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Naléhava potieba revize nafizeni o zdravotnickych prostiedcich

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 23. fijna 2024 o naléhavé potfebé revize nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

Evropsky parlament,
— s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 168 této smlouvy,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS (!) (nafizeni o zdravotnickych prostiedcich),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (?) (nafizeni
o diagnostickych prosttedcich in vitro),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni
nafzeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017|746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostfedky
a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro (%),

— s ohledem na nafizeni (EU) 2020/561 (¥), nafizeni (EU) 2022112 (), nafizeni (EU) 2023/607 a nafizeni
(EU) 2024/1860 (%), kterymi se prodluzuji provddéci obdobi natizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746,

— s ohledem na ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se meéni nafizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, ktery predlozila Komise (COM(2023)0010),

— s ohledem na vyro¢ni zpravu Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky za rok 2023 a jeji pfezkum pfistupu na trh
a obav tykajicich se bezpe¢nosti zdravotnickych prostiedki,

— s ohledem na ¢l. 136 odst. 2 a 4 jednaciho Fadu,

A. vzhledem k tomu, Ze zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro hraji v kvalitni zdravotni
pé¢&i zdsadni roli a pfimo ovliviiuji zdravi, bezpecnost a kvalitn{ Zivot milionti pacientii v celé EU;

B. vzhledem k tomu, Ze na trhu EU je k dostdni pfiblizné 500 000 raznych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
zaloZeny na Siroké Skale technologii, pocinaje kontaktnimi ¢ockami a kardiostimuldtory konce, a které slouZi
k roznym ucelim, vcetné diagnostiky, prevence, 1écby, rehabilitace a zkvalitnéni Zivota pacientli a price
zdravotnickych pracovniki a pecovateld;

C. vzhledem k tomu, Ze mezi ¢lenskymi stdty pretrvavaji rozdily v pFistupu ke zdravotnickym prostfedkiim, coz ovliviiuje
péci o pacienty a vede k nerovnostem v oblasti zdravi; vzhledem k tomu, Ze tyto rozdily zdiraziuji potiebu lepsi
dosazitelnosti a cenové dostupnosti kli¢ovych prostredk;

) Uf.vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2017/745/oj.

%) Ut vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2017746/oj.

) Ut. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24, ELL http://data.europa.eulelijreg/2023/607 |oj.

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostredcich, pokud jde o pouzitelnost nékterych jeho ustanoveni (Ut. vést. L 130, 24.4.2020, s. 18, ELL http://data.

europa.eu/elijreg/2020/561/0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/746, pokud jde
o prechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a odklad pouzitelnosti podminek v piipadé
prostiedkti vyrdbénych a pouzivanych v rimci zdravotnickych zaifzenf (U, vést. L 19, 28.1.2022, s. 3, ELL http://data.europa.eu/eli]
reg/2022/112/oj).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241860 ze dne 13. cervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU) 2017745

a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavddéni databdze Eudamed, povinnost informovat v piipadé preruseni nebo ukonceni

dodévek a prechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (UF. vést. L, 2024/1860, 9.7.2024, ELL:

http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1860/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j 1/3


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/607/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj

CS

Ut vést. C, 29.1.2025

vzhledem k tomu, Ze natizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro byla pfijata za ticelem posileni regula¢niho rdmce pro zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro v reakci na nékolik zdvaznych skandalt s nebezpe¢nym zdravotnickym vybavenim s cilem zajistit
vy$§i normy bezpe¢nosti, transparentnosti a klinického vykonu a soucasné podpofit inovace v tomto odvétvi;

vzhledem k tomu, Ze nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro zavedla ptisné&jsi pozadavky na klinickd hodnoceni, na dozor po uvedeni na trh a na vigilan¢ni hldSeni, ¢imz se
podpotila transparentnost schvalovacich a monitorovacich procest;

vzhledem k tomu, Ze navzdory témto cilim se pifi provddéni nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro vyskytly zna¢né problémy, které vedly nejen k prodlevam, ale
také k tomu, Ze se nepodafilo dosdhnout certifikace a schvileni zdravotnickych prostfedki a diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro, coz mélo dopad zejména na malé a stfedni podniky (MSP), a které vedly rovnéz
k nedostatku zdravotnickych prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro, a tedy k omezeni
piistupu pacientl k inovativnim terapeutickym a diagnostickym technologiim;

vzhledem k tomu, Ze mnoho zdcastnénych stran, zejména malych a stfednich vyrobctl, ozndmenych subjektt
a poskytovatelii zdravotni péce, uvedlo, Ze se obtizné orientuji ve slozitych regulativnich postupech podle soucasného
ramce tvofeného naf{zenim o zdravotnickych prostedcich a nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, coz muZe potencidlné ohrozit nepfetrzitou dostupnost Zivot zachranujicich zdravotnickych prostfedki
a kriticky dulezitych diagnostickych testd in vitro v EU;

vzhledem k tomu, Ze ptechodnd obdobi pro provadéni nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro byla nékolikrat prodlouzena s cilem fesit nékteré problémy
vcetné kapacity ozndmenych subjektti a poskytnout priimyslu vice ¢asu na ptizptisobeni se novym pravidliim s cilem
zabranit tomu, aby byly zdravotnické prosttedky stahovény z trhu EU;

vzhledem k tomu, Ze mimo jiné kvtili nedostate¢né harmonizaci postuptt ozndmenych subjekt v EU mohou vyrobci
v nékterych piipadech ¢elit nepfedvidatelnym lhatdm pro certifikaci a p¥istup na trh, coZ vede k nepfedvidatelnosti
a také nejednotnosti v rozhodnutich a nedostate¢né transparentnosti v praci ozndmenych subjektt;

vzhledem k tomu, Ze je téeba, aby regulaéni rdmce vice odpovidaly inovativnim prostfedkiim, které fesi neuspokojené
lécebné potieby a zajistuji lepsi stanovovéni priorit a zrychlené postupy;

vzhledem k tomu, Ze Komise iniciovala nelegislativni opatieni, kterd maji podpofit pfechod na nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro se zaméfenim zejména
na dostupnost zdravotnickych prostfedkti na trhu, pfipravenost ozndmenych subjektl, vyvoj zdravotnickych
prostiedkd pro vzdcnd onemocnéni a pediatrickych prostfedkd, podporu MSP a zpro$téni povinnosti poplatki za
védecké poradenstvi v kritickych oblastech, kde navzdory témto opatfenim pretrvavaji finan¢ni a administrativni
problémy, zejména v odvétvich pro vzicnd onemocnéni a pediatrii;

vzhledem k tomu, Ze lhiity pro provadéni nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro byly nékolikrdt prodlouzeny s cilem pomoci odvétvi pfizplsobit se novym
pFedpistim, zabranit stahovani z trhu a zajistit nepfetrzité dodavky prosttedkd; vzhledem k tomu, Ze tato prodlouzeni
byla zésadni pro zachovani ochrany vefejného zdravi béhem pandemie COVID-19;

vzhledem k tomu, Ze od pfijeti naf{zeni o zdravotnickych prostiedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro zavedla Komise rovnéz nova ustanoveni tykajici se Evropské databaze zdravotnickych prostiedki
(Eudamed) a systému oznamovani v pi{padé vypadka trhu nebo pferuseni dodévek;

vzhledem k tomu, Ze je dilezité zajistit, aby pacienti a zdravotnicti pracovnici méli pfistup ke viem piislusnym
dokumenttim a rozhodnutim pfijatym ozndmenymi subjekty;

vzhledem k tomu, Ze inovativni regulaéni ramec tykajici se zdravotnickych prostfedkt na bazi latek, ktery byl zaveden
nafizenim o zdravotnickych prostiedcich, md podpofit vyvoj terapii, které ptisobi jinymi nez farmakologickymi,
imunologickymi a metabolickymi ticinky; vzhledem k tomu, Ze pokyny a rozhodnuti vydané vnitrostdtnimi orgdny
stanovi limity, které zatazuji vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni o zdravotnickych prosttedcich do jinych
regulativnich kategorif, coZ je v rozporu s tsilim normotviirce EU podporovat terapeutické inovace;

vzhledem k tomu, Ze aplikace elektronického zdravotnictvi, jejichz Géel odpovidd definici zdravotnickych prostredkd,
nejsou v soucasné dobé certifikovany, a proto mohou ohrozovat zdravotni data uZivatel;

vyzyvé Komisi, aby do konce prvniho ¢tvrtleti roku 2025 navrhla akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty
k nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro s cilem
fesit nejnaléhavéjsi vyzvy a prekdzky pti provadéni legislativnich rimcti a aby navrhla systematickou revizi vSech
piislusnych ¢lankd téchto nafizent, kterd bude provedena co nejdiive spolu s posouzenim dopadi;

vyzyvd Komisi, aby plné vyuzivala legislativni a nelegislativni ndstroje k feSeni otdzek rozdilného vykladu
a praktického uplatiiovani, coz umozni zefektivnit regulacni proces, zlepsit transparentnost a odstranit zbyte¢nou
administrativni ¢innost pro ozndmené subjekty a vyrobce, zejména MSP, aniz by byla ohroZena bezpecnost pacientd;
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vyjadfuje politovani nad hrozicim nedostatkem zdravotnickych prostfedkii a nad omezenym piistupem k nékterym
zdravotnickym prostfedkam a diagnostickym prostfedktim in vitro v nékterych ¢dstech EU; zdiiraziiuje, Ze pristup ke
zdravotni pé¢i a jeji kvalita, véetné zdravotnickych prostfedkt: a diagnostickych prosttedki in vitro, by nemély zaviset
na tom, kde v EU se pacient nachazi;

vybizi ozndmené subjekty, aby zajistily dostate¢né zdroje pro v¢asné uspokojeni poptavky na trhu; v této souvislosti
vyzyvé Komisi a clenské stity, aby posilily podporu a spoluprici s cilem zajistit, aby ozndmené subjekty mély
optimdalni kapacity a schopnosti k plnému provadéni regulaéniho ramce;

vyzyvé ke stanoveni transparentnich a zdvaznych lhit, véetné pozastaveni lhit u procedurédlnich krokt p¥i posuzovani
shody ozndmenymi subjekty, coz vyrobctim zajisti pfedvidatelnost a jistotu, pokud jde o postup pro pfistup na trh
a dobu jeho trvani v rdmci EU;

pozaduje transparentnost poplatkt a struktury poplatkti ozndmenych subjektt, aby mohly hospodaiské subjekty
srovnavat ozndmené subjekty a pfijimat informovand rozhodnuti, coz zajisti, Ze poplatky budou i nadéle spravedlivou
nahradou za poskytovanou vefejnou sluzbu;

zdliraziuje, Ze je tfeba upustit od zbyte¢né opétovné certifikace vyrobki a ze nékteré aktualizace nebo tpravy vyrobki
by nemély nutné vést k tiplné opétovné certifikaci; poukazuje na to, Ze je tfeba tato ustanoveni harmonizovat a zajistit
jejich soudrznost v celé EU; vyzyva ke spolupraci mezi piislusnymi orgdny a poradnimi orgdny odpovédnymi za jiné
regula¢ni ramce a zdUraziuje, Ze je tieba vyrobky spravné a disledné klasifikovat;

dtrazné vyzyvd Komisi, aby pfi schvalovani inovativnich technologii v oblastech neuspokojenych lé¢ebnych potteb
a u prostiedkdl spojenych s mimofddnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi uvazovala o zrychlenych
a prioritiza¢nich postupech;

zdiraziiuje, Ze je nutné chranit zdravotni data shromdzdénd prostfednictvim aplikaci elektronického zdravotnictvi tim,
ze tyto aplikace budou vyslovné zahrnuty do oblasti pasobnosti revidovaného naf{zeni o zdravotnickych prostiedcich
a budou predmétem piislusnych ustanoveni;

zdiiraziiuje, Ze je tieba vytvorit jasnou pracovni definici ,prostiedkd pro vzdcnd onemocnéni®, jez urcila koordina¢ni
skupina pro zdravotnické prostfedky v nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, s cilem usnadnit pfijimani harmonizovanych opatteni v celé EU; déle vyzyva
k vytvofeni spolehlivého systému, ktery by zabréanil zneuZivani prostfednictvim praktik, kdy by byly vyrobky
neopodstatnéné vydavany za prostiedky pro vzdcnd onemocnéni;

vyzyvé k zavedeni pravidel uzptsobenych pro zdravotnické prostfedky pro vzdcnd onemocnéni a pediatrické
zdravotnické prostiedky, kterd neohrozi bezpecnost pacientl, a upozorfiuje na potfebu uc¢inngjsich postupit
posuzovani shody uzptsobenych pro zdravotnické prostiedky a diagnostické prostiedky in vitro na relativné malych
trzich, jako jsou piipravky pro 1é¢bu déti nebo vzacnych onemocnéni;

vyzyva Komisi, aby usnadnila sbér klinickych tidajii ze stdvajicich vnitrostdtnich registri pro malé skupiny pacientd
lé¢ené nebo diagnostikované pomoci prostfedkit pro vzacna onemocnéni a pediatrickych prostiedkt, a to v souladu
s ochranou osobnich tidaji; uzndvd vyzvy, jimz eli MSP pfi pfizptisobovani se pravnim ramctim; vyzyva ¢lenské stity
a Komisi, aby vypracovaly konkrétni opatfeni na podporu MSP, véetné poskytovani vzorovych dokumentt
a formulatt zddosti, poradenstvi v oblasti predpisti a dalsi pomoci, s cilem sniZit nédklady a slozitost regula¢nich rdmc;

vyzyva Komisi, aby priibéZné monitorovala dostupnost zdravotnickych prosttedkd, zejména poslednich zbyvajicich
prostiedkd urditych typti, a aby pfijala vhodnd opatfeni k zajisténi jejich dostupnosti na trhu EU; v této souvislosti
74da, aby byla urychlené uvedena do plného provozu databize Eudamed, kterd umozni zpracovini informaci
o zdravotnickych prostiedcich a o jejich vyrobcich s cilem zvysit transparentnost, poskytnout vefejnosti
a zdravotnickym pracovnikim lepsi pfistup k informacim a posilit koordinaci mezi ¢lenskymi stdty;

zdiiraziiuje, Ze jakdkoli nova pravidla nebo zmény stévajicich pravidel musi byt spojeny s odpovidajicim pfechodnym
obdobim, které v§em ziicastnénym strandm poskytne dostatek Casu na to, aby se témto zméndm pfizpusobily;

povéiuje svou piedsedkyni, aby pfedala toto usneseni Radé, Komisi a vldiddm a parlamentim ¢lenskych stati.
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