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1. DOPORUCENI

EVROPSKY HOSPODARSKY A SOCIALNI VYBOR (EHSV):

1.1  vitd ndvth Komise zjednodusit a zefektivnit regulaéni rdmec pro zdravotnické prostiedky a diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro a uzndvd, Ze je zapotiebi FeSit pFetrvavajici problémy pii provadéni nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich a naf{zeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a zdroven plné zajistit
vysokou droveil bezpecnosti pacienttl, ochrany vefejného zdravi a diivéry v regulacni systém;

1.2 upozoriiuje, Ze toto zjednodusSeni musi vést k lep3i pfedvidatelnosti, pokud jde o lhity a vysledky certifikace, nesmi
v§ak zptsobit dal$i rozdily v postupech ozndmenych subjektd v jednotlivych ¢lenskych statech;

1.3  zddraziiuje, Ze zruSeni Casové omezené platnosti certifikdtii a zavedeni pravidelnych pfezkumd zaloZenych na
posouzeni rizika musi doprovazet jasnd, transparentni a harmonizovand pravidla na Grovni EU, aby se zabréanilo pravni
nejistoté vyrobct, a zejména malych a stfednich podnikd a mikropodnik;
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1.4  pfipomind, Ze hlavnim prvkem rdmce EU pro zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro je i naddle decentralizovany regula¢ni systém, ktery vychdzi z nového legislativniho rdmce a spocivd v posuzovani
shody a ve vydavani certifikdtti CE ozndmenymi subjekty;

1.5 upozoriiuje, Ze digitalizace dokumentace, postupti posuzovéni shody a auditil (véetné Castéjsiho vyuzivani audit
na dalku) nesmi vést ke zvySeni ndkladd na piizptsobeni se, zejména pro malé podniky a mikropodniky, ani ke
stanovovani soubéznych ¢i dvojich administrativnich pozadavkd;

1.6  pozaduje, aby opatieni v oblasti digitalizace byla doplnéna odpovidajicimi pokyny, Skolenim a technickou
podporou, a nedoslo tak ke zvySeni pracovni zdtéze pracovnikll a zdravotnického persondlu a bylo zajisténo cinné
a bezpe¢né zavedeni téchto opatieni do praxe;

1.7  je pfesvédCen, Ze snizeni regulatnich povinnosti nesmi byt znehodnoceno zvysenim poplatkd, které si budou
Gctovat ozndmené subjekty. Zdaraziuje, Ze je nutné postupovat transparentné a proporciondlné a zajistit, aby systémy
poplatka zohlediiovaly potfeby malych a stfednich podnikd, a zminéné zjednoduseni tak mélo na hospodafstvi skute¢né
pozitivni dopad;

1.8  podporuje zavedeni zvldstnich regula¢nich postupli pro prilomové prostiedky a prostiedky pro vzdcnd
onemocnéni, nebot podle né mohou stimulovat inovace a fesit neuspokojené lécebné potieby, a to za predpokladu, ze
tyto mechanismy budou rychlé, transparentni a budou jasné sledovat vefejny zdjem, nikoli vyhradné rychly vyvoj na trhu;

1.9  pfipomind, Ze zjednoduseni postupt posuzovéni shody, omezeni rozsahu auditt a Castéji provddéné posuzovani na
délku nesmi oslabit dohled nad vyrobnimi podminkami, bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi préci ani systémy Fizeni kvality;

1.10  zddraziiuje, Ze zmény pozadavki tykajicich se klinickych i neklinickych diikazti nesmi vést k tomu, Ze by
zdravotniCti pracovnici byli v redlném klinickém prostfedi vystaveni zvy$enému tlaku v disledku nedostatecné
testovanych vyrobkii nebo nejasnych povinnosti;

1.11  upozoriiuje, Ze omezeni administrativnich pozadavkid nesmi narusit transparentnost, pokud jde o bezpecnost
a funkéni zptsobilost zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, a Ze pacienti musi
mit i naddle pfistup k jasnym, spolehlivym a srozumitelnym informacim, mimo jiné prostfednictvim w¢inného
a jednotného vyuzivani Evropské databdze zdravotnickych prostiedki (EUDAMED);

1.12  pozaduje, aby byla vénovéna zvldstni pozornost digitilnimu zaclenéni. Zavedeni elektronickych ndvoda k pouziti
a dalsich digitdlnich informacnich ndstroji nesmi vést k vylouceni zranitelnych skupin pacientd ani k nerovnému pfistupu
k bezpe¢nému pouzivani prostiedki;

1.13  je toho ndzoru, Ze koncepce obnovy zdravotnickych prostiedkd by méla byt peclivé vymezena a jeji zavedeni by
nemélo vyrobclim, zejména malym a stfednim podnikim a mikropodnikiim, zpisobit zbytecnou regulaéni zdtéz.
Oznaceni urcitého prostfedku za prostfedek pro jedno pouziti by mélo i naddle vychdzet z jeho vlastnosti a klinickych
podminek, v nichZ se pouzivi;

v, v’

1.14  upozoriiuje, 7e vétsi flexibilita v pfipadé prostiedkds vyrobenych a pouZivanych pouze v rdmci daného
zdravotnického zaf{zeni nesmi vést k rozdilné trovni bezpe¢nosti a kvality mezi témito zafizenimi, a vyzyva k zavedeni
vhodnych ochrannych opatteni a dohledu, aby byly v celé EU zajistény jednotné normy;

1.15  zddraziuje, Ze silné a G¢inné systémy sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozoru nad trhem jsou dilezité,
nebot vyvazuji uvolnéni pozadavkd pfed uvedenim na trh, a zdroveri jsou nezbytné pro ochranu pacientd, podporu
zdravotnickych pracovnikii a zachovani diivéry v regula¢ni ramec;

1.16  vitd ulohu, kterou s podporou Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) sehrdvaji odborné skupiny pii
prosazovani diisledného, koordinovaného a védeckymi poznatky podlozeného provadéni ve vsech ¢lenskych stétech;

1.17  vyzyva k systematickému zapojeni socidlnich partnerd, zdravotnickych pracovnikd, organizaci pacientt a dalSich
subjektt obc¢anské spole¢nosti do sledovani a hodnoceni provddéni a redlného dopadu revidovaného regula¢niho rdmce,
véetné jeho vlivu na zaméstnanost, pracovni podminky, bezpecnost pacienti a kvalitu péce.
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2. VYSVETLUJICI POZNAMKY
Diivody podporujici doporuceni 1.1

2.1  Ze zkuSenosti s provadénim nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a naf{zeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro vyplyva, Ze ackoli jsou jejich cile stéle zcela platné, strukturdlni nedostatky, jako je sloZitost regulace,
omezend kapacita ozndmenych subjektti a nepfedvidatelné postupy, negativné ovlivnily dostupnost prostfedkd, inovace
a piistup na trh, zejména pro malé a stfedni podniky a vyrobce tzce specializovanych produktd nebo produktd
vyrdbénych v malém objemu. K obnoveni proporcionality a zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu je proto nezbytné
provést cilené zjednoduseni.

2.2 Zaroven panuje irokd shoda na tom, Ze toto zjednoduseni nesmi ohrozit bezpe¢nost pacienttl, ochranu vefejného
zdravi ani davéru v regulacni systém. PFiméfenéjsi a predvidatelngjsi rdmec zaméfeny na skutecnd rizika a jednotné
uplatiiovany v celé EU muze zlepsit dodrzovani ptedpisti, podpofit inovace a zajistit soustavny piistup k bezpeénym
a vysoce kvalitnim zdravotnickym prostfedkam a diagnostickym zdravotnickym prosttedkim in vitro.

Diivody podporujici doporuceni 1.2

2.3 Rozdilné vyklady a postupy ozndmenych subjektt vedly v jednotlivych ¢lenskych statech k nejednotnym lhitdm
a vysledkiim certifikace, coz vyvolalo pravni nejistotu u vyrobct a narusilo rovné podminky na vnitinim trhu.
Zjednodusen{ proto musi provazet opatieni, kterd zvysi harmonizaci a pfedvidatelnost.

2.4  Pokud nebude zjednoduseni peclivé navrzeno a provedeno, hrozi, ze formdlni regula¢ni pozadavky v praxi
vystiidany neformdlni odchylky, coZz by nejistotu jesté zvysilo, misto aby ji sniZilo. Predvidatelné a transparentni
certifika¢ni procesy jsou nezbytné pro planovéni investic, inovace a v¢asnou dostupnost zdravotnickych prostfedkt
a diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro, zejména pro malé a stfedni podniky.

Diivody podporujici doporuceni 1.3

2.5  ZruSeni pevné stanovenych dob platnosti certifikdtd mize omezit zbyte¢né opakovani administrativnich tkon,
aviak bez stanoven{ jasnych kritérii a postupl na trovni EU, jak provadét pravidelné ptezkumy zaloZené na posouzeni
rizik, mize u vyrobctl vyvolat pravni nejistotu. Harmonizovand pravidla jsou nezbytnd pro zajisténi jednotnych ocekdvani,
jistoty pfi planovani a rovného zachazeni ze strany vSech ozndmenych subjekta.

2.6 Pravni nejistota ma neimérné velky dopad na malé a stfedni podniky a mikropodniky, které maji omezené regula¢ni
a finan¢ni kapacity k tomu, aby se dokdzaly vypofddat s nejasnymi nebo ménicimi se pozadavky. Transparentni
a predvidatelnd pravidla pro ptezkum jsou tudiz nezbytnd k tomu, aby se zabrénilo stazeni vyrobka z trhu, podpoiily se
inovace a zachovala se dostupnost prostedkii.

Diivody podporujici doporuceni 1.4

2.7  Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich i nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro vychazeji
z nového legislativniho rdmce, ktery zajistuje volny pohyb vyrobk a vysokou droven ochrany vefejného zdravi a zaroven
umoziuje piizptsobit se technologickému pokroku. Tento rdmec je proto tieba zachovat, aby byla zajisténa spolehlivost
certifikace provddéné ozndmenymi subjekty a nevytvarely se mechanismy, které by ohrozily pravni jistotu, zkomplikovaly
pfistup pacientd a oslabily vnitin{ trh EU.

2.8  Certifikdt CE vydany ozndmenym subjektem by proto mél potvrzovat koneény regula¢ni status a nové posouzeni by
mélo byt mozné pouze v piipadé, ze budou prokdzana konkrétni a odiivodnéna rizika pro bezpe¢nost pacientt.

2.9V této souvislosti je rovnéZ tieba peclivé zvdzit, zda je vhodné zapojit do rozhodovini o regulatnim statusu
a klasifikaci podle natizeni o zdravotnickych prostiedcich a naf{zeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
agenturu EMA, nebof jeji poslani i odborné znalosti jsou zaméfeny na 1éCivé ptipravky, a nejsou tedy pro zdravotnické
prostiedky relevantni. Zapojeni této agentury by vedlo ke zbyte¢nym procesnim tkontm, zpoZdénim a v podstaté
k centralizaci, coZ je v rozporu s novym legislativnim rdmcem.
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Diivody podporujici doporuceni 1.5

2.10 Digitalizace dokumentace, postupl posuzovadni shody a auditG muiZze zvysit efektivitu a soudrinost pouze
v piipadg, ze plné nahradi stavajici postupy. Bude-li zavedena spolu s paralelnimi nebo duplicitnimi pozadavky, maze to
zvysit sloZitost sprévnich postupli a zamezit jejich zjednoduseni. Sir$i vyuzivani digitdlnich nastroji a auditti na dalku
zdroven vyzaduje znaéné pocatecni investice do IT infrastruktury, skoleni zaméstnanct a pfizpasobeni postuptl v rdmci
organizace. Tyto ndklady mohou neimérné zatiZit malé podniky a mikropodniky, a nebudou-li nédlezité¢ pfedviddny
a zmirnény, mohou ocekdvané zvyseni efektivity zmafit a pfinos digitalizace z hlediska sniZeni administrativni zdtéze
omezit.

Diivody podporujici doporuceni 1.6

2.11  Utinné zavedeni opatien v oblasti digitalizace zavisi na jasnych pokynech, praktické odborné piipravé a dostupné
technické podpofte pro pracovniky a zdravotnicky persondl. V opa¢ném piipadé hrozi, zZe digitdlni ndstroje zvysi pracovni
z4téZz, vyvolaji nejistotu a sniz{ miru dodrzovani predpisi. Je nezbytné zajistit odpovidajici podporu, aby se digitdlni FeSeni
vyuzivala v redlném pracovnim prostredi bezpecné a dusledné a nedochézelo k narusent klinickych pracovnich postupt ¢i
administrativnich procest, a aby digitalizace pfispivala k efektivité a bezpe¢nosti a nepfinasela nova provozni rizika.

Diivody podporujici doporuceni 1.7

2.12  Omezeni regula¢nich povinnosti pfinese zamyslené vyhody pouze tehdy, pokud bude doprovazeno odpovidajicim
sniZenim ndkladii. Zvyseni poplatkd G¢tovanych ozndmenymi subjekty by mohlo znehodnotit Gcinky zjednoduseni
a oslabit jeho dvéryhodnost.

2.13  Vyse a struktura poplatkii netimérné zatéZuji malé a stfedni podniky a mikropodniky, pro které ndklady na
dodrzovéni pfedpisti pfedstavuji vyznamnou ¢ast provoznich vydaji. Transparentni a pfiméfend tprava poplatkd, jez bere
ohled na malé a stfedni podniky, je proto nezbytnd k tomu, aby zjednoduseni mélo na hospodafstvi skute¢né pozitivni
dopad a podpoiilo inovace a piistup na trh.

Diivody podporujici doporuceni 1.8

2.14  Prilomové prostfedky a prosttedky pro vzicnd onemocnéni jsou ¢asto urceny pro malé skupiny pacientti nebo
k feSeni zdvaznych neuspokojenych potieb, coz miiZe v rdmci standardnich postupti snizovat atraktivitu investic kviili
vy$$im ndkladiim na vyvoj, nejistoté v oblasti regulace a niz$im ocekdvanym vynosim na trhu. Zavedeni zvldstnich
postupti miiZe zbyteCnou nejistotu omezit a zvysit Sance na to, Ze se tyto technologie dostanou k pacientim.

2.15  Je dulezité stanovit jasnd kritéria, transparentni ¢asové rdmce a rozhodovaci procesy, ale i zdruky zaloZené na
odpovédnosti viici vefejnosti, aby se zajistilo, Ze zrychlené ¢i zvlastni postupy nebudou vzbuzovat dojem preferenéniho
zachdzeni nebo oslabeni norem. Kladeni dirazu na vefejny zdjem posiluje legitimitu a divéru pacientd, zdravotnickych
pracovnikd a pldtct a podporuje vyuzivani vyrobki po jejich uvedeni na trh.

Diivody podporujici doporuceni 1.9

2.16  Pracovni podminky v oblasti vyroby, bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci a systémy fizeni kvality se ovéfuji
pfedevsim pomoci pfimého pozorovani a kontaktli piimo na misté, coz auditorim umoziiuje posoudit skute¢né pracovni
postupy, organizacni kulturu a dodrzovan{ pfedpisti nad rdmec formélni dokumentace.

2.17  Posuzovani na dalku sice miiZe podpofit i¢innost a kontinuitu, ze své podstaty md ale urcité nevyhody, pokud jde
o odhalovan{ ur¢itych rizik, zejména téch, jeZ souviseji s pracovnimi podminkami, odchylkami v postupech nebo kulturou
bezpecnosti. V zdjmu zajisténi G¢inného dohledu je proto nezbytné zachovat spolu se zjednoduSenymi postupy také
moznost fyzickych kontrol.

Diivody podporujici doporuceni 1.10

2.18  Zdravotnicti pracovnici hraji stéZejni roli pfi praktickém pouzivani zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych
zdravotnickych prosttedk in vitro a ¢asto jsou témi prvnimi, kdo odhali problémy z hlediska t¢innosti, pouzitelnosti nebo
bezpecnosti. V disledku nedostate¢nych diikazi pfed uvedenim na trh nebo nejasného rozdéleni odpovédnosti mize dojit
k pfesunuti rizika do klinické praxe, a zvysit tak profesni odpovédnost a nejistotu p¥i kazdodennim rozhodovani.
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2.19  Dojde-li k tipravé pozadavki na dikazy tak, Ze se budou ve vétsi mife opirat o tidaje ziskané po uvedeni na trh,
bude nutné vydat jasné klinické pokyny a néleZité vymezit tlohy, aby se zabranilo tomu, Ze na zdravotnicky persondl bude
kladena dal$i zdtéz spojend se sledovanim nebo vykladem. Bez tohoto objasnéni muZe pozadovana flexibilita vést
v klinickych podminkéch k provoznimu tlaku a nejednotnym postupiim.

Diivody podporujici doporuceni 1.11

2.20  Transparentnost informaci o bezpe¢nosti a funkéni zptsobilosti je nezbytnd, aby se pacienti i zdravotni¢ti
pracovnici mohli informované rozhodovat a aby byla zachovdna diivéra v regula¢ni systém. Omezeni administrativnich
pozadavkl, pozadavkd na poddvini zprdv nebo na dokumentaci nesmi v zddném pifpadé ohrozit dostupnost,
srozumitelnost ani v¢asné sdélovani informaci tykajicich se bezpe¢nosti. Jasné a srozumitelné informace jsou obzvlasté
dualezité u slozitych nebo vysoce rizikovych prosttedkd, nebot piispivaji k jejich spravnému pouzivani, dodrzovani pokynti
a bezpelnosti pacientt.

2.21  Evropskd databdze zdravotnickych prostredkd (EUDAMED) podporuje transparentnost a soudrZnost, nebot
umoziiuje piistup k Gdajim o bezpecnosti a funkéni zphsobilosti a usnadfiuje vyménu informaci mezi vnitrostdtnimi
orgdny, zdravotnickymi pracovniky, vyrobci a pacienty. U¢inné vyuzivini této databize napomédhd koordinovanému
monitorovani a posiluje divéru v rozhodovaci proces v celé Unii.

Diivody podporujici doporuceni 1.12

222  Stale Castgjsi pouzivani elektronickych ndvodd k pouziti a digitilnich informacénich ndstroji mtZe omezit
pfistupnost pro urcité skupiny pacientd, véetné starsich osob, osob se zdravotnim postizenim nebo osob s omezenymi
digitalnimi dovednostmi ¢i pfistupem k technologiim.

2.23  Ma-li byt zajisténo bezpecné a Glinné pouzivani zdravotnickych prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkti in vitro, je nutné, aby zdkladni informace zUstaly dostupné ve formdtech odpovidajicich potfebdm
a schopnostem uZivatelii. Bez vhodnych alternativ nebo zdruk muize digitalizace nechténé zptisobit nerovnosti, pokud jde
o bezpecnost pacientti a vysledky 1é¢by.

Diivody podporujici doporuceni 1.13

2.24 K piepracovani koncepce obnovy zdravotnickych prostiedkt je tieba pfistupovat opatrné. Zavedeni zdsady ,lze
standardné obnovit“ by nemélo vést k dalsi regula¢ni ani administrativni z4tézi pro vyrobce, zejména mikropodniky
a malé a stfedni podniky. Za urceni toho, zda se jednd o prostfedek pro jedno pouziti, by mél byt zdroven i nadile
odpovédny vyrobce, ktery by tak mél ucinit na zakladé konkrétnich vlastnosti daného prostredku a klinickych podminek,
v nichZ mé byt pouzivan.

Diivody podporujici doporuceni 1.14

2.25  Prostfedky vyrobené a pouzivané pouze v ramci daného zdravotnického zafizeni jsou v téchto zafizenich vyvijeny
a pouzivany za riiznych organiza¢nich a technickych podminek, které se lisi i z hlediska zdroji, coz muze vést k odlisnym
postuptim pii vyvoji, validaci a zabezpecovani kvality.

2.26  Bez spolecnych ochrannych opatfeni a t¢inného dohledu by vétsi flexibilita mohla vést k rozdilné drovni
bezpe¢nosti a funkéni zptisobilosti, coz by mohlo mit dopad na vysledky lécby pacientt a podkopat divéru v regula¢ni
ramec v celé EU.

Diivody podporujici doporuceni 1.15

2.27  Cast&jsi uplatiovani flexibilnich nebo pfiméfenych pozadavki pied uvedenim na trh zvysuje vyznam pribézného
sledovani funkéni zptisobilosti a bezpe¢nosti daného prostiedku v redlnych podminkach, v nichZ je nejvice pravdépodobné,
Ze se projevi rizika, vzniknou problémy s pouZitelnosti nebo dojde k nepfedvidané nezddouci udélosti.

2.28  Diky G¢innym systémi sledovani po uvedeni na trh a vigilance maji vyrobci, orgdny a zdravotni¢t{ pracovnici
k dispozici mechanismy v¢asného odhalovani a zpétné vazby, které umoznuji v¢as zavést napravna opatieni a posiluji
dtvéru v celkovy regula¢ni rdmec.
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Diivody podporujici doporuceni 1.16

2.29  Rostouci technicka sloZitost zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, véetné
inovativnich a hrani¢nich technologii, vyZaduje specializované regulacni, védecké a technické odborné znalosti, které
nejsou ve vSech clenskych stitech rovnomérné dostupné. Odborné skupiny ziizené na drovni EU mohou pomoci
s pHpravou kvalitnich a soudrznych posouzeni, a piispét tak k jednotnéjsimu vykladu a provddéni regula¢niho rdmce.

Tento krok omezi roztif§ténost a rozdily v postupech, zajisti predvidatelngjsi regulatni prostfedi a posili divéru
zdravotnickych pracovnikii a pacientt v rozhodovaci proces EU.

Diivody podporujici doporuceni 1.17

2.30  Zavadéni reforem pravnich ptedpisi méd piimy a roznorody dopad na pracovni prostfedi, klinickou praxi
a zkuSenosti pacienttl, coz nelze plné zachytit pouze ve formélnich zpravich nebo pomoci kvantitativnich ukazateld.

2.31  Systematické zapojeni organizované obcanské spole¢nosti a odbornych zicastnénych stran umoziuje v¢as odhalit
nezamyslené dusledky, zlepsit kvalitu monitorovani a hodnoceni a dany rdmec na zdkladé dostupnych tdaja postupné
upravit.

3. POZMENOVACI NAVRHY PREDLOZENE K LEGISLATIVNIMU NAVRHU EVROPSKE KOMISE

Pozméiiovaci ndvrh 1
souvisi s doporucenim 1.4

Vlozit novy odstavec 3a

Text navrzeny Evropskou komis{ Pozménovaci ndvrh EHSV
Cldnek 4 Cldnek 4
Regula¢ni status vyrobk Regula¢ni status vyrobki
L[]
2. L]

3. Pokud se piislusny orgin clenského stitu po
provedeni hodnoceni v souladu s ¢ldnkem 94 domnivi, Ze
vyrobek, ktery je opatfen oznacenim CE v souladu
s Clankem 20, nespadd do oblasti pusobnosti tohoto
nafizeni, konzultuje své zamyslené opatieni urcujici
regulaéni status dotéeného vyrobku s piislusnymi organy
ostatnich ¢lenskych statd.

3.a U vyrobkii, které jsou opatfeny oznalenim CE
v souladu s clinkem 20 a u nichZ se na posouzeni shody
podle clinku 52 podilel ozndmeny subjekt, se postup
uvedeny v odstavci 3 pouZije pouze v pripadé, Ze
pfislusny orgdn md podstatny ditkaz o tom, Ze zafazeni
daného  vyrobku mezi  zdravotnické  prostiedky
predstavuje nepfijatelné riziko ve smyslu ¢cl. 94 pism.
a). Regulatni klasifikace daného vyrobku sama o sobé
takovy ditkaz nepiedstavuje.

4[]
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Odiwodnéni

Na zdkladé navrhované revize miize byt regula¢ni status vyrobkd opatfenych oznacenim CE znovu prezkoumdn, a to
i navzdory pfedchozimu posouzeni shody, které provedl ozndmeny subjekt. Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty jsou
subjekty ur¢enymi na zékladé prava EU, je tieba pfedpokladat, Ze certifikace, kterou provadéji, potvrzuje regula¢ni status.
,Helsinsky postup“ (clinek 4) by proto mél byt vyuZzivin jen ve vyjime¢nych pfipadech, kdy je to nezbytné z divodu
bezpe¢nosti, nebot jeho pravidelné pouzivani by znevézilo proces certifikace a vyvolalo by pravni nejistotu.

Certifikdt CE by mél potvrzovat kone¢ny regula¢ni status, pficemz k novému posouzeni podle ¢ldnkt 4-4a, 51, 51b, 55
a 94 by mélo dochdzet pouze v piipadé, ze budou prokdzdna odivodnénd rizika pro bezpecnost pacienttl. Tento
mechanismus by se mél uplatiiovat v jednotlivych piipadech, kdy v souladu s ¢l. 94 pism. a) existuji dikazy
o nepfijatelném riziku. Mél by se vztahovat vyhradné na prostiedky certifikované ozndmenym subjektem, s vyjimkou
prostiedkd tiidy 1. Pravomoci piislusnych organt podle clankd 95 a 97 se neméni.

Pozménovaci ndvrh 2

souvisi s doporucenim 1.13

Text navrzeny Evropskou komis{

Pozmeénovaci ndvrh EHSV

,Cldnek 17

Prostfedky pro jedno pouZiti a obnova prostiedk, které
nejsou uréeny pro jedno pouZiti

1.  Prostiedek je urlen pro jedno pouZiti pouze tehdy,
pokud vyrobee s ohledem na ndvrh, konstrukci, materidl,
chemické, fyzikdlni a biologické vlastnosti prostiedku
nemiiZe zajistit, aby prostiedek i naddle spliioval
pfislusné poZadavky na bezpecnost a ticinnost, je-li po
ndleZité obnové opakované pouZit v souladu se svym
urcenym ticelem. Odtvodnéni vyrobce tykajici se uvedeni
toho, Ze prostfedek je uréen pro jedno pouziti, musi byt
soucdsti technické dokumentace uvedené v pifloze IL.

2. Neni-li prostfedek urcen pro jedno pouziti, poskytne
vyrobce v ndvodu k pouziti v souladu s piflohou I bodem
23.4 pism. n) informace o vhodném postupu obnovy
umoznujicim opakované pouziti.

3. Prostiedky pro jedno pouziti a prostredky, které jiz
nelze obnovit, mohou byt pfedmétem celkové obnovy ve
smyslu ¢l. 2 bodu 31. Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd
provadi celkovou obnovu, se povazuje za vyrobce celkové
obnoveného prostiedku.

4. Komise mize v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pfijmout
spolecné specifikace tykajici se obecnych pozadavkid na
obnovu prostiedkii nebo celkovou obnovu prostiedki pro
jedno pouziti.;

Cldnek 17

Prostfedky pro jedno pouziti a obnova prostiedkd, které
nejsou uréeny pro jedno pouZiti

1.  Vyrobce je povinen uvést, zda je prostfedek urcen
pro jedno pouZiti, nebo zda jej lze obnovit. Tuto
informaci zahrne do technické dokumentace uvedené
v piiloze II. Odivodnéni vyrobcee tykajici se uvedeni toho,
Ze prostiedek je uréen pro jedno pouziti, musi byt soucasti
technické dokumentace uvedené v piiloze IL

2. Neni-li prostfedek urcen pro jedno pouZziti, nybrz jej
Ize pouZit opakované, je tato informace uvedena na
oznaceni a vyrobce poskytne v ndvodu k pouZziti v souladu
s piilohou I bodem 23.4 pism. n) informace o vhodném
postupu obnovy umoziujicim opakované pouziti.

3. Prostredky pro jedno pouziti a prostfedky, které jiz
nelze obnovit, nebo prostiedky, u nichZ neni zfejmé, zda
jsou urceny pro jedno pouZiti Ci je Ize obnovit, mohou byt
pfedmétem celkové obnovy ve smyslu ¢l. 2 bodu 31.
Fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd provadi celkovou
obnovu, se povazuje za vyrobce celkové obnoveného
prostiedku.

4. Komise muze v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pfijmout
spolecné specifikace tykajici se obecnych pozadavki na
obnovu prostiedkii nebo celkovou obnovu prostiedki pro
jedno pouziti.*;
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Odiwodnéni

Cilem névrhu je vyjasnit, za jakych okolnosti maze vyrobce oznacit prostiedek za prostiedek pro jedno pouziti, véetné
povinnosti tuto skute¢nost odiivodnit v technické dokumentaci uvedené v priloze II a uvést informace tykajici se obnovy
v ndvodu k pouziti v souladu s ptilohou I bodem 23.4 pism. n). Ddle ndvrh objasniuje, Ze v ptipadé obnovy piebird subjekt,
ktery ji provede, postaveni vyrobce.

Znéni ¢l. 17 odst. 1, které predpoklddd moznost obnovy, neni v souladu s rémcem zaloZenym na posouzen rizik, jenz je
stanoven v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Za oznaceni prosttedku jako prostiedku pro jedno pouziti nebo
prostiedku pro opakované pouziti by mél byt i naddle odpovédny vyrobce, a to v zdvislosti na jeho ndvrhu, uréeném téelu
a rizikovém profilu.

Dile pak navrh neobsahuje pozadavky, podle nichz by méla byt informace o moznosti obnovy uvedena na oznaceni a do
technické dokumentace uvedené v piiloze II by mélo byt zahrnuto piisluiné odtivodnéni.

Ackoli je to u prostiedkil pro jedno pouziti podle piflohy I bodu 23.2 pism. n) povinné, neobsahuje ndvrh nafizeni
pozadavek na uvadén{ informaci o provedené obnové, coz je nezbytné pro zajisténi sledovatelnosti a bezpecného
opétovného pouziti, ani se nezabyvé ptipady, kdy neni moznost opétovného pouziti stanovena.

Pozménovaci ndvrh 3

souvisi s doporucenimi 1.4 a 1.16

Text navrzeny Evropskou komisi

Pozménovaci ndvrh EHSV

Cldnek 106b

Podpora ze strany agentury EMA

1. Agentura EMA poskytuje jménem Komise védeckou,
technickou a administrativnf podporu  pfislusnym
vnitrostatnim orgdndm ur¢enym podle tohoto nafizeni
a podle nafizeni (EU) 2017/746 s cilem usnadnit vyménu
zkuSenosti, spoluprici a koordinaci, aby se zajistilo
jednotné uplatiiovani danych nafizeni, zejména v téchto
oblastech:

a)  regulacni status vyrobkii a klasifikace prostiedkii
v souladu s cldnky 4, 4a, 51, 51a a 51b tohoto
nafizeni a clinky 3, 3a, 47, 47a a 47b nafizeni
(EU) 2017/746;

b)  odchylky od piislusnych postupt posuzovani shody
v souladu s ¢lanky 59 a 59a tohoto nafizeni a ¢linky
54 a 54a nafizeni (EU) 2017/746;

) klinické hodnoceni, klinické zkousky, hodnoceni
acinnosti | funkéni zptsobilosti a studie Gi¢innosti |
funkéni zptsobilosti v souladu s kapitolou VI tohoto
naffzeni a kapitolou VI nafizeni (EU) 2017/746,
véetné podpory poskytované koordinujicimu
Clenskému stitu pro postup koordinovaného
posuzovani klinickych zkousek a studif G¢innosti |
funkéni zphsobilosti podle ¢lanku 78 tohoto
natizeni a ¢ldnku 74 natizeni (EU) 2017/746;

Cldnek 106b

Podpora ze strany agentury EMA

1.  Agentura EMA poskytuje jménem Komise
administrativni  podporu  pfislusnym  vnitrostatnim
organtim urcenym podle tohoto nafizeni a podle nafizeni
(EU) 2017/746 s cilem usnadnit vyménu zkuSenosti,
spoluprdci a koordinaci, aby se zajistilo jednotné
uplattiovani danych nafizeni, zejména v téchto oblastech:

a)  odchylky od pfislusnych postupt posuzovani shody
v souladu s ¢ldnky 59 a 59a tohoto nafizen{ a ¢lanky
54 a 54a nafizeni (EU) 2017/746;

b)  klinické hodnoceni, klinické zkousky, hodnoceni
Gcinnosti | funkéni zptsobilosti a studie déinnosti |
funkéni zptsobilosti v souladu s kapitolou VI tohoto
nafizeni a kapitolou VI nafizeni (EU) 2017/746,
véetné podpory poskytované  koordinujicimu
Clenskému stitu pro postup koordinovaného
posuzovani klinickych zkousek a studif G¢innosti |
funkéni zptsobilosti podle ¢lanku 78 tohoto
natizeni a ¢ldnku 74 natizeni (EU) 2017/746;
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Text navrzeny Evropskou komisi Pozménovaci ndvrh EHSV
d)  vigilance a dozor nad trhem v souladu s kapitolou VII | ¢)  vigilance a dozor nad trhem v souladu s kapitolou VII
tohoto nafizeni a kapitolou VIl  nafizen{ tohoto nafizeni a kapitolou VII  nafizeni
(EU) 2017|746, vcetné podpory poskytované (EU) 2017[746, vcetné podpory poskytované
koordinujicimu ~ pfislusnému  orgdnu  pro koordinujicimu  pfislusnému  orgdnu  pro
koordinovany postup podle ¢l. 89 odst. 9 tohoto koordinovany postup podle ¢l. 89 odst. 9 tohoto
nafizeni a ¢l. 84 odst. 9 nafizeni (EU) 2017/746. nafizeni a ¢l. 84 odst. 9 nafizeni (EU) 2017/746.
Odiivodnéni

Zapojeni agentury EMA do hodnoceni regula¢niho statusu a klasifikace zdravotnickych prosttedkd neni v souladu s cilem
zjednoduseni a zvySeni konkurenceschopnosti a vyvoldvd znacné obavy. Agentura EMA se jakoZto agentura pro lécivé
piipravky zaméfuje na farmaceutické aspekty, coz mutze v hrani¢nich pifipadech vést ke strukturdlnimu rozporu
(prostiedek vs. 1écivy piipravek). Nemd ani zddné zvlastni pravomoci ¢i rdmcova pravidla, aby mohla hodnotit jiné nez
farmakologické prostiedky. Zapojeni této agentury by navic znamenalo, Ze vedle ozndmenych subjektt bude fizeni
rozsifeno o dalsi ¢lanek, coz by zvysilo ndklady a prodlouzilo lhaty.

V Bruselu dne 29. dubna 2026.

predseda
Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru
Séamus BOLAND
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