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pozicii Rady k prijatiu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro

1. KONTEXT

Datum predlozenia navrhu Eurépskemu parlamentu a Rade
[dokument COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD]:

26. septembra 2012

Déatum stanoviska Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru:
Déatum stanoviska Vyboru regiénov: 14. februara 2013
8. februara 2013

Déatum pozicie Eurdpskeho parlamentu v prvom ¢itani: 2. aprila 2014
Déatum prijatia pozicie Rady: 7. marca 2017
2. CIEL NAVRHU KOMISIE

Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro (d’alej len ,,pomdcky in vitro®) (napr. krvné testy
na HIV, tehotenské testy, systémy na monitorovanie hladiny cukru v krvi pre diabetikov) su
v si¢asnosti upravené smernicou 98/79/ES'. Téato smernica, prijata v roku 1998, je zaloZena
na tzv. novom pristupe ajej cielom je zabezpecit hladké fungovanie vnitorného trhu
avysoku uroven ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Pomocky in vitro
nepodliehajii povolovaniu regulaénym orgdnom pred uvedenim na trh, iba postupu
posudzovania zhody, ktory v pripade stredne rizikovych avysoko rizikovych pomécok
uvedenych v prilohe Il k smernici 98/79/ES, ako aj niektorych d’alSich pomoécok, zahtia
nezavisll tretiu stranu, znamu ako notifikovana osoba. Notifikované osoby su uréované
a monitorované clenskymi Statmi a konaji pod dohl'adom vnutrostatnych organov. Po
certifikacii maju pomécky oznacenie CE, ktoré im umoznuje cirkulovat’ vol'ne v krajinach
EU/EZVO a v Turecku.

Existujuci regulacny ramec preukazal svoje kvality, boli vSak odhalené niektoré vyznamné
nedostatky a rozdiely vo vyklade a uplatiovani pravidiel, ktoré si vyzaduju jeho nalichava
reviziu. Okrem toho si vysoko inovativny a konkurenény charakter tohto odvetvia od EU
vyZzaduje, aby mala k dispozicii primerané a aktualne regulaéné nastroje a aby vsetkym

! U.v.ESL 331,7.12.1998,s. 1.
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relevantnym hospodarskym subjektom poskytla potrebni pravnu istotu. Navyse bolo potrebné
zosuladit’ eurdpske pravidla pre pomodcky in vitro surcitymi konsolidovanymi
medzin&rodnymi zasadami.

Komisia na zaklade tychto skuto¢nosti prijala 26.septembra 2012 navrh nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro.

Hlavné ciele uvedeného navrhu boli:

— $irsi a jasnejsi rozsah posobnosti pravnych predpisov EU, ktory je objasneny najméa
v suvislosti s genetickym testovanim a so sprievodnou diagnostikou,

— aktualizované pravidla klasifikacie rizik, ako aj poziadavky na bezpecnost’ a vykon,
aby sa drzal krok s technologickym a vedeckym pokrokom a bol dosiahnuty sulad
s medzinarodnymi zasadami,

— prisnejsie pravidla pre ur€ovanie notifikovanych osdb a ich posilnene monitorovanie
7o strany prislusnych vnutrosStatnych orgéanov,

— viac pravomoci pre notifikované osoby, aby sa zabezpecilo dokladné testovanie
a pravidelné kontroly vyrobcov vratane neoznamenych inspekcii tovarni,

— mechanizmus kontroly pre vysoko rizikové pomocky, ktory vyboru zloZzenému
Z narodnych expertov umozni na zdklade vedecky podlozenych dovodov posudit’
jednotlivé pripady predbezného posudzovania zhody vykonaného notifikovanou
osobou,

— jasnejSie povinnosti pre vyrobcov, splnomocnenych zéstupcov, dovozcov
a distributorov, ktoré sa uplatiiuju aj v pripade diagnostickych sluzieb a predajov cez
internet,

— prisnejSie poziadavky na klinické dokazy, ktoré sa pouzivaji pri posudzovani
pomdcok in vitro,

- posilnené pravidla tykajuce sa vigilancie a dohl'adu nad trhom,

— zlepSena Eurdpska databanka zdravotnickych pomécok (EUDAMED), ktora bude
poskytovat’ komplexné informacie o pomdckach in vitro dostupnych na trhu EU,

— lepSia vysledovatelnost’ pomécok v dodavatel'skom retazci, ktora umozni rychle
a efektivne rieSenie v pripade ohrozenia bezpe€nosti (napr. stiahnutim od
pouzivatela), ako aj

— posilnend koordindcia medzi vnutroStaitnymi organmi, ktorym bude Komisia
poskytovat’ vedecku, technicku a logistick( podporu.

3. PRIPOMIENKY K POziCll RADY

V pozicii Rady sa celkovo schvaluju ciele navrhu Komisie, konkrétne zabezpecit' vysSiu
uroven bezpecnosti pacientov a ochrany verejného zdravia, ulahc¢it hladké fungovanie
vnutorného trhu a podporovat’ inovacie vV tomto dblezitom odvetvi. Rada vSak uskutoénila
niektoré¢ zmeny, pokial’ ide o sposob, akym sa tieto ciele maji dosiahnut. Hlavné zmeny
navrhované Radou a poziciu Komisie k tymto zmenam mozno zhrnut’ takto.

a) Informécie a poradenstvo v suvislosti s genetickym testovanim

V pozicii Rady, ktora sa zaklada na urcitych prvkoch pozicie EP v prvom c¢itani, st zahrnuté
niektoré minimdlne ustanovenia, ktorymi sa od ¢lenskych Statov vyzaduje, aby v pripade, Ze
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sa geneticky test vykonava na osobach v ramci zdravotnej starostlivosti, boli tymto osobam
poskytnuté prislusné informacie o povahe, vyzname a dosledkoch testu, ak sa to pozaduje za
vhodné. Predovsetkym musi byt’ zabezpedeny primerany pristup k poradenstvu v pripadoch,
ked” sa genetickym testovanim zistia informacie 0 chorobach, ktoré sa povazuji za
neliecitelné. Komisia poskytne vyhlasenie o svojej buducej sprave tykajlcej sa tychto
ustanoveni (pozri bod 5).

-> Cielom tychto ustanoveni je zabezpecit' vySSiu Uroven ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov, ako aj zlepsit’ poskytovanie informacii, a preto ich mozno podporit’.

b) Vynimka z niektorych poziadaviek pravnych predpisov pre pomécky vyrabané a pouzivané
v ramci toho istého zdravotnickeho zariadenia

Podla pozicie Rady st pomdcky, ktoré sa vyrabaju a pouzivaju vramci toho istého
zdravotnickeho zariadenia, vynaté z rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia, s vynimkou
prislusnych vseobecnych poziadaviek na bezpeénost’ avykon, ak su splnené viaceré
podmienky. Tieto podmienky zahffiaju zakaz previest pomodcku na iny pravny subjekt,
poziadavku na vyrobu a pouzivanie pomdcok v ramci vhodného systému riadenia kvality,
povinnost pre dané zdravotnicke zariadenie vypracovat a viest dokumentaciu k danej
pomdcke, ako aj odovodnit’ v tejto dokumentdcii, preCo potreby pacienta nie je mozné
primerane uspokojit’ pomockou dostupnou na trhu. Vynimka sa nevzt'ahuje na pomodcky
vyrébané priemyselne.

-> Aj ked’ sa tato vynimka rozsiruje na vsetky triedy pomdcok in vitro, poziciu Rady mozno
podporit’, pretoze poskytuje prijatelné zaruky na kontrolu tychto ,interne* vyrabanych
a pouzivanych pomocok.

¢) Financné krytie vyrobcami v pripade skody sposobenej chybnou zdravotnickou pomockou

V pozicii Rady sa akceptuje podstata pozicie EP v prvom ¢itani, ktorou sa zaviedla povinné
poistenie zodpovednosti vyrobcov za Skodu, ked’Ze sa v nej pripomina pravo fyzickych alebo
pravnickych os6b pozadovat’ nahradu za $kody spdsobené chybnymi pomdckami v sulade
s uplatnitePnymi pravnymi predpismi Unie a vnatro§tatnymi pravnymi predpismi. Na tento
ucel sa vSak Vv pozicii Rady nezachovava povinné poistenie zodpovednosti za Skodu, ktoré
navrhol EP, a namiesto toho sa pre vyrobcov stanovuje povinnost’ mat’ zavedené opatrenia na
poskytnutie dostato¢ného finan¢ného krytia svojej pripadnej zodpovednosti podl'a smernice
85/374/EHS 0 zodpovednosti za chybné vyrobky. Takéto finan¢né krytie musi byt primerané
rizikovej triede, typu pomdcky a velkosti podniku. Téato povinnost’ zavedena Radou nema
vplyv na prisnejSie ochranné opatrenia zavedené v ramci vnutrostatnych pravnych predpisov.

-> Tento novy prvok pravnych predpisov mozno podporit, pretoze predstavuje dolezitu
zaruku pre pacientov a pouzivatelov pomocok in vitro, pri¢om poskytuje dostato¢nu
flexibilitu pre vyrobcov, pokial’ ide o osobitné prostriedky na zabezpecenie tohto financného
krytia.

d) Zodpovednost' splnomocnenych zastupcov za skodu

V pozicii Rady sa posilituje tloha splnomocnenych zastupcov a ich povinnosti zna¢ne nad
ramec nadvrhu Komisie. Konkrétne by bol splnomocneny zastupca spolu s dovozcom
a vyrobcom spolo¢ne a nerozdielne zodpovedny vV pripade §kod sposobenych chybnymi
pomdckami.

-> Navrh Komisie stanovoval obmedzenu pravnu zodpovednost’ splnomocnenych zastupcov
s ohladom na to, Ze maji obmedzent tlohu, pokial’ ide o uvadzanie zdravotnickej pomdcky
na trh, aspravidla nemézu disponovat vSetkymi prisluSnymi znalostami o konstrukcii
pomdcky a procese jej vyroby. AvSak v priebehu legislativnych rokovani sa ukazalo, ze
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existuje mnoho konkrétnych problémov s presadzovanim pravnych predpisov slvisiacich
s pomdckami, ktoré vyrabaju vyrobcovia zkrajin mimo EU, ktoré suasny rezim
horizontalnej zodpovednosti za $kodu dostato¢ne neriesi. Tieto problémy s presadzovanim
pravnych predpisov by mohli mat" velmi nepriaznivy vplyv na ochranu poskodenych
pacientov. Preto mozno poziciu Rady podporit’ v zaujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov.

e) Povinnosti suvisiace s identifikaciou a vysledovatelnostou a vytvorenie systému unikatnej
identifikacie pomocky (UDI)

Rovnako ako vnavrhu Komisie by sa od hospodarskych subjektov vyzadovalo, aby
identifikovali kazdy hospodarsky subjekt, od ktorého dostali pomécku a ktorému dodali
pomdcku (vratane zdravotnickych zariadeni a zdravotnickych pracovnikov). AvSak na rozdiel
od navrhu Komisie, v ktorom sa stanovuje len pravny zaklad a hlavné zasady buduceho
systému UDI a podrobnosti sa nechavajd na fazu vykonavania, sa v pozicii Rady stanovujd
podrobné pravidla pre realizaciu systému UDI. Hlavnymi prvkami pozicie su: poziadavka na
vyrobcov, aby bol kéd UDI prideleny ich pom6ckam do datumu uplatiiovania nariadenia
a poziadavka, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na pomdcku a postupne, v zavislosti od rizikovej
triedy pomocky, aj na vSetky vysSie tGrovne balenia. Konkrétne povinnosti v stvislosti
s uchovavanim moézu byt pre hospodarske subjekty vymedzené vo vykondvacich aktoch
a zdravotnickym zariadeniami ich m6zu ukladat’ €lenské Staty.

-> Aj ked’ sa tato pozicia odliSuje od pozicie Komisie, z hl'adiska potencialu pre identifikaciu
a vysledovatel'nost’ pomocok, ktory zabezpeci novy systém, je vcelku akceptovatelna.

f) Europska databanka zdravotnickych pomocok (,, EUDAMED *)

Pozicia Rady obsahuje podrobnejSie poziadavky na vkladanie informacii do databanky
EUDAMED a na vécsiu transparentnost’ informacii, ktoré obsahuje, predovsetkym pokial’ ide
o0 klinické Udaje o pomockach na trhu. Okrem toho sa v nej predpoklada, Ze prevadzka
databanky EUDAMED a uplatiiovanie prislusnych ustanoveni by mali byt podrobené
nezavislému auditu funk¢nosti databanky.

-> Aj ked’ treba uznat’, Ze poziciou Rady sa Komisii ukladajii zna¢né povinnosti, pokial’ ide
0 vytvorenie vel'mi rozsiahlej databanky a zavedenie naro¢ného postupu na overovanie jej
funk¢nosti, je to prijatelné, pretoZe by sa tym zabezpecila véacSia transparentnost’ informacii
0 pomdckach na trhu.

g) Posilnené kritéria na urcovanie notifikovanych oséb

V pozicii Rady st podrobnejSie opisané kritéria na urCovanie notifikovanych osob, najma
pokial’ ide o procesné poziadavky. Okrem toho boli na zdklade skusenosti so spolocnymi
hodnoteniami uskutoé¢fiovanymi podla sucasnych pravnych predpisov podrobne popisané
postupy pre dohl'ad nad notifikovanymi osobami.

-> Komisia podporuje rozsirenie poziadaviek na ur€ovanie notifikovanych osob a dohl'ad nad
nimi.
h) Konzultacie tykajuce sa klinického hodnotenia urcitych vysoko rizikovych pomécok

Pozicia Rady vychadza z prvkov postupu kontroly v navrhu Komisie, priCom sa v nej
stanovuje overovanie vyrobcami uvadzanej vykonnosti pomdcok in vitro triedy D uréenym
referenénym laboratoriom a konzultcie s panelom expertov, ktoré sa maji uskutoénit’
v pripade prvej certifikdcie pomocok in vitro triedy D, pre ktoré nie su dostupné vSeobecné
technické Specifikacie. Podla tohto postupu by panel expertov predlozil notifikovanej osobe
vedeckeé stanovisko v savislosti s jej postudenim klinickej dokumentacie vyrobcu. Aj ked by
notifikovanad osoba nebola tymto stanoviskom viazand, musela by predlozit odovodnenie,
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preco sa nim neriadi. VSetky prislusné dokumenty tykajuce sa stanoviska a kone¢né
rozhodnutie notifikovanej osoby by boli verejne dostupné v databanke EUDAMED. Od
dotknutych vyrobcov sa moze pozadovat’ platenie poplatkov, ktorych Struktira a tiroven by
boli stanovené vo vykonavacich aktoch.

-> Komisia méze podporit’ uvedent poziciu, ktora je vo velkej miere v sulade s jej ciel'mi.
i) Rozsirené poZiadavky na studie klinického vykonu a klinické dokazy

V nadvidznosti na navrh Komisie boli postupy schvalovania niektorych §tadii klinického
vykonu viac zosuladené s pravidlami klinického skt$ania liekov, najméd pokial ide
0 ustanovenia o informovanom suhlase a ochrane zranite'nych osob. Pre koordinovany postup
posudzovania Ziadosti o klinické sktiSanie vo viac nez jednom c¢lenskom $tate sa predpoklada
dlhsie prechodné obdobie s cielom umoznit’ Clenskym Statom ziskat’ potrebné skuisenosti na
dobrovolnom zéklade.

-> Komisia mdze uvedené rozsirené poziadavky podporit a povazuje dlhSie prechodné
obdobie pre koordinovany postup posudzovania za vhodné a opodstatnené.

j) Dohlad po uvedeni na trh vykonavany vyrobcami a rozsireny rozsah podavania sprav
o trendoch

V pozicii Rady sa podrobne opisuji povinnosti vyrobcov, pokial’ ide o sledovanie skuto¢ného
vyuZzivania ich pomodcok po uvedeni na trh. To zahffia poziadavky na systém vyrobcov pre
dohl'ad po uvedeni na trh a plan dohl'adu po uvedeni na trh. Zavery vychadzajuce z analyzy
vsetkych relevantnych udajov pochadzajucich z dohl'adu po uvedeni na trh sa maju uviest
v sprdve 0 dohlade po uvedeni na trh v pripade nizkorizikovych pomdcok a v periodicky
aktualizovanej sprave o bezpecnosti v pripade pomdcok vyssej rizikovej triedy. Okrem toho
sa povinnosti stvisiace s podavanim sprav o trendoch uz neobmedzuju len na najrizikovejsie
pomdcky, ako to bolo v pripade pédvodného navrhu Komisie.

-> Vsetky tieto prvky mozno podporit’, pretoze predstavuju jednoznacné zlepSenie navrhu
Komisie.

k) Prechodné obdobia

Hoci sa v pozicii Rady zachovava vSeobecné prechodné obdobie piatich rokov, boli pridané
niektoré osobitné ustanovenia. Clenské §taty maja najmi uréit’ prislugny vnutro§tatny organ
zodpovedny za zdravotnicke pomocky do 12 mesiacov po nadobudnuti €innosti; referencné
laboratérid musia byt ur¢ené 18 mesiacov pred datumom uplatiiovania. Certifikaty vydané
podla predchadzajucich pravnych predpisov sa stdvaji neplatnymi najneskor dva roky po
datume uplatiiovania. Pomocky, ktoré boli legalne uvedené na trh podl'a predchadzajicich
smernic pred datumom uplatiiovania, sa mézu nad’alej spristupiiovat’ na trhu alebo uvadzat’ do
pouzivania do troch rokov od tohto datumu.

-> Komisia uvedené vysledky podporuje.

4. ZAVER
Rada rozhodla jednomyselne.

Komisia podporuje poziciu prijatd Radou.

5.VYHLASENIA
Komisia vyda tieto dve vyhlasenia:
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1. Vyhlasenie Komisie tykajuce sa ustanoveni o informéaciach a poradenstve
voblasti genetického testovania v ¢lanku4 nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro

Najneskor pat’ rokov od datumu uplatfiovania uvedeného nariadenia a v ramci preskiimania
fungovania ¢lanku 4 predpokladaného v ¢lanku 111 uvedeného nariadenia Komisia vypracuje
spravu o skasenostiach ¢lenskych $tatov s vykonavanim povinnosti uvedenych v ¢lanku 4,
pokial’ ide o informacie a poradenstvo v suvislosti s pouzivanim genetickych testov. Komisia
predovsetkym predlozi spravu o roznych postupoch zavedenych vzhl'adom na dvojity ciel,
ktory nariadenie sleduje, ato zabezpecit' vysoku uroven bezpeCnosti pacientov a zaru€it
hladké fungovanie vnutorného trhu.

2. Vyhlasenie Komisie tykajuce sa genetického testovania pouZivaného na tucely
Zivotného Stylu a fyzickej a duSevnej pohody

Pokial’ ide o genetické testy pouzivané na ucely fyzickej a duSevnej pohody a Zivotného §tylu,
Komisia zdoraziuje, ze pomdcky bez zdravotnickeho ucelu, vratane tych, ktoré st uréené na
priame alebo nepriame zachovévanie alebo zlepSovanie zdravého spravania, kvality zivota
a fyzickej a dusevnej pohody l'udi, nepatria do rozsahu posobnosti ¢lanku 2 (Vymedzenie
pojmov) nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Komisia ma
napriek tomu v imysle monitorovat’ na zaklade ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré vykonavaju
Clenské Staty, konkrétne otazky bezpecnosti, ktoré by mohli byt spojené s pouzivanim tychto
pomaocok.
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