Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria C

C[2026/3552 22.7.2026

Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru

Néavrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746, pokial ide o zjednodusenie a zniZenie zdtaze vyplyva)uce) z pravidiel tyka)uach sa
zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, a ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2022/123, pokial ide o podporu Eurdpskej agentiry pre lieky pre panely odbornikov
pre zdravotnicke pomocky, a nariadenie (EU) 2024/1689, pokial ide o zoznam harmonizaénych
préavnych predpisov Unie uvedeny v prilohe I k uvedenému nariadeniu

[COM(2025) 1023 final - 2025/0404 (COD)]

(C/2026/3552)

Spravodajca: Danko RELIC

Poradkyna Anna SOLDO (za spravodajkyniu)
Legislativny postup EU Law Tracker
ziadost o konzulticiu Eurdpsky parlament, 2. 2. 2026

Rada Eurdpskej tnie, 24. 3. 2026
Prévny zédklad ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie
Dokument Eurdpskej komisie COM(2025) 1023 final - 2025/0404 (COD)
Prislusné ciele udrzatelného rozvoja  ciel ¢. 8 — Dostojnd préica a hospoddrsky rast

ciel ¢. 9 — Priemysel, inovacia a infrastruktira

ciel ¢. 12 - Zodpovednd spotreba a vyroba
ciel ¢. 13 — Opatrenia v oblasti klimy

Prislusna sekcia sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu
Prijaté v sekcii 15.4.2026

Prijaté na plendrnom zasadnuti 29.4.2026

Plendrne zasadnutie ¢. 605

Vysledok hlasovania

(za/proti/zdrzalo sa) 191/0/4

1. ODPORUCANIA

EUROPSKY HOSPODARSKY A SOCIALNY VYBOR (EHSV)

1.1.  vita ndvrh Komisie na zjednodusenie a zefektivnenie regula¢ného rdmca pre zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, pricom uznédva potrebu riesit pretrvavajice problémy s vykondvanim podla nariadenia
o zdravotnickych pomockach a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a zdroven v plnej miere
zabezpecit vysokil uroven bezpecnosti pacientov, ochrany verejného zdravia a dovery k regulaénému systému;

1.2.  zddraziiuje, ze zjednodusenie musi viest k vicSej predvidatelnosti ¢asovych rdmcov a vysledkov certifikdcie
a nesmie zapricinit nové rozdiely v postupoch notifikovanych osob v ¢lenskych statoch;

1.3.  zdOraziiuje, Ze odstrdnenie Casovo obmedzenej platnostl certifikitov a prechod na pravidelné preskiimania
zalozené na riziku musia sprevadzat jasné, transparentné a harmonizované pravidli na drovni EU, aby sa zabranilo
préavnej neistote vyrobcov, najmid MSP a mikropodnikov;
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1.4. poukazuje na to, Ze decentralizovany regulacny systém zriadeny podla nového legislativneho rdmca, ktory je
zalozeny na posudzovani zhody a certifikdcii CE vyddvanej notifikovanymi orgdnmi, zostdva zdkladnym pilierom rdmca
EU pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro;

1.5.  zdoraziuje, e digitalizicia dokumentécie, postupov posudzovania zhody a auditov (vratane vicSicho vyuzivania
auditov na dialku) nesmie viest k vy3sim ndkladom na prisposobenie, najmi pre malé podniky a mikropodniky, ani
vytvérat stibezné alebo duplicitné administrativne poZiadavky;

1.6.  Ziada, aby opatrenia v oblasti digitalizdcie sprevddzali primerané usmernenia, odbornd priprava a technickd
podpora s cielom zabrdnit dodatoénému pracovnému zataZeniu pracovnikov a zdravotnikov a zabezpecit Gcinné
a bezpec¢né vykondvanie v praxi;

1.7.  trva na tom, Ze U¢inky zniZenia regulacnych povinnosti sa nesmud neutralizovat zvySenymi poplatkami, ktoré
Gctuju notifikované osoby, a poZaduje transparentnost, proporcionalitu a $truktdry poplatkov zohladiujtice situdciu MSP
s cielom zabezpecit, aby zjednodusenie viedlo k citelnej dlave z ekonomického hladiska;

1.8.  podporuje zavedenie osobitnych regulacnych postupov pre prelomové pomodcky a pomocky pouzivané pri
zriedkavych chorobéch, pricom uzndva ich potencidl stimulovat inovicie a rie$it neuspokojené lieCebné potreby za
predpokladu, Ze tieto mechanizmy st rychle, transparentné a jasne orientované na verejny zdujem, a nie vyluéne na
rychlost trhu;

1.9.  zddraziiuje, Ze zjednodusenie postupov posudzovania zhody, obmedzeny rozsah auditu a vicsie spolichanie sa na
posudzovanie na dialku nesmu oslabit dohlad nad vyrobnymi podmienkami, bezpecnostou a ochranou zdravia pri praci
alebo systémami riadenia kvality;

1.10.  zdoraziiuje, Ze zmeny v poZiadavkich na klinické a neklinické dokazy nesmt zvysit tlak na zdravotnickych
pracovnikov tym, Ze ich vystavia nedostato¢ne otestovanym vyrobkom alebo nejasnym povinnostiam v skutoénom
klinickom prostreds;

1.11.  zdéraziiuje, Ze zniZenie administrativnych poZiadaviek nesmie oslabit transparentnost, pokial ide o bezpe¢nost
a vykon zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, a Ze pacienti musia mat nadalej
pristup k jasnym, spolahlivim a zrozumitelnym informdacidm, a to aj prostrednictvom t¢inného a stidrzného pouzivania
Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED);

1.12.  Ziada, aby sa osobitnd pozornost venovala digitdlnemu zacleneniu a aby sa zabezpeilo, Ze elektronicky nédvod na
pouzitie a iné digitdlne informacné ndstroje nebudd vyluCovat zranitelné skupiny pacientov ani nevytvdrat nerovnost
v pristupe k bezpe¢nému pouzivaniu pomocok;

1.13. sa domnieva, 7e koncepcia renovovania zdravotnickych pomocok by sa mala starostlivo vymedzit a nemala by
vytvdrat zbyto¢nu regulaéni zdtaz pre vyrobcov, najma MSP a mikropodniky. Oznacenie pomocky za pomécku na jedno
pouzitie by malo nadalej vychddzat z vlastnosti pomdcky a klinického kontextu, v ktorom sa pouziva;

1.14.  zdoraziiuje, Ze zvysend flexibilita internych pomocok nesmie viest k nerovnakej Grovni bezpecnosti a kvality
medzi zdravotnickymi zariadeniami, a poZaduje primerané zdruky a dohlad s cielom zabezpecit jednotné normy
v celej EU;

1.15.  zdoraziiuje, Ze silné a ic¢inné systémy dohladu po uvedeni na trh, vigilancie a trhového dohladu st klicovym
kompenzacnym opatrenim na zvySenie flexibility poziadaviek pred uvedenim na trh a si nevyhnutné na ochranu
pacientov, podporu zdravotnickych pracovnikov a zachovanie dovery k regulaénému ramcu;

1.16.  vita dlohu panelov odbornikov s podporou Eurépskej agenttry pre lieky (EMA) pri podpore jednotného
a koordinovaného vykondvania zalozZeného na dokazoch vo vsetkych ¢lenskych stdtoch;

1.17.  vyzyva na systematické zapojenie socidlnych partnerov, zdravotnickych pracovnikov, organizdcii pacientov
a inych aktérov obcianskej spoloc¢nosti do monitorovania a hodnotenia vykondvania a skuto¢ného vplyvu revidovaného
regula¢ného rdmca vritane jeho G¢inkov na zamestnanost, pracovné podmienky, bezpecnost pacientov a kvalitu
starostlivosti.
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2. VYSVETLUJUCE POZNAMKY
Argumenty na podporu odporiicania 1.1

2.1.  Zo skisenosti s vykondvanim nariadenia o zdravotnickych pomockach a nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro vyplyva, Ze hoci ich ciele zostdvaji v plnej miere platné, $trukturdlne nedostatky, ako je
regula¢nd zlozitost, obmedzend kapacita notifikovanych osob a nepredvidatelné postupy, negativne ovplyvnili dostupnost
pomdcok, inovécie a pristup na trh, najmid pre MSP a vyrobcov vyrobkov pre Specifickii skupinu zdkaznikov alebo
vyrobkov vyrdbanych v malych objemoch. Cielené zjednodusenie je preto potrebné na obnovenie proporcionality
a zabezpecenie hladkého fungovania vnatorného trhu.

2.2.  Zaroven panuje Sirokd zhoda na tom, Ze zjednodusenie nesmie oslabit bezpecnost pacientov, ochranu verejného
zdravia ani doveru k regulacnému systému. Primeranejif a predvidatelnejsi rdmec zamerany na skutocné riziko a jednotne
uplatiovany v celej EU moze posilnit dodrziavanie predpisov, podporit inovdcie a zabezpelif nepretrzity pristup
k bezpe¢nym a vysokokvalitnym zdravotnickym poméckam a diagnostickym pomdckam in vitro.

Argument na podporu odporicania 1.2

2.3.  Rozdielne vyklady a postupy notifikovanych osob viedli k nejednotnym ¢asovym rdmcom a vysledkom certifikdcie
v ¢lenskych Stitoch, Co vytvdra prdvnu neistotu pre vyrobcov a oslabuje rovnaké podmienky na vnitornom trhu.
Zjednodusenie preto musia sprevadzat opatrenia, ktorymi sa posilni harmonizicia a predvidatelnost.

2.4. Ak sa zjednoduSenie nenavrhne a nevykond dosledne, hrozi, Ze formalne regulatné poziadavky sa nahradia
neformédlnymi rozdielmi v praxi, ¢o by namiesto zniZenia neistoty viedlo k jej eSte vicSiemu zvySeniu. Predvidatelné
a transparentné certifikaéné procesy maji zdsadny vyznam pre pldnovanie investicii, inovdcie a v¢asnd dostupnost
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, najméa pre MSP.

Argumenty na podporu odporiicania 1.3

2.5.  Odstranenim pevne stanovenych obdobi platnosti certifikditov sa moZe zniZif zbytoné opakovanie
administrativnych itkonov, no bez jasnych kritérif a postupov na tirovni EU pre pravidelné preskiimania zalozené na riziku
to moze viest k pravnej neistote pre vyrobcov. Harmonizované pravidld st nevyhnutné na zabezpecenie konzistentnych
ocakédvani, bezpecnosti pldnovania a rovnakého zaobchddzania so vSetkymi notifikovanymi osobami.

2.6.  Prdvna neistota nedmerne ovplyviiuje MSP a mikropodniky, ktoré majii obmedzent regulaént a finan¢nt kapacitu
na zvlddnutie nejasnych alebo meniacich sa poziadaviek. St preto potrebné transparentné a predvidatelné pravidld, aby sa
zabrénilo stiahnutiu vyrobkov z trhu, podporili inovécie a zachovala dostupnost pomécok.

Argumenty na podporu odporiicania 1.4

2.7.  Novy legislativny rdmec podporuje nariadenie o zdravotnickych pomockach a nariadenie o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro tym, Ze zabezpecuje volny pohyb vyrobkov a vysokd troveri ochrany verejného
zdravia a zdroven sa prisposobuje technologickému pokroku. Mal by sa preto zachovat, ¢im sa zabezpeci spolahlivost
certifikdcie zo strany notifikovanych o0sob a zdroven sa zabrani vytvaraniu mechanizmov, ktoré by oslabili pravnu istotu,
oneskorili pristup pacientov a oslabili vndtorny trh EU.

2.8.  Certifikdtom CE vydanym notifikovanou osobou by sa preto mal udelit kone¢ny regula¢ny status, pricom opatovné
postidenie je mozné len vtedy, ak sa preukdzu konkrétne a podlozené rizikd pre bezpecnost pacienta.

2.9.  Podobne by sa malo dokladne postidit zapojenie agentiry EMA do regula¢ného statusu a rozhodnuti o klasifikdcii
podla nariadenia o zdravotnickych poméckach a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, kedze
mandat a odborné znalosti agentiry EMA zamerané na lieky nie st vhodné pre zdravotnicke pomécky a zaviedli by
zbyto¢né procesné trovne, oneskorenia a de facto centralizdciu, ¢o nie je v stlade s novym legislativnym ramcom.
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Argumenty na podporu odporiicania 1.5

2.10.  Digitalizdcia dokumentdcie, postupov posudzovania zhody a auditov moze zlepsit efektivnost a konzistentnost
len vtedy, ak sa fiou v plnej miere nahradia existujiice procesy. Ak sa zavedie spolu so stibeznymi alebo duplicitnymi
poziadavkami, hrozi, Ze sa zvysi administrativna zlozitost a oslabi ciel' zjednodusenia pravnych predpisov. Na Sirsie
vyuzivanie digitdlnych ndstrojov a auditov na dialku st zdroven potrebné znacné pociatoéné investicie do IT
infrastruktiry, odbornej pripravy zamestnancov a prispdsobenia organizécie. Tieto ndklady mo6zu neprimerane ovplyvnit
malé podniky a mikropodniky, a ak sa ndlezite nepredvidajii a nezmierfiujii, m6Zu neutralizovat ocakdvané zvysenie
efektivnosti a obmedzit G¢inok digitalizdcie na zniZenie zdtaze.

Argumenty na podporu odporiicania 1.6

2.11.  Ucinné vykonavanie opatreni v oblasti digitalizacie zavisi od jasnych usmernent, praktickej odbornej pripravy
a dostupnej technickej podpory pre pracovnikov a zdravotnikov. Bez tychto prvkov hrozi, Ze digitdlne ndstroje zvysia
pracovné zataZenie, vytvoria neistotu a znizia dodrziavanie predpisov. Je potrebné poskytnit adekvatnu podporu, aby sa
zaistilo bezpecné a konzistentné pouzivanie digitdlnych rieSeni v skuto¢nom pracovnom prostredi bez narusenia
klinickych pracovnych postupov alebo administrativnych procesov a aby digitalizdcia prispievala k efektivnosti
a bezpecnosti a neprindsala nové prevadzkové rizika.

Argumenty na podporu odporicania 1.7

2.12.  ZniZenim regula¢nych povinnosti sa dosiahnu zamyslané prinosy len vtedy, ak ho bude sprevadzat zodpovedajtice
zniZenie nakladov. Zvysenie poplatkov tictovanych notifikovanymi osobami by mohlo neutralizovat G¢inky zjednodusenia
a oslabit jeho déveryhodnost.

2.13.  Urovne a struktiry poplatkov majii neprimerany vplyv na MSP a mikropodniky, v pripade ktorych naklady na
dodrziavanie predpisov predstavuji vyznamny podiel prevadzkovych ndkladov. Transparentné a primerané dohody
o poplatkoch zohladiujiice situdciu MSP sii preto nevyhnutné na zabezpecenie toho, aby sa zjednodusenie premietlo do
skutocnej tlavy z ekonomického hladiska a podporovalo inovécie a pristup na trh.

Argument na podporu odporicania 1.8

2.14.  Prelomové pomocky a pomocky pouzivané pri zriedkavych chorobdch sa ¢asto zameriavaju na malé skupiny
pacientov alebo vysoké neuspokojené potreby, o mozZe znizif atraktivnost investicii v rdmci $tandardnych postupov
z dovodu vyssich nakladov na vyvoj, regulacnej neistoty a nizsej ocakdvanej névratnosti na trhu. Specializované postupy
mozu zniZif neistotu, ktorej sa dd vyhnt, a zlepsit uskutocnitelnost toho, aby sa pacientom poskytol pristup k takymto
technoldgidm.

2.15.  Jasné kritérid, transparentnost, pokial ide o ¢asové rdmce a rozhodovanie, a zdruky zalozené na zodpovednosti
voci verejnosti maju klticovy vyznam na zaistenie toho, aby zrychlené alebo $pecializované postupy nevytvdrali dojem
preferenéného zaobchddzania alebo zniZenych noriem. Orientdcia na verejny zdujem posiliiuje legitimnost a doveru
medzi pacientmi, zdravotnickymi pracovnikmi a platcami a podporuje zavddzanie po uvedeni pomocok na trh.

Argumenty na podporu odporticania 1.9

2.16.  Pracovné podmienky vo vyrobe, bezpecnost a ochrana zdravia pri praci a systémy riadenia kvality sa overuji
predovietkym prostrednictvom priameho pozorovania a interakcie na mieste, ¢o auditorom umoznuje postdit skutoéné
pracovné postupy, organizacna kultiru a stlad nad rdmec formdlnej dokumentécie.

2.17.  Hoci postidenia na dialku mozu podporit efektivnost a kontinuitu, majii inherentné obmedzenia pri odhal'ovani
urcitych rizik, najmai tych, ktoré sa tykaji pracovnych podmienok, odchylok v procese vyroby alebo kultiry bezpecnosti.
Je preto potrebné zachovat moznost fyzickych inspekcif s cielom zabezpecit tc¢inny dohlad spolu so zjednodusenymi
postupmi.

Argumenty na podporu odporiicania 1.10

2.18.  Zdravotnicki pracovnici zohrdvaja ustrednd dlohu pri pouZivani zdravotnickych pomoécok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro v redlnych podmienkach a casto ako prvi identifikujii problémy tykajice sa vykonu,
pouzitelnosti alebo bezpe¢nosti. Nedostato¢né dokazy pred uvedenim na trh alebo nejasné rozdelenie povinnosti moézu
presuntt riziko do klinickej praxe, ¢im sa zvysuje profesijnd zodpovednost a neistota pri kazdodennom rozhodovani.
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2.19.  Zmeny v poziadavkich na dokazy, ktoré sa vo vicsej miere spoliehajii na idaje po uvedeni na trh, si vyzaduja
jasné klinické usmernenia a jasne vymedzené tlohy, aby sa zabranilo dodato¢nému monitorovaniu alebo vykladovému
zatazeniu zdravotnickych pracovnikov. Bez takejto jasnosti sa zamysland flexibilita moze premietnut do prevddzkového
tlaku a nejednotnych postupov v klinickom prostredi.

Argumenty na podporu odporticania 1.11

2.20.  Transparentnost informdcii o bezpecnosti a vikone md zdsadny vyznam pre informované rozhodovanie pacientov
a zdravotnickych pracovnikov a pre zachovanie dovery k regulatnému systému. Akékolvek zniZenie administrativnych
poziadaviek, poziadaviek na podavanie sprav alebo na dokumenticiu nesmie ohrozit dostupnost, jasnost alebo v¢asné
oznamovanie bezpe¢nostnych informdcii. Jasné a zrozumitelné informécie sii obzvlast dolezité v pripade zlozitych alebo
vysokorizikovych pomécok, pri¢om podporuji vhodné pouZivanie, dodrziavanie usmerneni a bezpe¢nost pacientov.

2.21.  Eurdpska databdza zdravotnickych pomocok (EUDAMED) podporuje transparentnost a konzistentnost tym, Ze
umoziuje pristup k tidajom o bezpecnosti a vykone a ulah¢uje vymenu informdcii medzi vnitrodtitnymi orgdnmi,
zdravotnickymi pracovnikmi, vyrobcami a pacientmi. U¢inné vyuZivanie tejto databizy podporuje koordinované
monitorovanie a posiliiuje doveru v rozhodovanie v celej Uni.

Argumenty na podporu odporticania 1.12

2.22.  Coraz castejsie pouzivanie elektronickych ndvodov na pouzitie a digitdlnych informaénych ndstrojov moze
obmedzit pristupnost pre urcité skupiny pacientov vratane starsich osob, 0sob so zdravotnym postihnutim alebo osdb
s obmedzenymi digitdlnymi zru¢nostami alebo pristupom k technoldgidm.

2.23.  Na zaistenie bezpecného a uc¢inného pouzivania zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro je potrebné, aby zdkladné informécie zostali pristupné vo formdtoch prisposobenych potrebam
a schopnostiam pouzivatelov. Bez primeranych alternativ alebo zdruk moze digitalizdcia netimyselne vytvorit nerovnost
v bezpecnosti pacientov a ich vysledkoch.

Argumenty na podporu odporiicania 1.13

2.24. K restrukturalizacii koncepcie renovovania zdravotnickych pomocok by sa malo pristupovat opatrne. Zavedenie
zdsady ,Standardne renovovatelnej“ zdravotnickej pomocky by nemalo viest k dalsiemu regulatnému alebo
administrativnemu zataZeniu vyrobcov, najmi mikropodnikov a malych a strednych podnikov. Zdroven by oznacenie
pomocky za pomocku na jedno pouzitie malo aj nadalej byt zodpovednostou vyrobcu, a to na zdklade $pecifickych
vlastnosti pomocky a klinického kontextu, v ktorom sa ma pouzivat.

Argumenty na podporu odporiicania 1.14

2.25.  Interné pomocky sa vyvijaji a pouZivajii v roznych organizacnych, technickych podmienkach a podmienkach
z hladiska zdrojov v zdravotnickych zariadeniach, co moéze viest k rozdielom v postupoch navrhovania, validdcie
a zabezpecenia kvality.

2.26.  Bez spolo¢nych zaruk a a¢inného dohladu moze zvysena flexibilita viest k nejednotnym drovniam bezpe¢nosti
a vykonu, ¢o moze ovplyvnif vysledky pre pacientov a oslabit doveru k regulaénému rdmcu v celej EU.

Argumenty na podporu odporiicania 1.15

2.27.  ZvySenym spoliehanim sa na flexibilné alebo primerané poziadavky pred uvedenim na trh sa kladie vacsi doraz na
nepretrzité monitorovanie vykonu a bezpecnosti pomocky pri jej pouzivani v redlnych podmienkach, v ktorych sa
s najvicsou pravdepodobnostou objavia rizikd, problémy s pouzite[nostou a nepredvidané neziaduce udalosti.

2.28.  Utinné systémy dohladu po uvedeni na trh a vigilancie poskytuji vyrobcom, orginom a zdravotnickym
pracovnikom mechanizmy v¢asného odhalovania a spitnej vizby, ¢o umoziuje v€asné ndpravné opatrenia a posiliuje
doveru k celkovému regulaénému rdmcu.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/3552/oj
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Argument na podporu odporticania 1.16

2.29. Rastica technickd zlozitost zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro vratane
inova¢nych a hrani¢nych technoldgii si vyZaduje $pecializované regula¢né, vedecké a technické odborné znalosti, ktoré nie
st jednotne dostupné v ¢lenskych stitoch. Panely odbornikov na trovni Unie mozu pomoct pri priprave vysokokvalitnych
a konzistentnych postdeni, ktoré prispeji k jednotnejsiemu vykladu a vykondvaniu regulaéného rdmca. Tym sa zniZi
fragmentdcia a rozdielnost postupov a zdroven sa zabezpeli predvidatelnejsie regulacné prostredie a posilni dovera
zdravotnickych pracovnikov a pacientov v rozhodovaci proces EU.

Argumenty na podporu odporticania 1.17

2.30.  Vykondvanie regula¢nych reforiem md priame a diferencované t¢inky na pracoviskd, klinicka prax a skisenosti
pacientov, ktoré nemozno v plnej miere zachytit len prostrednictvom formélneho podavania sprav alebo kvantitativnych
ukazovatelov.

2.31.  StruktGrované zapojenie organizovanej obcianskej spolocnosti a profesiondlnych zainteresovanych stran
umoziuje v¢asnt identifikiciu nezamyslanych désledkov, zlepsuje kvalitu monitorovania a hodnotenia a podporuje
postupné tipravy ramca zalozené na dokazoch.

3.  NAVRHNUTE ZMENY LEGISLATIVNEHO NAVRHU EUR()PSKE] KOMISIE

Pozmertiovaci ndvrh 1
savisi s odporticanim 1.4

Vlozit novy odsek 3a

Text navrhnuty Eurépskou komisiou Zmena navrhnutd EHSV

Cldnok 4 Clanok 4

Regula¢ny status vyrobkov Regulacny status vyrobkov

3. Ak sa prislusny organ ¢lenského $tatu po vykonani
hodnotenia v stlade s ¢ldnkom 94 domnieva, Ze vyrobok,
ktory v sdlade s ¢lankom 20 nesie oznacenie CE, nepatri
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, konzultuje
s prislusnymi orgdnmi ostatnych ¢lenskych Stitov
pldnované opatrenie, ktorym sa uré{ regulacny status
predmetného vyrobku.

3a V pripade vyrobkov, ktoré v siilade s linkom 20
nesii oznacenie CE a v pripade ktorych bola do postupu
posudzovania zhody v silade s Clinkom 52 zapojend
notifikovand osoba, sa postup uvedeny v odseku 3
uplatiiuje len vtedy, ak md prislusny orgdn presvedcivé
dokazy, Ze kvalifikdcia vyrobku ako zdravotnickej
pomdcky predstavuje neprijatelné riziko, ako sa uvddza
v ddnku 94 pism. a). Regulatnd kvalifikdcia vyrobku
sama osebe nepredstavuje takyto dokaz.

4[]
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Zdovodnenie

Na zdklade navrhovanej revizie sa regulatny status vyrobkov nestcich oznacenie CE moZe opdtovne otvorit napriek
predchddzajicemu postideniu zhody notifikovanou osobou. Certifikdcia notifikovanymi osobami ako subjektmi urcenymi
podla prava EU by sa mala povazovat za potvrdenie regulaéného statusu pomocky. Tzv. helsinsky postup (¢linok 4) by sa
preto mal pouzivat len vo vynimocnych pripadoch z bezpecnostnych dévodov, kedZe rutinnd aktivicia tohto postupu by
narusila certifikdciu a vytvorila regula¢nt neistotu.

Certifikdtom CE by sa mal udelit kone¢ny regula¢ny status, pricom opdtovné postdenie podla ¢ldnkov 4 — 4a, 51, 51b, 55
a 94 by sa vykonalo len vtedy, ak sa preukdzu podlozené rizikd pre bezpecnost pacienta. Tento mechanizmus by sa mal
uplatiiovat na zdklade jednotlivych pripadov, ak existuje dokaz o neprijatelnom riziku podla ¢linku 94 pism. a). Mal by sa
uplatriovat len na pomocky certifikované notifikovanou osobou s vynimkou pomécok triedy 1. Pravomoci prislusnych
orgdnov podla ¢ldnkov 95 a 97 zostdvaji nedotknuté.

Pozmenovaci ndvrh 2

stvisi s odporti¢anim 1.13

Text navrhnuty Eurépskou komisiou

Zmena navrhnutd EHSV

Cldnok 17

Pomocky na jedno pouzitie a renovovanie pomocok, ktoré
nie st na jedno pouZzitie

1.  Pomdcka je urcend na jedno pouZitie len vtedy, ak
vyrobca vzhladom na jej konstrukiny ndvrh, vyrobu,
materidl, chemické, fyzikdlne a biologické vlastnosti
nemoZe zabezpecit, aby pomdcka po vhodnom renovovani
pri opdtovnom pouziti nadalej spliiala prislusné
poZiadavky na bezpecnost a vykon v siilade s jej ticelom
urenia. Vyrobca odovodni oznacenie jednorazového
poutzitia v technickej dokumentdcii uvedenej v prilohe IL

2. Ak pomocka nie je uréend na jedno poutzitie,
vyrobca poskytne v ndvode na pouzitie informadcie
o vhodnom procese renovovania, ktory umozni
opakované pouzitie v stlade s oddielom 23.4 pism. n)
prilohy L.

3. Pomodcky na jedno pouzitie a pomocky, ktoré
nemozno dalej renovovat, mozno podrobit tplnému
obnoveniu v zmysle ¢ldnku 2 ods. 31. Fyzickd alebo
pravnickd osoba, ktord vykondva tplné obnovenie, sa
povazuje za vyrobcu tplne obnovenej pomdcky.

4.  Komisia moze v stilade s ¢ldnkom 9 ods. 1 prijimat
spolo¢né CS tykajice sa vSeobecnych poziadaviek na
renovovanie pomocok alebo Gplné obnovenie pomdcok
na jedno pouZitie.”

Cldanok 17

Pomdcky na jedno pouzitie a renovovanie pomocok, ktoré
nie st na jedno pouZzitie

1. Vyrobca je povinny uviest, &i je pomdcka uriend na
jedno pouZitie alebo &i ju moZno renovovat. Toto
oznacenie sa uvedie v technickej dokumentdcii uvedenej
v prilohe II. Vyrobca odovodni oznalenie jednorazového
pouzitia v technickej dokumenticii uvedenej v prilohe IL

2. Ak pomocka nie je urCend na jedno pouzitie, ale
moZe sa opakovane pouZit, tdto informdcia sa uvedie na
oznaleni a vyrobca poskytne v ndvode na pouzitie
informdcie o vhodnom procese renovovania, ktory
umozni opakované pouzitie v stlade s oddielom 23.4
pism. n) prilohy L

3. Pomodcky na jedno pouzitie a pomocky, ktoré
nemozno dalej renovovat, alebo pomdcky, pri ktorych nie
je uvedené, &i sii na jedno pouZitie alebo sa mozu
renovovat, mozno podrobit tplnému obnoveniu v zmysle
¢lanku 2 ods. 31. Fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord
vykonava tplné obnovenie, sa povaZuje za vyrobcu Gplne
obnovenej pomocky.

4. Komisia moze v sdlade s ¢ldnkom 9 ods. 1 prijimat
spolo¢né CS tykajice sa vSeobecnych poziadaviek na
renovovanie pomocok alebo dplné obnovenie pomocok
na jedno pouzitie.”
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Zdovodnenie

Cielom ndvrhu je objasnif, kedy moéZe vyrobca oznacit pomocku za pomodcku na jedno pouzitie, vritane povinnosti
odovodnit to v technickej dokumentdcii uvedenej v prilohe II a poskytniit v ndvode na pouzitie informécie o renovovani
v sulade s oddielom 23.4 pism. n) prilohy L. Takisto sa v iom objasiiuje, Ze subjekt vykondvajtci renovaciu preberd
postavenie vyrobcu.

Po prvé, znenie ¢lanku 17 ods. 1, v ktorom sa uvaddza moZnost renovdcie, nie je v stlade s rimcom zaloZenym na riziku
v narjadeni o zdravotnickych pomdckach. Oznacenie pomocky za pomdcku na jedno pouzitie alebo za pomocku na
opakované pouzitie by aj nadalej malo byt tilohou vyrobcu, a to na zdklade jej konstrukéného ndvrhu, tcelu uréenia
a rizikového profilu.

Po druhé, v ndvrhu chybaji poziadavky na uvedenie moznosti opakovaného pouzitia na oznaeni a na zahrnutie
odovodnenia do technickej dokumentécie uvedenej v prilohe II.

Okrem toho na rozdiel od pomocok na jedno pouzitie podla oddielu 23.2 pism. n) prilohy I ndvrh neobsahuje poziadavky
na vedenie zdznamu o renovovani, ktory je potrebny na zabezpecenie vysledovatelnosti a bezpecného opakovaného
pouZitia, ani sa nezaoberd pripadmi, ked opakované pouZzitie nie je $pecifikované.

Pozmenovaci ndvrh 3

savisi s odporticaniami 1.4 a 1.16

Text navrhnuty Eurépskou komisiou

Zmena navrhnutd EHSV

Cldnok 106b
Podpora zo strany agentiiry EMA

1. Agentira EMA poskytuje v mene Komisie vedecki,
technickii. a administrativnu  podporu  prislusnym
vnitrodtatnym orgdnom ur¢enym podla tohto nariadenia
a podla nariadenia (EU) 2017/746 s cielom ulahcit
vymenu skdsenosti, spoluprdcu a koordindciu v zdujme
zabezpecenia jednotného uplatiiovania tychto nariadeni,
a to najma v tychto oblastiach:

a)  regulacny status vyrobkov a klasifikdcia pomécok
v stilade s clankami 4, 4a, 51, 51a a 51b tohto
nariadenia a,cvldnkami 3, 3a, 47, 47a a 47b
nariadenia (EU) 2017/746;

b)  vynimky z uplatnitelnych postupov posudzovania
zhody v sidlade s clinkami 59 a 59a tohto nariadenia
a ¢ldnkami 54 a 54a nariadenia (EU) 2017/746;

¢)  Kklinické hodnotenie, klinické skii$ania, hodnotenie
vykonu a $tddie vykonu v silade s kapitolou VI
tohto nariadenia a kapitolou VI nariadenia
(EU) 2017/746 vritane podpory koordinujiiceho
Clenského stitu pri  koordinovanom  postupe
posudzovania klinickych skdSani a $tadii vykonu
uvedenom v ¢lanku 78 tohto nariadenia a ¢lanku 74
nariadenia (EU) 2017/746;

Cldnok 106b
Podpora zo strany agentiry EMA

1.  Agentira EMA poskytuje v mene Komisie
administrativnu  podporu  prislusnym  vnutro§titnym
orginom urCenym podla tohto nariadenia a podla
nariadenia (EU) 2017/746 s cielom ulah¢it vymenu
skiisenosti, spolupricu a koordindciu v  zdujme
zabezpecenia jednotného uplatiiovania tychto nariadent,
a to najmd v tychto oblastiach:

a)  vynimky z uplatnitelnych postupov posudzovania
zhody v sdlade s ¢ldnkami 59 a 59a tohto nariadenia
a ¢lankami 54 a 54a nariadenia (EU) 2017/746;

b)  klinické hodnotenie, klinické skiidania, hodnotenie
vykonu a 3stadie vykonu v stlade s kapitolou VI
tohto nariadenia a kapitolou VI nariadenia
(EU) 2017|746 vritane podpory koordinujiiceho
Clenského stitu pri  koordinovanom  postupe
posudzovania klinickych skiani a $tadif vykonu
uvedenom v ¢lanku 78 tohto nariadenia a ¢lanku 74
nariadenia (EU) 2017/746;
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Text navrhnuty Eurépskou komisiou

Zmena navrhnutd EHSV

d)  vigilancia a trhovy dohlad v silade s kapitolou VII | ¢)  vigilancia a trhovy dohlad v stlade s kapitolou VII
tohto nariadenia a kapitolou VII nariadenia tohto nariadenia a kapitolou VII nariadenia
(EU) 2017|746 vritane podpory koordinujiceho (EU) 2017746 vritane podpory koordinujiiceho
prislusného organu pri koordinovanom postupe prislusného orgdnu pri koordinovanom postupe
uvedenom v ¢ldnku 89 ods. 9 tohto nariadenia uvedenom v ¢ldnku 89 ods. 9 tohto nariadenia
a ¢lanku 84 ods. 9 nariadenia (EU) 2017/746. a ¢lanku 84 ods. 9 nariadenia (EU) 2017/746.
Zdovodnenie

Zapojenie agentiry EMA do hodnotenia regulacného statusu a klasifikdcie zdravotnickych pomdcok nie je zlucitelné
s ciefom zjednodusenia a konkurencieschopnosti a vyvoldva vyrazné obavy. EMA je ako agentura pre lieky zamerand na
farmaceutické hladisko, ¢o moze viest k Strukturdlnemu nestiladu v hrani¢nych pripadoch (pomocka verzus liek). Nemd
ani Specificki prdvomoc a rdmec na posudzovanie nefarmakologickych pomocok. Jej zapojenim popri notifikovanych

osobdch by sa doplnila dalsia procesnd troven, ¢im by sa zvysili nédklady a predlzili lehoty.

V Bruseli 29. aprila 2026

Predseda
Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Séamus BOLAND
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