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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/561
ze dne 23. dubna 2020,

kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o pouZitelnost
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. ¢) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

po konzultaci s Evropskym hospodéiskym a socidlnim vyborem,

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem ('),

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%) stanovi novy regulacni rdmec pro zajisténi hladkého
fungovani vnitintho trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky, na néz se uvedené nafizeni vztahuje, na zdkladé
vysoké trovné ochrany zdravi pacientl a uZivatelii a se zohlednénim malych a stfednich podnikd, které v tomto
odvétvi piisobi. Nafizeni (EU) 2017745 soucasné stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti zdravotnickych
prostiedkd s cilem vyfesit obecné otdzky bezpecnosti souvisejici s témito prostiedky. V zdjmu zlepSeni zdravi
a bezpecnosti nafizeni (EU) 2017/745 déle vyrazné posiluje zdkladni prvky stdvajictho regula¢niho pfistupu
stanoveného ve smérnicich Rady 90/385/EHS () a 93/42[EHS (}), jako je dohled nad ozndmenymi subjekty,
postupy posuzovani shody, klinické zkousky a klinické hodnocent, vigilance a dozor nad trhem, a zdroven zavadi
ustanoveni zajistujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o zdravotnické prostedky.

(2)  Rozsifeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi piedstavuji bezprecedentni
vyzvu pro Clenské stity a ohromnou zdtéZ pro vnitrostitni orgdny, zdravotnickd zafizeni, obcany Unie
a hospodaiské subjekty. Krize v oblasti vefejného zdravi vytvofila mimofddné okolnosti, které vyzaduji zna¢né
dodate¢né finan¢ni prostiedky a vétsi dostupnost Zivotné dileZitych zdravotnickych prostiedkd, coz nebylo mozné
v dobeé pfijeti nafizen{ (EU) 2017/745 rozumné pfedvidat. Uvedené mimofddné okolnosti maji vyznamny dopad na
riizné oblasti, na néz se vztahuje nafizeni (EU) 2017745, jako je jmenovéni a Cinnost ozndmenych subjekti
a uvadéni a doddvani zdravotnickych prostfedkd na trh v Unil.

(3)  Zdravotnické prostredky, jako jsou lékafské rukavice, chirurgické masky, vybaveni pro intenzivni péci a dalsi
zdravotnické vybaveni, hraji zasadni Glohu v souvislosti s rozsifenim onemocnéni COVID-19 a souvisejici krizi
v oblasti vefejného zdravi tim, Ze zaji§tuji zdravi a bezpeCnost obcanti Unie a umoziiuji ¢lenskym stdtim
poskytovat nezbytnou lékafskou péci pacienttim, ktef{ ji naléhavé potiebuji.

(4)  Vzhledem k bezprecedentnimu rozsahu soucasnych vyzev a s ohledem na slozitost nafizeni (EU) 2017/745 je velmi
pravdépodobné, Ze clenské stity, zdravotnickd zafizeni, hospodaiské subjekty a dal3i ptislusné subjekty nebudou
schopny zajistit fadné provadéni a uplatiiovani uvedeného nafizeni ode dne 26. kvétna 2020, jak je v ném
stanoveno.

(') Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2020 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
22. dubna 2020.

() Nafizeni 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 naiizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovdni prdvnich predpisti clenskych stdtl tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Gervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).
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(5) 'V zdgjmu zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu a vysoké trovné ochrany vefejného zdravi a bezpe¢nosti
pacientt, poskytnuti pravni jistoty a zabranéni moznému naruseni trhu je nezbytné odlozit pouzitelnost nékterych
ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745. S ohledem na rozsifeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krizi
v oblasti vefejného zdravi, epidemiologicky vyvoj tohoto onemocnéni a na to, Ze ¢lenské stity, zdravotnickd
zafizeni, hospodatské subjekty a dalsi prislusné subjekty vyzaduji dodate¢né finanéni prostiedky, je vhodné odlozit
pouzitelnost danych ustanoveni nafizeni (EU) 2017745 o jeden rok.

(6)  Pouzitelnost by méla byt odloZena u téch ustanoveni nafizeni (EU) 2017745, kterd by se jinak zacala pouZzivat ode
dne 26. kvétna 2020. V zdjmu zajiténi nepretrzité dostupnosti zdravotnickych prostfedkdi na trhu Unie, vcetné
zdravotnickych prostfedkd, které jsou zivotné dilezité v souvislosti s rozsifenim onemocnéni COVID-19 a s tim
souvisejici krizi v oblasti vefejného zdravi, je rovnéz nezbytné pfizptsobit nékterd pfechodnd ustanoveni nafizeni
(EU) 2017/745, ktera by jinak pozbyla platnosti.

(7)  Smérnice 90/385/EHS a 93/42[EHS, jakoZ i nafizeni (EU) 2017/745 zmociuji vnitrostatni piislusné organy k tomu,
aby na zdkladé fddné odtivodnéné zddosti povolily uvddét na trh zdravotnické prostiedky, u nichz nebyly provedeny
piislusné postupy posuzovani shody, ale jejichz pouziti je v zdjmu ochrany zdravi nebo v zdjmu vefejného zdravi
nebo bezpe¢nosti ¢i zdravi pacientt (dale jen ,vnitrostdtni odchylka®). Nafizeni (EU) 2017/745 rovnéZz umoZiiuje
Komisi, aby ve vyjimecnych piipadech a po omezenou dobu platnost vnitrostatni odchylky rozsifila na izemi Unie
(déle jen ,odchylka pro celou Unii). S ohledem na rozsifeni onemocnéni COVID-19 a s tim souvisejici krizi
v oblasti vefejného zdravi by Komise méla mit moznost v reakci na vnitrostdtni odchylky pFijmout odchylky pro
celou Unii, aby bylo mozné G¢inné fesit potencidlni celounijni nedostatek Zivotné dulezitych zdravotnickych
prostfedki. Z tohoto diivodu je vhodné, aby se p¥islusné ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745 pouzilo co nejdiive
a aby byla od téhoz okamziku zruSena odpovidajici ustanoveni smérnic 90/385/EHS a 93/42[EHS. Vzhledem
k tomu, Ze se Komisi md umoznit po pfechodnou dobu pfijimat odchylky pro celou Unii v souvislosti
s vnitrostitnimi odchylkami od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS, je tieba provést nékteré zmény piislusnych
ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745.

(8)  V zdjmu pokryti veskerych vnitrostdtnich odchylek udélenych ¢lenskymi staty v souladu se smérnici 90/385/EHS
nebo smérnici 93/42/EHS v souvislosti s rozifenim onemocnéni COVID-19 pfed vstupem tohoto nafizeni
v platnost je nezbytné stanovit, aby clenské stity mély moznost uvedené vnitrostitni odchylky ozndmit a aby
Komise méla moznost rozsifit jejich platnost na tizemi Unie.

(9) K zajisténi nepfetrzité existence funkéniho a G¢inného regulaéniho rdmce pro zdravotnické prostredky je nutné
odlozit pouzitelnost ustanovent, jimz se zrusuji smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS.

(10)  JelikoZ cilt tohoto nafizeni, totiz odloZeni pouZitelnosti nékterych ustanoveni nafizeni (EU) 2017745 a umoZnéni
rozsifeni platnosti vnitrostatnich odchylek povolenych podle smérnice 90/385/EHS nebo smérnice 93/42/EHS na
tzemi Unie, nemtize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale spiSe jich, z divodu jejich rozsahu a acinkda,
mutze byt lépe dosazeno na trovni Unie, mizZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku nepiekraduje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

(11) K piijeti tohoto nafizeni dochdzi za vyjimecnych okolnosti vyplyvajicich z rozsifeni onemocnéni COVID-19 a s tim
souvisejici krize v oblasti vefejného zdravi. Aby bylo dosazeno zamysleného a¢inku zmény nafizeni (EU) 2017/745,
pokud jde o pouzitelnost nékterych ustanoveni, je nezbytné, aby toto naf{zeni vstoupilo v platnost pied 26. kvétnem
2020. Povazuje se tedy za vhodné stanovit vyjimku ze lhity osmi tydnt uvedené v ¢lanku 4 Protokolu ¢. 1 o tloze
vnitrostatnich parlamentii v Evropské unii, pfipojeného ke Smlouvé o EU, Smlouvé o fungovani Evropské unie
a Smlouvé o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii.

(12) Vzhledem k naléhavé potiebé okamzité fesit krizi v oblasti vefejného zdravi souvisejici s rozsifenim onemocnéni
COVID-19 by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost dnem vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.
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(13) Nafizeni (EU) 2017/745 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) 2017/745 se méni takto:
1) V&l 1 odst. 2 se druhy pododstavec méni takto:
a) v prvni vété se datum ,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021%
b) ve druhé vété se datum ,26. kvétna 2020“ nahrazuje datem ,26. kvétna 2021
2) Clanek 17 se méni takto:
a) odstavec 5 se méni takto:
i) v prvni vété se datum ,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021,
i) ve tfeti vété se datum ,26. kvétna 2020“ nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021
b) v odstavci 6 se datum ,26. kvétnem 2020“ nahrazuje datem ,26. kvétnem 2021*
3) V¢l 34 odst. 1 se datum ,,25. biezna 2020 nahrazuje datem ,,25. bfezna 2021
4) Clanek 59 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Odchylné od ¢ldnku 52 tohoto nafizeni, nebo v obdobi od 24. dubna 2020 do 25. kvétna 2021 odchylné od
¢l. 9 odst. 1 a 2 smérnice 90/385/EHS nebo od ¢l. 11 odst. 1 az 6 smérnice 93/42/EHS, mize jakykoliv piislusny
orgdn na zdkladé Fadné odtivodnéné Zadosti povolit na izemi doty¢ného ¢lenského stitu uvedeni na trh nebo do
provozu konkrétniho prosttedku, u kterého nebyly provedeny pfislusné postupy podle uvedenych ¢lankd, ale jehoz
pouziti je v zdjmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientt.”;

b) v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Clensky stat miize informovat Komisi a ostatn{ ¢lenské stéty o kazdém povoleni udéleném v souladu s ¢l. 9 odst. 9
smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS pfede dnem 24. dubna 2020.%

¢) vodstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,V ndvaznosti na ozndmeni podle odstavce 2 tohoto ¢linku miiZze Komise ve vyjimecnych ptipadech souvisejicich
s vefejnym zdravim nebo bezpecnosti ¢i zdravim pacientl prostfednictvim provaddécich aktt rozsiFit po omezenou
dobu platnost povoleni udéleného ¢lenskym sttem v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku, nebo pokud jej udélil
pfede dnem vstupu tohoto pozménujictho nafizeni v platnost 24. dubna 2020, v souladu s ¢l. 9 odst. 9 smérnice
90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS na tzemi Unie a stanovit podminky, za kterych maze byt
prostiedek uvddén na trh nebo do provozu. Tyto provddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114
odst. 3.%

5) V ¢lanku 113 se datum ,,25. inora 2020“ nahrazuje datem ,,25. inora 2021*

6) Clanek 120 se méni takto:
a) vodstavci 1 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021%
b) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»3. Odchyln¢ od ¢lanku 5 tohoto naifzeni mdze byt prostiedek tfidy I podle smérnice 93/42/EHS, pro ktery bylo
vypracovdno prohldseni o shodé pfed 26. kvétnem 2021 a pro ktery postup posuzovani shody podle tohoto
natizeni vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu, nebo prostfedek s certifikitem vydanym v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, ktery je platny na zdkladé odstavce 2 tohoto ¢linku, uveden na trh nebo do
provozu do 26. kvétna 2024 pouze, pokud je ode dne 26. kvétna 2021 i nadéle v souladu s nékterou z uvedenych
smérnic a pokud nedoslo k podstatnym zméndm v konstrukci a uréeném téelu prostiedku. Pozadavky tohoto
nafzeni se vSak pouziji, pokud jde o sledovdni po uvedeni na trh, dozor nad trhem, vigilanci, a registraci
hospodatskych subjektt a prostfedki, misto odpovidajicich pozadavk uvedenych smérnic.*;
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¢) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Prostredky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS
pfede dnem 26. kvétna 2021, a prostiedky, které byly uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2021 podle odstavce 3
tohoto ¢lanku, mohou byt naddle doddvany na trh nebo uvddény do provozu do dne 26. kvétna 2025.%

d) vodstavci 5 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021%
e) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. Odchylné¢ od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky tohoto nafizeni, jmenovany a oznamovany piede dnem 26. kvétna 2021. Ozndmené subjekty, které
jsou jmenovany a ozndmeny v souladu s timto naf{zenim, mohou provadét postupy posuzovani shody stanovené
v tomto nafizeni a vydavat certifikdty v souladu s timto nafizenim pfede dnem 26. kvétna 2021.%

f) odstavec 10 se nahrazuje timto:

,10. Prostfedky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. g), které byly
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh nebo do provozu podle pravidel platnych v danych ¢lenskych stétech
pfede dnem 26. kvétna 2021, mohou byt v dotéenych ¢lenskych sttech uvaddény na trh a do provozu i nadale.”;

g) odstavec 11 se méni takto:
i) v prvni vété se datum ,26. kvétna 2020“ nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021
ii) ve druhé vété se datum ,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021
7) V ¢ldnku 122 se prvni pododstavec méni takto:
a) v navéti se datum ,26. kvétna 2020“ nahrazuje datem ,26. kvétna 2021
b) dopliuje se nové odrézka, kterd zni:

— ¢l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS a ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS, které se zrusuji s tc¢inkem ode
dne 24. dubna 2020.“

8) Clanek 123 se méni takto:
a) vodstavci 2 se datum ,,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,,26. kvétna 2021%
b) odstavec 3 se méni takto:
i) v pismenia) se datum ,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,26. kvétna 2021%
ii) v pism. d) prvni vété se datum ,26. kvétna 2020 nahrazuje datem ,26. kvétna 2021%
iii) pismeno g) se nahrazuje timto:

,g) pokud jde o prostiedky urcené k opakovanému pouziti, které musi byt opatfeny nosi¢em UDI na samotném
prostfedku, se ¢l. 27 odst. 4 pouZije na:

i) implantabilni prostfedky a prostiedky tfidy IIl ode dne 26. kvétna 2023;
ii) prostiedky t¥{d Ila a IIb ode dne 26. kvétna 2025;

iii) prostfedky tiidy I ode dne 26. kvétna 2027;%
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iv) dopliiuje se nové pismeno, které zni:
»j) se clanek 59 pouzije ode dne 24. dubna 2020.
9) V piiloze IX bodé 5.1 pism. h) se datum ,,26. kvétnem 2020“ nahrazuje datem ,,26. kvétnem 2021

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. dubna 2020.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
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