohto
nariadenia vyZzaduje zapojenie notifikovanej osoby, alebo pomocka s certifikitom, ktory bol vydany v stilade so
smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zdklade odseku 2 tohto ¢lanku, moze byt
uvedend na trh alebo do pouzivania do 26. mdja 2024 za predpokladu, ak od 26. mdja 2021 bude aj nadalej
v stlade s niektorou z uvedenych smernic a za predpokladu, ak sa na nej nevykonali Ziadne podstatné zmeny
konstrukéného ndvrhu a Gcelu urcenia. PoZiadavky tohto nariadenia tykajiice sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
trhového dohladu, vigilancie, registricie hospoddrskych subjektov a pomodcok sa vSak pouziji namiesto
zodpovedajticich poziadaviek uvedenych smernic.
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¢) odsek 4 sa nahrddza takto:

4. Pomocky zdkonne uvedené na trh podla smernic 90/385/EHS a 93/42[EHS pred 26. mdjom 2021, ako aj
pomocky uvedené na trh od 26. mdja 2021 podla odseku 3 tohto ¢lanku mézZu byt aj nadalej spristupnené na trhu
alebo uvddzané do pouzivania do 26. maja 2025.%

d) vodseku 5 sa ddtum ,26. mdjom 2020“ nahrddza ditumom ,26. mdjom 2021%
€) odsek 6 sa nahrddza takto:

,6. Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42[EHS sa orgdny posudzovania zhody, ktoré st v sdlade s tymto
nariadenim, mozu urcit a notifikovat pred 26. mdjom 2021. Notifikované osoby, ktoré sii urcené a notifikované
v stllade s tymto nariadenim, moZu vykondvat postupy posudzovania zhody stanovené v tomto nariadeni a vydavat
certifikty v stllade s tymto nariadenim pred 26. mdjom 2021.%

f) odsek 10 sa nahrddza takto:

,10. Pomocky, na ktoré sa vztahuje rozsah posobnosti tohto nariadenia v stilade s ¢ldnkom 1 ods. 6 pism. g) a ktoré
boli legdlne uvedené na trh alebo do pouzivania v stilade s platnymi pravidlami v ¢lenskych Stdtoch pred 26. mdjom
2021, mozu byt v dotknutych ¢lenskych $tdtoch aj nadalej uvddzané na trh a do pouzivania.;

g) odsek 11 sa meni takto:
i) v prvej vete sa ddtum ,26. mdja 2020“ nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021%
ii) v druhej vete sa dtum ,26. mdja 2020“ nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021“
7. V clanku 122 sa prvy odsek men takto:
a) v avodnej Casti sa ditum ,26. mdja 2020“ nahradza datumom ,26. médja 2021%
b) dopliia sa tito zardzka:

,— Clanku 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS a ¢ldnku 11 ods. 13 smernice 93/42/EHS, ktoré sa zrusuja s G¢innostou
od 24. aprila 2020.¢

8. Clénok 123 sa menf takto:
a) vodseku 2 sa ddtum ,26. mdja 2020“ nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021%
b) odsek 3 sa meni takto:
i) v pismene a) sa ditum ,26. mdja 2020 nahrddza ddtumom ,26. mdja 2021
ii) v prvej vete pismena d) sa ditum ,26. mdja 2020“ nahrddza ddtumom ,26. méja 2021%
iii) pismeno g) sa nahrddza takto:

,g) v pripade pomdcok na viacndsobné pouzitie, ktoré musia byt oznacené nosi¢om UDI priamo na pomocke,
sa ¢lanok 27 ods. 4 uplatiiuje takto:

i) v pripade implantovatelnych pomocok a pomécok triedy Ill od 26. méja 2023;
ii) v pripade pomocok triedy Ila a IIb od 26. maja 2025;

i) v pripade pomocok triedy I od 26. mdja 2027;%
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iv) dopliia sa toto pismeno:
,j) Clanok 59 sa uplatiiuje od 24. aprila 2020.“
9. Voddiele 5.1 pismene h) prilohy IX sa ditum ,26. majom 2020 nahrddza ditumom ,26. mdjom 2021*

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida tG¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. aprila 2020

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
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