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Naliehava potreba revizie nariadenia o zdravotnickych poméckach

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 23. oktébra 2024 o naliehavej potrebe revizie nariadenia o zdravotnickych
pomockach (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

Eurdpsky parlament,
— so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na jej ¢ldnok 168,

— so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (') (nariadenie o zdravotnickych pomdckach),

— so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79[ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU ()
(nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro),

— so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca 2023, ktorym sa menia
nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro (),

— so zretelom na nariadenie (EU) 2020/561 (), nariadenie (EU) 2022/112 (), nariadenie (EU) 2023/607 a nariadenie
(EU) 2024/1860 (), ktorymi sa predlzuje obdobie vykonévania nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU) 2017/746,

— so zretefom na ndvth Komisie na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa menia nariadenia
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro (COM(2023)0010),

— so zretelom na vyro¢na spravu Eurdpskej agenttiry pre lieky za rok 2023 a jej preskiimanie tykajtice sa pristupu na trh
a obdv o bezpecnost zdravotnickych pomécok,

— so zretelom na ¢lanok 136 ods. 2 a 4 rokovacieho poriadku,

A. kedZze zdravotnicke pom()cky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro zohrdvaji klticova dlohu v kvalitnej
zdravotnej starostlivosti, priCom priamo ovplyviiuji zdravie, bezpecnost a dobré Zivotné podmienky miliénov
pacientov v celej EU;

B. kedZe na trhu EU je k dispozicii priblizne 500 000 roznych zdravotnickych pomocok, ktoré pokryvaji sirokd skdlu
technoldgii od kontaktnych SoSoviek az po kardiostimuldtory a sliizia na rézne ticely vratane diagnostiky, prevencie,
liecby, rehabilitdcie a zlep$ovania kvality Zivota pacientov a prace zdravotnickych pracovnikov a opatrovatelov;

C. kedze v jednotlivych ¢lenskych statoch pretrvavaji rozdiely v pristupe k zdravotnickym pomockam, ktoré ovplyviiujia
starostlivost o pacientov a vedd k nerovnostiam v oblasti zdravia; kedZe tieto rozdiely zdoéraziiuji potrebu lepsej
pristupnosti a cenovej dostupnosti klticovych pomocok;

U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2017[745/oj.

U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2017746/oj.

U.v. EUL 80, 20.3.2023, 5. 24, ELI http://data.curopa.cu/elifreg/2023/607 [oj.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/745

o zdravotnickych pomdckach, pokial ide o ddtumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni (U. v. EU L 130, 24.4.2020, s. 18, ELL:

http://data.curopa.eu/eli/reg/2020/561/0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. janudra 2022, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial ide
o prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné
pomdcky (U. v. EU L 19, 28.1.2022, s. 3, ELL http: :/[data.europa. eu/el1/reg/2022/112/0])

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 z 13. jina 2024, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745

a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné zavidzanie databdzy Eudamed, povinnost informovat v pripade prerusenia alebo ukoncenia
dodédvok a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro (U. v. EU L, 2024/1860, 9.7.2024, ELI: http:/|
data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j).
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kedze nariadenie o zdravotnickych pomockach a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro boli
prijaté s cielom posilnit regulacny rdmec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
v reakcii na viacero ostro sledovanych $kanddlov s nebezpe¢nym zdravotnickym vybavenim, aby sa zabezpedili
prisnejSie normy bezpe¢nosti, transparentnosti a klinického vykonu a zdroven podporili inovécie v tomto odvetvi;

kedZe v nariadeni o zdravotnickych pomockach a nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro sa
zaviedli prisnejsie poziadavky na klinické hodnotenia, dohlad po uvedeni na trh a poddvanie sprav o vigilancii, ¢im sa
podporila transparentnost postupov schvalovania a monitorovania;

kedZe napriek tymto cielom sa pri vykondvani nariadenia o zdravotnickych poméckach a nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro vyskytli zdsadné problémy, ktoré viedli nielen k oneskoreniam, ale mali za nasledok
aj neukoncenie certifikdcie a schvalovania zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro, ¢o malo vplyv najmd na malé a stredné podniky (dalej len ,MSP“) a sposobilo nedostatok zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ¢im sa obmedzil pristup pacientov k inovativnym
a zivot zachrafujicim terapeutickym a diagnostickym technol6gidm;

kedZe mnohé zainteresované strany, najma mali a stredni vyrobcovia, notifikované osoby a poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti, ozndmili taZzkosti s orientdciou v zlozZitych regula¢nych postupoch v ramci sticasného rdimca nariadenia
o zdravotnickych pomockach a nariadeniach o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, ¢o predstavuje
potencidlne rizikd pre nepretrzitd dostupnost Zivot zachrafiujicich zdravotnickych pomodcok a kritickych
diagnostickych testov in vitro v EU;

kedze prechodné obdobia na vykondvanie nariadenia o zdravotnickych pomockach a nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro boli pri mnohych prilezitostiach predlzené s cielom riesit problémy vritane
kapacity notifikovanych osob a poskytnit priemyslu viac Casu na prisposobenie sa novym pravidlim s cielom
zabranit stiahnutiu pomécok z trhu EU;

kedZe vzhladom na nedostatok harmonizovanych postupov v rdmci notifikovanych osob v EU mézu vyrobcovia
okrem iného v niektorych pripadoch Celit nepredvidatelnym harmonogramom certifikdcie a pristupu na trh, ¢o
sposobuje nepredvidatelnost spolu s nekonzistentnostou rozhodnuti a nedostatocnou transparentnostou vo vztahu
k préci notifikovanych osob;

kedZe je potrebné, aby regulaéné ramce lepsie zohladiovali inovaéné pomocky na rieenie neuspokojenych lie¢ebnych
potrieb a zabezpecovali lepsie stanovovanie priorit a zrychlené postupy;

kedZze Komisia iniciovala nelegislativne opatrenia na podporu prechodu na nariadenie o zdravotnickych pomdckach
a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, pricom sa zamerala najmi na dostupnost
zdravotnickych pomécok na trhu, pripravenost notifikovanych osob, vyvoj pomécok na zriedkavé a pediatrické
ochorenia, podporu MSP a zrusenie poplatkov za vedecké poradenstvo v kritickych oblastiach, v ktorych napriek
tymto opatreniam pretrvavaja finan¢né a administrativne problémy, predovsetkym v sektore pomocok na zriedkavé
a pediatrické ochorenia;

kedZe lehoty na vykondvanie nariadenia o zdravotnickych poméckach a nariadenia o diagnostickych Zdravotmckych
pomdckach in vitro boli niekolkokrét predizené s cielom pomoct priemyslu prisposobit sa novym predpisom,
zabranit stiahnutiam z trhu a zabezpecit nepretrziti doddvku pomocok; kedZe tieto prediZenia boli rozhodujtice pre
zachovanie ochrany verejného zdravia pocas pandémie ochorenia COVID-19;

kedZe od prijatia nariadenia o zdravotnickych pomockach a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach
in vitro Komisia zaviedla aj nové ustanovenia tykajice sa Eur6pskej databdzy zdravotnickych pomécok (dalej len
,EUDAMED") a systému oznamovania v pripade naruseni trhu alebo prerusenia dodavok;

kedze je dolezité zabezpecit, aby pacienti a zdravotnicki pracovnici mali pristup ku vSetkym relevantnym
dokumentom a rozhodnutiam notifikovanych osob;

kedze ciefom inovativneho regula¢ného rdmca t}’/kajliceho sa zdravotm’ckych pomocok na béze litok, ktory bol
zavedeny nariadenim o zdravotnickych pomédckach, je podporit vyvoj lie¢ebnych postupov, ktoré podsobia
nefarmakologicky, nelmunologlcky a nemetabolicky; kedZe v usmerneniach a rozhodnutiach vydanych
vnatrodtatnymi orgdnmi sa stanovuji obmedzenia, ktorymi sa vyrobky patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
o zdravotnickych pomockach zatrieduji do inych regulaénych kategérii, ¢o je v rozpore s cielom zikonodarcu EU
podporovat terapeutické inovécie;

kedze aplikécie elektronického zdravotnictva, ktorych ticel zodpoveda definicii zdravotnickych pomdocok, v sicasnosti
nie s certifikované, a preto potencidlne ohrozujt zdravotné tdaje pouZivatelov;

vyzyva Komisiu, aby do konca prvého Stvrtroka 2025 navrhla delegované a vykondvacie akty k nariadeniu
o zdravotnickych pomdckach a nariadeniu o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro s ciefom riesit
najnalichavejSie problémy a prekdzky pri vykondvani legislativnych rdmcov a aby navrhla systematicki reviziu
vSetkych prislusnych ¢lankov tychto nariadeni spolu s posiidenim vplyvu, pri¢om této revizia by sa mala vykonat ¢o
najskor;

vyzyva Komisiu, aby v plnej miere vyuZivala legislativne a nelegislativne nastroje na rieSenie otdzok rozdielneho
vykladu a praktického uplatiiovania s cielom zefektivnit regulaény proces, zlepsit transparentnost a odstranit
zbyto¢nd administrativou pracu pre notifikované osoby a vyrobcov, najma MSP, bez ohrozenia bezpec¢nosti pacientov;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj



U.v. EU C, 29.1.2025

SK

10.

11.

12.

13.

14.

15.

vyjadruje polutovanie nad rizikom nedostatku zdravotnickych pomécok a obmedzenym pristupom k urcitym
zdravotmckym pomockam a diagnostikim in vitro v niektorych castiach EU; Zdoraznu]e Ze pristup k zdravotnej
starostlivosti a jej kvalita vratane zdravotnickych pomocok a diagnostik in vitro by nemali zavisief od toho, kde v EU sa
pacient nachddza;

nabéda notifikované osoby, aby zabezpeili dostatoéné zdroje na véasné uspokojenie dopytu na trhu; v tejto savislosti
vyzyva Komisiu a ¢lenské staty, aby posilnili podporu a spolupréicu s cielom zabezpecit, Ze notifikované osoby buda
mat optimalne kapacity a schopnosti na tplné vykondvanie regula¢ného rdmca;

zasadzuje sa za zavedenie transparentnych a zdvaznych lehot vratane pozastaveni v pripade procesnych krokov pri
posudzovani zhody not1f1kovanym1 osobami, o by vyrobcom zaistilo predvidatelnost a istotu, pokial ide o postup
pristupu na trh a jeho trvanie v rimci EU;

pozaduje transparentnost poplatkov notifikovanych osdb a Struktir poplatkov s cielom umoznit hospoddrskym
subjektom porovnédvat notifikované osoby a prijimat informované rozhodnutia, ¢im sa zabezpeci, aby poplatky
zostali spravodlivou ndhradou za poskytovant sluzbu vo verejnom zdujme;

zd()razﬁuje ze treba odstrnif zbyto¢ni opétovnﬁ certifikdciu vyrobkov, a podciarkuje, Ze urcité aktualizdcie alebo
Gpravy vyrobkov by nemali nevyhnutne viest k Giplnej opdtovnej certifikdcii; zdoraziuje potrebu harmonizovat takéto
ustanovenia a zabezpecit konzistentnost v cele] EU; vyzyva na spolupracu medzi prlslusnym1 orgdnmi a poradnymi
orgdnmi zodpovednymi za iné regula¢né ramce a kladie déraz na potrebu spravnej a konzistentnej klasifikdcie
vyrobkov;

dorazne vyzyva Komisiu, aby zvdzila zrychlené a priorizatné postupy pri schvalovani inovaénych technolégii
v oblastiach neuspokojenych liecebnych potrieb a pomdcok spojenych s niidzovymi zdravotnymi situdciami;

zdoraziuje potrebu chranit zdravotné tidaje zozbierané prostrednictvom aplikdcif elektronického zdravotnictva tym,
7e sa tieto aplikdcie vyslovne zahrnt do rozsahu poésobnosti revidovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach
a stanovia sa pre ne vhodné ustanovenia;

zdoraziuje, Ze je potrebné stanovit jasné pracovné vymedzenie pojmu ,pomodcka na zriedkavé ochorenia“, ako ho
urcila Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomécky v rdmci nariadenia o zdravotnickych pomockach a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, s cielom ulah¢it prijimanie harmonizovanych opatreni v celej
EU; okrem toho pozaduje spolahlivy systém na predchddzanie zneuzivaniu prostrednictvom umelého zaradenia ako
pomdcky na zriedkavé ochorenia;

pozaduje zavedenie prisposobenych pravidiel pre zdravotnicke pomocky na zriedkavé a pediatrické ochorenia bez
toho, aby bola ohrozend bezpec¢nost pacientov, a zddraziuje potrebu tG¢innejsich postupov posudzovania zhody
prisposobenych zdravotnickym pomoéckam a diagnostickym zdravotnickym pomockam in vitro na relativne malych
trhoch, ako st vyrobky na lie¢bu deti alebo zriedkavych ochoren;

vyzyva Komisiu, aby ulahcila zber klinickych tdajov z existujicich vnitrostitnych registrov pre malé skupiny
pacientov lie¢enych alebo diagnostikovanych prostrednictvom pomdcok na zriedkavé a pediatrické ochorenia, a to
v stlade s ochranou osobnych ddajov; uzndva vyzvy, ktorym celia rézne MSP pri prispdsobovani sa pravnym
rdmcom; vyzyva ¢lenské staty a Komisiu, aby vypracovali osobitné opatrenia na podporu MSP vritane poskytovania
vzorovych dokumentov a formuldrov Ziadosti, regulatnych usmerneni a inej pomoci s cielom znizit ndklady
a zlozitost regulacnych rdmcov;

vyzyva Komisiu, aby nepretrzite monitorovala dostupnost pomocok, najmd poslednych zostdvajticich pomocok
konkrétnych typov, a aby prijala vhodné opatrenia na zaistenie ich dostupnostl na trhu EU; v tejto savislosti vyzyva na
urychlené dplné vykondvanie databdzy EUDAMED, ktord umozni spractvanie informécii o zdravotnickych
pomockach a vyrobcoch s cielom zvysit transparentnost, poskytniit verejnosti a zdravotnickym pracovnikom lepsi
pristup k informacidm a posilnif koordindciu medzi ¢lenskymi $tatmi;

zdoraziiuje, Ze vietky nové pravidld alebo zmeny existujiicich pravidiel musia zahffiat primerané prechodné obdobie,
aby sa vSetkym zainteresovanym strandm poskytol dostato¢ny ¢as na prispdsobenie sa zmendm;

poveruje svoju predsednicku, aby postiipila toto uznesenie Rade, Komisii a vlidam a parlamentom ¢lenskych tdtov.
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