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2012/0267 (COD)

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU
podle ¢l. 294 odst. 6 Smlouvy o fungovani Evropské unie

tykajici se

postoje Rady k prijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro

1. SOUVISLOSTI

Datum pfedani navrhu Evropskému parlamentu a Radé
(dokument COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD):

26.9. 2012
Datum vydani stanoviska Evropského hospodaiského a socialniho
vyboru: 14. 2. 2013
Datum vydani stanoviska Vyboru regionti: 8. 2 2013
Datum pfijeti postoje Evropského parlamentu v prvnim c¢teni: 2.4.2014
Datum pfijeti postoje Rady: 7.3.2017

2. CiL NAVRHU KOMISE

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (napf. krevni testy na HIV, téhotenské testy
nebo prostfedky pro diabetiky sledujici hladinu cukru v krvi) jsou v soucasnosti upraveny
smérnici 98/79/ES. Tato smérnice, piijatad v roce 1998, vychazi z tzv. ,,nového piistupu* a ma
za cil zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu a vysokou troven ochrany vefejného zdravi a
bezpecnosti pacientt. Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nejsou predmétem
schvalovaciho fizeni pfed uvedenim na trh ze strany regula¢niho organu, podrobuji se vSak
posuzovani shody, které u stiedné rizikovych a vysoce rizikovych prostfedkit uvedenych v
priloze 11 smérnice 98/79/ES a n€kolika dalSich prostiedkli zahrnuje nezavislou treti stranu —
tzv. ,,oznameny subjekt. Ozndmené subjekty jsou jmenovany a monitorovany Clenskymi
staity a jednaji pod kontrolou vnitrostitnich organd. Jakmile prostfedky ziskaji pfislusny
certifikat, jsou opatieny ozna¢enim CE, které jim umoziiuje volny obéh v zemich EU/ESVO a
v Turecku.

Stavajici pravni ramec prokdzal své vyhody, ale byly zjistény nékteré vyznamné nedostatky
arozdily ve vykladu a pouziti pravidel, které naznacuji nutnost naléhavé revize. Vysoce
inovativni a konkuren¢ni povaha tohoto odvétvi navic vyzaduje, aby EU disponovala
odpovidajicimi a aktualnimi regulacnimi nastroji a aby poskytla vSem piisluSnym

! Ut vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
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hospodaiskym subjektim nezbytnou pravni jistotu. Kromé toho je nutné zajistit soulad mezi
evropskymi pravnimi piedpisy tykajicimi se diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in
vitro a urc¢itymi konsolidovanymi mezinarodnimi zasadami.

V tomto kontextu pfijala Komise dne 26. zati 2012 néavrh nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro.

Hlavni cile toho navrhu byly tyto:

— Sirsi a jasngjsi oblast plisobnosti pravnich piedpisi EU, kterd je objasnéna, zejména
pokud jde o genetické testovani a doprovodnou diagnostiku,

— aktualizovana pravidla klasifikace rizik, jakoZ 1 poZadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost, aby se podafilo udrzet krok s technickym avédeckym pokrokem a
soulad s mezinarodnimi zasadami,

— piisngj$i pravidla pro jmenovani a pevnéjSi dohled nad ozndmenymi subjekty ze
strany ptisluSnych vnitrostatnich organd,

- vice pravomoci pro oznamené subjekty, aby se dosahlo dukladného testovani
a pravidelnych kontrol vyrobcu, véetné namatkovych inspekci v tovarnach,

— kontrolni mechanismus pro vysoce rizikové prostfedky umoziujici hodnoceni ptipad
od pripadu na zakladé¢ védecky opodstatnénych davodt z predbézného posuzovani
shody oznameného subjektu provedeného vyborem slozenym z narodnich odborniki,

— jasngj$i povinnosti pro vyrobce, zplnomocnéné zastupce, dovozce a distributory,
které plati i v ptipad¢ diagnostickych sluzeb a prodeje ptes internet,

— ptisngjsi pozadavky na klinické dikazy, jez se pouZiji pfi hodnoceni diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro,

— ptisnéjsi pravidla pro vigilanci a dozor nad trhem,

— vylepSend Evropska databanka zdravotnickych prostfedkli (Eudamed), ktera
poskytne komplexni informace o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro dostupnych na trhu EU,

— lepsi sledovatelnost prosttedkti v ramci celého dodavatelského fetézce, ktera umozni
rychlou a u¢innou reakci v ptipadé problému tykajicich se bezpecnosti (napfi. stazeni
Z ob¢hu) a

- posilend koordinace mezi vnitrostatnimi organy, pifi¢emz Komise poskytne
védeckou, technickou a logistickou podporu.

3. PRIPOMINKY K POSTOJI RADY

Postoj Rady obecné souhlasi s cili navrhu Komise, zejména se zajisténim vysSi trovné
ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientti a hladkého fungovani vnitiniho trhu a s
podporou inovaci v tomto dilezitém odvétvi. Rada vsak zavadi nékteré zmény, pokud jde
0 zpusob, kterym jsou tyto cile plnény. Hlavni zmény navrzené Radou a postoj Komise
K témto zménam lze shrnout takto.

a) Informace a poradenstvi pro genetické testovani

Postoj Rady, ktery stavi na nékterych prvcich postoje EP v prvnim ¢teni, zahrnuje nékolik
minimdlnich ustanoveni, ktera ¢lenskym statim ukladaji povinnost zajistit, aby v piipad¢, ze
je genetickd zkouska provadéna na jednotlivcich v rdmci zdravotni péce, byly témto
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subjektim ptfipadné poskytnuty pfislusné informace o povaze, vyznamu a dusledcich dané
zkousky. Zejména je tfeba zajistit ndlezity piistup k poradenstvi v ptipadech, kdy je
vysledkem genetického testovani informace o nemocech, které jsou povaZovany za
nelécitelné. Komise ucini prohlaseni o své budouci zpravé tykajici se téchto ustanoveni (viz

bod 5).

-> Tato ustanoveni maji za cil zajistit posilenou uroven ochrany vefejného zdravi a
bezpecnosti pacienta, jakoz 1 lepsi poskytovani informaci, a mohou tedy byt podpotfena.

b) Osvobozeni prostredkit vyrabénych a pouzivanych ve stejném zdravotnickém zarizeni od
nekterych pozadavku stanovenych pravnimi predpisy

Podle postoje Rady jsou prostiedky vyrabéné a pouzivané ve stejném zdravotnickém zatizeni
z pusobnosti tohoto nafizeni vylouceny, s vyjimkou pfislusnych obecnych pozadavki
na bezpe¢nost a funkéni zptsobilost, pokud je splnéno nékolik podminek. Tyto podminky
zahrnuji zakaz pievedeni prostiedku na jinou pravnickou osobu, pozadavek na vyrobu
a pouzivani prostiedku podle odpovidajiciho systému fizeni jakosti, povinnost zdravotnického
zatizeni vypracovat a vést technickou dokumentaci daného prostfedku, jakoz 1 odiivodnéni
Vv této dokumentaci, pro¢ potfeby pacienta nelze naplnit v dostatecné mife prostiedkem
uvedenym na trhu. Vyjimka se nevztahuje na prostiedky vyrabéné v prumyslovém méfitku.

-> PfestoZze je tato vyjimka rozSifena na vSechny tfidy diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, postoj Rady mize byt podpofen, nebot pro kontrolu téchto interné
pouzivanych prostfedkl nabizi ptijatelné zaruky.

¢) Financni kryti vyrobcu v pripadé skody zpusobené vadnymi zdravotnickymi prostredky

Postoj Rady pfijima podstatu postoje EP v prvnim ¢teni, ktery zavedl povinné pojisténi
odpovédnosti pro vyrobce, nebot’ pfipomind pravo fyzickych nebo pravnickych osob
pozadovat nahradu Skody zpiisobenou vadnymi prostfedky v souladu s platnym pravem Unie
a jednotlivych ¢lenskych statl. Za timto ucelem vSak Rada ve svém postoji povinné pojisténi
odpové&dnosti navrzené Evropskym parlamentem nezachovava a namisto toho zvolila pro
vyrobce povinnost mit zavedena opatieni, kterd poskytnou dostate¢né financni kryti, pokud
jde o jejich moznou odpovédnost podle smérnice 85/374/EHS o odpovédnosti za vadné
vyrobky. Toto finan¢ni kryti musi byt pfiméfené rizikové tfid¢, typu prostiedku a velikosti
podniku. Touto povinnosti zavedenou Radou nejsou dotéena ptisn€jsi ochranna opatieni podle
vnitrostatniho préava.

-> Tento novy aspekt miize byt podpofen, jelikoz pacientim a uzivatelim diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro nabizi dilezitou zaruku a zaroven poskytuje dostate¢nou
flexibilitu pro vyrobce, pokud jde o konkrétni prostiedky k zajiSténi finanéniho kryti.

d) Odpovédnost zplnomocnénych zastupcii

Postoj Rady posiluje Ulohu a povinnosti zplnomocnénych zastupcti vysoko nad ramec znéni
navrhu Komise. Zejména by zplnomocnény zastupce byl v ptfipadé nahrady skod
zpusobenych vadnymi prostfedky spolecné¢ a nerozdilné¢ odpovédny spolu s dovozcem
a vyrobcem.

-> Navrh Komise stanovil omezené pravni odpovédnosti zplnomocnénych zastupcl s
ptihlédnutim k tomu, Ze zplnomocnéni zastupci maji pfi uvadéni zdravotnického prostfedku
natrh omezenou ulohu a zpravidla nemohou disponovat vSemi naleZitymi znalostmi o
konstrukci prostiedku a zplsobu vyroby. Nicméné v prubéhu legislativniho jednani se
ukézalo, Ze existuje mnoho konkrétnich problémt s vymahanim prava spojenych s prostiedky
vyrabénymi vyrobci ze zemi mimo EU, které soucasny horizontdlni rezim odpovédnosti
dostate¢né netesi. Tyto problémy s vymahanim prava by mohly mit velmi zésadni neblahé
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disledky na ochranu poskozenych pacientti. Postoj Rady proto mize byt v zdjmu ochrany
vetejného zdravi a bezpecnosti pacientii podpoten.

e) Povinnost souvisejici s identifikaci a sledovatelnosti a zavedeni systému jedinecné
identifikace prostredku (dale jen ,,UDI ")

V navrhu Komise by hospodaiské subjekty byly povinny uvést vSechny hospodaiské
subjekty, od kterych prostfedky obdrzely a kterym prostiedky dodaly (vEetné zdravotnickych
zatizeni a zdravotnickych pracovniki). Nicméné na rozdil od ndvrhu Komise, ktery pouze
stanovi pravni zaklad a hlavni zasady budouciho systému UDI s tim, Ze podrobnosti necha na
provadeci fazi, postoj Rady stanovi podrobna pravidla pro provadéni systému UDI. Hlavnimi
znaky tohoto postoje jsou pozadavek, aby vyrobci méli UDI kod ptidélen ke svym
prostiedktim do dne, od kterého se prostiedek pouzije, a pozadavek, aby nosi¢ UDI byl
umistén na prostiedku a postupné na vSech vyssich Grovnich obalu v zavislosti na rizikové
ttid¢ prostiedku. Konkrétni povinnosti pro uchovavani lze definovat prostiednictvim
provadécich aktli pro hospodaiské subjekty a stanovit Clenskymi staty pro zdravotnicka
zatizeni.

-> Prestoze se tento postoj lisi od postoje Komise, je z hlediska potencialu pro identifikaci
a sledovatelnost prostiedk, ktery novy systém zajisti, celkové ptijatelny.

f) Evropska databanka zdravotnickych prostredkii (dale jen ,, Eudamed )

Postoj Rady obsahuje podrobnéjsi pozadavky na nahravani informaci do databanky Eudamed
a veétsi transparentnost informaci, které jsou v ni obsazeny, zejména pokud jde o klinické
udaje o prostifedcich na trhu. Kromé toho se pocita s tim, ze provoz databanky Eudamed a
uplatiiovani ustanoveni, jez se ji tykaji, by mély byt podrobeny nezavislému auditu ohledné
funk¢nosti databaze.

-> PrestoZze je tfeba uznat, Ze postoj Rady pfedstavuje pro Komisi znacny zavazek pfi
vytvatreni velmi rozsdhlé databaze a provadéni obtizného postupu pro ovétrovani funkénosti
databaze, je pfijatelny, protoze by zajistil vEtSi transparentnost informaci, co se tyce
prostiedkd na trhu.

g) Posilena kritéria pro jmenovani oznamenych subjekti

Postoj Rady kritéria pro jmenovani oznamenych subjektli popsal podrobnéji, zvlast pokud jde
0 pozadavky tykajici se postupu. Kromé¢ toho byly postupy pro dohled nad oznamenymi
subjekty uptfesnény na zékladé zkusenosti ze spoleénych hodnoceni jiz v soucasnych pravnich
piedpisech.

-> Komise posileni pozadavkd na jmenovani a dohled nad oznamenymi subjekty podporuje.
h) Konzultace tykajici se klinického hodnocent pro nekteré vysoce rizikové prostiedky

Postoj Rady stavéjici na prvcich kontrolniho postupu navrhu Komise stanovi ovéteni funkéni
zpusobilosti uvedené vyrobci diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro ttidy D
jmenovanou referen¢ni laboratofi a konzultaci se skupinou odbornikli na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro tfidy D v pfipadé jejich prvni certifikace nebo v ptipadé, kdy
obecné technicke specifikace nejsou k dispozici. Podle tohoto postupu by skupina odbornikt
poskytla oznamenému subjektu védecké stanovisko tykajici se klinické dokumentace vyrobce.
Pfestoze by oznameny subjekt nebyl timto stanoviskem vazan, musel by poskytnout
odiivodnéni, pro¢ se jim nefidi. VSechny pfislusné dokumenty tykajici se stanoviska a
kone¢ného rozhodnuti oznameného subjektu by byly vetejn¢ dostupné v databance Eudamed.
Na dotéené vyrobce se miize vztahovat povinnost platit poplatky, jejichz struktura a vyse
bude stanovena v provadécich aktech.
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-> Komise toto stanovisko, které je v souladu s jejimi vlastnimi cili, mize podpofit.
i) Prisnéjsi pozadavky na studie klinicke funkce a klinické ditkazy

V névaznosti na navrh Komise byly postupy pro povolovani nékterych studii funkéni
zpusobilosti dale sladény s pravidly o klinickych hodnocenich 1é¢ivych piipravki, zejména
pokud jde o ustanoveni tykajici se informovaneho souhlasu a ochrany zranitelnych subjekta.
Pro koordinovany postup hodnoceni Zadosti o klinické zkousky ve vice neZ jednom ¢Elenském
stat¢ bylo planovano delsi pfechodné obdobi, aby clenské staty dostaly moZznost ziskat
potiebnou zkusenost na dobrovolném zakladé.

-> Komise tyto ptisnéj§i pozadavky mulze podpofit a delSi prechodné obdobi pro
koordinovany postup hodnoceni povazuje za vhodné a dobte oduvodnéné.

J) Dozor po uvedeni pripravku na trh vyrobci a rozsirena piisobnost ohlasovani tendenci

Postoj Rady upfesiiuje povinnosti vyrobcli a navazuje na skutecné pouzivani prostredkti v
béznych situacich po uvedeni na trh. Patfi sem pozadavky na systém vyrobce pro dozor po
uvedeni na trh a plan dozoru po uvedeni na trh. Zavéry ucinéné na zaklad€ analyzy vSech
relevantnich udaji po uvedeni na trh budou u nizkorizikovych prostfedki uvedeny ve zprave
o dozoru po uvedeni na trh a u prosttedkl vyssi rizikové tfidy v pravidelné aktualizované
zpravé o bezpecnosti. Kromé toho povinnost ohlaSovat tendence jiz neni omezena pouze na
vysoce rizikové prostfedky, jako tomu bylo v ptivodnim nédvrhu Komise.

-> Vsechny tyto prvky lze podpofit, nebot” pfedstavuji jednoznacna zlepseni navrhu Komise.
k) Prechodna obdobi

Ptestoze postoj Rady zachovava obecna prechodna obdobi v délce tii let, byla pfidana néktera
zvlastni ustanoveni. Konkrétné musi Clenské staty stanovit pfisluSny vnitrostatni orgéan, ktery
bude odpovédny za zdravotnické prostfedky po dobu 12 mésict po vstupu v platnost;
referencni laboratofe musi byt jmenovany 18 mésict pfed dnem pouzitelnosti. Certifikaty
vydané podle diivejSich pravnich predpist se stdvaji neplatnymi nejpozdéji dva roky ode dne
pouzitelnosti. Prostfedky které byly legaln¢ uvedeny na trh podle starych smérnic pied dnem
pouzitelnosti, mohou byt naddle dodavany na trh nebo uvedeny do provozu az do tfi let po
tomto dni.

-> Komise uvedené vysledky podporuje.

4. ZAVER
Rada rozhodla jednomysIné.
Komise podporuje postoj ptijaty Radou.

5. PROHLASENI
Komise ucini tato dvé prohlaseni:

1) Prohlaseni Komise ohledné ustanoveni o informacich a poradenstvi v oblasti
genetického testovani v €lanku 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

Nejpozdéji pét let po vstupu tohoto nafizeni v platnost a v ramci piezkumu fungovani ¢lanku
4 podle ¢lanku 111 uvedeného natizeni poda Komise zpravu o zkusenostech ¢lenskych stath s
provadénim povinnosti stanovenych v ¢lanku 4 za ucelem ziskéni informaci a poradenstvi
v souvislosti s vyuzivanim genetického testovani. Komise poda zpravu zejména o rtznych
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postupech zavedenych s ohledem na dvoji cil sledovany nafizenim, jimz je zajiSténi vysoké
urovné bezpecnosti pacientl a zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu.

2 Prohlaseni Komise ohledné genetického testovani pouZivaného pro ucely
Zivotniho stylu a kvality Zivota

Pokud jde o genetické testy pro tcely kvality Zivota a Zivotniho stylu, Komise zduraznuje, Ze
prostiedky bez jakéhokoli 1écebného ucelu, véetné téch, které maji ptimo ¢i nepfimo udrzovat
nebo zlepSovat zdravy Zivotni styl, kvalitu Zivota a dobrou kondici jednotlivel, nejsou v
¢lanku 2 (Definice) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro zahrnuty.
Komise vsak hodld na zéakladé cinnosti dozoru nad trhem provedenych Clenskymi staty
sledovat konkrétni bezpecnostni otazky, které by mohly byt spojeny s pouzitim téchto
prostiedki.
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