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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduvodnéni a cile navrhu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 pftijaté dne 5. dubna 2017
stanovi novy regulacni rdmec pro zajiSténi hladkého fungovéni vnitiniho trhu, pokud
jde o zdravotnické prostiedky, na néz se uvedené nafizeni vztahuje, piicemz
zakladem je vysoka uroven ochrany zdravi pacientd a uzivatelti, rovnéz s ohledem na
malé a stfedni podniky, které v tomto odvétvi pisobi.

Pandemie COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi predstavuji
bezprecedentni vyzvu pro Clenské staty a velkou zatéz pro vnitrostatni organy,
zdravotnicka zafizeni, obfany EU a hospodafské subjekty. Krize COVID-19
zpusobila mimotadné okolnosti, které vyzaduji znaéné dodate¢né zdroje, jakoZz i vEtsi
dostupnost zivotn¢ dilezitych zdravotnickych prostfedki, coz nebylo mozné v dobé
ptijeti natizeni (EU) 2017/745 rozumné ptedvidat.

Uvedené mimotadné okolnosti maji vyznamny dopad na rtizné oblasti, na néz se
vztahuje natizeni (EU) 2017/745, a je proto velmi pravdépodobné, Ze Clenské staty,
zdravotnicka zafizeni, hospodarské subjekty a dal$i pfislusné strany nebudou
schopny zajistit fadné provadéni a uplatiiovani uvedeného nafizeni ode dne 26.
kvétna 2020, jak je v ném stanoveno.

Aby se zajistilo hladké fungovani vnitiniho trhu, vysoka uroven ochrany vetejného
zdravi a bezpecnosti pacientll, byla poskytnuta pravni jistota a zabranilo se moznému
naruseni trhu, je nezbytné odloZzit pouZitelnost n€kterych ustanoveni nafizeni (EU)
2017/745 o jeden rok. Zaroven je nezbytné odlozit datum zruSeni smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS. Uvedené odklady zaruci existenci fungujiciho regula¢niho
ramce pro zdravotnické prostiedky od 26. kvétna 2020. Kromé toho je cilem
navrhované zmény zajistit, aby Komise mohla ve vyjime¢nych ptipadech v reakci na
vnitrostatni odchylky co nejdiive pfijmout odchylky pro celou Unii, aby bylo mozné
na urovni celé Unie uUCinn€ feSit potencidlni nedostatek Zivotné dulezitych
zdravotnickych prostredki.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Navrh je zaloZen na ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c) Smlouvy o fungovéani
Evropské unie (déle jen ,,SFEU*).

Subsidiarita

V souladu se zésadou subsidiarity mohou byt opatieni Unie pfijata pouze v piipadé,
ze planovanych cilli nelze dosdhnout na urovni samotnych clenskych stati. Zasah
Unie je nezbytny k zajiSténi vysoké trovné ochrany zdravi pacientll a uzivateld,
hladkého fungovéani vnitiniho trhu a zabranéni moznému naruseni trhu. V tomto
ohledu se pozménhovany pravni predpis pifijima v plném souladu se zéasadou
subsidiarity a veskeré jeho zmény musi byt provedeny prostiednictvim navrhu
Komise.

Proporcionalita

CS



CS

Toto opatfeni Unie je nezbytné pro dosazeni cile, kterym je fadné provadéni a
uplatinovani natizeni (EU) 2017/745 vSemi ziCastnénymi stranami, a to s ohledem na
rozsah soucasné pandemie COVID-19 a na souvisejici krizi v oblasti vefejného
zdravi. Cilem navrhované zmény je zajistit, aby bylo dosazeno zamyslené¢ho ucelu
natizeni (EU) 2017/745, kterym je vytvofit spolehlivy, transparentni, piedvidatelny a
udrzitelny regulacni rdmec pro zdravotnické prostiedky, ktery zaruci vysokou troven
ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti pacientl a hladké fungovani vnitiniho trhu s
témito prostredky.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

K tomuto navrhu neni pfipojeno samostatné posouzeni dopadi, jelikoz jiz bylo
provedeno posouzeni dopadli pro nafizeni (EU) 2017/745. Tento navrh neméni
podstatu nafizeni (EU) 2017/745 a neukldda dotCenym strandm nové povinnosti.
Jeho cilem je pfedevsim stanovit, z vyjimeénych diivodii souvisejicich se soucasnou
pandemii COVID-19, odlozeni data pouzitelnosti nékterych ustanoveni uvedeného
nafizeni o jeden rok.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema rozpoctové diisledky pro organy EU.
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2020/0060 (COD)
Navrh

NARIZENiI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o data

pouZitelnosti nékterych jeho ustanoveni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

po konzultaci s Evropskym hospodaiskym a socialnim vyborem,

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

1)

(2)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745" stanovi novy regulacni
ramec pro zajiSténi hladkého fungovani vnitifniho trhu, pokud jde o zdravotnickeé
prostfedky, na néz se uvedené nafizeni vztahuje, pfi¢emz zakladem je vysoka Uroven
ochrany zdravi pacientl a uzivateld, rovnéz s ohledem na malé a stfedni podniky, které
v tomto odvétvi plisobi. Natizeni (EU) 2017/745 souasné stanovi vysoké standardy
kvality a bezpecnosti zdravotnickych prosttedki s cilem vyfeSit obecné otazky
bezpe¢nosti souvisejici s témito prostiedky. Natizeni (EU) 2017/745 vyznamné
posiluje klicové prvky stavajiciho regulaéniho ptistupu stanoveného ve smérnici Rady
90/385/EHS? a ve smérnici Rady 93/42/EHS® jako je dohled nad oznadmenymi
subjekty, postupy posuzovani shody, klinické zkouSky a klinické hodnoceni, vigilance
a dozor nad trhem, a zarovei zavadi ustanoveni zajiSt'ujici transparentnost a
vysledovatelnost, pokud jde o zdravotnické prostiedky, s cilem zlepSit zdravi a
bezpecnost.

Pandemie COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi ptedstavuji
bezprecedentni vyzvu pro clenské stity a velkou zatéZ pro vnitrostatni organy,
zdravotnicka zafizeni, obany EU a hospodaiské subjekty. Krize COVID-19 zpusobila
mimotradné okolnosti, které¢ vyzaduji znaéné dodate¢né zdroje, jakoz 1 vétsi dostupnost

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpist Clenskych stath
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. L 169,
12.7.1993, s. 1).
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(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

zivotn€ dulezitych zdravotnickych prostiedkd, coz nebylo mozné v dobé pfiijeti
natizeni (EU) 2017/745 rozumné piedvidat. Uvedené mimoiadné okolnosti maji
vyznamny dopad na rGzné oblasti, na néz se vztahuje natizeni (EU) 2017/745, jako je
jmenovani a C¢innost oznamenych subjektii a uvadéni a dodavani zdravotnickych
prosttedktl na trh v Unii.

Zdravotnické prostiedky, jako jsou lékaiské rukavice, chirurgické masky, vybaveni
pro intenzivni péci a dal$i zdravotnické vybaveni, hraji zadsadni tlohu v souvislosti s
pandemii COVID-19 a souvisejici krizi v oblasti vefejného zdravi, aby bylo zajisténo
zdravi a bezpeCnost ob¢anii Unie a aby ¢lenské staty mohly poskytnout nezbytné
1ékarské oSetieni pacientim, ktefi je naléhave potiebuyji.

Vzhledem k bezprecedentnimu rozsahu stavajicich problémt a s ohledem na slozitost
nafizeni (EU) 2017/745 je velmi pravdépodobné, ze Clenské staty, zdravotnicka
zafizeni, hospodarské subjekty a dalsi prislusné strany nebudou schopny zajistit fadné
provadéni a uplatiiovani uvedeného natfizeni ode dne 26. kvétna 2020, jak je v ném
stanoveno.

Aby se zajistilo hladké fungovani vnitiniho trhu, vysokd troven ochrany vetfejného
zdravi a bezpecnosti pacientll, byla poskytnuta pravni jistota a zabranilo se moznému
naruseni trhu, je nezbytné odloZzit pouzitelnost nékterych ustanoveni natizeni (EU)
2017/745. S ohledem na pandemii COVID-19 a souvisejici krizi v oblasti vefejného
zdravi, jeji epidemiologicky vyvoj a dodate¢né zdroje vyzadované v Elenskych statech,
zdravotnickych zafizenich, u hospodarskych subjektti a dalSich pfisluSnych stran je
vhodné odlozit pouzitelnost pfisluSnych ustanoveni natizeni (EU) 2017/745 o jeden
rok.

Pouzitelnost by méla byt odloZena u téch ustanoveni natizeni (EU) 2017/745, ktera by
se jinak zaCala pouZivat ode dne 26. kvétna 2020. V zamu zajiSt€ni neptetrzité
dostupnosti  zdravotnickych prostfedki na trhu Unie, vcetné zdravotnickych
prostiedkii, které jsou zivotné dulezité v souvislosti s pandemii COVID-19 a
souvisejici krizi v oblasti vefejného zdravi, je rovné€Z nezbytné piizplsobit néktera
prechodnd ustanoveni natizeni (EU) 2017/745, kterd by se jinak ptestala pouzivat od
data pouzitelnosti uvedenych ustanoveni.

Jak smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS, tak 1 nafizeni (EU) 2017/745 zmocnuji
vnitrostatni pfislusné organy k tomu, aby na zdklad€ fadn¢ odivodnéné zadosti
povolily uvadét na trh zdravotnické prostfedky, u nichZ nebyly provedeny ptislusné
postupy posuzovani shody, ale jejichZ pouZiti je v zdjmu ochrany zdravi nebo v zajmu
vefejného zdravi nebo bezpecnosti €1 zdravi pacientll (dale jen ,,vnitrostatni
odchylka®). Natizeni (EU) 2017/745 rovnéZz umoziuje Komisi, aby ve vyjimecnych
pfipadech a na omezenou dobu rozsifila platnost vnitrostatni odchylky na izemi Unie
(dale jen ,,odchylka pro celou Unii®). S ohledem na pandemii COVID-19 a souvisejici
krizi v oblasti vefejného zdravi by Komise méla mit moznost v reakci na vnitrostatni
odchylky pfijmout odchylky pro celou Unii, aby bylo mozné na trovni celé¢ Unie
ucinné tesit potencidlni nedostatek zivotné dileZitych zdravotnickych prostfedki. Z
tohoto ditvodu je vhodné, aby se pfislusné ustanoveni natizeni (EU) 2017/745 pouzilo
co nejdiive a aby byla od téhoz data zruSena odpovidajici ustanoveni smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS. Aby se zohlednila skutecnost, Zze v souvislosti s
vnitrostatnimi odchylkami od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS musi byt Komisi na
pfechodnou dobu umoZznéno piijimat odchylky pro celou Unii, jsou zapotiebi n¢které
zmény prisluSnych ustanoveni natizeni (EU) 2017/745.

CS



CS

(8)

(9)

(10)
(11)

(12)

(13)

Aby bylo mozné pokryt veskeré vnitrostatni odchylky udélené clenskymi staty v
souladu se smérnici 90/385/EHS nebo 93/42/EHS v souvislosti s pandemii COVID-19
pted vstupem tohoto nafizeni v platnost, je rovnéz nezbytné stanovit, aby ¢lenské staty
mély moznost uvedené vnitrostatni odchylky oznamit a aby Komise méla moznost
rozsifit jejich platnost na izemi Unie.

V zajmu zajisténi neptetrzité existence funkéniho a u¢inného regulacniho ramce pro
zdravotnické prostfedky je nutné rovnéz odlozit pouziti ustanoveni, kterym se zrusuji
smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Natizeni (EU) 2017/745 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni, a sice odlozit pouzitelnost n¢kterych ustanoveni nafizeni
(EU) 2017/745 a umoznit rozsifeni platnosti vnitrostatnich odchylek povolenych podle
smérnice 90/385/EHS nebo 93/42/EHS na tzemi Unie, nemiize byt uspokojivé
dosazeno ¢lenskymi staty a lze jich z dtivodu jejich rozsahu lépe dosahnout na urovni
Unie, miZe Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v
¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
uvedenych cilt.

Ptijeti tohoto nafizeni probihd za vyjimecnych okolnosti vyplyvajicich z pandemie
COVID-19 a souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi. Aby bylo dosazeno
zamySleného ucinku zmény natizeni (EU) 2017/745, pokud jde o data pouzitelnosti
uréitych ustanoveni, je nezbytné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost pied 26.
kvétnem 2020. Povazuje se tedy za vhodné stanovit vyjimku ze lhlty osmi tydna
uvedené v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o tloze vnitrostatnich parlamentd v Evropské unii,
ptfipojen¢ho ke Smlouvé o Evropské unii, Smlouvé o fungovani Evropské unie a
Smlouvé o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii.

Vzhledem k naléhavé potfebé okamzité fteSit krizi v oblasti vefejného zdravi
souvisejici s pandemii COVID-19 by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co
nejdiive,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (EU) 2017/745 se méni takto:

1)

2)

3)

v ¢l. 1 odst. 2 se druhy pododstavec méni takto:

a) Vv prvni véte se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
b)  ve druhé vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
¢lanek 17 se méni takto:

a)  odstavec 5 se méni takto:

) VvV prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020“ nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021°;

i) vetfeti vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021°;

b) v odstavci 6 se slova ,,26. kvétnem 2020 nahrazuji slovy ,,26. kvétnem 2021°;
v ¢l. 34 odst. 1 se datum ,,25. biezna 2020* nahrazuje datem ,,25. biezna 2021°;
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4)

5)
6)

¢lanek 59 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Odchylné od ¢lanku 52 tohoto nafizeni nebo na obdobi od [vlozte
datum — datum vstupu tohoto nafizeni v platnost] do 25. kvétna 2021,
odchyln¢é od ¢1.9 odst. 1 a 2 smérnice 90/385/EHS nebo od ¢l. 11
odst. 1 az 6 smérnice 93/42/EHS, muze jakykoliv pfislu$ny organ na
zaklad¢ tadn€ odivodnéné zadosti povolit na uzemi dotycného
Clenského statu uvedeni na trh nebo do provozu konkrétniho
prosttedku, u kterého nebyly provedeny pfislusné postupy podle
uvedenych clank, ale jehoz pouziti je v z4jmu ochrany vefejného
zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientl.*;

v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Clensky stit mize informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o jakémkoli
povoleni ud€leném v souladu s ¢l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11
odst. 13 smérnice 93/42/EHS piede dnem [vlozte datum — datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost].*;

v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,V navaznosti na oznameni podle odstavce 2 tohoto ¢lanku mize Komise ve
vyjimecnych ptipadech souvisejicich s vefejnym zdravim nebo bezpecnosti ¢i
zdravim pacientli prostiednictvim provadécich aktl rozsifit na omezenou dobu
platnost povoleni, které ¢lensky stat ude€lil v souladu s odstavcem 1 tohoto
¢lanku nebo, pokud jej udélil prede dnem [vlozte datum — datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost], v souladu s ¢l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11
odst. 13 smérnice 93/42/EHS, na izemi Unie a stanovit podminky, za kterych
muze byt prostiedek uvadén na trh nebo do provozu. Uvedené provadéci akty
se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.;

v ¢lanku 113 se datum ,,25. inora 2020* nahrazuje datem ,,25. inora 2021°;

¢lanek 120 se méni takto:

a)
b)

d)

v odstavci 1 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021%;
odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Prostiedky, které¢ byly v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh
podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS ptede dnem 26. kvétna 2021, a
prostiedky, které byly uvedeny na trh po dni 26. kvétna 2021 podle
odstavce 3 tohoto ¢lanku, mohou byt nadédle dodavany na trh nebo
uvadény do provozu do dne 26. kvétna 2025.%;

v odstavci 5 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
odstavec 6 se méni takto:

)] V prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021%

i) vedruhé vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021

v odstavci 10 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;

odstavec 11 se méni takto:
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)] vV prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna

2021
i) vedruhé vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021
7) v ¢lanku 122 se prvni pododstavec méni takto:

a) Vv uvodni véte se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021°;
b)  dopliuje se nova odrazka, ktera zni:

,— Cl. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS a ¢l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS,
které se zruSuji s ucinkem ode dne [vlozte datum — datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost].*;

8) Clanek 123 se méni takto:
a) v odstavci 2 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021
b)  odstavec 3 se méni takto:

)] v pismeni a) se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna
2021

i) v pism. d) prvni vété se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26.
kvétna 2021°;

iii)  pismeno f) se nahrazuje timto:

»f) €l 27 odst. 4 se u prostiedku tidy Ila a tfidy IIb pouzije ode dne
26. kvétna 2023 a u prosttedku tfidy I ode dne 26. kvétna 2025;

iv)  pismeno g) se nahrazuje timto:

»Z) pokud jde o prostfedky urcené k opakovanému pouziti, které musi
byt opatifeny nosicem UDI na samotném prostiedku, pouzije se Cl.

27 odst. 4 na:
1)  implantabilni prostfedky a prostfedky tfidy III ode dne 26.
kvétna 2023;

i)  prostiedky tfidy Ila a tiidy IIb ode dne 26. kvétna 2025;
iii) prostiedky tfidy I ode dne 26. kvétna 2027;
V)  dopliiuje se nové pismeno j), které zni:

»))  C¢lanek 59 se pouzije ode dne [vlozte datum — datum vstupu tohoto
nafizeni v platnost].*;

9) v ptiloze IX bod¢ 5.1 pism. h) se slova ,,26. kvétnem 2020* nahrazuji slovy ,,26.
kvétnem 2021,

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
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