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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/...

ze dne...

o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(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. ¢) uvedené smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru',
po konzultaci s Vyborem regionti,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

Stanovisko ze dne 14. unora 2013 (Ut. vést. C 133, 9.5.2013, s. 52).
Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Ufednim
véstniku) a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne ... (dosud nezvetfejnény v Utednim véstniku).
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vzhledem k témto duvodum:

(D) Smérnice Rady 90/385/EHS' a smérnice Rady 93/42/EHS? tvoii regula¢ni ramec Unie pro
zdravotnické prostiedky, s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro. Je
vSak zapottebi zdsadni revize uvedenych smérnic, aby se vytvoftil hodnovérny,
transparentni, piedvidatelny a udrzitelny regulacni rdmec pro zdravotnické prostredky,

ktery zajisti vysokou Uroven bezpecnosti a zdravi a soucasné podpofi inovace.

! Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ervna 1990 o sbliZovani pravnich predpisii
&lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd (Ut. vést.
L 189, 20.7.1990, s. 17).

2 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych prosttedcich (Uf. vést.
L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(2) Cilem tohoto natizeni je zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické
prostiedky, na zaklad¢ vysoké urovné ochrany zdravi pacientd a uzivatell a se
zohlednénim malych a stfednich podnikd, které v tomto odvétvi pisobi. Soucasné toto
nafizeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti zdravotnickych prostifedka s cilem
vyfiesit obecné otazky bezpecnosti souvisejici s témito vyrobky. O dosazeni téchto cilt se
usiluje soucasné a oba jsou neodd¢litelné spjaty, pticemz zadny neni druhotady. Pokud jde
o ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,Smlouva o fungovani EU*),
harmonizuje toto nafizeni pravidla pro uvadéni na trh zdravotnickych prostiedki a jejich
ptisluSenstvi, které pak budou moci vyuzivat vyhod plynoucich ze zasady volného pohybu
zbozi. Pokud jde ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovéani EU, stanovi toto natizeni
pro zdravotnické prostfedky vysoké standardy kvality a bezpecnosti tim, Ze mimo jiné
zajisti, aby udaje ziskané prostfednictvim klinickych zkouSek byly spolehlivé
a hodnovérné a aby byla chranéna bezpecnost subjektl ucastnicich se téchto klinickych

zkousek.

3) Cilem tohoto natizeni neni harmonizace pravidel tykajicich se dal§iho dod4vani na trh
v ptipadé zdravotnickych prostfedk, které jiz byly uvedeny do provozu, jako napiiklad

v souvislosti s prodejem pouzitych prostredkii.
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4)

)

(6)

V z4ajmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti by mély byt vyrazné posileny zakladni prvky
stavajiciho regulacniho pfistupu, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty, postupy
posuzovani shody, klinické zkousky a klinické hodnoceni, vigilance a dozor nad trhem,

a zarovenl by méla byt zavedena ustanoveni zajist'ujici transparentnost a vysledovatelnost,

pokud jde o zdravotnické prostredky.

Me¢ély by byt pokud mozno zohlednény pokyny vypracované pro zdravotnické prosttedky
na mezinarodni Grovni, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro celosvétovou harmonizaci
a jeji nasledné iniciativy Mezindrodniho fora regulac¢nich organa pro zdravotnické
prostiedky, aby se podpofilo celosvétové sblizovani predpist, které pfispéje k vysoké
urovni ochrany zdravi na celém svété, a usnadnil obchod, zejména pokud jde o ustanoveni
tykajici se jedinecné identifikace prostiedku, obecnych pozadavki na bezpecnost

a ucinnost, technické dokumentace, klasifika¢nich pravidel, postupl posuzovani shody

a klinickych zkousek.

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje smérnice 90/385/EHS,
a dalsi zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje smérnice 93/42/EHS, byly

z historickych diivodii regulovany dvéma riiznymi pravnimi nastroji. V zajmu
zjednoduseni by mély byt ob& smérnice, které jiz byly nékolikrat zménény, nahrazeny
jedinym legislativnim aktem pouzitelnym na vSechny zdravotnické prostfedky s vyjimkou

diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro.
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®)

Oblast ptsobnosti tohoto nafizeni by méla byt jasné vymezena oproti jinym
harmoniza¢nim pravnim ptredpisiim Unie, které se tykaji vyrobk, jako jsou diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro, 1é¢ivé ptipravky, kosmetické ptipravky a potraviny. Proto
by natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002" mé&lo byt zménéno tak, aby
byly z jeho oblasti plisobnosti vyjmuty zdravotnické prostredky.

Me¢lo by byt v pravomoci ¢lenskych stati rozhodnout ptipad od piipadu, zda vyrobek
spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Za ucelem zajisténi jednotnych rozhodnuti o
kvalifikaci vyrobku v tomto smyslu ve vSech Clenskych statech, zejména pokud jde o
hrani¢ni pfipady, by Komise méla mit moznost z vlastni iniciativy nebo na zakladé fadné
odivodnéné zadosti ¢lenského statu po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky rozhodnout ptipad od ptipadu, zda konkrétni vyrobek, kategorie ¢i
skupina vyrobkt v hrani¢nich ptfipadech, jez se tykaji 1é¢ivych ptipravki, lidskych tkani

a bun¢k, biocidnich ptipravkili nebo potravinaiskych vyrobki, by méla Komise v
relevantnich ptipadech zajistit v odpovidajici mife konzultace s Evropskou agenturou pro
1é¢ivé ptipravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky a Evropskym tfadem

pro bezpecnost potravin.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky ttad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).
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Protoze je v nékterych piipadech obtizné rozlisit mezi zdravotnickymi prostredky
a kosmetickymi pfipravky, méla by byt moznost ptijmout v rdmci celé Unie rozhodnuti

ohledné regulacniho statusu urcitého vyrobku zavedena rovnéz v natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009".

Na vyrobky, které¢ kombinuji 1é¢ivy piipravek nebo latku a zdravotnicky prostiedek, se
vztahuje bud’ toto nafizeni nebo smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES?.
Tyto dva legislativni akty by mély zajistit pfiméfenou interakci, pokud jde o konzultace
béhem posuzovani pfed uvedenim na trh a vyménu informaci ohledné €innosti v oblasti
vigilance tykajicich se takovych kombinovanych vyrobki. U 1é¢ivych ptipravki, jejichZ
¢ast je tvorena zdravotnickym prostfedkem, by mél byt v radmci registrace téchto 1é¢ivych
ptipravkil pfimeéfené posouzen soulad s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ti€innosti té
¢asti, kterou tvoii prostiedek, stanovenymi v tomto nafizeni. Smérnice 2001/83/ES by

proto m¢la byt zménéna.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009

o kosmetickych ptipravcich (U, vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 16¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).
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(12)

Pravni ptedpisy Unie, zejména natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007"
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES?, jsou netipIné, pokud jde o n&které
vyrobky vyrabéné s pouzitim derivatl tkani nebo bun¢k lidského piivodu, které jsou nezivé
nebo byly u¢inény nezivymi. Tyto vyrobky by mély spadat do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni za pfedpokladu, Ze odpovidaji definici zdravotnického prostiedku, nebo se na né

toto nafizeni vztahuje.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na n¢které skupiny vyrobkt, u kterych vyrobce uvadi
pouze esteticky nebo jiny nelécebny ucel, ale které se podobaji zdravotnickym
prostiedkiim, pokud jde o fungovani a rizikovy profil. Aby vyrobci mohli prokazat shodu
téchto vyrobki, méla by Komise pfijmout spolecné specifikace, alespont pokud jde o
uplatiovani fizeni rizik a ptipadné klinick4d hodnoceni bezpecnosti. Tyto spole¢né
specifikace by mély byt vypracovany specificky pro skupinu vyrobkl bez uré¢eného
1é¢ebného ucelu a nemély by byt pouzivany pro posuzovani shody obdobnych prostredk
s 1éCebnym ucelem. Prostfedky s urCenym lécebnym i neléebnym tcelem by mély
spliiovat jak pozadavky na prostfedky s ur€enym lécebnym ucelem, tak i pozadavky na

prostiedky bez urceného 1é¢ebného ucelu.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007

o lécivych ptipraveich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
&. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni

jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani,

konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bun¢k (Uf. vest. L 102, 7.4.2004, s. 48).
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(13)

(14)

(15)

Stejné jako v pripade vyrobku, které obsahuji zivé tkané nebo buiky lidského ¢i zviteciho
puvodu a které jsou vyslovné vyjmuty z oblasti ptisobnosti smérnic 90/385/EHS

a 93/42/EHS, a tudiz i z oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, by mélo byt vyjasnéno, Ze toto
nafizeni se nevztahuje ani na vyrobky, které za ucelem dosazeni nebo podpory svého
uréeného ucelu obsahuji zivé biologické materidly nebo zivé organismy jiného ptivodu

nebo se z nich skladaji.

Nadale by mély ziistat pouzitelné pozadavky stanovené ve smérnici Evropského

parlamentu a Rady 2002/98/ES".

Z védeckého hlediska panuje nejistota ohledné rizik a pfinosti nanomateriali pouzivanych
pro prostiedky. Za ucelem zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi, volného pohybu zbozi
a pravni jistoty pro vyrobce je nezbytné zavést jednotnou definici nanomateriali na
zékladé doporuceni Komise 2011/696/EU? s nezbytnou flexibilitou umozitujici
piizptisobovat tuto definici védeckému a technickému pokroku a naslednému vyvoji

v oblasti regulace na urovni Unie a na mezinarodni urovni. Pii navrhovani a vyrobé
prostiedkil by méli byt vyrobci obzvlaste obezietni pti pouzivani nanocastic, u nichz
existuje vysoky €i stfedni potencial vnitiniho ozéafeni. Na takové prostfedky by se mély
vztahovat nejpiisné€jsi postupy posuzovani shody. Pfi vypracovavani provadécich aktt
upravujicich praktické a jednotné uplatiiovani souvisejicich pozadavki stanovenych

v tomto nafizeni by se m¢él brat zietel na relevantni védecka stanoviska ptislusnych

védeckych vybort.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani

a distribuci lidské krve a krevnich slozek (Ut. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

Doporuéeni Komise 2011/696/EU ze dne 18. fijna 2011 o definici nanomaterialu (Ut. vést.
L 275,20.10.2011, s. 38).
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(16)

(17)

(18)

(19)

Nedilnou soucasti obecnych pozadavkl na bezpecnost a ucinnost, které jsou stanoveny
v tomto nafizeni pro prostiedky, jsou bezpecnostni aspekty, jimiz se zabyva smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU". Proto by toto nafizeni mélo ve vztahu k

uvedené smérnici predstavovat lex specialis.

Toto nafizeni by mélo zahrnovat pozadavky ohledné navrhovani a vyroby prostiedki
emitujicich ionizujici zafeni, aniz by bylo dotéeno pouziti smérnice Rady

2013/59/Euratom?, ktera sleduje jiné cile.

Toto nafizeni by mélo rovnéz stanovit pozadavky na vlastnosti prostiedkti, pokud jde o
jejich navrh, bezpecnost a uc¢innost, které jsou vyvijeny tak, aby se predeslo pracovnim

uraziim, véetn¢ ochrany pfed ozarenim.

Je nezbytné uptesnit, ze software sam o sob¢, pokud je vyrobcem konkrétné ur¢en

k pouziti k jednomu nebo vice 1é€ebnym uceliim stanovenym v definici zdravotnického
prostiedku, se kvalifikuje jako zdravotnicky prostfedek, zatimco software ur¢eny

k obecnym uceltim 1 pfi pouzivani v prostiedi zdravotni péce ani software pro ucely
zivotniho stylu a kvality Zivota (well-being) zdravotnickym prostifedkem neni. To, zda se
software kvalifikuje jako zdravotnicky prostiedek, nebo jako ptislusenstvi, nezavisi na

umisténi softwaru ani na druhu propojeni mezi softwarem a prostredkem.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci
pravnich piedpisii ¢lenskych statd tykajicich se elektromagnetické kompatibility (Ut. vést.
L 96, 29.3.2014, s. 79).

Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy ochrany pied nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni a zrusuji se
smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom

a 2003/122/Euratom (U¥. vést. L 13, 17.1.2014, s.1).
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(20)

21

Za ucelem posileni pravni jistoty by definice uvedené v tomto nafizeni tykajici se
prostiedkli samotnych, dodani prostfedki na trh, hospodarskych subjektil, uzivatela a
konkrétnich postupti, posuzovani shody, klinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozoru nad trhem, norem a dalSich technickych
specifikaci mély byt v souladu s dobie zavedenou praxi v dané oblasti na urovni Unie a na

mezinarodni arovni.

Me¢lo by byt jasné uvedeno, ze je nezbytné, aby prostiedky nabizené osobam v Unii
prostiednictvim sluzeb informacéni spolecnosti ve smyslu smérnice Evropského Parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535" a prostiedky pouzivané v ramci obchodni &innosti za Gi¢elem
poskytnuti diagnostickych ¢i terapeutickych sluzeb osobam v Unii spliiovaly v okamziku,
kdy je dany vyrobek v rdmci Unie uveden na trh nebo dané sluzba poskytovana,

pozadavky tohoto nafizeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych pfedpisii pro sluzby informacni
spole¢nosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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(22) Jako uznani vyznamné ulohy normalizace v oblasti zdravotnickych prostfedkl by soulad s
harmonizovanymi normami stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
&. 1025/2012" mél byt pro vyrobee zpiisobem, jak prokazat shodu s obecnymi pozadavky
na bezpec€nost a uc¢innost a dal$imi pravnimi pozadavky, jako je fizeni kvality a rizik,

stanovenymi v tomto nafizeni.

(23) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES? umozituje Komisi piijmout spoledné
technické specifikace pro konkrétni kategorie diagnostickych zdravotnickych prostiedka in
vitro. V oblastech, kde neexistuji zadné¢ harmonizované normy nebo kde jsou tyto normy
nedostate¢né, by méla byt Komise zmocnéna ke stanoveni spole¢nych specifikaci, které
budou zpiisobem plnéni obecnych pozadavkil na bezpecnost a tcinnost a pozadavki na
klinické zkousky a klinické hodnoceni a/nebo nasledné klinické sledovani po uvedeni na

trh stanovenych v tomto nafizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012

o evropské normalizaci, zmén¢ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady
87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES (Uf. vést. L 316,
14.11.2012, s. 12).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro (UF. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).
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24)

(25)

(26)

27)

Spole¢né specifikace by mély byt vypracovavany po konzultaci relevantnich zacastnénych

stran a se zohlednénim evropskych a mezinarodnich norem.

Pravidla pouzitelné na prostfedky by ve vhodnych piipadech méla byt v souladu s novym
legislativnim rdmcem pro uvadéni vyrobkil na trh, ktery tvofi natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008" a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady

&. 768/2008/ES”.

Pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie a kontroly vyrobkt vstupujicich na trh Unie
stanovena v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se pouziji na prostiedky, na néz se vztahuje toto
nafizeni, coz ¢lenskym statiim nebrdni v tom, aby si k provedeni uvedenych ukoll zvolily

prislusné organy.

Pro lepsi porozuméni pozadavkim stanovenym v tomto natizeni a nasledné ke zlepSeni
dodrzovani pravnich predpist prislusnymi subjekty je vhodné jasné stanovit obecné
povinnosti riznych hospodaiskych subjektt, véetné dovozcii a distributort, a to na zékladé
nového legislativniho ramce pro uvadéni vyrobkt na trh, aniz jsou doteny zvlastni

povinnosti stanovené v riiznych ¢astech tohoto natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh

a kterym se zrusuje natizeni (EHS) &. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008

o0 spolecném ramci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS
(Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(28) Pro ucely tohoto nafizeni by se za ¢innosti distributort mélo povazovat nabyvani, drzeni

a dodavani prostiedk.

(29) Do provadécich ustanoveni tohoto natizeni by mély byt zaclenény nékteré z povinnosti
uloZenych vyrobcim, jako je klinické hodnoceni nebo vigilancni hlaSeni, které byly
stanoveny pouze v ptilohach smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS, s cilem usnadnit jeho

pouzivani.

(30) Zdravotnicka zafizeni by méla mit moznost vyrabét, upravovat a pouzivat prostredky
interné, a fesit tak, byt nikoliv v primyslovém méfitku, specifické potteby cilovych skupin
pacientd, které nelze na odpovidajici urovni u€innosti uspokojit rovnocennym
prostiedkem, ktery je na trhu k dispozici. V této souvislosti je vhodné stanovit, Ze by se
v pripad¢ zdravotnickych prostiedkd, které se vyrabéji a pouzivaji pouze v rdmci
zdravotnickych zafizeni v€etné nemocnic a zatizeni, jako jsou laboratoie a organy ochrany
vetfejného zdravi, které podporuji systém zdravotni péce a/nebo fesi potieby pacientt, ale
pacienty piimo nelé¢i ani o n€ nepecuji, neméla néktera pravidla tohoto nafizeni
uplatiovat, nebot’ cilli tohoto natizeni by 1 tak bylo pfiméfenym zptisobem dosazeno. Je
tteba poznamenat, Ze pojem ,,zdravotnické zafizeni* nezahrnuje zafizeni, ktera o sob¢
tvrdi, ze v prvé fad¢ sleduji z4jmy souvisejici se zdravim nebo jsou zaméfena na zdravy
zivotni styl, jako jsou télocvicny, 1azn€ a wellness a fitness centra. Vyjimka vztahujici se

na zdravotnickd zafizeni se proto na tato zafizeni nevztahuje.
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(32)

(33)

Vzhledem ke skute¢nosti, ze fyzické nebo pravnické osoby mohou v souladu s ptislusnymi
pravnimi ptedpisy Unie a jednotlivych ¢lenskych stath pozadovat ndhradu skody
zpusobené vadnym prostfedkem, je vhodné stanovit povinnost, aby vyrobci méli zavedena
opatieni umoznujici poskytnout dostateéné finanéni kryti, pokud jde o jejich potencialni
odpovédnost podle smérnice Rady 85/374/EHS’. Tato opatieni by méla byt pfiméiena
rizikové tfide, typu prostiedku a velikosti podniku. V této souvislosti je vhodné stanovit
rovnéz pravidla tykajici se toho, jak by mél prislusny organ usnadnovat poskytovani

informaci osobam, jimz mohl vadny prostiedek zpiisobit poranéni.

Aby se zajistilo, Ze sérioveé vyrabéné prostiedky budou nadale v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni a ze budou v ramci jejich vyrobniho procesu zohlednény zkusSenosti

s pouzivanim prostiedk, které vyrabéji, méli by mit vSichni vyrobci zaveden systém fizeni
kvality a systém sledovani po uvedeni na trh, které¢ by mély byt pfimétené rizikové tiideé

a typu daného prostiedku. Kromé toho by vyrobci méli za i¢elem minimalizace rizik ¢i
zabranéni nezadoucim piihoddm v souvislosti s prosttedky zavést systém pro fizeni rizik

a systém pro ohlasovani nezddoucich ptihod a bezpecnostnich ndpravnych opatieni

v terénu.

Systém fizeni rizik by mél byt peclive sladén s klinickym hodnocenim daného prostifedku a
m¢l by byt v ramci tohoto hodnoceni zohlednén, véetné klinickych rizik, jimiz je tfeba se
zabyvat v ramci klinickych zkousek, klinického hodnoceni a nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh. Proces fizeni rizik a proces klinického hodnoceni by mély byt

vzajemné provazany a mely by byt pravidelné aktualizovany.

Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist ¢lenskych stat tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (Uft. vést. L 210,
7.8.1985, s. 29).
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(34)

(35)

(36)

Me¢lo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou prostiedkli a Cinnostmi v oblasti sledovani
po uvedeni na trh a vigilance, které se jich tykaji, a kontrolu této vyroby a Cinnosti
provadéla v rdmci organizace vyrobce prostiedku osoba odpovédna za dodrzovani

pravnich ptedpist, kterd spliiuje minimalni kvalifikacni pozadavky.

V ptipad¢é vyrobct, kteti nejsou usazeni v Unii, hraje klicovou ulohu pii zajistovani
souladu prosttedktl vyrabénych uvedenymi vyrobci zplnomocnény zastupce, ktery
vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazend v Unii. Vzhledem k uvedené klicové uloze
je pro ucely vymahani prava vhodné zajistit, aby v ptipad¢, ze vyrobce usazeny mimo Unii
nesplnil své obecné povinnosti, nesl pravni odpovédnost za vadné prostiedky
zplnomocnény zastupce. Odpovédnosti zplnomocnéného zastupce stanovenou v tomto
nafizeni nejsou dotcena ustanoveni smérnice 85/374/EHS, a zplnomocnény zastupce by
tudiz mél byt spoleénd a nerozdilng odpovédny spolu s dovozcem a vyrobcem. Ukoly
zplnomocnéného zastupce by mély byt vymezeny v pisemném povéteni. Vzhledem k uloze
zplnomocnénych zastupcii by mély byt jasné stanoveny minimalni pozadavky, které by
méli tito zastupci splitovat, véetné pozadavku mit k dispozici osobu, ktera spliluje
minimalni kvalifika¢ni pozadavky, jez by mély byt podobné pozadavkim na osobu

pracujici pro vyrobce jako osoba odpovédna za dodrzovani pravnich piedpist.

Za ucelem zajisténi pravni jistoty, pokud jde o povinnosti ulozené hospodaiskym
subjektiim, je nezbytné vyjasnit, kdy ma byt za vyrobce prosttedku povazovan distributor,

dovozce €i jiné osoba.

10728/4/16 REV 4 15

CS



(37)

(38)

Paralelni obchod s vyrobky jiz uvedenymi na trh pfedstavuje zdkonnou formu obchodu na
vnitinim trhu na zakladé ¢lanku 34 Smlouvy o fungovani EU s vyhradou omezeni
vyplyvajicich z potteby ochrany zdravi a bezpecnosti a z potfeby ochrany prav dusevniho
vlastnictvi podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU. Uplatiiovani zasady paralelniho
obchodu je vSak v jednotlivych ¢lenskych statech predmétem riznych vykladi. V tomto
natizeni by proto mély byt upfesnény podminky, zejména pozadavky na opétovné
oznalovani a baleni, s ohledem na judikaturu Soudniho dvora' v dalgich piislusnych

odvétvich a stavajici osvédcené postupy v oblasti zdravotnickych prostiedkii.

Obnova prostiedkil pro jedno pouziti a jejich dalsi vyuziti by se méla uskuteciiovat pouze
v ptipadé, Ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy, a pouze pii dodrzeni pozadavkl
stanovenych v tomto natizeni. Obnovitel prostiedku pro jedno pouziti by m¢l byt
povazovan za vyrobce obnoveného prostiedku a mél by prevzit povinnosti ulozené v tomto
nafizeni vyrobctim. Clenské staty by nicméné mély mit moZnost rozhodnout o tom, Ze
povinnosti tykajici se obnovy a opakovaného pouziti prostiedkili pro jedno pouziti v rdmci
zdravotnického zatizeni nebo provadénych externim subjektem jeho jménem se mohou od
povinnosti vyrobce uvedenych v tomto nafizeni lisit. Tato rozdilnost by méla byt v zasad¢
povolena pouze tehdy, pokud obnova a opakované pouziti prostiedkl pro jedno pouziti v
ramci zdravotnického zatizeni nebo provadéné externim subjektem jsou v souladu se
spolecnymi specifikacemi, které byly pfijaty, nebo, pokud tyto specifikace chybi,

v souladu s pfisluSnymi harmonizovanymi normami a vnitrostatnimi pfedpisy. Obnova
takovychto prostfedkil by méla zajistovat takovou uroven bezpecnosti a ti€innosti, ktera je
rovnocennd Urovni bezpecnosti a u¢innosti prislusného vychoziho prosttedku pro jedno

pouziti.

Rozsudek ze dne 28. cervence 2011 ve véci Orifarm a Paranova, spojené véci C-400/09 a C-
207/10.
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(39)

(40)

(41)

Pacientiim, jimz byl implantovan prostfedek, by mély byt o tomto implantovaném
prostiedku poskytnuty jasné a snadno ptistupné zakladni informace, které umoznuji
identifikaci daného prosttedku, a dalsi relevantni informace o ném, véetné nezbytnych
vystrah ohledné¢ zdravotnich rizik nebo pfedbéznych opatieni, kterd je tfeba piijmout,
napiiklad idaji o tom, zda je tento prostfedek kompatibilni s urcitymi diagnostickymi

prostiedky ¢i se skenery pouzivanymi pii bezpe¢nostnich kontrolach.

Obecné by mélo platit, ze by mély byt prostfedky opatieny ozna¢enim CE prokazujicim
jejich shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny pohyb v ramci Unie a mohly
byt uvadény do provozu v souladu se svym uréenym ucelem. Clenské staty by nemély
vytvaret piekazky uvadéni na trh nebo do provozu u prostredkd, které jsou v souladu

s pozadavky stanovenymi v tomto natizeni. Clenské staty by v§ak m&ly mit moznost
rozhodnout, zda v souvislosti s aspekty, na n¢z se toto nafizeni nevztahuje, omezi

pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu prostredku.

Vysledovatelnost prosttedkil prostfednictvim systému jedinecné identifikace prosttedku
(dale jen ,,systém UDI*) vychazejiciho z mezinarodnich pokynt by méla vyrazné posilit
ucinnost bezpecnostnich opatfeni ve vztahu k prostiedkiim po jejich uvedeni na trh
vzhledem k lepSimu ohlaSovani nezaddoucich ptihod, cilenym bezpecnostnim napravnym
opatfenim v terénu a lepSimu monitorovani ze strany ptislusnych organti. Méla by rovnéz
prispét ke sniZzeni poctu pochybeni pii 1€€bé a pomoci v boji proti padélanym prostfedkiam.
VyuZzivani systému UDI by mélo rovnéz zlepSit ndkupni politiku a politiku likvidace
odpad, jakoz 1 fizeni zasob ze strany zdravotnickych zatizeni a dalSich hospodaiskych
subjektli a mélo by byt pokud mozno slucitelné s dal§imi systémy ovétovani, které jsou jiz

v ramci uvedenych zatizeni ¢i subjektii zavedeny.
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(42)

(43)

(44)

Systém UDI by se mél uplatiiovat na vSechny prostfedky uvedené na trh s vyjimkou
prostiedkti vyrobenych na zakdzku a mé¢l by vychéazet z mezinarodné uznavanych zasad
vcetné definic, které jsou slucitelné s definicemi pouzivanymi hlavnimi obchodnimi
partnery. V tomto nafizeni by méla byt stanovena podrobna pravidla s cilem zajistit, aby
systém UDI zacal fungovat v dostate¢ném piedstihu pted tim, nez zacne byt uplatiiovano

toto nafizeni.

S ohledem na vetejny zdjem ma zasadni vyznam transparentnost a nalezity ptistup

k informacim vhodné prezentovanym uréenému uzivateli, aby byla zajisténa ochrana
vetejného zdravi, aby pacienti a zdravotni¢ti pracovnici mohli pfijimat informovana
rozhodnuti, aby byl zajiStén solidni zéklad pro rozhodovani v oblasti regulace a aby se

budovala divéra v regulacni systém.

Jednim z kli¢ovych aspektl plnéni cilti tohoto nafizeni je vytvoreni Evropské databaze
zdravotnickych prostfedka (Eudamed), ktera by méla integrovat rizné elektronické
systémy za ucelem shromazd’ovani a zpracovavani informaci tykajicich se prostiedkli na
trhu a ptisluSnych hospodatskych subjektti, nékterych aspekti posuzovani shody,
oznamenych subjekti, certifikatd, klinickych zkousek, vigilance a dozoru nad trhem.
Cilem této databaze je zvySeni celkové transparentnosti, a to i prostiednictvim lepsiho
ptistupu k informacim pro vefejnost a zdravotnické pracovniky, aby se zabranilo
vicenasobnym pozadavkiim na ohlasovani a posilila se koordinace mezi Clenskymi staty

a aby se zefektivnil a usnadnil tok informaci mezi hospodéiskymi subjekty, ozndmenymi

subjekty nebo zadavateli a ¢lenskymi staty, jakoz 1 mezi samotnymi ¢lenskymi staty a mezi

¢lenskymi staty a Komisi. Toto Ize v rdmci vnitiniho trhu G¢inné zajistit pouze na trovni
Unie, a Komise by proto mé¢la déle rozvijet a spravovat Evropskou databazi

zdravotnickych prostiedki ziizenou rozhodnutim Komise 2010/227/EU".

1

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropskeé databance
zdravotnickych prostfedkil (Ut. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45).

10728/4/16 REV 4

18

CS



(45)

(46)

K usnadnéni fungovani databaze Eudamed by méla byt mezinarodn¢ uznavana
nomenklatura zdravotnickych prostredka beztplatné k dispozici vyrobctim a dalSim
fyzickym nebo pravnickym osobam, které jsou podle tohoto natizeni povinny uvedenou
nomenklaturu pouzivat. Tato nomenklatura by navic v piipadech, kdy je to pfimétené

proveditelné, méla byt bezuplatné ptistupnd rovnéz dalsim zucastnénym stranam.

Elektronické systémy databaze Eudamed tykajici se prostfedkti na trhu, pfislusSnych
hospodaiskych subjektl a certifikatl by mély umoznit, aby byla vetejnost o prostiedcich
na trhu Unie pfiméfen¢ informovana. Elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek
by mél slouzit jako néstroj ke spolupraci mezi ¢lenskymi staty a umoznit zadavatelim
predlozit na dobrovolném zaklad€ jedinou zadost za n¢kolik ¢lenskych stati a ohlasovat
zavazné neptiznivé udalosti, nedostatky prostfedkili a souvisejici aktualizace. Elektronicky
systém tykajici se vigilance by mél vyrobctim umoznit ohlasovat zavazné nezadouci
piihody a dalsi udalosti podléhajici hldseni a posilit koordinaci hodnoceni téchto ptihod a
udalosti ptislusnymi organy. Elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem by mé¢l byt

nastrojem pro vyménu informaci mezi pfisluSnymi organy.
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(47)

(48)

(49)

Pokud jde o udaje shromazd’ované a zpracovavané prostiednictvim elektronickych systémi
databaze Eudamed, smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES se vztahuje na
zpracovani osobnich udaj provadéné v €lenskych statech a pod dohledem ptislusnych
organt ¢lenskych statll, zejména nezavislych vefejnych organti jmenovanych ¢lenskymi
staty. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001% se vztahuje na zpracovani
osobnich udaji provadéné Komisi v rdmci tohoto natizeni a pod dohledem Evropského
inspektora ochrany idaji. V souladu s natizenim (ES) ¢. 45/2001 by m¢la byt Komise

jmenovana spravecem Eudamedu a jeho elektronickych systému.

U implantabilnich prostfedkt a prostfedki ttidy III by méli vyrobei shrnout hlavni hlediska
bezpecnosti a i€innosti prostfedku a vysledek klinického hodnoceni v dokumentu, ktery by

m¢él byt verejné pristupny.

Souhrn udaji o bezpecénosti a klinické funkci prostiedku by mél zahrnovat zejména
informaci o tom, jaké misto prostiedek zaujima v kontextu diagnostickych ¢i
terapeutickych moznosti s ohledem na klinické hodnoceni tohoto prostiedku ve srovnani s
diagnostickymi ¢i terapeutickymi alternativami a jaké jsou konkrétni podminky, za nichz

1ze o pouZziti tohoto prostfedku a jeho alternativ uvazovat.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich udajii a 0 volném pohybu téchto
dajt (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajli organy a institucemi
Spolegenstvi a 0 volném pohybu t&chto udaji (Ut. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(D

(52)

Pro zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi a bezpecnosti a diivéry ob¢anti v systém je
zéasadni fadné fungovani ozndmenych subjekti. Jmenovani a monitorovani oznamenych
subjektl ¢lenskymi staty v souladu s podrobnymi a ptisnymi kritérii by proto mélo byt

pfedmétem kontrol na trovni Unie.

Posouzeni vyrobcem vypracované technické dokumentace, a zejména dokumentace
tykajici se klinického hodnoceni, provedena ozndmenym subjektem by méla byt kriticky
vyhodnocena organem odpovédnym za oznamené subjekty. Toto vyhodnoceni by mélo byt
soucasti ptistupu k ¢innostem ozndmenych subjekti v oblasti dozoru a monitorovani, ktery
je zaloZen na posouzeni rizik, a mélo by vychazet z vybéru vzorki relevantni

dokumentace.

Me¢lo by byt posileno postaveni ozndmenych subjektti vi¢i vyrobetim, mimo jiné i ohledné
jejich prava a povinnosti vykonavat neohlasené audity na misté a provadét fyzikalni nebo
laboratorni zkousky prostfedkl za ucelem zajisténi toho, ze budou vyrobci po obdrzeni

puvodniho certifikatu 1 nadéle plnit své povinnosti.
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(54)

(55)

Za ucelem zvyseni transparentnosti, pokud jde o dohled nad ozndmenymi subjekty ze
strany vnitrostatnich organt, by organy odpovédné za oznamené subjekty mély zvetejnit
informace o vnitrostatnich opatienich tykajicich se posuzovani, jmenovani a monitorovani
oznamenych subjektl. V souladu s fddnou spravni praxi by mély uvedené organy tyto
informace pribézné aktualizovat, a to zejména s cilem zohlednit relevantni, vyznamné ¢i

podstatné zmény prislusnych postupi.

Clensky stat, v némz je oznameny subjekt usazen, by mél byt odpovédny za vymahani

dodrzovani pozadavki tohoto nafizeni souvisejicich s uvedenym ozndmenym subjektem.

S ohledem zejména na odpovédnost Elenskych stath za organizaci a poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce by ¢lenské staty mély mit moznost stanovit dodate¢né
pozadavky na ozndmené subjekty jmenované pro posuzovani shody prostiedkii a usazené
na jejich tizemi, pokud jde o otazky, které nejsou v tomto natizeni upraveny. Jakymikoli
takovymi stanovenymi dodatecnymi pozadavky by nemély byt dotCeny konkrétné;si
horizontalni pravni predpisy Unie tykajici se oznamenych subjektl ani rovné zachazeni s

oznamenymi subjekty.
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(57)
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U implantabilnich prosttedku tfidy III a aktivnich prostfedkt tfidy IIb uréenych k podavani
a/nebo odstraniovani 1é¢ivého piipravku by mély oznamené subjekty, s vyjimkou urcitych
ptipadd, mit povinnost pozadat odborné skupiny o pfezkouméni svych zprav o posouzeni
klinického hodnoceni. Pfislusné organy by mély byt informovany o prostfedcich, jimz byl
udélen certifikat v navaznosti na posouzeni shody, jehoz se ucastnila odborna skupina.
Konzultace odbornych skupin tykajici se klinického hodnoceni by mély vést k
harmonizovanému hodnoceni vysoce rizikovych zdravotnickych prostiedki
prostiednictvim sdileni odbornych poznatkt o klinickych aspektech a vypracovani
spole¢nych specifikaci ohledné kategorii prostfedki, které byly pfedmétem tohoto procesu

konzultaci.

U prostredk tiidy III a nékterych prostiedka tiidy IIb by mél vyrobce pred timto
klinickym hodnocenim a/nebo klinickou zkouSkou vyrobce mit moznost z vlastni vile
konzultovat odbornou skupinu o své strategii klinick¢ého vyvoje a o navrzich na klinické

zkousky.

Je nezbytné zejména pro ucely postupll posuzovani shody zachovat rozdéleni prostiedkti
do ctyf tfid vyrobkll v souladu s mezinarodni praxi. Klasifikaéni pravidla, kterd jsou
zaloZena na zranitelnosti lidského téla, by méla pfihlizet k potencialnim rizikiim spojenym
s technickym navrhem a vyrobou prostfedkd. Za u¢elem zachovani stejné trovné
bezpecnosti, jakou stanovi smérnice 90/385/EHS, by mély byt aktivni implantabilni

prostiedky zatazeny v nejvyssi rizikové tiidé.
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(61)

Pravidla starého systému uplatiiovana na invazivni prostfedky dostate¢né nezohledmuji
miru invazivnosti a potencialni toxicity nékterych prostredki, které jsou zavedeny do
lidského téla. Za ucelem ziskani vhodné klasifikace vychazejici z rizik pro prostiedky, jez
jsou slozeny z latek nebo z kombinaci latek, které jsou lidskym télem absorbovany nebo
v lidském téle lokalné rozptyleny, je nezbytné zavést pro tyto prostiedky specificka
klasifika¢ni pravidla. Klasifikacni pravidla by méla zohlednovat misto, kde prostfedek

v lidském téle nebo na jeho povrchu piisobi nebo kde je zaveden ¢i aplikovan, a zda

v lidském téle dochazi k systémové absorpci latek, z nichz je prostfedek sloZzen, nebo

produktli metabolismu téchto latek.

S ohledem na to, Ze s prostiedky zatazenymi do ttidy I byva spojeno jen malé riziko, mél
by se u nich postup posuzovani shody zpravidla provadét na vyhradni odpovédnost
vyrobct. U prostiedkt t¥id Ila, IIb a III by méla byt povinna ur¢ita mira zapojeni

oznameného subjektu.

Postupy posuzovani shody prostfedka by mély byt dale zptisnény a zefektivnény a zaroven
by mély byt jasné specifikovany pozadavky na ozndmené subjekty, pokud jde o provadéni

jejich posouzeni, aby byly zajistény rovné podminky.

10728/4/16 REV 4 24

CS



(62) Je vhodné, aby certifikaty o volném prodeji obsahovaly informace umoziujici vyuzivat
databazi Eudamed za Gcelem ziskavani informaci o prostiedku, zejména o tom, zda je dany
prostiedek k dostani na trhu, nebo zda byl stazen z trhu ¢i z ob&hu, a o jakémkoliv

certifikatu tykajicim se jeho shody.

(63) Za ucelem zajisténi vysoké urovné bezpecnosti a uc¢innosti by mélo prokazani souladu s
obecnymi pozadavky na bezpecnost a u¢innost stanovenymi v tomto nafizeni vychazet z
klinickych tidajt, které by u prostfedkti a implantabilnich prostiedkt tiidy 11T mély
zpravidla pochdzet z klinickych zkousek, které byly provedeny na odpovédnost zadavatele.
Vyrobce nebo jina fyzicka nebo pravnicka osoba by méli mit moznost byt zadavatelem

ptebirajicim odpovédnost za klinickou zkousku.

(64) Pravidla tykajici se klinickych zkousek by méla byt v souladu se zavedenymi
mezinarodnimi pokyny v této oblasti, jako je mezinarodni norma ISO 14155:2011
o spravné klinické praxi pro klinické zkousky zdravotnickych prostiedkt pro lidské
subjekty, s cilem usnadnit, aby vysledky klinickych zkousSek provedenych v Unii byly
akceptovany jako dokumentace i mimo Unii, a aby vysledky klinickych zkousek
provedenych mimo Unii v souladu s mezindrodnimi pokyny byly akceptovany v ramci
Unie. Pravidla by kromé toho méla byt v souladu s nejnovéjsim znénim Helsinské
deklarace Svétové 1ékarské asociace o etickych zasadach pro 1ékatsky vyzkum za ucasti

lidskych subjektt.
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(65)

(66)

(67)

M¢lo by byt ponechano na ¢lenském statu, v némz ma byt klinicka zkouska provedena, aby
stanovil piislusny organ, ktery se ma na posuzovani zadosti o provedeni klinické zkousky
podilet, a aby ve lhiitdch stanovenych v tomto nafizeni pro povoleni této klinické zkouSky
zajistil zapojeni etickych komisi. Tato rozhodnuti jsou zalezitosti vnitini organizace
kazdého Clenského statu. V této souvislosti by mély ¢lenské staty zajistit zapojeni laickych
osob, zejména pacientil nebo organizaci pacientti. Mély by rovnéz zajistit, aby byly k

dispozici nezbytné odborné znalosti.

V ptipadé, ze v prabéhu klinickych zkouSek povede ujma zpiisobena subjektu hodnoceni k
uplatnéni obCanskopravni ¢i trestnépravni odpoveédnosti zkousejiciho nebo zadavatele,
mély by se podminky pro odpovédnost v téchto pripadech, véetné otdzek pricinné

souvislosti a trovné Skody a sankci, i nadale fidit vnitrostatnim pravem.

Na urovni Unie by mél byt ztizen elektronicky systém s cilem zajistit, aby kazda klinicka
zkouska byla zaznamenana a ohlaSena ve vetejné dostupné databazi. Za ticelem ochrany
prava na ochranu osobnich idajii uznaného v ¢lanku 8 Listiny zakladnich prav Evropské
unie nesmi byt v elektronickém systému zaznamenany zadné osobni tdaje o subjektech
podilejicich se na klinické zkousce. Za ti¢elem zajisténi provazanosti s oblasti klinickych
hodnoceni 1éCivych piipravkl by mél byt elektronicky systém tykajici se klinickych
zkousek propojitelny s databazi EU, jez ma byt zfizena pro klinickd hodnoceni humannich

1é¢ivych piipravki.
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(68)

Pokud je tfeba provést klinickou zkousku ve vice nez jednom ¢lenském staté, mél by mit
zadavatel z diivodu sniZzeni administrativni zatéze moznost predlozit jedinou zadost. Aby
se umoznilo sdileni zdrojl a zajistila konzistentnost, pokud jde o posuzovani zdravotnich

a bezpecnostnich hledisek prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, a védecké
koncepce dotcené klinické zkousky, mél by byt mezi ¢lenskymi staty pod vedenim jednoho
koordinujiciho ¢lenského statu koordinovan postup posuzovani takové jediné zadosti. Toto
koordinované posuzovani by nemélo zahrnovat posouzeni specifickych vnitrostatnich,
mistnich a etickych hledisek klinické zkousky, véetné informovaného souhlasu. Béhem
pocate¢niho obdobi sedmi let ode dne pouZzitelnosti tohoto natfizeni by ¢lenské staty mély
mit moznost Uc€astnit se koordinovaného posuzovani na dobrovolném zékladé. Po skonceni
tohoto obdobi by se koordinovaného posuzovani mély povinné Gc¢astnit vSechny ¢lenské
staty. Komise by na zaklad¢ zkusenosti ziskanych z této dobrovolné koordinace mezi
Clenskymi staty méla vypracovat zpravu o uplatitovani ptisluSnych ustanoveni tykajicich se
postupu koordinovaného posuzovani. Budou-li zjisténi této zpravy negativni, méla by
Komise piedlozit navrh na prodlouZeni obdobi pro dobrovolnou ti€ast na postupu

koordinovaného posuzovani.
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(69)

(70)

(71)

Zadavatelé by méli ohlasovat n€které neptiznivé udalosti, k nimz dojde béhem klinickych
zkousek v Clenskych statech, v nichz jsou tyto zkouSky provadény, a nedostatky
prostiedki, které vyjdou pii této piilezitosti najevo. Clenské staty by mély mit moznost
tyto zkousky pozastavit, nebo odejmout povoleni k provedeni této zkousky, pokud to
povazuji za nezbytné z diivodu zajisténi vysoké tirovné ochrany subjektii zapojenych do

téchto zkousek. Takové informace by mély byt sd¢leny ostatnim ¢lenskym statim.

Zadavatel klinické zkousky by mél v ptislusnych ptipadech ve lhtitdch stanovenych

v tomto nafizeni spolu se zpravou o klinické zkousce piedlozit souhrn vysledki klinické
zkousky, ktery bude pro uréeného uzivatele snadno srozumitelny. V piipad¢, ze neni

z védeckych divodii mozné souhrn vysledkl ve stanovenych lhitach predlozit, zadavatel

by mél tuto skutec¢nost odiivodnit a uvést, kdy budou vysledky ptedlozeny.

Do ptisobnosti tohoto natfizeni by mély spadat klinické zkousky, jejichz cilem je
nashromdzdit klinické diikazy za ucelem prokazani shody prostiedki, a rovnéz by v ném
m¢ély byt stanoveny zakladni pozadavky na etickd a védecka posouzeni pro jiné typy

klinickych zkousek zdravotnickych prostredkii.
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(72)

(73)

(72)

Nezptisobilé a nezletilé osoby, téhotné zeny a kojici matky vyzaduji zvlastni ochranna
opatfeni. Ureni zdkonné ustanovenych zastupcti nezptsobilych a nezletilych osob by vSak

mélo byt ponechdno na ¢lenskych statech.

V oblasti experimentovani na zvitatech je tfeba dodrZzovat zasady nahrazeni a omezeni

pouzivani zvifat a Setrného zachazeni s nimi, které jsou stanoveny ve smérnici Evropského
1 o , . v ;o . v 7 . N o

parlamentu a Rady 2010/63/EU". Zejména je tfeba zabranit zbyte¢nému zdvojovani testil

a studii.

Vyrobci by méli béhem faze po uvedeni na trh hrat aktivni ulohu tim, Ze budou
systematicky a aktivné shromazd’ovat informace o zkuSenostech tykajicich se jejich
prostiedki a ziskanych po uvedeni danych prostfedkl na trh s cilem aktualizovat svou
technickou dokumentaci a spolupracovat s ptislusnymi vnitrostatnimi organy odpovédnymi
za ¢innosti v oblasti vigilance a dozoru nad trhem. Za timto ucelem by méli vyrobci zavést
komplexni systém sledovani po uvedeni na trh, zfizeny v ramci jejich systému fizeni
kvality a vychazejici z planu sledovani po uvedeni na trh. Relevantni udaje a informace
nashromézdéné prostednictvim sledovani po uvedeni na trh, jakoz i poznatky ziskané na
zaklad¢ veskerych provedenych preventivnich a/nebo ndpravnych opatieni, by mély byt
vyuzivany k aktualizaci jakékoliv ptisluSné ¢asti technické dokumentace, jako jsou ¢asti
tykajici se posuzovani rizik a klinického hodnoceni, a mély by rovnéz slouzit k zajisténi

transparentnosti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(75)

(76)

(77)

Za ucelem leps$i ochrany zdravi a bezpec¢nosti, pokud jde o prostfedky k dostani na trhu, by
m¢l byt elektronicky systém vigilance pro prostiedky zefektivnén tim, Ze se vytvoii
centralni portal na tirovni Unie pro ohlasovani zdvaznych neZzaddoucich piihod a

bezpecnostnich ndpravnych opatieni v terénu.

Clenské staty by mély piijmout vhodna opatieni ke zvyseni informovanosti zdravotnickych
pracovnikt, uzivatell a pacientti o dalezitosti ohlasovani nezadoucich pfihod. Zdravotnicti
pracovnici, uzivatelé a pacienti by méli byt vedeni a podporovani k tomu, aby za vyuziti
harmonizovanych formatii na vnitrostatni irovni ohlaSovali podezieni na zadvazné
nezadouci ptihody., PfisluSné vnitrostatni organy by mély informovat vyrobce o podezieni
na zavaznou nezadouci piihodu, a pokud vyrobce potvrdi, Ze doslo k zavazné nezadouci
piihod¢, mély by dotlené organy zajistit, Ze budou nasledné pfijata opatieni s cilem

minimalizovat opakovany vyskyt takovych nezddoucich piihod.

Hodnoceni ohlésenych zavaznych nezadoucich ptihod a bezpecnostni napravna opatieni

v terénu by méla byt provadéna na vnitrostatni urovni, méla by vsak byt zajiSténa
koordinace v ptipadé€, kdy dojde k podobnym nezddoucim piihodam nebo je tieba ptijmout
bezpecnostni napravnd opatfeni v terénu ve vice nez jednom c¢lenském staté, aby se

umoznilo sdileni zdrojii a zajistila konzistentnost, pokud jde o napravna opatieni.
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(78)

(79)

(80)

81

V souvislosti s vySetfovanim nezddoucich piihod by mély ptislusné organy ve vhodnych
piipadech brat zietel na informace a ndzory sdélené relevantnimi zi¢astnénymi stranami,

vcetné organizaci pacientli a zdravotnickych pracovnikl a sdruzeni vyrobct.

S cilem ptedejit dvojimu ohlasovani by mélo byt jasné odliSeno ohlasovéani zdvaznych
nepiiznivych udalosti nebo nedostatkt prostfedkti béhem klinickych zkousek od

ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod, k nimz dojde po uvedeni prostiedku na trh.

V tomto natizeni by méla byt zahrnuta pravidla tykajici se dozoru nad trhem, aby se
posilila prava a povinnosti ptisluSnych vnitrostatnich orgéanti, zajistila u¢inna koordinace

jejich Cinnosti v oblasti dozoru nad trhem a vyjasnily pfislusné postupy.

Jakékoliv statisticky vyznamné zvySeni po¢tu nebo zdvaznosti nezddoucich piihod, které

nejsou povazovany za zavazné, nebo predpokladanych vedlejsich u€inkd, které by mohlo
mit vyrazny dopad na analyzu poméru piinosu a rizik a jez by mohlo vyvolat nepfijatelna
rizika, by mélo byt ohlaseno ptisluSnym organim s cilem umoznit jim, aby je posoudily a

piijaly odpovidajici opatfeni.
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(82)

(83)

Mg¢l by byt ztizen vybor odbornikil, Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky
slozena z osob jmenovanych ¢lenskymi staty na zakladé jejich funkce a odbornych znalosti
v oblasti zdravotnickych prostfedkii véetné diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro, kterd by plnila tkoly ulozené timto natizenim a natfizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/..."*, poskytovala Komisi poradenstvi a pomahala Komisi a ¢lenskym
statim zajistit harmonizované provadéni tohoto natizeni. Koordina¢ni skupina pro
zdravotnické prostiedky by méla mit moznost zfizovat podskupiny, aby mohla poskytovat
nezbytné podrobné technické odborné znalosti v oblasti zdravotnickych prostredki, véetné
diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro. Pii zfizovani podskupin by mélo byt
nalezité zohlednéno mozné zapojeni stavajicich skupin na urovni Unie zabyvajicich se

zdravotnickymi prostiedky.

Odborné skupiny a odborné laboratofe by méla urcit Komise na zaklad¢ jejich aktualnich
klinickych, védeckych nebo technickych odbornych znalosti za tim ucelem, aby
poskytovaly védeckou, technickou a klinickou pomoc Komisi, Koordina¢ni skupin€ pro
zdravotnické prostiedky, vyrobcim a oznamenym subjektim v souvislosti s provadénim
tohoto nafizeni. Odborné skupiny by mély navic plnit tkoly spocivajici v poskytovani
stanoviska ke zpravam oznamenych subjekti ke klinickému hodnoceni v ptfipad¢ urCitych

vysoce rizikovych prostiedk.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/... ze dne ... o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (Ut. vést. ..., ..., s. ...).

Ut. vést.: vlozte prosim do poznamky potadové &islo nafizeni obsazeného v dokumentu
¢. st 10729/16 a daje o vyhlaseni.
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(84)

(85)

(86)

Tésnéjsi koordinace mezi ptislusnymi vnitrostatnimi organy prostiednictvim vymény
informaci a koordinovanych posouzeni pod vedenim koordinujiciho orgdnu ma zasadni
vyznam pro zajisténi trvale vysoké tirovné ochrany zdravi a bezpe€nosti v ramci vnitiniho
trhu, a to zejména v oblastech klinickych zkousek a vigilance. Zasada koordinované
vymény a koordinovaného posuzovani by méla platit také pro dalsi ¢innosti ptislusnych
organti uvedené v tomto nafizeni, jako je naptiklad jmenovani oznamenych subjektu, a jeji
uplatiiovani by mélo byt podporovano v oblasti dozoru nad trhem s prostiedky. Spoluprace
pii ¢innostech, jejich koordinace a komunikace o nich by mély vést také k efektivnéjsSimu

vyuzivani zdroji a odbornych znalosti na vnitrostatni tirovni.

Komise by méla poskytnout koordinujicim vnitrostatnim orgdniim védeckou, technickou
a odpovidajici logistickou podporu a zajistit, aby byl regula¢ni systém pro prostfedky na

urovni Unie u¢inng a jednotn¢ uplatnovan na zakladé spolehlivych védeckych dukazi.

Unie a ptipadné i ¢lenské staty by se mély aktivné podilet na mezinarodni regulacni
spolupraci v oblasti zdravotnickych prostfedkt s cilem usnadnit vyménu informaci
tykajicich se bezpecnosti, pokud jde o zdravotnické prosttedky, a podpofit dalsi rozvoj
mezinarodnich regulacnich pokynd, jez prosazuji, aby byly v jinych jurisdikcich pfijimany
predpisy zavadéjici takovou uroveil ochrany zdravi a bezpe€nosti, ktera je rovnocenna

s urovni stanovenou timto nafizenim.
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(87)

(88)

(89)

Clenské staty by mély piijmout veskera nezbytna opatieni k zajiiténi toho, aby byla
ustanoveni tohoto nafizeni provadéna, a to 1 stanovenim u¢innych, pfimérenych

a odrazujicich sankci za jejich poruseni.

Timto nafizenim by nemélo byt dotceno pravo ¢lenskych stath vybirat poplatky za ¢innosti
na vnitrostatni arovni, avSak ¢lenské staty by za ti€elem zajisténi transparentnosti mely
informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty pied rozhodnutim o vysi a struktufe téchto
poplatkll. Za ucelem dalSiho zajisténi transparentnosti by se mély struktura a vyse poplatkt

na vyzadani zveiejiiovat.

Toto natizeni dodrzuje zakladni prava a cti zdsady uznané zejména Listinou zdkladnich
prav Evropské unie, zejména lidskou dlstojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti, ochranu
osobnich Udajl, svobodu uméni a védy, svobodu podnikani a pravo na vlastnictvi. Clenské

staty by mély toto nafizeni pouzivat v souladu s t€émito pravy a zasadami.
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(90)

oD

Komisi by méla byt svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU za Gc¢elem zmény nékterych ustanoveni tohoto
nafizeni, ktera nejsou podstatna. Je obzvlasté dilezité, aby Komise vedla v ramci pfipravné
¢innosti odpovidajici konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly
v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o
zdokonaleni tvorby pravnich predpisti'. Zejména za i&elem zajisténi rovné ucasti na
vypracovavani akti v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasn¢ s odborniky z ¢lenskych statd, pficemz odbornici téchto dvou organti
maji systematicky piistup na zasedani odbornych skupin Komise, jez se ptipravé akti v

pfenesené pravomoci vénuji.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s

natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(92) Pro provadéci akty, v nichz se stanovi forma a prezentace prvkii udajii v rdmci souhrnu
udaju o bezpecnosti a klinické funkci vypracovaného vyrobci a vzor pro certifikaty
o volném prodeji, by se m¢l pouzit poradni postup vzhledem k tomu, Ze tyto provadeci

akty jsou procesni povahy a nemaji ptimy dopad na zdravi a bezpe¢nost na Grovni Unie.

(93) Je-1i to nezbytné v zadvaznych, naléhavych a fadné odivodnénych piipadech tykajicich se
roz§iteni platnosti vnitrostatnich odchylek od ptislusnych postupti posuzovani shody na

uzemi celé Unie, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

(94) Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci za ucelem jmenovani ¢i urceni

vydavajicich subjektl, odbornych skupin a odbornych laboratofi.
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(95)

Aby se mohly hospodaftské subjekty (zejména malé a stiedni podniky), oznamené subjekty,
Clenské staty a Komise pfizptisobit zméndm, které toto nafizeni zavadi, a zajistit jeho fadné
uplatiiovani, mélo by byt stanoveno dostate¢n¢ dlouhé piechodné obdobi pro toto
prizplisobeni a pro organiza¢ni opatieni, jez je tieba pfijmout. AvSak urcité ¢asti tohoto
naftizeni, které se piimo tykaji clenskych stati a Komise, by mély byt provedeny co
nejdiive. Zejména je rovnéz dilezité, aby byl ke dni pouzitelnosti tohoto nafizeni
jmenovan dostateény pocet ozndmenych subjektti v souladu s novymi pozadavky s cilem
zabranit jakémukoliv nedostatku zdravotnickych prostiedkii na trhu. Nicméné¢ je nutné, aby
zadnym jmenovanim oznameného subjektu v souladu s pozadavky tohoto natizeni prede
dnem jeho pouzitelnosti nebyla dotfena platnost jmenovani téchto ozndmenych subjektt
podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS ani jejich opravnéni vydavat platné certifikaty

podle uvedenych dvou smérnic az do dne pouzitelnosti tohoto nafizeni.
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(96) Za ucelem zajisténi hladkého ptrechodu na nova pravidla pro registraci prostredki
a certifikati by méla byt povinnost zadavat piislusné informace do elektronickych systémi
zavedenych podle tohoto natfizeni na Grovni Unie plné G¢inna az 18 mésict ode dne
pouzitelnosti tohoto natfizeni, a to v ptipadé€, Zze budou odpovidajici informacni systémy
vyvinuty podle planu. Béhem tohoto pfechodného obdobi by méla zlistat v platnosti urcita
ustanoveni smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS. S cilem ptedejit vicendsobnym registracim
by vSak mélo platit, Ze hospodarské subjekty a ozndmené subjekty, které se zaregistruji
v ptislusnych elektronickych systémech zavedenych podle tohoto natizeni na trovni Unie,
by mély byt povazovany za subjekty, které jsou v souladu s registracnimi pozadavky

ptijatymi ¢lenskymi staty podle uvedenych ustanoveni.

(97) Za ucelem zajisténi bezproblémového zavedeni systému UDI by se okamzik, od kterého
bude platit povinnost umistit nosi¢ UDI na oznaceni prostiedku, mél pohybovat v rozmezi
od jednoho do péti let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, v zavislosti na tfidé dotcen¢ho

prostiedku.
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(98)

Smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS by mély byt zruseny, aby se zajistilo, Ze se na uvadéni
zdravotnickych prostfedki na trh a souvisejici aspekty, na které se vztahuje toto nafizeni,
pouziji pouze jedna pravidla. Povinnosti vyrobcti, pokud jde o zpfistupnéni dokumentace
tykajici se prostredkil, které uvedli na trh, a povinnosti vyrobcil a ¢lenskych statt, pokud
jde o ¢innosti vigilance u zdravotnickych prostfedk uvedenych na trh podle doty¢nych
smérnic, by vSak mély ziistat i nadéle v platnosti. O tom, jak maji byt organizovany
¢innosti vigilance, by mély rozhodovat ¢lenské staty; nicmén¢ je vhodné, aby mohly
ohlasovat nezadouci ptihody tykajici se prostfedk uvedenych na trh podle smérnic
pomoci stejnych nastroji, jaké se pouzivaji pro prostiedky uvedené na trh podle tohoto
nafizeni. Za Gi¢elem zajisténi hladkého prechodu od starého systému na novy je vSak
vhodné stanovit, Ze natizeni Komise (EU) &. 207/2012" a natizeni Komise (EU)

&. 722/2012% by méla ziistat v platnosti a méla by se nadale pouzivat, pokud a dokud

nebudou zrusena provadécimi akty ptijatymi Komisi podle tohoto nafizeni.

Natizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 ze dne 9. biezna 2012 o elektronickych navodech k
pouziti zdravotnickych prostiedkt (Ut. vést. L 72, 10.3.2012, s. 28).

Natizeni Komise (EU) €. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich
se poZadavki stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na
aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostiedky vyrobené

s pouzitim tkani zviteciho ptivodu (Ut. vést. L 212, 9.8.2012, s. 3).
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(99)

(100)

Rovnéz rozhodnuti 2010/227/EU piijaté k provadéni uvedenych smérnic a smérnice
98/79/ES by m¢lo zistat v platnosti a mélo by se nadéle pouzivat az do dne, kdy bude pln¢
funkéni databaze Eudamed. Zadné takové zachovani platnosti viak naopak neni nutné

v piipadé smérnic Komise 2003/12/ES" a 2005/50/ES? a provadéciho nafizeni Komise
(EU) €. 920/2013°.

Na vsechny prostfedky uvedené na trh nebo do provozu ode dne pouzitelnosti tohoto
natizeni by mély byt pouzitelné pozadavky uvedené v tomto nafizeni. Za ucelem zajisténi
hladkého prechodu by vSak mélo byt mozné, aby po tomto dni po omezenou dobu mohly
byt prosttedky uvadény na trh nebo do provozu na zaklad¢ certifikati vydanych podle
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Evropsky inspektor ochrany udaji vydal stanovisko* v souladu s &l. 28 odst. 2 nafizeni

(ES) & 45/2001.

Smérnice Komise 2003/12/ES ze dne 3. tinora 2003 o zméné klasifikace prsnich implantat
v ramci smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (UF. vést. L 28, 4.2.2003, s. 43).
Smérnice Komise 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz
kyc¢elniho, kolenniho a ramenniho kloubu v ramci smérnice Rady 93/42/EHS

o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. L 210, 12.8. 2005, s. 41).

Provadéci natizeni Komise (EU) €. 920/2013 ze dne 24. zafi 2013 o jmenovani oznamenych
subjektl podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru nad témito
subjekty (UF. vést. L 253, 25.9.2013, s. 8).

Ut. vést. C 358, 7.12.2013, s. 10.
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(101)  Jelikoz cilt tohoto natizeni, totiz zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde
o zdravotnické prosttedky, a zabezpecit vysoké standardy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostfedkil, a tim zarucit vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecnosti
pacientd, uzivatell a dalSich osob, nemuze byt uspokojiveé dosazeno ¢lenskymi staty a lze
jich z ditvodu rozsahu tohoto natizeni spiSe dosdhnout na trovni Unie, mize Unie piijmout
opatfeni v souladu se zadsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje

toto natfizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:
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Kapitola I

Oblast ptsobnosti a definice

Clanek 1

Predmet a oblast piisobnosti

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro uvadéni na trh, dodavani na trh nebo uvadéni do
provozu humannich zdravotnickych prostiedki a jejich ptisluSenstvi v Unii. Toto natfizeni
se vztahuje rovnéz na klinické zkousky tykajici se takovych zdravotnickych prostiedki a

ptislusenstvi, provadéné v Unii.

Toto natizeni se s uc¢inkem ode dne pouzitelnosti spolecnych specifikaci ptijatych podle
¢lanku 9 pouzije také na skupiny vyrobkt bez urceného 1é¢ebného ucelu, jejichz seznam je
uveden v ptiloze XVI, pti¢emz se zohledni nejnovéjsi vyvoj, a zejména stavajici
harmonizované normy pro obdobné prostiedky s lé€ebnym ucelem zaloZené na podobné
technologii. Spole¢né specifikace pro kazdou skupinu vyrobkl uvedenou v ptiloze XVI
museji upravovat alespon uplatilovani fizeni rizik, jak je stanoveno v ptiloze I u dané

skupiny vyrobkd, a tam, kde je to nutné, klinického hodnoceni ohledné bezpecnosti.
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Nezbytné spolecné specifikace musi byt piijaty do dne ... [datum pouzitelnosti tohoto
nafizeni]. Jejich pouzitelnost zac¢ina Sest mésicii ode dne jejich vstupu v platnost, nebo ode

dne ... [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni], podle toho, co nastane pozdéji.

Bez ohledu na ¢lanek 122 zlstavaji opatieni lenskych stath tykajici se kvalifikace
vyrobkll, na néz se vztahuje ptiloha XVI, jakozto zdravotnickych prosttedkt podle
smérnice 93/42/EHS v platnosti az do dne pouzitelnosti ptislusnych spole¢nych specifikaci

pro danou skupinu vyrobkt podle prvniho pododstavce.

Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na klinické zkousky provadéné v Unii tykajici se vyrobki

uvedenych v prvnim pododstavci.

Prostiedky s uréenym lécebnym a neléebnym ticelem musi kumulativné spliiovat
pozadavky na prostiedky s ur¢enym lééebnym tucelem a pozadavky na prostiedky bez

uréeného 1é¢ebného ucelu.
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4. Pro ucely tohoto nafizeni se zdravotnické prosttedky, ptislusenstvi zdravotnickych
prostiedktli a vyrobky uvedené v ptiloze XVI, na néz se toto natizeni vztahuje podle

odstavce 2, dale oznacuji jako ,,prosttedky*.

5. Je-1i to odivodnéné s ohledem na podobnost mezi prosttedkem s ur¢enym lé€ebnym
ucelem uvedenym na trh a vyrobkem bez uréeného 1écebného ucelu, pokud jde
o jejich vlastnosti a rizika, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 115 za Gcelem zmény seznamu v piiloze XVI ptidanim
novych skupin vyrobki s cilem chranit zdravi a bezpecnost uzivatelit nebo dalSich osob ¢i

dalsi aspekty vefejného zdravi.
6. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a)  diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, na které se vztahuje natizeni (EU)

2017/...%

b)  1écivé ptipravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES. Pti rozhodovani, zda
vyrobek spada do oblasti ptisobnosti smérnice 2001/83/ES, nebo tohoto natizeni, by

m¢l byt zejména zohlednén hlavni zplisob ucinku daného vyrobku;

Ut. vést.: vlozte prosim pofadové &islo natizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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d)

2

1é¢ivé pripravky pro moderni terapii, na které se vztahuje natfizeni (ES) ¢. 1394/2007;

lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni bunky lidského
ptuvodu a prostiedky obsahujici v dobé uvedeni na trh nebo do provozu takovéto
vyrobky z krve, plazmy nebo bunék, s vyjimkou prosttedkti uvedenych v odstavci 8

tohoto ¢lanku;
kosmetické piipravky, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1223/2009;

transplantaty, tkané nebo buiiky zvifeciho piivodu nebo jejich derivaty nebo vyrobky,
které je obsahuji nebo se z nich skladaji; toto natizeni se vSak vztahuje na prostiedky
vyrobené s pouzitim tkédni nebo bun¢k zviteciho piivodu nebo jejich derivatl, které

jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi;

transplantaty, tkané nebo buiiky lidského ptivodu nebo jejich derivaty, na néz se
vztahuje smérnice 2004/23/ES, nebo vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich
skladaji; toto nafizeni se vSak vztahuje na prostiedky vyrobené s pouzitim derivati

tkani nebo bun¢k lidského ptivodu, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi;
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h)  jiné vyrobky, nez které jsou uvedeny v pismenech d), f) a g), jez obsahuji zivy
biologicky material nebo zivé organismy nebo se z nich skladaji, véetné zivych
mikroorganismul, bakterii, plisni nebo virli, za i€elem dosazeni nebo podpory

uréené¢ho ucelu vyrobku;
1)  potraviny, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 178/2002.

7. Toto nafizeni se pouzije na kazdy prostredek, ktery pii uvedeni na trh nebo do provozu,
obsahuje jako nedilnou soucast diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro ve smyslu
¢l. 2 bodu 2 nafizeni (EU) 2017/...*. Pozadavky nafizeni (EU) 2017/..." se pouZiji na tu

cast prostiedku, kterou tvoti diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro.

8. Podle tohoto natizeni se posuzuje a schvaluje kazdy prostredek, ktery pii uvedeni na trh
nebo do provozu obsahuje jako nedilnou soucast latku, kterd by pii samostatném pouziti
byla povazovana za léCivy piipravek ve smyslu €l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES, véetné
1é¢ivého piipravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy ve smyslu ¢l. 1 bodu 10

uvedené smérnice a kterd ma doplikovy ucinek.

Ut. vést.: vlozte prosim pofadové &islo natizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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Pokud ale ucinek této latky je hlavnim G¢inkem a neni doplitkovy k G¢inku daného
prostiedku, vztahuje se na nedilny vyrobek smérnice 2001/83/ES nebo ptipadné natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004". V takovémto piipadé se, pokud jde o
bezpecnost a u€innost té ¢asti, kterou tvofi prosttedek, pouziji pfislusné obecné pozadavky

na bezpecnost a ti¢innost stanovené v ptiloze I tohoto nafizeni.

0. Na kazdy prostiedek, ktery je uréen k podavani 1é¢ivého ptipravku ve smyslu ¢1. 1 bodu 2
smérnice 2001/83/ES, se pouzije toto natizeni, aniz jsou ohledné daného 1écivého

piipravku dotCena ustanoveni uvedené smérnice a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Uvadi-li se vSak prostfedek ur¢eny k podavani 1é¢ivého piipravku a 1é€ivy piipravek na trh
tak, Ze tvoii jediny nedilny vyrobek uréeny vyluéné pro pouziti v dané kombinaci a nikoliv
pro opakované pouziti, pouzije se na tento jediny nedilny vyrobek smérnice 2001/83/ES
nebo piipadné natizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovémto piipad¢ se, pokud jde o bezpecnost
a ucinnost té ¢asti jediného nedilného vyrobku, kterou tvofi prostiedek, vztahuji prislusné

obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v ptiloze I tohoto natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich lécivych ptipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1&¢ivé p¥ipravky (UF. vést.

L 136, 30.4.2004, s. 1).
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10.

11.

Podle tohoto nafizeni se posuzuje a schvaluje kazdy prostredek, ktery pii uvedeni na trh
nebo do provozu obsahuje jako nedilnou soucast nezivé tkané nebo bunky lidského ptivodu
nebo jejich derivaty, které maji doplitkovy tcinek k u¢inku daného prostredku.

V takovémto piipadé se pouziji ustanoveni tykajici se darovani, odbéru a vysetfovani

stanovena ve smérnici 2004/23/ES.

Pokud vsak ucinek téchto tkani nebo bunck nebo jejich derivatt je hlavnim uc¢inkem a neni
dopliikovy k u¢inku daného prostfedku a na vyrobek se nevztahuje natizeni (ES) ¢.
1394/2007, pouzije se na tento vyrobek smérnice 2004/23/ES. V takovémto piipad¢ se,
pokud jde o bezpecnost a u¢innost té Casti, kterou tvoii prostiedek, pouZziji ptislusné

obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v ptiloze I tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zvlaStni pravni ptedpis Unie ve smyslu €l. 2 odst. 3 smérnice 2014/30/EU.
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12. Existuje-li podle uvedené smérnice relevantni nebezpeci, musi prostiedky, které jsou
zéaroven strojnim zatizenim ve smyslu ¢l. 2 druhého pododstavce pism. a) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES", spliiovat rovnéz zakladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze I uvedené smérnice v rozsahu, v jakém
jsou tyto pozadavky konkrétnéjsi nez obecné pozadavky na bezpecnost a G€innost

stanovené v ptiloze I kapitole II tohoto nafizeni.
13. Timto nafizenim neni dotéena smérnice 2013/59/Euratom.

14. Timto nafizenim neni dotCeno pravo ¢lenského statu omezit pouzivani jakéhokoliv

konkrétniho typu prostfedku, pokud jde o aspekty, na néz se toto natizeni nevztahuje.

15. Timto nafizenim neni dotéeno vnitrostatni pravo tykajici se struktury, poskytovani nebo
financovani zdravotnich sluzeb a zdravotni péce, upravujici naptiklad pozadavek, aby
urcité prostfedky mohly byt vydavany pouze na 1ékarsky predpis, pozadavek, aby urcité
prostiedky mohli vydavat ¢i pouzivat pouze urciti zdravotnicti pracovnici ¢i zdravotnicka

zatizeni nebo aby jejich pouziti bylo doprovazeno zvlastnim odbornym poradenstvim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES (Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
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16. Zadné ustanoveni tohoto natizeni neomezuje svobodu tisku ani svobodu projevu ve
sdélovacich prostfedcich v rozsahu, v jakém jsou uvedené svobody zaruceny v Unii a v

¢lenskych statech, zejména podle ¢lanku 11 Listiny zékladnich prav Evropské unie.

Clanek 2
Definice
Pro ucely tohoto natfizeni se rozumi:
1) ,»zdravotnickym prostfedkem® nastroj, pfistroj, zatizeni, software, implantat, ¢inidlo,

materidl nebo jiny predmét urCené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u

lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich 1é¢ebnych ucelt:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, 1é¢ba nebo mirnéni

nemoci,

- diagnostika, monitorovani, Ié¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo

zdravotniho postiZeni,
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2)

— vySetfovani, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i

patologického procesu nebo stavu,

— poskytovani informaci prostfednictvim vySetieni in vitro, pokud jde o vzorky

pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organti, krve a tkéni,

ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného tc¢inku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi t¢inky, jehoz funkce v§ak mtize

byt takovymi ucinky podpoiena.
Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
— prostfedky urcené ke kontrole nebo podpoie poceti;

— vyrobky specialné uréené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostiedkti uvedenych

v ¢l. 1 odst. 4 a prostfedkd uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;

,prislusenstvim zdravotnického prostiedku® predmét, ktery sice neni sam o sobé
zdravotnickym prostfedkem, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spole¢né

s jednim nebo vice konkrétnimi zdravotnickymi prostfedky s cilem specificky umoznit
pouziti daného zdravotnického prosttedku nebo prostiedkl v souladu s jejich uréenym
ucelem ¢i Gcely nebo s cilem specificky a piimo pfispét k zdravotnické funkénosti

zdravotnického prostfedku nebo prosttedktl, pokud jde o jejich ureny ucel ¢i ucely;
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3)

4)

,prostiedkem na zakazku* prostfedek specidln¢ vyrobeny podle 1ékarského predpisu osoby
opravnéné podle vnitrostatniho prava na zéklad¢ jeji odborné kvalifikace, jeZ na svou
odpovédnost poskytne konkrétni popis ndvrhu, a ureny k pouZiti pouze pro jednoho
konkrétniho pacienta vyluéné s cilem zajistit, aby odpovidal jeho individudlnimu

zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potieby.

Hromadné vyrabéné prostiedky, které vyzaduji tpravu, aby splnily zvlastni pozadavky
jakéhokoli profesionalniho uzivatele, a prostiedky, které jsou hromadné vyrabény
prostiednictvim priimyslovych vyrobnich postupt v souladu s 1€kafskym pifedpisem

jakékoliv opravnéné osoby, se vSak za prostfedky na zakézku nepovazuji;

»aktivnim prostitedkem* prostedek, jehoz provoz zavisi na zdroji energie, kterd neni
generovana za timto ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery ptisobi prostfednictvim
zmény hustoty nebo premény této energie. Prostfedky uréené k prenosu energie, latek nebo
jinych prvkii mezi aktivnim prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za

aktivni prostfedky nepovazuji.

Software se rovnéZ povazuje za aktivni prostiedek;
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S)

6)

7)

8)

»implantabilnim prostiedkem* prostiedek, vcetné téch, které jsou castecné nebo zcela

absorbovany, ktery:

— ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

— ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka,
prostiednictvim klinického zakroku, po némz ma ziistat na miste.

Prostredek, ktery ma byt pomoci klinického zékroku ¢astecné zaveden do lidského téla

a po zakroku v ném ztistat alespon 30 dni, se rovnéz povazuje za implantabilni prostredek;

»invazivnim prostfedkem* prostiedek, ktery zcela nebo zc¢asti pronika do lidského téla,

bud’ télnim otvorem nebo povrchem téla;

»generickou skupinou prostredki* soubor prostiedkd majicich stejny nebo podobny urceny
ucel nebo spolecnou vétsinu technologie, coz umoziuje, aby byly klasifikovany genericky

bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti;

»prostiedkem pro jedno pouziti* prostfedek, ktery je urceny k pouziti u jednoho

jednotlivce béhem jediného postupu;
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9

10)

11)

12)

13)

14)

,»padélanym prostfedkem* prostfedek s nepravdivym uvedenim udaji o jeho totoznosti
a/nebo zdroji a/nebo o certifikatech tykajicich se oznaceni CE nebo o dokumentech
tykajicich se postupli oznac¢eni CE. Tato definice se nevztahuje na nezamysleny nesoulad

a neni ji dot€eno poruSovani prav dusevniho vlastnictvi;

,soupravou prostiedkli* kombinace vyrobktll zabalenych spolecné a uvedenych na trh za

ucelem pouziti ke konkrétnimu 1é¢ebnému ucelu;

»Systémem* kombinace vyrobku, zabalenych spole¢né ¢i nikoliv, které maji byt za ucelem

dosazeni konkrétniho 1é¢ebného ucelu propojeny ¢i zkombinovany;

LHuréenym ucelem pouziti, pro které je prostfedek urcen podle tidajii uvedenych vyrobcem
na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech ¢i

prohlasenich a jak je vyrobcem specifikovano v rameci klinického hodnocenti;

»oznacenim* informace v pisemné, ti§téné nebo grafické podob¢ uvedené bud’ na

samotném prostiedku, nebo na obalu kazd¢ Casti nebo na baleni vice prostredk;

,havodem k pouziti“ informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o urceném

ucelu a fadném pouziti daného prostredku a o jakychkoliv opatienich, jeZ maji byt ptijata;
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15)

16)

17)

18)

19)

,Jedine¢nym identifikatorem prostiedku® (,,UDI*) série ¢iselnych ¢i alfanumerickych
znakd, které jsou vytvotreny prostfednictvim mezinarodné piijimanych norem identifikace
a kodovani prostiedkt a které umoziuji jednoznac¢nou identifikaci konkrétnich prostredkii

na trhu;
,hezivym* neschopny latkové vymény nebo rozmnozovani;

,,derivatem® ,,nebunécna latka* ziskana z lidské nebo zvifeci tkané nebo bunék
prostfednictvim vyrobniho postupu. Konecna latka pouzitd k vyrobé¢ prostiedku v tomto

piipad¢ neobsahuje zadné bunky ani tkang¢;

»,hanomateridlem® ptirodni materidl, materidl vznikly jako vedlejsi vyrobek nebo vyrobeny
material obsahujici ¢astice v neslou¢eném stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat, ve kterém
jeu 50 % nebo vice Castic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich rozméra

v rozmezi velikosti 1 nm—100 nm;

Fullereny, grafenové vlocky a jednosténné uhlikové nanotrubice s jednim nebo vice

rozméry pod 1 nm se rovnéz povazuji za nanomaterialy;

»castici® pro ucely definice nanomateridlu v bodé 18 malé ¢ast hmoty s definovanymi

fyzickymi hranicemi;
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20) »aglomeratem* pro ucely definice nanomaterialu v bod¢€ 18 shluk slabé vazanych ¢astic
nebo agregati, jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrcht jednotlivych
slozek;

21) »agregatem® pro ucely definice nanomateridlu v bodé 18 castice sloZzené z pevné€ vazanych
nebo sloucenych c¢astic;

22) ,,ucinnosti“ schopnost prostfedku plnit uréeny tcel stanoveny vyrobcem:;

23) ,»rzikem* kombinace pravdépodobnosti toho, Ze dojde k ujmé, a zavaznosti takové Gjmy;

24) ,Luréenim pomeru piinosu a rizik* analyza vSech posouzeni piinost a rizik, které mohou
souviset s pouzivanim prostfedku k ur€enému ucelu, je-li pouzivan v souladu s uréenym
ucelem stanovenym vyrobcem;

25) ,kompatibilitou* schopnost prostfedku, v¢éetn¢ softwaru, pokud je pouzit spolu s jednim
nebo vice dal§imi prostfedky v souladu s jeho uréenym tcelem:

a)  fungovat, aniz by doslo ke ztrat¢ nebo ohrozeni schopnosti fungovat v souladu
s ur¢enym ucelem, a/nebo
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26)

27)

28)

b) byt zaclenén a/ nebo provozovan bez nutnosti zmén nebo upravy jakékoliv casti

kombinovanych prostfedkl a/ nebo
c) byt pouzivan spolecné bez stietu/interference nebo nezddouci reakce;

»interoperabilitou* schopnost dvou nebo vice prostiedkd, véetné softwaru, od stejného

vyrobce nebo od riznych vyrobci:

a)  vymenovat si informace a pouzivat vyménéné informace za ti¢elem spravného

provedeni konkrétni funkce, aniz by byl zménén obsah tidajt, a/nebo
b)  navzajem spolu komunikovat a/nebo

c) fungovat spolecné v souladu s ur€enym ucelem;

,»dodanim na trh* dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmétem klinické

zkousky, k distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz

za uplatu nebo bezplatng;

,uvedenim na trh* prvni dodani prosttedku, s vyjimkou prostiedku, ktery je predmétem

klinické zkousky, na trh Unie;
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29)

30)

31)

32)

33)

,uvedenim do provozu‘ faze, ve které je prostiedek, s vyjimkou prostfedku, ktery je
predmétem klinické zkousky, poskytnut kone¢nému uzivateli jako prostiedek, ktery je

poprvé ptipraven k pouZiti pro uréeny Gcel na trhu Unie;

,»vyrobcem® fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd prostiedek vyrabi nebo zcela obnovuje
nebo prostfedek dava navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostiedek na trh

pod svym jménem nebo ochrannou znamkou;

,.celkovou obnovou* pro ucely definice vyrobce celkova pfeména prostiedku jiz
uvedeného na trh nebo do provozu nebo vyrobeni nového prostiedku z pouzitych
prostiedkil, aby se dosahlo jeho souladu s timto natizenim, s tim, Ze je obnovenému

prostiedku pridélena nova zivotnost;

»Zzplnomocnénym zastupcem*® fyzicka nebo pravnicka osoba usazend v Unii, ktera od
vyrobce usazeného mimo Unii obdrzela a pfijala pisemné povéteni, aby jménem vyrobce
jednala pfi plnéni konkrétnich ukola souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle tohoto

nafizeni;

»dovozcem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd uvadi na trh Unie

prostiedek ze tfeti zem¢;
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34) »distributorem* fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, jina nez vyrobce ¢i
dovozce, kterd dodava prostiedek na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do provozu;

35) ,»hospodarskym subjektem® vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor nebo
osoba uvedena v ¢l. 22 odst. 1 a 3;

36) ,»zdravotnickym zafizenim* organizace, jejimz primarnim tcelem je péce o pacienty nebo
jejich 1écba nebo podpora vetfejného zdravi;

37) »uzivatelem* jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laicka osoba, ktera prostredek
pouziva;

38) »laickou osobou* jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v ptislusné oblasti zdravotni
péce nebo lékatského oboru;

39) ,»obnovou‘ postup provadény na pouzitém prostiedku, aby se umoznilo jeho bezpecné
opétovné pouziti; zahrnuje Cisténi, dezinfekci, sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz i
testovani a obnovu technické a funkéni bezpecnosti pouzitého prostredku;;

40) »posuzovanim shody* postup k prokéazani, zda byly splnény pozadavky tohoto natizeni
tykajici se daného prostredku;
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

»subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody jakozto

tfeti strana, v¢etn¢ kalibrace, testovani, certifikace a inspekce;

»o0znamenym subjektem* subjekt posuzovani shody jmenovany v souladu s timto

narizenim;

,»oznac¢enim shody CE* nebo ,,0zna¢enim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze
prostiedek je ve shodé s ptislusnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a dalsich

prislusnych harmonizacénich pravnich ptedpisech Unie, které upravuji jeho umistovani;

,klinickym hodnocenim* systematicky a pldnovany proces spocivajici v pribézném
vytvateni, shromazd’ovani a posuzovani klinickych tdajt tykajicich se prostiedku za
ucelem ovéieni bezpe€nosti a t€innosti prostiedku, véetné klinickych piinost, pfi jeho

pouziti, jak bylo ur¢eno vyrobcem;

,Kklinickou zkouskou* systematicka zkouska zahrnujici jeden nebo vice lidskych subjekti

provadeéna za ucelem posouzeni bezpecnosti nebo tcinnosti prostredku;

,prostiedkem, ktery je predmétem klinické zkousky,* prosttedek, ktery je posuzovan v

ramci klinické zkousky;

,»planem klinické zkouSky* dokument popisujici oditvodnéni, cile, ndvrh, metodiku,

monitorovani, statistické aspekty, organizaci a provedeni klinické zkousky;
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48) ,Kklinickymi daji* informace tykajici se bezpecnosti nebo ucinnosti, které¢ se ziskavaji pti

pouzivani prostfedku a pochazeji z téchto zdroji:

— klinické zkousky nebo zkouSek daného prosttedku,

— klinické zkousky nebo zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literature

v ptipadé prostfedku, u né¢hoz mtize byt prokazana rovnocennost s danym

prostiedkem,

—  zprav publikovanych v recenzované védecké literatute o jinych klinickych
zkusenostech bud’ s danym prostfedkem, nebo prosttedkem, u néhoz mize byt

prokazana rovnocennost s danym prostfedkem,

— klinicky relevantnich informaci zjisténych v rdmci sledovani po uvedeni na trh,

zejména v ramci nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh;

49) »zadavatelem® jednotlivec, spole¢nost, instituce nebo organizace, ktera prebira

odpovédnost za zahdjeni, fizeni a zajiSténi financovani klinické zkousky;

50) »subjektem® jednotlivec, ktery se ti¢astni klinické zkousky;
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51)

52)

53)

54)

,klinickym dikazem* klinické udaje a vysledky klinického hodnoceni souvisejici s
urcitym prostiedkem, které jsou v dostatecném mnozstvi a kvalité, aby umoznovaly
kvalifikované posoudit, zda je prostiedek bezpecny a dosdhne daného klinického pfinosu

nebo piinosil pii pouziti v souladu s ucelem uréenym vyrobcem;

,Kklinickou funkci* schopnost prostiedku, v disledku jakychkoli pfimych nebo nepiimych
lécebnych ucinkt vyplyvajicich z jeho technickych nebo funkénich vlastnosti véetné
diagnostickych vlastnosti, plnit sviij tcel uréeny vyrobcem, a tim pti pouziti v souladu s

ucelem ur¢enym vyrobcem dosdhnout klinického piinosu;

»Klinickym pfinosem* pozitivni dopad prostfedku na zdravi jednotlivce vyjadieny jako
smysluplny, métitelny, s klinickym vysledkem nebo vysledky relevantnimi pro pacienty,
véetné vysledku nebo vysledki tykajicich se diagnostiky, nebo pozitivni dopad na 1é€bu

pacientl nebo na vetejné zdravi;

»zkousejicim* osoba odpovédna za provadéni klinické zkousky v misté klinické zkousky;
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55) Linformovanym souhlasem® svobodné a dobrovolné vyjadieni ochoty subjektu i¢astnit se
konkrétni klinické zkouSky poté, co byl informovan o vSech aspektech dan¢ klinické
zkousky, které maji vyznam pro rozhodnuti subjektu uc€astnit se, nebo, v ptipadé
nezletilych a nezpiisobilych subjektil, povoleni ¢i souhlas jejich zdkonné ustanoveného

zastupce s jejich zatazenim zatrazenim do klinické zkousky;

56) »etickou komisi“ nezavisly organ ziizeny v ¢lenském staté v souladu s pravnimi piedpisy
tohoto ¢lenského statu, ktery je zmocnén vydavat stanoviska pro ucely tohoto nafizeni, s

piihlédnutim k nazoriim laické vetejnosti, zejména pacientli nebo organizaci pacientl;

57) ,»heptiznivou udalosti* neptizniva zména zdravotniho stavu, nezamyslend nemoc nebo
zranéni nebo veskeré neptiznivé klinické pfiznaky, véetné abnormalnich laboratornich
vysledk, u subjekti, uzivatell ¢i dalSich osob v ramci klinické zkousky, at’ v souvislosti s

prostiedkem, ktery je predmétem klinické zkousky, ¢i nikoliv;

58) »Zavaznou nepiiznivou udalosti® neptizniva udalost, ktera vedla k nékterému z téchto

nasledku:
a)  smrt,
b)  zavazné zhorSeni zdravi subjektu, které vedlo k nékterému z téchto nasledk:

1) Zivot ohrozujici nemoc nebo zranéni,
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il)  trvalé télesné poskozeni nebo zhorSeni n€které télesné funkce,
1i1)  hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace pacienta,

iv)  lékatsky nebo chirurgicky zakrok, ktery ma zabranit Zivot ohroZzujici nemoci
nebo zranéni nebo trvalému télesnému poskozeni nebo zhorSeni nekteré télesné

funkce,
v)  chronické onemocnéni,

c)  ohrozeni plodu, smrt plodu nebo vrozené télesné nebo mentalni postizeni ¢i vrozena

vada;

59) ,hedostatkem prostiedku* nedostatek, pokud jde o povahu, kvalitu, trvanlivost,
spolehlivost, bezpe€nost nebo U€innost prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky,
vcetné poruchy, chyb pii pouzivani nebo nedostate¢nych informaci poskytnutych

vyrobcem;

60) »sledovanim po uvedeni na trh* veskeré ¢innosti provadéné vyrobci ve spolupraci s dalSimi
hospodarskymi subjekty s cilem zavést a udrzovat aktualizovany systematicky postup pro
aktivni shromazd’ovani a prezkum zkusenosti ziskanych v souvislosti s prostiedky, které
uvadéji na trh, dodavaji na trh nebo uvadéji do provozu za ticelem urceni potieby

okamzitého pouZziti jakychkoliv nezbytnych népravnych nebo preventivnich opatfent;
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61)

62)

63)

64)

65)

(3P4

,dozorem nad trhem® ¢innosti a opatfeni ptislusnych organt, které maji kontrolovat
a zajiSt'ovat, aby prosttedky byly v souladu s pozadavky stanovenymi v ptislusnych
harmonizaénich pravnich pfedpisech Unie a aby neohroZovaly zdravi a bezpe¢nost nebo

ochranu jiného vetejného zajmu;

»stazenim z ob¢hu* opatfeni, jehoz cilem je dosdhnout navraceni prostiedku, ktery jiz byl

zptistupnén konecnému uzivateli;

»stazenim z trhu‘ opatteni, jehoz cilem je zabranit tomu, aby byl prostfedek, ktery se

nachazi v dodavatelském fetézci, dale dodavan na trh;

,»hezadouci ptihodou* jakdkoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo G€innosti
prostiedku dodaného na trh, véetné uzivatelské chyby v disledku ergonomickych
vlastnosti, jakoz i jakykoliv nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv

nezadouci vedlejsi ucinek;

»Zavaznou nezadouci piihodou* nezadouci piihoda, ktera pfimo nebo neptimo vede, mohla

vést nebo muze vést k nékterému z téchto nasledki:
a)  smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
b)  docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,

c)  zé&vazné ohrozeni vefejného zdravi;
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66)

67)

68)

69)

70)

71)

re¢
1

,»zavaznym ohrozenim vetejného zdravi® udalost, ktera by mohla mit za nasledek
bezprostiedni riziko smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného
onemocnéni, které miize vyZadovat bezodkladny 1écebny zasah, a kterd miize zptsobit
vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo kterd je pro dané misto a ¢as neobvykla

a neocekavana;

,hapravnym opatfenim* pfijaté opatfeni, které ma odstranit pfi¢inu mozného nebo

skute¢ného nesouladu nebo jinou nezadouci situaci;

,bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu* napravné opatieni piijaté vyrobcem
z technickych ¢i lékatskych divodi, aby se zabranilo rizikiim nebo se omezila rizika

zavazné nezadouci piihody v souvislosti s prosttedkem dodanym na trh;

,bezpecnostnim upozornénim pro terén* sdéleni zaslané vyrobcem uzivatelim nebo
D t t “sdeél | yrob tel b

spotiebitelim v souvislosti s bezpe¢nostnim napravnym opatienim v terénu;

,harmonizovanou normou‘ evropska norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni (EU)

¢. 1025/2012;

»spoleénymi specifikacemi‘ soubor technickych a/nebo klinickych pozadavki jinych nez
norma, ktery slouZzi jako néstroj pro plnéni pravnich povinnosti pouzitelnych u daného

prostiedku, postupu nebo systému.
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Clanek 3

Zména urcitych definic

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115 za
ucelem zmény definice nanomateridlu stanovené v ¢l. 2 bod¢€ 18 a souvisejicich definic stanovenych
v €l. 2 bodech 19, 20 a 21 s ohledem na technicky a védecky pokrok a na definice dohodnuté na

urovni Unie a na mezinarodni urovni.

Clanek 4

Regulacni status vyrobkii

l. AniZ je dotCen ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, Komise na zéklad€ fadn€ odiivodnéné
zadosti ¢lenského statu a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky ziizenou podle ¢lanku 103 tohoto nafizeni prostiednictvim provadécich akti
stanovi, zda se na pfislusny vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu vyrobki vztahuji definice
»zdravotnicky prostfedek* nebo ,,piislusenstvi zdravotnického prostiedku®. Tyto provadéci

akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle €l. 114 odst. 3 tohoto nafizeni.
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2. Komise rovnéz muize z vlastni iniciativy po konzultaci s Koordinac¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky rozhodnout prostiednictvim provadécich aktl o otazkach
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

3. Komise zajisti, aby ¢lenské staty sdilely odborné poznatky v oblastech zdravotnickych
prostiedki, diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, 1é¢ivych pripravk,
lidskych tkani a bun¢k, kosmetickych ptipravki, biocidl, potravin a v ptipadé potieby
1 dalSich vyrobkt, aby se stanovil vhodny regulaéni status vyrobku ¢i kategorie nebo

skupiny vyrobki.

4. Pti rozhodovani o tom, jestli je mozné vyrobku, jehoZ soucasti jsou 1é¢ivé piipravky, lidské
tkan¢ a bunky, biocidy nebo potravinatské vyrobky, ptfiznat regulacni status prostiedku,
Komise v relevantnich pripadech zajisti odpovidajici konzultace s Evropskou agenturou
pro lécivé piipravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA) a
Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA).
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Kapitola I1
Dodani prostredki na trh
a jejich uvedeni do provozu,
povinnosti hospodarskych subjektii, obnova,

oznaceni CE, volny pohyb

Clanek 5

Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

1. Prostiedek mtize byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, pokud spliuje
pozadavky tohoto nafizeni, a to za predpokladu, Ze je fadn€ dodan a spravné instalovan,

udrzovan a pouzivan v souladu se svym ur¢enym ucelem,.

2. Prostfedek musi spliiovat obecné pozadavky na bezpecnost a t€¢innost stanovené v piiloze

I, které se na n¢j vztahuji, ptficemz se zohledni jeho urceny ucel.

3. Prokazani shody s obecnymi poZadavky na bezpecnost a G€innost zahrnuje klinické

hodnoceni podle ¢lanku 61.

4. Prosttedky, které jsou vyrdbény a pouzivany v rdmci zdravotnickych zatizeni, se povazuji

za uvedené do provozu.
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5. S vyjimkou pfislusnych obecnych pozadavkl na bezpe¢nost a ucinnost uvedenych v
piiloze I se pozadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostfedky vyrabéné a pouzivané
pouze v ramci zdravotnickych zafizeni usazenych v Unii za predpokladu, Ze jsou splnény
vSechny tyto podminky:

a)  prostfedky nejsou pfevedeny na jinou pravnickou osobu,

b)  k vyrobé a pouzivani prostfedkll dochdzi v ramci vhodnych systémi fizeni kvality,

c)  zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci zdiivodni, ze specifické potieby cilové
skupiny pacientti neni mozno uspokojit rovnocennym prosttedkem, ktery je jiz
k dostani na trhu, nebo je neni mozno timto prostfedkem uspokojit na odpovidajici
urovni u¢innosti,

d)  zdravotnické zafizeni na pozadani piedlozi pfislusSnému organu informace tykajici se
pouzivani takovych prostfedkd, véetné zdtivodnéni jejich vyroby, tpravy nebo
pouzivani,

e)  zdravotnické zafizeni vypracuje prohlaseni, které na pozadani zvetejni a které mimo
jiné obsahuje:

1)  ndzev a adresu zdravotnického zatizeni vyrabéjiciho dany prostiedek;
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i)  podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredki;

i)  prohlaSeni, ze prostiedky spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a G€innosti
stanovené v piiloze I tohoto nafizeni, a ptipadné informace o tom, které

pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s ptisluSnym odivodnénim;

f)  zdravotnické zatizeni vypracuje dokumentaci umoznujici porozumét vyrobnimu
zatizeni, vyrobnimu procesu, idajim o ndvrhu a u¢innosti prostiedki, véetné
uréeného ucelu, ktera je dostate¢né podrobna, aby ptislusny organ mohl uréit, zda
jsou splnény obecné pozadavky na bezpecnost a u€innost uvedené v piiloze I tohoto

nafizeni;

g)  zdravotnické zafizeni pfijme veskera opatieni nezbytnad k zajiSténi toho, aby byly

vSechny prostfedky vyrabény v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu f), a

h)  zdravotnické zatizeni pfezkouma zkusenosti ziskané na zékladé klinického pouzivani

prostiedkil a pfijme veSkera nezbytna napravna opatieni.

Clenské staty mohou pozadovat, aby tato zdravotnicka zafizeni predlozila ptislusnému
organu veskeré dalsi relevantni informace o takovych prostiedcich, které jsou vyrobeny

a pouzivany na jejich izemi. Clenské staty maji nadéle pravo omezit vyrobu a pouzivéani
jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostiedki a je jim povolen pfistup do zdravotnickych

zafizeni za celem kontroly jejich ¢innosti.
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Tento odstavec se nevztahuje na prostfedky vyrabéné v primyslovém méritku.

Za ucelem zajisténi jednotného provedeni piilohy I miize Komise pfijmout provadéci akty,
a to v mife nezbytné k vyfeSeni problému souvisejicich s rozdilnym vykladem
a praktickym uplatiiovanim. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle

¢l. 114 odst. 3.

Clanek 6
Prodej na dalku

Prostfedek nabizeny prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1
pism. b) smérnice (EU) 2015/1535 fyzické nebo pravnické osob¢ usazené v Unii musi

spliiovat pozadavky tohoto nafizeni.

Aniz je dotCeno vnitrostatni pravo tykajici se vykonavani 1ékai'ské profese, prostredek,
ktery neni uveden na trh, ale je pouzivan v rdmci obchodni ¢innosti, za tiplatu nebo
bezuplatné, pro poskytovani diagnostické ¢i terapeutické sluzby nabizené prostrednictvim
sluzeb informacni spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535
nebo jinymi komunikac¢nimi prostiedky, pfimo nebo prostfednictvim zprostiedkovateld,

fyzické nebo pravnické osob¢ usazené v Unii, musi splilovat pozadavky tohoto natizeni.
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3. Na zadost prislusného organu da jakakoliv fyzicka ¢i pravnicka osoba nabizejici prostiedek
v souladu s odstavcem 1 nebo poskytujici sluzbu v souladu s odstavecem 2 k dispozici

piislusnou kopii EU prohlaSeni o shod¢ dotéeného prostiedku.

4. Clensky stat miize z diivodu ochrany vefejného zdravi pozadat poskytovatele sluzeb
informacni spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535, aby

svou ¢innost ukonéil.

Clanek 7

Tvrzeni

Pfi oznacovani prostredkil, poskytovani ndvodu k jejich pouziti a jejich dodévani na trh a uvadeéni
do provozu, jakoz i pfi reklamach na tyto prostfedky je zakazano pouzivat text, ndzvy, ochranné
znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uZivatele nebo pacienta uvést

v omyl, pokud jde o uréeny ucel, bezpecnost a uc¢innost prostredku, tim, ze:
a) pripisuji prostfedku funkce a vlastnosti, které dany prostfedek nema;

b) vytvareji klamnou ptedstavu ohledné 1écby nebo diagndzy, funkci nebo vlastnosti, které

dany prostfedek nema;
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d)

neinformuji uzivatele ¢i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim daného

prostiedku v souladu s jeho ur€enym ucelem;

navrhuji odli$né zpiisoby pouziti prostfedku, nez ty, o nichz je uvedeno, Ze tvoii soucast

ur¢eného ucelu, jehoz se tykalo provedené posouzeni shody.

Clanek 8

Pouzivani harmonizovanych norem

Predpoklada se, ze prostiedky, které jsou ve shod¢ s prislusnymi harmonizovanymi
normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych norem, na néz byly zvetejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie, jsou ve shod€ s poZzadavky stanovenymi v tomto

nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Prvni pododstavec se pouzije rovnéz v ptipad¢ pozadavku tykajicich se systému nebo
postupu, které musi v souladu s timto nafizenim splnit hospodaiské subjekty nebo
zadavatelé, a to v€etné pozadavku tykajicich se systému fizeni kvality, fizeni rizik,
systémt sledovani po uvedeni na trh, klinickych zkousek, klinického hodnoceni nebo

nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (dale téz "PMCF").

Odkazy v tomto nafizeni na harmonizované normy se rozuméji harmonizované normy, na

néz byly zveiejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie.
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Odkazy v tomto nafizeni na harmonizované normy zahrnuji rovnéz monografie
Evropského 1ékopisu, které byly piijaty v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského
1ékopisu, zejména o chirurgickém Sicim materidlu a o interakci mezi 1écivymi piipravky
a materidly pouzitymi v prostfedcich obsahujicich tyto 1é€ivé ptipravky, pokud byly

odkazy na uvedené monografie zvetejnény v Urednim vestniku Evropské unie.

Clanek 9

Spolecné specifikace

Aniz jsou dotCeny €l. 1 odst. 2 a ¢l. 17 odst. 5 a lhiity v nich stanovené, pokud neexistu;ji
74dné harmonizované normy nebo pokud pfislusné harmonizované normy nejsou
dostatecné nebo pokud je tieba reagovat na obavy tykajici se vefejného zdravi, mize
Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky ptijimat
prostiednictvim provadécich aktt spolecné specifikace, pokud jde o obecné pozadavky na
bezpecnost a u¢innost stanovené v piiloze I, technickou dokumentaci stanovenou

v ptilohach II a III, klinické hodnoceni a PMCF stanovené v piiloze XIV nebo o
pozadavky ohledné klinické zkousky stanovené v ptiloze XV. Tyto provadéci akty se

pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

10728/4/16 REV 4 75

CS



2. Predpoklada se, ze prostiedky, které jsou ve shod¢ se spolecnymi specifikacemi
uvedenymi v odstavci 1, jsou ve shod¢ s pozadavky tohoto nafizeni, na které se uvedené

spole¢né specifikace nebo piislusné ¢asti téchto spolecnych specifikaci vztahuji.

3. Vyrobei musi dodrzovat spole¢né specifikace uvedené v odstavcei 1, pokud fadné
nezdvodni, Ze pfijali feSeni, kterd zajiSt'uji roven bezpec¢nosti a ucinnosti, jez je
pfinejmensim rovnocenna.

4. Aniz je doten odstavec 3, musi vyrobci vyrobktl uvedeni v ptiloze XVI dodrzovat

prislusné spole¢né specifikace pro tyto vyrobky.
Cldnek 10
Obecné povinnosti vyrobcu

1. Pti uvadéni prostiedkili na trh nebo do provozu vyrobci zajisti, aby tyto prostfedky byly

navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto natizeni.

2. Vyrobci zavedou, zdokumentuji, uplatituji a udrzuji systém pro fizeni rizik v souladu
s ptilohou I bodem 3.
3. Vyrobcei provedou klinické hodnoceni v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 61

a v priloze XIV, v¢etné¢ PMCFh.
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4. Vyrobei prostiedki s vyjimkou prosttedkt na zakdzku vypracuji a pribézné aktualizuji
technickou dokumentaci téchto prostedkii. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni
shody prosttedku s pozadavky tohoto natizeni. Tato technickd dokumentace musi

obsahovat prvky stanovené v ptilohach II a III.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115

za ucelem zmény piiloh II a IIT s ohledem na technicky pokrok.

5. Vyrobcei prostiedkil na zakazku vypracuji, prubézné aktualizuji a pro potieby ptislusnych

organl uchovavaji dokumentaci v souladu s ptilohou XIII bodem 2.

6. V ptipadég, Ze byl prokazan soulad s ptislusnymi pozadavky podle ptislusného postupu
posouzeni shody, vyrobci prosttedki, s vyjimkou prostiedkl na zakazku nebo prostiedkd,
které jsou predmétem klinické zkousky, vypracuji EU prohldseni o shodé v souladu s

¢lankem 19 a na prostfedek umisti oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 20.

7. Vyrobci musi plnit povinnosti souvisejici se systémem jedine¢né identifikace prostiedku

podle ¢lanku 27 a registrac¢ni povinnosti podle ¢lankt 29 a 31.

10728/4/16 REV 4 77

CS



8. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci, EU prohlaSeni o shod¢ a ptipadné kopii
prislusnych certifikatii, v€etné veSkerych zmén a ptiloh, vydanych v souladu s ¢lankem
56, pro potieby ptislusnych organti po dobu alespon deseti let ode dne, kdy byl na trh
uveden posledni prostiedek, na ktery se vztahuje EU prohlaseni o shodé&. V ptipadé
implantabilnich prostfedki ¢ini tato doba alesponi patnéct let ode dne, kdy byl posledni

prostifedek uveden na trh.

Na zadost prislusného organu poskytne vyrobce uplnou technickou dokumentaci nebo jeji

souhrn podle toho, co je v zadosti uvedeno.

Vyrobce s registrovanym mistem podnikédni mimo Unii zajisti, aby mél jeho zplnomocnény
zastupce k plnéni svych tkolti podle €. 11 odst. 3 trvale k dispozici nezbytnou

dokumentaci.

9. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby
s pozadavky tohoto natizeni. Je tfeba vCas patticné ptihlédnout ke zménam navrhu nebo
parametra prostfedku a zménam harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci, na
jejichz zaklade se prohlaSuje shoda vyrobku. Vyrobci prostredkd, s vyjimkou prostiedki,
které jsou pfedmétem klinické zkousky, zavedou, zdokumentuji, uplatiiuji, udrzuji,
pribézné aktualizuji a neustale zdokonaluji systém fizeni kvality, jenz zajisti soulad s
ustanovenimi tohoto nafizeni zptisobem, ktery je co nejucinnéjsi a priméieny rizikové tiidé

a typu prostredku.
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Systém tizeni kvality zahrnuje vSechny ¢asti a prvky organizace vyrobce, které se zabyvaji

kvalitou procestl, postuptl a prostiedkil. Ridi se jim struktura, povinnosti, postupy, procesy

a zdroje pro fizeni, které jsou zapotiebi k uplatiiovani zasad a provadéni opatieni

nezbytnych k dosaZeni souladu s timto nafizenim.

Systém fizeni kvality zohledni alespoii tyto aspekty:

a)  strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy
posuzovani shody a postupy pro fizeni uprav prostfedkil, na néz se systém vztahuje;

b)  urceni piislusnych obecnych pozadavkl na bezpecnost a i€innost a priazkum
moznosti, jak tyto pozadavky zohlednit;

c) odpovédnost za fizeni;

d) fizeni zdrojt, vCetné vybéru a kontroly dodavatelli a subdodavatela;

e) fizeni rizik podle pfilohy I bodu 3;

f)  klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a ptilohy XIV, véetné¢ PMCF;
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g) realizaci vyrobku, v€etné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;
h)  ovéfeni ptidéleni kodu jedinecné identifikace prosttedku provedeného v souladu
s €l. 27 odst. 3 vSem pfislusnym prosttedkiim a zajist'ujici konzistentnost a platnost
informaci poskytovanych podle ¢lanku 29;
1)  vytvofeni, uplathovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu
s ¢lankem 83;
j)  vedeni komunikace s pfisluSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodaiskymi subjekty, zdkazniky a/nebo jinymi zucastnénymi stranami;
k)  postupy ohlasSovani zdvaznych nezadoucich ptihod a bezpecnostnich napravnych
opatfeni v terénu v ramci vigilance;
1)  fizeni napravnych a preventivnich opatieni a ovéfovani jejich ucinnosti;
m) postupy monitorovani a méfeni vystupti, analyzu udaji a zlepSovani vyrobku.
10. Vyrobci prostiedkl uplatiuji a prabézné aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢lankem 8&3.
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11.

12.

13.

Vyrobci zajisti, aby byly k prosttedku ptilozeny informace stanovené v ptiloze I bodé 23, a
to v ufednim jazyce nebo jazycich Unie stanovenych dotCenym Clenskym statem, v némz
je prosttedek uzivateli nebo pacientovi dodan. Udaje na oznageni musi byt nesmazatelné,

snadno citelné a pro ur¢eného uZzivatele nebo pacienta jasné srozumitelné.

Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze prostiedek, ktery uvedli na
trh nebo do provozu, neni ve shod¢ s timto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna
napravna opatfeni k uvedeni daného prostfedku ve shodu nebo k jeho piipadnému stazeni
z trhu ¢i z obéhu. Naélezit¢ informuji distributory dotéeného prostiedku a, je-li to

relevantni, zplnomocnéného zastupce a dovozce.

Jestlize prostiedek predstavuje vazné riziko, vyrobci rovnéz okamzité informuji ptislusné
organy clenskych stati, v nichz prostfedek dodali na trh, a ptipadné oznameny subjekt,
ktery vydal pro dotceny prostiedek certifikat v souladu s ¢lankem 56, a uvedou pritom

zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych ptijatych napravnych opatienich.

Vyrobcei musi mit k dispozici systém pro zaznamenavani a ohlasovani nezadoucich ptihod

a bezpecnostnich napravnych opatfeni v terénu uvedeny v ¢lancich 87 a 88.
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14. Vyrobci piedlozi ptislusnému organu na pozadani vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody prosttedku v ufednim jazyce Unie, ktery stanovi dotCeny
Clensky stat. PfisluSny organ clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto
podnikéni, mlize vyrobce pozadat, aby bezplatn€ poskytl vzorky prostfedku nebo aby, je-li
to neproveditelné, umoznil k danému prosttedku pfistup. Vyrobci s ptisluSnym organem na
jeho zadost spolupracuji na veskerych napravnych opatienich piijatych s cilem odstranit
nebo, pokud to neni mozné, snizit rizika piedstavovana prostredky, které uvedli na trh nebo

do provozu.

Pokud vyrobce nespolupracuje nebo pokud jsou poskytnuté informace a dokumentace
neuplné nebo nespravné, mize ptislusny organ za ti€elem zajisténi ochrany vetejného
zdravi a bezpecnosti pacientil piijmout veskerd vhodna opatieni k zdkazu nebo omezeni
dodavani prostfedku na trh daného ¢lenského statu, k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu,

dokud vyrobce nezacne spolupracovat nebo dokud neposkytne uplné a spravné informace.
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15.

16.

Pokud se pfislusny organ domniva nebo ma diivod se domnivat, Ze prosttedek zpiisobil
ujmu, musi na pozadani usnadnit poskytnuti informaci a dokumentace uvedenych v prvnim
pododstavci pacientovi nebo uZzivateli, jimZ byla potencialné zplisobena ujma, a piipadné
pravnimu néstupci pacienta ¢i uZivatele, pacientové €i uzivatelove zdravotni pojistovné
nebo dal§im tfetim strandm dotcenym Gjmou zpiisobenou pacientovi ¢i uzivateli, aniZ jsou
dotéena pravidla ochrany tidajti, a pokud neexistuje pievazujici vefejny zajem na

zptistupnéni, aniz je dotena ochrana prav dusevniho vlastnictvi.

Ptislusny orgén nemusi povinnost stanovenou ve tfetim pododstavci splnit, pokud se
zptistupnéni informaci a dokumentace uvedenych v prvnim pododstavci obvykle fesi

v ramci soudniho fizeni.

Pokud si vyrobci davaji své prosttedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci,

které maji byt predlozeny v souladu s €l. 30 odst. 1.

Fyzické nebo pravnické osoby mohou pozadovat ndhradu Skody zptisobené vadnym

prostfedkem v souladu s piisluSnymi ustanovenimi unijniho a vnitrostatniho prava.

Vyrobci musi mit zpiisobem, ktery je priméteny rizikové tiidé, typu prostredku a velikosti
podniku, zavedena opatfeni umoziujici poskytnout dostate¢né finan¢ni kryti, pokud jde
o jejich potencialni odpovédnost podle smérnice Rady 85/374/EHS, aniz jsou dotena

piisnéjsi ochrannd opatteni podle vnitrostatniho prava.
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Clanek 11

Zplnomocnény zastupce

Pokud vyrobce prostiedku neni usazen v ¢lenském staté, mize byt prostiedek uveden na

trh Unie pouze v pfipad¢, Ze vyrobce ustanovi jediného zplnomocnéného zéstupce.

Ustanoveni pfedstavuje povefeni zplnomocnéného zéastupce, je platné pouze tehdy, je-li
zplnomocnénym zastupcem pisemné piijato, a musi zahrnovat alespon vSechny prostiedky

nalezejici do stejné generické skupiny prostredk.

Zplnomocnény zastupce provadi tkoly vymezené v povéteni, na kterém se dohodl s
vyrobcem. Zplnomocnény zastupce poskytne kopii povéteni na pozadani prislusnému

organu.

V povéteni musi byt po zplnomocnéném zastupci pozadovano, aby provadél alespon tyto
ukoly tykajici se prostiedk, na které se povéteni vztahuje, pfiCemz vyrobce mu je umozni

provadeét:

a)  ovéfit, Ze bylo vypracovano EU prohlaSeni o shod¢ a technicka dokumentace

a ptipadné Ze vyrobce provedl naleZzity postup posouzeni shody;
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b)

d)

uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohlaseni o shodé a ptipadné kopii
prislusnych certifikati, v€etné vesSkerych zmén a dodatkt, vydanych v souladu

s ¢lankem 56, pro potieby ptisluSnych organt po dobu uvedenou v €l. 10 odst. &;

plnit registracni povinnosti stanovené v ¢lanku 31 a ovéfit, Ze vyrobce splnil

registracni povinnosti stanovené v ¢lancich 27 a 29;

na zaklad¢ zadosti prislusného organu poskytnout tomuto piislusnému orgénu
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostredku, a to

v ufednim jazyce Unie, ktery stanovi dotCeny ¢lensky stat;

ptedat vyrobci jakoukoliv Zadost ptislusného organu ¢lenského statu, v némz ma

zplnomocnény zastupce své registrované misto podnikani, o vzorky nebo o pfistup

k prosttedku a ovéfit, zda ptislusny organ dané vzorky obdrzel nebo zda je mu

umoznén k danému prostiedku ptistup;

spolupracovat s piislusnymi organy na veskerych preventivnich nebo napravnych

opattenich pfijatych za ucelem odstranéni nebo, pokud to neni mozné, sniZeni rizik,

ktera prostfedky predstavuji;
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g)  neprodlené informovat vyrobce o stiznostech a hlasenich od zdravotnického
personalu, pacientl a uzivateli o podezieni na nezadouci ptihody v souvislosti

s prostiedkem, pro néjz byl ustanoven zastupcem;

h)  ukoncit povéfeni, jestlize vyrobce svym jednanim porusuje své povinnost podle

tohoto nafizeni.

4. Povétenim uvedenym v odstavci 3 tohoto ¢lanku se nepfenaseji povinnosti, které vyrobci

vyplyvaji z &l. 10 odst. 1,2, 3, 4,6, 7,9, 10, 11 a 12.

5. Aniz je dotcen odstavec 4 tohoto clanku, pokud vyrobce neni usazen v ¢lenském staté a
nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 10, je zplnomocnény zastupce pravné odpovédny

za vadné prostiedky na stejném zéklad¢ jako vyrobce a spole¢né a nerozdilné spolu s nim.

6. Zplnomocnény zastupce, ktery své povereni ukonci z diivodu uvedeného v odst. 3 pism. h),
okamzit¢ informuje pfislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je usazen, a pripadné
oznameny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody daného prostfedku, o ukonceni

povéteni a o divodech tohoto ukonceni.
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7. Kazdy odkaz v tomto nafizeni na ptislusny organ ¢lenského statu, v némz ma vyrobce své
registrované misto podnikani, se povazuje za odkaz na piislusny organ ¢lenského statu,
v némz ma zplnomocnény zastupce ustanoveny vyrobcem uvedenym v odstavci 1 své

registrované misto podnikéni.
Clanek 12
Zmeéna zplnomocnéného zastupce

Podrobny postup zmény zplnomocnéného zastupce musi byt jasné vymezen v dohod¢ mezi
vyrobcem, piipadné odstupujicim zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym

zastupcem. Tato dohoda musi zohlednit alespoii tyto aspekty:

a) den ukonceni povéteni odstupujiciho zplnomocnéného zastupce a den zacatku poveieni

nastupujiciho zplnomocnéného zastupce;

b) den, do kterého mtze byt odstupujici zplnomocnény zastupce uvadén v informacich

dodavanych vyrobcem, véetné vSech propagac¢nich materiali;

c) piedani dokumentt, v¢etné hledisek diivérnosti a majetkovych prav;
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d) povinnost odstupujiciho zplnomocnéného zastupce po skonceni povéteni predat vyrobei
nebo nastupujicimu zplnomocnénému zastupci veskeré stiznosti a hlaseni od
zdravotnického persondlu, pacientii nebo uzivateli o podezienich na neZzadouci ptihody

v souvislosti s prostiedkem, pro néjz byl ustanoven zplnomocnénym zéstupcem.

Clanek 13

Obecné povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvadét na trh Unie pouze prostiedky, které jsou ve shodé s timto
nafizenim.
2. Za Gcelem uvedeni prostfedku na trh dovozci ovéfi, ze:

a)  prostfedek byl opatfen ozna¢enim CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé

prostredku;

b)  vyrobce je identifikovan a ustanovil zplnomocnéného zastupce v souladu

s Clankem 11;

c) prostfedek je oznacCen v souladu s timto nafizenim a je k nému piiloZzen pozadovany

navod k pouziti;

d) pfipadné byla vyrobcem prostiedku ptidélena UDI v souladu s ¢lankem 27.
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Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostfedek neni ve shodé

s pozadavky tohoto nafizeni, neuvede prostiedek na trh, dokud nebude uveden ve shodu,
a informuje vyrobce a zplnomocnéného zéastupce vyrobce. Domnivéa-li se dovozce nebo
ma-li divod se domnivat, Ze prostfedek predstavuje vazné riziko nebo Ze je pad€lany,

informuje rovnéz ptislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je dovozce usazen.

3. Dovozci uvedou na prostfedku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu, ktery je k prostiedku
ptilozen, svoje jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku, své
registrované misto podnikani a adresu, na které je Ize kontaktovat, aby bylo mozné zjistit,
kde je lze nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem nezakryvalo

zadné dalsi oznaceni.

4. Dovozci ovéti, ze je jejich prostfedek registrovan v elektronickém systému v souladu

s ¢lankem 29. Dovozci doplni do uvedené registrace své uidaje v souladu s ¢lankem 31.

5. Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za prostiedek odpovédnost, skladovaci a prepravni
podminky neohrozovaly soulad prostfedku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a
ucinnost stanovenymi v piiloze I, a pfitom dodrzuji podminky stanovené vyrobcem, jsou-li

k dispozici.
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6. Dovozci vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedki a pripadu stazeni prostiedku z
trhu nebo z obéhu a poskytnou vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributorim veskeré

jimi pozadované informace s cilem umoznit jim stiznosti posoudit.

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostfedek, ktery uvedli na
trh, neni ve shodé s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného
zastupce. Dovozci spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem vyrobce
a prislusnymi organy s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytna napravna opatieni
k uvedeni prostiedku ve shodu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu. Jestlize prostfedek
predstavuje vazné riziko, okamzité informuji ptislusné organy ¢lenského statu, ve kterém
dodali prostfedek na trh, a ptipadné oznameny subjekt, ktery vydal pro dotceny prostiedek
certifikat v souladu s ¢lankem 56, a uvedou pfi tom zejména podrobnosti o nesouladu

a o veskerych pfijatych napravnych opatienich.

8. Dovozci, ktetfi obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnického personalu, pacientti nebo
uzivateli o podezieni na nezaddouci ptihody v souvislosti s prostfedkem, ktery uvedli na

trh, tyto informace neprodlené ptedaji vyrobci a jeho zplnomocnénému zastupci.

9. Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v €l. 10 odst. 8 pro potfeby organti dozoru nad trhem
kopii EU prohlaseni o shod¢ a piipadné kopii pfislusnych certifikatl, véetn¢ veskerych

zmén a dodatktl, vydané v souladu s ¢lankem 56.
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10. Dovozci s prislusnymi organy na jejich zadost spolupracuji na veskerych opatfenich
piijatych s cilem odstranit nebo, pokud to neni mozné, snizit rizika, kterd vyrobky jimi
uvedené na trh predstavuji. Dovozci na zadost ptislusného organu ¢lenského statu, v némz
ma dovozce své registrované misto podnikani, poskytnou bezplatné vzorky prostredku
nebo, je-li to neproveditelné, umozni k danému prostredku ptistup.

Clanek 14
Obecné povinnosti distributoru

1. Pti dodéavani prosttedku na trh postupuji distributoii pfi své ¢innosti s nalezitou péci,
pokud jde o ptislusné pozadavky.

2. Ptedtim, nez prosttedek dodaji na trh, distributoii ovérti, ze byly splnény vSechny tyto
pozadavky:

a)  prostfedek byl opatien oznacenim CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé
prostiedku;
b)  k prosttedku jsou ptilozeny informace, které maji byt piedlozeny vyrobcem
v souladu s ¢l. 10 odst. 11;
10728/4/16 REV 4 91



c) dovozce u dovazenych prostredkt splnil pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3;

d) prostfedku byla v pfisluSnych ptipadech vyrobcem piidélena jedinecna identifikace

prostredku.

Za celem splnéni pozadavkl uvedenych v prvnim pododstavci pism. a), b) a d) mize
distributor pouzit metodu odbéru vzorkda, které jsou reprezentativni, pokud jde

o prostfedky dodané danym distributorem.

Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, ze prostiedek neni ve shod¢

s pozadavky tohoto nafizeni, nedoda prostfedek na trh, dokud nebude uveden ve shodu,

a informuje vyrobce a piipadné dovozce a zplnomocnéného zastupce vyrobce. Domniva-li
se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, ze prostfedek predstavuje vazné riziko nebo

ze je pad¢lany, informuje rovnéz pfislusny organ ¢lenského statu, v némz je usazen.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za prostiedek odpovédnost, byly skladovaci ¢i

piepravni podminky v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem.
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Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prostredek, ktery dodali
na trh, neni ve shodé¢ s timto natfizenim, okamzité¢ informuji vyrobce a ptipadné dovozce

a zplnomocnéného zéastupce vyrobcee. Distributofi spolupracuji s vyrobcem a ptipadné se
zplnomocnénym zdstupcem vyrobce a dovozcem, jakoz i s ptisluSnymi orgény s cilem
zajistit, aby byla pfijata nezbytna napravna opatieni k uvedeni prostfedku ve shodu nebo
ptipadné k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se
domnivat, ze prosttedek predstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz informuje ptislusné
organy Clenskych statl, v nichz dodal prostfedek na trh, a uvede pfitom zejména

podrobnosti o nesouladu a o veskerych ptijatych ndpravnych opattenich.

Distributofi, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hlaSeni od zdravotnickych pracovnikl, pacientti
nebo uzivateld o podezieni na nezaddouci piihody v souvislosti s prostfedkem, ktery dodali
na trh, tyto informace neprodlen¢ piedaji vyrobci a pfipadné zplnomocnénému zastupci
vyrobce a dovozci. Vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostredki a ptipada stazeni
prostiedku z trhu nebo z ob¢hu a pribézné informuji vyrobcee a ptipadné zplnomocnéného

zastupce a dovozce o tomto monitorovani a na pozadani jim poskytuji veSkeré informace.
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6. Distributofti ptedlozi ptislusnému organu na pozadani vS§echny informace a dokumentaci,

které¢ maji k dispozici a které jsou nezbytné k prokazani shody prostiedku.

Povinnost distributora uvedena v prvnim pododstavci se povazuje za splnénou, jestlize
pozadované informace pro dotceny prostiedek poskytne vyrobce, nebo v ptislusnych
ptipadech zplnomocnény zastupce. Distributofi spolupracuji s pfislusnymi organy na jejich
zadost na jakychkoliv opatfenich piijatych s cilem odstranit rizika, ktera prostiedky jimi
dodané na trh ptedstavuji. Distributofi piislusSnému orgdnu na pozadani poskytnou
bezplatné vzorky prostfedku, nebo je-li to neproveditelné, umozni k danému prostredku

pristup.
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Cldnek 15

Osoba odpovédna za dodrZovani pravnich predpisu

1. Vyrobci musi mit v rdmci svych organizaci k dispozici alespoil jednu osobu odpovédnou
za dodrzovéni pravnich predpist, kterd disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi
v oblasti zdravotnickych prostiedkii. Pozadované odborné znalosti se prokazi jednou

z téchto kvalifikaci:

a)  diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udéleny pti dokonceni
vysokoskolského studia nebo studia, které je dot¢enym c¢lenskym stdtem uznavano za
rovnocenné, a to v oblasti prava, 1ékafstvi, farmacie, inZzenyrstvi nebo jiného
ptislusného védniho oboru, a alesponi rocni odborna praxe v oblasti regulace nebo

systém fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické prostiedkys;

b)  ctyfletd odborna praxe v oblasti regulace nebo systému fizeni kvality, pokud jde

o zdravotnické prostredky.

Aniz jsou dotCeny vnitrostatni pfedpisy tykajici se odbornych kvalifikaci, vyrobci
prostiedkil na zakdzku mohou prokdzat pozadované odborné znalosti uvedené v prvnim

pododstavci alesponl dvouletou odbornou praxi v relevantni oblasti vyroby.
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2. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporu¢eni Komise 2003/361/ES" nemusi mit ve
své organizaci osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich piedpist, ale musi takovou

osobu mit trvale a nepfetrzité k dispozici.

3. Osoba odpovédnd za dodrZovani pravnich predpisti odpovida pfinejmensim za zajiSténi

toho, ze:

a)  shoda prostiedkt je pfed uvolnénim prostiedku nalezité kontrolovana v souladu se

systémem fizeni kvality, v jehoz ramci je tento prostfedek vyroben;

b)  je vypracovana a pravideln¢ aktualizovana technickd dokumentace a EU prohlaseni

o shodg;

c)  jsou splnény povinnosti tykajici se sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢l. 10

odst. 10;
d)  jsou splnény ohlasovaci povinnosti podle ¢lanka 87 az 91;

e) v ptipadé prostredkt, které jsou predmétem klinické zkousky, je vydano prohlaseni

uvedené v priloze XV kapitole Il bod¢ 4.1.

! Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii, malych
a stiednich podnikt (Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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4. Pokud za dodrzovani pravnich piedpist podle odstavct 1, 2 a 3 spole¢né odpovida vice

osob, musi byt jejich ptislusné oblasti odpoveédnosti stanoveny pisemné.

5. Osoba odpovédna za dodrZzovani pravnich predpisti nesmi byt v rdmci organizace vyrobce
nijak znevyhodiiovana, pokud jde o fadné plnéni jejich povinnosti, bez ohledu na to, zda je

zaméstnancem dané organizace.

6. Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a neptetrzité k dispozici alesponi jednu osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich ptedpisi, kterd disponuje pozadovanymi odbornymi
znalostmi, pokud jde o regula¢ni pozadavky na zdravotnické prosttedky v Unii.

Pozadované odborné znalosti se prokazi n¢kterou z téchto kvalifikaci:

a)  diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci ud¢leny pii dokonceni
vysokoSkolského studia nebo studia, které je dot¢enym ¢lenskym statem uznavano za
rovnocenné, a to v oblasti prava, 1ékaistvi, farmacie, inzenyrstvi nebo jiného
prislusného védniho oboru, a alespoii ro¢ni odborna praxe v oblasti regulace nebo

systémt fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické prostiedky;

b)  Ctyfletd odborna praxe v oblasti regulace nebo systémi fizeni kvality, pokud jde

o zdravotnické prostiedky.
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Cldnek 16
Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcii

vztahuji na dovozce, distributory nebo dalsi osoby

1. Distributor, dovozce nebo jiné fyzicka nebo pravnicka osoba piebird povinnosti ulozené

vyrobcim, pokud jde otyto ¢innosti:

a)  dodavani prostiedku na trh pod jejich vlastnim jménem, zapsanym obchodnim
nazvem nebo zapsanou ochrannou zndmkou, s vyjimkou piipadu, kdy distributor
nebo dovozce uzavie s vyrobcem dohodu, na jejimz zaklad¢ je na oznaceni vyrobce
patfiéné identifikovan a je odpovédny za splnéni pozadavki, jez se v tomto nafizeni

vyrobctim ukladaji;
b)  zménu ur¢eného ucelu prostredku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

c) upravu prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu takovym zptisobem, ze

muze byt doten soulad s prislusnymi pozadavky.

Prvni pododstavec se nepouzije na osobu, kterd, byt neni povazovana za vyrobce ve
smyslu ¢l. 2 bodu 30, sestavuje nebo upravuje pro potieby individualniho pacienta

prostiedek, ktery je jiz na trhu, beze zmény jeho uréen¢ho tcelu.
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2. Pro ucely odst. 1 pism. c) se za Gpravu prostiedku, kterd se miize dotknout souladu

s ptisluSnymi pozadavky, nepovazuje nasledujici:

a)  poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, véetné piekladu, v souladu s ptilohou I
bodem 23 tykajicich se prostiedku jiz uvedeného na trh a dalSich informaci, které
jsou nezbytné k tomu, aby mohl byt prostfedek nabizen k prodeji v daném clenském

state;

b)  zmény vnéjsiho obalu prostiedku jiz uvedeného na trh, véetné zmény velikosti
baleni, je-1i pfebaleni nezbytné k tomu, aby mohl byt prostiedek nabizen k prodeji v
daném ¢lenském staté, a je-1i provedeno za takovych podminek, aby tim nemohl byt
ovlivnén piivodni stav prostfedku. V ptipadé prostfedkti uvedenych na trh ve
sterilnim stavu se predpoklada, ze je pivodni stav prostfedku nepiiznivé ovlivnén, je-
li obal, ktery je nezbytny pro zachovani jeho sterilnich podminek, otevien, poskozen

¢1 ptebalenim jinak neptiznivé ovlivnén.
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3. Distributor nebo dovozce, ktery provadi né¢kterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a)
a b), uvede na prostiedku nebo, neni-li to proveditelné, na obalu ¢i v dokumentu
ptilozeném k prostfedku provedenou ¢innost spole¢né€ se svym jménem, zapsanym
obchodnim nézvem ¢i zapsanou ochrannou zndmkou, registrovanym mistem podnikéani

a adresou, na kter¢ jej lze kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde jej 1ze nalézt.

Distributofi a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém fizeni kvality, ktery zahrnuje
postupy zajist'ujici, aby byl pieklad informaci piesny a aktualizovany a aby byly ¢innosti
uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provadény takovym zptsobem a za takovych podminek, ze
se zachovéa pivodni stav prostiedku, a aby baleni pfebalovaného prostfedku nebylo
zavadné, nekvalitni nebo znecisténé. Soucasti systému fizeni kvality musi byt mimo jiné
postupy zajist'ujici, aby byl distributor nebo dovozce informovan o kazdém napravném
opatieni, které vyrobce piijme v souvislosti s ptislusnym prostfedkem za ic¢elem vyieseni

problémti nebo uvedeni daného prosttedku ve shodu s timto nafizenim.
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4. Nejpozdéji 28 dni predtim, nez je preznaceny ¢i prebaleny prostiedek dodan na trh,
informuji distributofi ¢i dovozci provadéjici nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism.
a) a b) vyrobce a ptisluSny organ ¢lenského statu, ve kterém zamysleji prostiedek dodat na
trh, o tom, ze chtéji dodavat na trh preznaceny ¢i ptebaleny prostredek, a na pozadani
poskytnou vyrobci a ptislusnému organu vzorek ¢i maketu pfeznaceného nebo prebaleného
prostiedku, véetné veskerych preloZzenych oznaceni a navodi k pouziti. V ramci stejného
obdobi 28 dni ptedlozi distributor nebo dovozce ptislusnému organu certifikat vydany
oznamenym subjektem jmenovanym pro typ prostfedka, na ktery se vztahuji ¢innosti
uvedené v odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém fizeni kvality odpovida

pozadavkiim stanovenym v odstavci 3.
Clanek 17
Prostredky pro jedno pouZiti a jejich obnova

1. Obnova prosttedkii pro jedno pouziti a jejich dalsi vyuziti se mize uskutecnit pouze

v ptipad¢, ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy, a pouze v souladu s timto ¢lankem.
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2. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera provadi obnovu prosttedku pro jedno pouziti,
aby byl vhodny pro dalsi pouziti v rdmci Unie, se povazuje za vyrobce obnoveného
prostiedku a piebird povinnosti ulozené vyrobctim, které jsou stanoveny v tomto nafizeni,
k nimzZ patii povinnosti tykajici se vysledovatelnosti obnoveného prostfedku v souladu
s kapitolou III tohoto natfizeni. Obnovitel prostfedku se pro ucely ¢l. 3 odst. 1 smérnice

85/374/EHS povazuje za vyrobce.

3. Odchylné od odstavce 2, pokud jde prostfedky pro jedno pouziti, které jsou obnovovany
a vyuzivany v radmci zdravotnického zatizeni, se ¢lenské staty mohou rozhodnout
neuplatiiovat v§echna pravidla tykajicich se povinnosti vyrobce stanovenych v tomto

nafizeni za pfedpokladu, Ze zajisti, aby:

a)  bezpecnost a ucinnost obnoveného prostiedku byla rovnocennd bezpecnosti a

ucinnosti ptivodniho prostiedku a byly splnény pozadavky uvedené v ¢l. 5 odst. 5

pism. a), b), d), e), ), g) a h);

b)  obnova byla provedena v souladu se spole¢nymi specifikacemi, v nichz jsou

podrobné uvedeny pozadavky tykajici se :

— fizeni rizik, v¢etn¢ analyzy konstrukce a materidlu, souvisejicich vlastnosti
prostiedku (reverzni inzenyrstvi) a postupt detekce zmén v navrhu piivodniho

prostiedku, jakoz i pldnovaného pouzivani po obnove,
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— validace postupt pro cely proces, véetné jednotlivych fazi ¢isténi,
— uvolnéni vyrobku a testovani €innosti,
— systému fizeni kvality,

— ohlasovani nezddoucich ptihod tykajicich se prostfedkd, které byly obnoveny,

a
— vysledovatelnosti obnovenych prostiedk.

Clenské staty vyzvou zdravotnicka zatizeni, aby poskytovala pacientim informace
o pouzivani obnovenych prostfedkli v ramci zdravotnické instituce a pripadné veskeré dalsi
ptislusné informace o obnoveném prosttedku, jimZ jsou pacienti oSetieni, a mohou od nich

poskytovani téchto informaci vyzadovat.

Clenské staty uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o vnitrostatnich predpisech piijatych

na zéklad¢ tohoto odstavce a o divodech jejich piijeti. Komise tyto informace zvefejni.

4. Clenské staty se mohou rozhodnout, e pouziji ustanoveni uvedena v odstavci 3 také na
prostiedky pro jedno pouziti, u nichZ na zaddost zdravotnického zatizeni provede obnovu
externi obnovitel, a to za pfedpokladu, Ze obnoveny prostfedek je cely navracen dané
zdravotnické instituci a ze externi obnovitel splituje pozadavky uvedené v odst. 3 pism. a)

ab).
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5. Komise pfijme v souladu s ¢l. 9 odst. 1 nezbytné spolecné specifikace podle odst. 3 pism.
b) do dne ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni]. Tyto spole¢né specifikace musi byt v
souladu s nejnovéjsimi védeckymi poznatky a zamétuji se na uplatiiovani obecnych
pozadavkl na bezpecnost a u€innost stanovenych v tomto natizeni. V piipad¢, ze uvedené
spole¢né specifikace nejsou pfijaty do dne ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni], obnova
se provadi v souladu s pfislusnymi harmonizovanymi normami a vnitrostatnimi ptedpisy,
které se vztahuji na pozadavky uvedené v odst. 3 pism. b). Soulad se spole¢nymi
specifikacemi nebo, pokud spolecné specifikace neexistuji, s prislusSnymi
harmonizovanymi normami a vnitrostatnimi piedpisy, musi byt ovéfen oznamenym

subjektem.

6. Obnoveny mohou byt pouze prostiedky pro jedno pouziti, které¢ byly uvedeny na trh
v souladu s timto natizenim nebo pied ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni] v souladu

se smérnici 93/42/EHS.

7. Smi byt provedeno pouze takové obnoveni prostiedkil pro jedno pouziti, které je podle

nejnovéjsich védeckych poznatkl povazovano za bezpecné.

8. Jméno a adresa pravnické nebo fyzické osoby uvedené v odstavcei 2 a dalsi ptislusné
informace uvedené v pfiloze I bod¢€ 23 jsou uvedeny na oznaceni a ptipadné v navodu

k pouziti obnoveného prostiedku.

Jméno a adresa vyrobce ptivodniho prostfedku pro jedno pouZiti se jiz na oznaceni neuvadi

jsou ale uvedeny v navodu k pouziti obnoveného prostiedku.
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10.

Clensky stat, ktery povoli obnoveni prostiedki pro jedno pouZiti, miize ponechat
v platnosti nebo piijmout vnitrostatni predpisy, které jsou piisn€js$i nez ustanoveni tohoto

nafizeni a které omezuji nebo zakazuji na jeho tzemi tyto ¢innosti:

a)  obnovu prostfedkil pro jedno pouziti a ptevod prostfedki pro jedno pouziti do jiného

¢lenského statu nebo do tieti zemé za Gcelem jejich obnovy;
b)  dodéavani nebo dalsi pouzivani obnovenych prostiedkl pro jedno pouziti.

Clenské staty uvédomi o uvedenych vnitrostatnich predpisech Komisi a ostatni &lenské

staty. Komise tyto informace zvetejni.

Do dne ... [4 roky od data pouzitelnosti tohoto natizeni] vyhotovi Komise zpravu
o pouzivani tohoto ¢lanku a ptedlozi ji Evropskému parlamentu a Rad¢. Na zékladé

uvedené zpravy Komise pfipadné navrhne zmény tohoto natizeni.
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Cldnek 18
Karta s informacemi o implantatu a informace,

Jjez maji byt poskytovany pacientium s implantovanym prostredkem
1. Vyrobce implantabilniho prostfedku spole¢né s prostfedkem poskytne:

a)  informace umoznujici identifikaci prostfedku, véetné nazvu prostfedku, sériového
Cisla, cisla sarze, UDI, modelu prostiedku, jakoz i ndzvu a adresy vyrobce a adresy

jeho internetovych stranek;

b)  veskeré vystrahy, preventivni opateni nebo opatieni, ktera maji byt piijata
pacientem nebo zdravotnickym persondlem s ohledem na vzajemnou interferenci s
divodné predvidatelnymi vnéj§imi vlivy, lékatskymi prohlidkami nebo podminkami

prostiedi;

c)  veskeré informace o oCekavané Zivotnosti prostiedku a vSech nezbytnych naslednych

krocich;

d)  veskeré dalsi informace nezbytné k zajisténi bezpecného pouzivani prostiedku

pacientem, v¢etn¢ informaci uvedenych v ptiloze I bod¢€ 23.4 pism. u).
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Informace uvedené v prvnim pododstavci ur¢ené pacientovi, kterému byl prostredek
implantovan, se poskytuji jakymkoliv zptisobem, ktery umozni rychly ptistup k danym
informacim, a musi byt uvedeny v jazyku nebo jazycich, které stanovil dotceny ¢lensky
stat. Informace jsou podany pisemnou formou, kter4 je laikim snadno srozumitelna, a v
ptipadé potieby jsou aktualizovany. Aktualizace informaci jsou pacientovi poskytovany

prostfednictvim internetovych stranek uvedenych v odst. 1 pism. a).

Informace podle pism. a) prvniho pododstavce navic vyrobce poskytne i na karté

s informacemi o implantatu dodané spolu s prostiedkem.

2. Clenské staty po zdravotnickych zafizeni vyzaduji, aby poskytla informace podle odstavce
1 jakymkoliv zptisobem, ktery umozni k danym informacim rychly ptistup, vSem
pacientlim s timto implantovanym prostfedkem, a to spole¢né s kartou s informacemi o

implantatu, na niz je uvedena jejich totoznost.

3. Z povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku jsou vynaty tyto implantaty: Sici materialy,
svorky a skoby, zubni vypln¢, rovnatka, korunky, Srouby, klinky, desticky, draty, Cepy,
spony a konektory. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115 za uc¢elem zmény tohoto seznamu doplnénim jinych druhti

implantat nebo jejich odstranénim ze seznamu.
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Cldnek 19
EU prohlaseni o shode

l. EU prohlaseni o shod€ potvrzuje, Ze byly splnény pozadavky uvedené v tomto natizeni
tykajici se prosttedku uvedeného v prohlaSeni. Vyrobce EU prohlaseni o shod€ priibézné
aktualizuje. EU prohlaseni o shod¢ musi obsahovat alespon informace stanovené v piiloze
IV a je ptelozeno do ufedniho jazyka nebo jazykli Unie pozadovanych ¢lenskym statem

nebo ¢lenskymi staty, v nichz je prostfedek dodavan na trh.

2. Jestlize prostiedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto nafizeni, podlé¢haji
Jinym pravnim pfedpisim Unie, které také pozaduji od vyrobce EU prohlaseni o shodé
potvrzujici splnéni pozadavkii uvedenych pravnich pfedpist, vypracuje se jediné EU
prohlaseni o shodé s ohledem na vSechny akty Unie, které¢ se vztahuji na dany prostiedek.
Toto prohlaseni musi obsahovat veskeré informace pozadované pro identifikaci pravnich

piedpist Unie, k nimz se prohlaseni vztahuje.

3. Vypracovanim EU prohldseni o shodé prebird vyrobce odpovédnost za soulad s pozadavky

tohoto nafizeni a vSech dalSich pravnich pfedpisii Unie, které se na prostfedek vztahuji.
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4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115
za ucelem zmény minimalniho obsahu EU prohldseni o shodé stanoveného v ptiloze IV

s ohledem na technicky pokrok.

Clanek 20
Oznaceni shody CE

1. S vyjimkou prostfedkll na zakazku a prostredki, které jsou predmétem klinické zkousky,
se na prostiedky povazované za prostiedky ve shod¢ s pozadavky tohoto nafizeni umisti

oznaceni shody CE v souladu s ptilohou V.
2. Oznaceni CE podléhé obecnym zasadam uvedenym v ¢lanku 30 natizeni (ES) €. 765/2008.

3. Oznaceni CE se viditelné, Citelné a nesmazateln€ umisti na prostfedek nebo jeho sterilni
obal. Pokud toto umisténi neni mozné nebo je nelze s ohledem na charakter prostfedku
zarucit, musi byt oznac¢eni CE umisténo na obal. Oznaceni CE se rovnéz objevi v kazdém

navodu k pouziti a na kazdém prodejnim obalu.

4. Oznaceni CE se umisti na prostfedek pied jeho uvedenim na trh. Za ozna¢enim CE muze

nasledovat piktogram nebo jakakoliv jind znacka oznacujici zvlastni riziko nebo pouZiti.
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5. Za oznacenim CE pfipadné néasleduje identifikacni ¢islo oznameného subjektu
odpovédného za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 52. Identifikacéni ¢islo je
rovnéz uvedeno ve vSech propagacnich materidlech, které uvadi, ze prostiedek splituje

pozadavky na oznaceni CE.

6. Pokud se na prostfedky vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, které rovnéz stanovi pozadavek
na umisténi oznaceni CE, pak se v tomto oznaceni uvede, ze prostiedky spliuji také

pozadavky téchto jinych pravnich predpist.

Clanek 21

Prostredky pro zvlastni ucely
1. Clenské staty nesméji vytvatet prekazky:

a)  prostfedkiim, které jsou predmétem klinické zkousky a které jsou poskytovany
zkousejicimu pro ucely klinické zkousky, pokud spliuji podminky stanovené v
¢lancich 62 az 80 a ¢lanku 82, v provadécich aktech ptijatych podle ¢lanku 81 a v
priloze XV;

b)  prostfedkiim na zakdzku, které jsou dodavany na trh, pokud spliuji pozadavky ¢l. 52
odst. 8 a ptilohy XIII.

Na prosttedky uvedené v prvnim pododstavci se neumistuje oznaceni CE s vyjimkou

prostiedkd uvedenych v ¢lanku 74.
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2. K prostfedktim na zakazku je ptilozeno prohlaseni uvedené v ptiloze XIII bod¢ 1, které je
k dispozici konkrétnimu pacientovi nebo uzivateli identifikovanému jménem, zkratkou

nebo ¢iselnym koédem.

Clenské staty mohou pozadovat, aby vyrobce prostiedku na zakazku predlozil pFislugnému

organu seznam takovych prostiedki, které byly dodény na trh na jejich Gzemi.

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach a pii predvadécich & podobnych akcich
vytvaret piekazky predvadeéni prostiedkl, které nejsou v souladu s timto natizenim, za
piedpokladu, Ze viditelné oznaceni zieteln€ udava, ze takové prostiedky jsou urceny pouze
pro ucely prezentace nebo predvadéni a nesméji byt dodavany, dokud nebudou uvedeny do

souladu s timto nafizenim.
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Cldnek 22

Systémy a soupravy prostredkii

1. Fyzické nebo pravnické osoby vypracuji prohlaseni, jestlize spojuji prostfedky opatiené
oznacenim CE do jednoho celku s nasledujicimi dal§imi prostfedky nebo vyrobky
zpusobem, ktery je slucitelny s ur¢enym ti¢elem téchto prostiedkl nebo jinych vyrobki,
a v mezich pouziti specifikovanych jejich vyrobci, aby je mohly uvést na trh jako systém

nebo soupravu prostiedki:
a)  dalsi prostfedky opatifené oznacenim CE;

b)  diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro opatfené oznacenim CE ve shodé

s nafizenim (EU) 2017/...%;

c)  dalsi vyrobky, jez jsou ve shod¢ s pravnimi piedpisy, které se na tyto vyrobky
vztahuji, pouze v ptipad¢, Ze se pouzivaji v ramci lékatského postupu nebo je jejich

pritomnost v ramci systému nebo soupravy prostiedki jinak odtivodnéna.

Ut. vést.: vlozte prosim pofadové &islo natizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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2. V prohlaseni vypracovaném podle odstavce 1 dotcené fyzické nebo pravnické osoby

uvedou, ze:

a)  ovefily vzajemnou kompatibilitu prostfedki a ptipadnych dalSich vyrobkt v souladu

s pokyny vyrobct a provedly své ¢innosti v souladu s témito pokyny;

b)  systém nebo soupravu prostfedkl zabalily a poskytly pfislusné informace
uzivateliim, v¢etné informaci, jez maji poskytnout vyrobci prostiedkli nebo jinych

vyrobkd, které byly sestaveny;

c)  spojovani prostiedkil a ptipadnych dalSich vyrobki jako systému nebo soupravy

prostfedkli podléhalo nalezitym metodam vnitiniho monitorovani, ovéteni a validaci.
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3. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera sterilizuje systémy nebo soupravy prostiedkii
uvedené v odstavci 1 pro ucely jejich uvedeni na trh, dle vlastniho vybéru pouzije jeden z
postuptl stanovenych v pfiloze IX nebo postup stanoveny v ptiloze XI ¢asti A. Pouziti
téchto postupll a zapojeni ozndmeného subjektu je omezeno na aspekty postupu tykajici se
zajisténi sterility, dokud neni sterilni obal otevien nebo poskozen. Fyzicka nebo pravnicka
osoba vypracuje prohlaseni, ve kterém potvrdi, Ze sterilizace byla provedena v souladu

s pokyny vyrobce.

4. Zahrnuje-li systém nebo souprava prosttedku prostfedky, které nejsou opatfeny oznacenim
CE, nebo neni-li zvolen4a kombinace prostfedki slucitelnd z hlediska jejich ptivodné
uréeného ucelu nebo nebyla-li sterilizace provedena v souladu s pokyny vyrobce, povazuje
se systém nebo souprava prostfedkll za samostatny prostiedek a jako takovy podléha
ptislusnému postupu posouzeni shody podle ¢lanku 52. Uvedena fyzicka nebo pravnicka

osoba piebira povinnosti ulozené vyrobctim.
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5. Na systémech ¢i soupravach prostredkti uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku se
neumist'uje dalsi oznaceni CE, ale uvede se na nich jméno, zapsany obchodni nazev nebo
zapsana ochrannd zndmka osoby uvedené v odstavcich 1 a 3 tohoto ¢lanku, jakoz i adresa,
na které Ize danou osobu kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde ji Ize nalézt. K systémim
nebo soupravam prostiedku se piilozi informace uvedené v ptiloze I bod¢ 23. Prohlaseni
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku musi byt uchovano pro potteby piislusnych organti i po
sestaveni uvedeného systému nebo soupravy prostredk, a to po dobu, ktera se podle ¢l1. 10
odst. 8 vztahuje na prosttedky spojené do jednoho celku. Pokud se tyto doby lisi, pouzije

se nejdelsi doba.

Clanek 23

Soucasti a dily

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera dodava na trh soucastku specificky urcenou
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné soucasti nebo dilu prostfedku, které jsou vadné
nebo opotiebované, aby zachovala nebo obnovila funkci prostiedku, aniz by se zménily
jeho vlastnosti z hlediska t¢innosti ¢i bezpe€nosti nebo jeho urceny tcel, zajisti, aby dana
soucastka neptiznive neovlivnila bezpecnost a ucinnost prostiedku. Podpiirné podklady se

uchovavaji pro potiebu pfislusnych organti ¢lenskych stata.
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2. Soucastka, ktera je specificky urcena k nahrazeni soucasti nebo dilu prostredku a ktera
podstatnym zptisobem méni vlastnosti prostiedku z hlediska uc¢innosti ¢i bezpecnosti nebo
jeho uréeny ucel, se povazuje za prostiedek a musi spliiovat pozadavky stanovené timto

nafizenim.

Cldnek 24
Volny pohyb

Pokud neni v tomto nafizeni stanoveno jinak, ¢lenské staty na svém izemi neodmitnou, nezakazou
ani neomezi dodavani na trh nebo uvadeéni do provozu prostiedki, které splituji pozadavky tohoto

narizeni.
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Kapitola III
Identifikace a vysledovatelnost prostredkii,
registrace prostiredki a hospodarskych subjekti,
souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci,

Evropska databaze zdravotnickych prostiredki

Clanek 25

Identifikace v ramci dodavatelského retezce

1. Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci za ucelem

dosazeni nalezité irovné vysledovatelnosti prostiedk.

2. Hospodatské subjekty musi byt schopny ptisluSnému orgénu po dobu uvedenou v ¢l. 10

odst. 8 identifikovat tyto subjekty:
a)  kazdy hospodarsky subjekt, kterému piimo dodaly prostiedek;
b)  kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim ptimo dodal prostfedek;

c) kazdé zdravotnické zatizeni nebo kazdého zdravotnického pracovnika, kterym piimo

dodaly prosttedek.
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Clinek 26

Nomenklatura zdravotnickych prostiedkii

S cilem usnadnit fungovani Evropské databaze zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) uvedené

v ¢lanku 33 Komise zajisti, aby byla mezindrodn€ uznadvand nomenklatura zdravotnickych
prostiedki beztplatné k dispozici vyrobetim a dal$im fyzickym nebo pravnickym osobam, které
jsou podle tohoto natizeni povinny danou nomenklaturu pouzivat. Komise rovnéz usiluje o zajisténi
toho, aby uvedena nomenklatura byla bezuplatné k dispozici dal§im zucastnénym stranam, je-li to

piiméfené proveditelné.

Clanek 27

System jedinecné identifikace prostredku

1. Systém jedine¢né identifikace prostiedku (dale jen ,,systém UDI) popsany v piiloze VI
¢asti C umozni identifikaci a usnadni vysledovatelnost prostredk, s vyjimkou prostiedka

na zakazku a prostiedki, které jsou predmétem klinické zkousky, a sestdva z néasledujiciho:
a)  vytvoreni jedinecné identifikace prostiedku, kterd se sklada z:

1) identifikatoru prostfedku v ramci jedine¢né identifikace prostiedku (déle jen
,UDI-DI*) specifického pro daného vyrobce a prosttedek, ktery poskytuje

pfistup k informacim stanovenym v piiloze VI ¢asti B;
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i1)  identifikatoru vyroby v ramci jedine¢né identifikace prostiedku (dale jen
,UDI-PI*), ktery identifikuje jednotku vyroby prostiedku a ptipadné i zabalené

prostiedky uvedené v ptiloze VI ¢asti C;

b)  umisténi jedine¢né identifikace prostiedku na oznaceni prostiedku nebo na jeho

obale;

c) ukladani jedine¢né identifikace prostfedku hospodarskymi subjekty, zdravotnickymi
zafizenimi a zdravotnickymi pracovniky v souladu s podminkami stanovenymi

v odstavcich 8 a 9 tohoto ¢lanku;

d)  zfizeni elektronického systému tykajiciho se jedinecné identifikace prostredki (dale

jen ,,databaze UDI*) v souladu s ¢lankem 28.

2. Komise jmenuje prostfednictvim provadécich aktl jeden nebo nékolik subjektt, které
provozuji systém pro pridélovani jedine¢nych identifikaci prostredku (dale jen ,,vydavajici
subjekt®) podle tohoto natizeni. Tento subjekt ¢i subjekty musi spliiovat vSechna tato

kritéria:

a)  subjektem je organizace s pravni subjektivitou;
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b)

jeho systém pro pridélovani jedinecnych identifikaci prostfedku je dostacujici pro
identifikaci prostiedku pti jeho distribuci a pouzivani v souladu s pozadavky tohoto

nafizeni;

c) jeho systém pro pfidélovani jedinecnych identifikaci prostfedku vyhovuje ptislusnym
mezinarodnim normam;

d)  subjekt poskytne pristup ke svému systému pro pridélovani jedine¢nych identifikaci
prostfedku vS§em zic¢astnénym uzivatelim, a to v souladu se souborem predem
stanovenych a transparentnich podminek;

e) subjekt se zavaze:

i)  provozovat svlj systém pro piidélovani jedinecnych identifikaci prostfedku po
dobu nejméné deseti let ode dne jmenovani;
il)  zpfistupnit Komisi a ¢lenskym statliim na pozadani informace tykajici se jeho
systému pro ptidélovani jedinecnych identifikaci prostredku;
i)  zachovavat soulad s kritérii pro jmenovani a s podminkami jmenovani.
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Pfi jmenovani vydavajicich subjektti Komise s cilem minimalizovat finan¢ni
a administrativni zatéz pro hospodaiské subjekty a zdravotnické zatizeni e usiluje
o zajisténi toho, aby nosic¢e UDI vymezené v piiloze VI ¢asti C, byly vSeobecné Citelné bez

ohledu na to, jaky systém vydavajici subjekt pouziva.

3. Ptedtim nez je prosttedek, s vyjimkou prosttedkll na zakazku, uveden na trh, pridéli
vyrobce prostiedku, a piipadné i vS§em vys$Sim trovnim obalu, jedine¢nou identifikaci
prostifedku vytvorenou v souladu s pravidly vydavajiciho subjektu jmenovaného Komisi

v souladu s odstavcem 2.

Ptedtim, nez je prostiedek uveden na trh, s vyjimkou prosttedkli na zakdzku ¢i prostredkd,
které jsou pfedmétem klinické zkousky, vyrobce zajisti, aby informace uvedené v ptiloze
VI ¢asti B tykajici se daného prosttedku byly spravné zadany a pfeneseny do databaze UDI

uvedené v ¢lanku 28.

4. Nosice jedinecné identifikace prostiedku musi byt umistény na oznaceni prostiedku
a na vSech vyssich urovnich obalu. Za vyssi tarovné obalu se nepovazuji prepravni

kontejnery.

5. Jedine¢na identifikace prostfedku se vyuziva k ohlaSovani zavaznych nezadoucich piihod

a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu v souladu s ¢lankem 87.
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6. Na EU prohlaseni o shodé¢ podle ¢lanku 19 se uvadi zakladni UDI-DI vymezeny v ptiloze
VI ¢asti C.

7. Jako soucast technické dokumentace podle ptilohy II vyrobce pribézné aktualizuje seznam

vSech jedinecnych identifikaci prostiedku, které pridélil.

8. Hospodartské subjekty ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické podobé,
jedinec¢nou identifikaci prostiedki, které dodaly nebo které jim byly dodany, jestlize dané

prostiedky patii k:
— implantabilnim prostfedktim ttidy III;

— prostiedkiim, kategoriim nebo skupindm prostiedki stanovenym

prostfednictvim opatieni uvedeného v odst. 11 pism. a).

9. Zdravotnicka zafizeni ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické podobé,
jedinec¢nou identifikaci prostiedki, které dodaly nebo které jim byly dodany, jestlize dané

prostiedky patii k implantabilnim prosttedkim tiidy III.

U prostiedkt jinych, nez jsou implantabilni prostfedky ttidy III, ¢lenské staty vyzvou
zdravotnicka zatizeni, aby uklddala a uchovévala, pokud mozno v elektronické podobé,

jedine¢nou identifikaci prostredk, které jim byly dodany, a mohou to od nich i vyzadovat.
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Clenské staty vyzvou zdravotnické pracovniky, aby ukladali a uchovavali, pokud mozno
v elektronické podobé, nejlépe elektronickymi prostiedky, jedine¢nou identifikaci

prostiedki, které jim byly doddny, a mohou to od nich i vyzadovat.

10. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115
za ucelem:
a)  zmény seznamu informaci stanovenych v ptiloze VI ¢asti B s ohledem na technicky
pokrok; a
b)  zmény ptilohy VI s ohledem na mezinarodni vyvoj a technicky pokrok v oblasti
jedine¢né identifikace prostiedkd.
11. Komise mtize prostiednictvim provadécich aktii upfesnit podrobna pravidla a proceduralni
aspekty tykajici se systému UDI s cilem zajistit jeho harmonizované pouzivani a kazdé
z téchto hledisek:
a)  urceni prostfedku, kategorii nebo skupin prostfedka, na které se vztahuje povinnost
stanovena v odstavci &;
b)  specifikace udaji, které maji byt zahrnuty do identifikatoru UDI-PI konkrétnich
prostiedki nebo skupin prostiedki;
Provadeéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji pfezkumnym postupem
uvedenym v ¢l. 114 odst. 3.
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12. Pti pfijiméni opatieni podle odstavce 11 zohledni Komise na vSechna tato hlediska:

a)  divérnost udaji podle ¢lanku 109 a ochranu udaja podle ¢lanku 110;

b)  pfistup zaloZzeny na posouzeni rizik;

c¢) nakladovou efektivnost opatieni,

d)  konvergenci systému jedine¢né identifikace prosttedku vyvinutych na mezinarodni
urovni;

e)  nutnost zabranit zdvojovani v ramci systému jedine¢né identifikace prostiedku;

f)  potiebu systémil zdravotni péce Clenskych stath a pripadné kompatibilitu s dalSimi
systémy identifikace zdravotnickych prostiedkil, které zacastnéné strany pouzivaji.
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Clinek 28
Databaze UDI

1. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky ztidi a spravuje
databazi UDI s cilem validovat, shromazd'ovat, zpracovavat a zpfistupnit vefejnosti

informace uvedené v pfiloze VI ¢asti B.

2. Pfi navrhovani databaze UDI Komise zohledni obecné zasady stanovené v priloze VI ¢asti
C bod¢ 5. Databaze UDI je zejména navrzena takovym zplisobem, aby do ni nebylo mozné
zahrnout zadné identifikatory UDI-PI a zadné duivérné informace obchodni povahy tykajici

se vyrobkil.

3. Zakladni udaje, které maji byt do databaze UDI zaddvany podle ptilohy VI ¢asti B, jsou

vetejnosti dostupné bezuplatné.

4. Technickéa koncepce databaze UDI zajisti maximalni dostupnost informaci v ni ulozenych,
vcetné pristupu vétSiho poctu uzivatell a automatického ukladani a stahovani téchto
informaci. Komise zajisti technickou a administrativni podporu vyrobciim a ostatnim

uzivatelum databaze UDI.
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Cldnek 29

Registrace prostredkii

1. Ptedtim nez je prostfedek, s vyjimkou prosttedkl na zakdzku, uveden na trh, vyrobce
v souladu s pravidly vydavajiciho subjektu podle €l. 27 odst. 1 ptidéli danému prostredku
zakladni UDI-DI vymezeny v ptiloze VI ¢asti C a spolu s ostatnimi zakladnimi udaji podle

ptilohy VI ¢asti B tykajicimi se daného prostfedku jej zada do databaze UDI.

2. Pfedtim nez jsou uvedeny na trh systém nebo souprava zdravotnickych prostfedka podle
¢l. 22 odst. 1 a 3, jez nejsou prostiedkem na zakdzku, musi odpovédna fyzicka nebo
pravnické osoba ptidélit v souladu s pravidly vydavajiciho subjektu danému systému nebo
soupravé prostiedkti zakladni UDI-DI a spolu s ostatnimi zdkladnimi udaji podle ptilohy
VI ¢asti B tykajicimi se dané¢ho systému nebo soupravy prostiedki je zadat do databaze

UDL
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3. U prostiedkll, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢1. 52 odst. 3 a ¢l. 52 odst. 4
druhého a tietiho pododstavce, se ptidéleni zakladniho UDI-DI podle odstavce 1 tohoto
¢lanku provede, predtim nez vyrobce zazada u ozndmeného subjektu o provedeni daného

posouzent.

U prostiedktl podle prvniho pododstavce oznameny subjekt zahrne odkaz na zakladni UDI-
DI do certifikatu vydaného v souladu s ptilohou XII kapitolou I bodem 4 pism. a) a v
databazi Eudamed potvrdi spravnost informaci uvedenych v ptiloze V ¢asti A bodé 2.2. Po
vydani pfislusného certifikatu a pfed uvedenim prostfedku na trh zada vyrobce do databéaze
UDI zakladni UDI-DI spolu s ostatnimi zdkladnimi 0daji podle ptilohy VI ¢asti B

tykajicimi se dané¢ho prostiedku.

4. Predtim nez je prostfedek, s vyjimkou prostfedkii na zakazku, uveden na trh, zada vyrobce,
do databaze Eudamed informace uvedené v piiloze VI ¢asti A bod¢ 2, nebo tyto informace
oveii, pokud jiz byly zaneseny, s vyjimkou bodu 2. 2 uvedené ptilohy, a informace poté

prubézné aktualizuje.
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Clanek 30

Elektronicky systéem pro registraci hospodarskych subjektii

1. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky ztidi a spravuje
elektronicky systém k vytvoteni jediného registra¢niho ¢isla podle €l. 31 odst. 2 a ke
shromazd’'ovani a zpracovavani informaci, které jsou nezbytné a ptimétené s cilem
identifikovat vyrobce a piipadné zplnomocnéného zastupce a dovozce. Podrobnosti
tykajici se informaci, které maji byt do daného elektronického systému hospodaiskymi

subjekty zadavany, jsou stanoveny v piiloze VI ¢asti A bod¢ 1.

2. Clenské staty mohou ponechat v platnosti nebo pfijmout vnitrostatni predpisy tykajici se

registrace distributord prostiedkd, které byly na jejich uizemi dodany.

3. Do dvou tydnii poté, co je prostiedek, s vyjimkou prostiedkii na zakdzku, uveden na trh,
dovozce ovéri, zda vyrobcee ¢i zplnomocnény zastupce zadal do elektronického systému

informace uvedené v odstavci 1.

Pokud tam informace uvedené v odstavci 1 nejsou uvedeny nebo jsou nespravné, dovozce
ptipadné informuje piislusného zplnomocnéného zastupce nebo vyrobce. Dovozce doplni

do ptislusné kolonky nebo kolonek své udaje.
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Cldnek 31
Registrace vyrobcii, zplnomocnénych zdstupcii

a dovozcii

1. Ptedtim nez uvede prostiedek, s vyjimkou prostfedkil na zakazku, na trh, zada vyrobce,
zplnomocnény zastupce nebo dovozce za ti€elem registrace do elektronického systému
podle ¢lanku 30 informace uvedené v ptiloze VI ¢asti A bod¢ 1, pokud se jiz
nezaregistrovali v souladu s timto ¢lankem. Pokud postup posuzovani shody vyzaduje
zapojeni oznameného subjektu podle ¢lanku 52, informace uvedené v piiloze VI ¢asti A
bod¢ 1 se zadaji do daného elektronického systému ptredtim, neZ se podé zadost

oznamenému subjektu.

2. Po ovéfeni tidaji zadanych podle odstavce 1 dostane ptisluSny orgén z elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné registracni ¢islo a vyda je vyrobci,

zplnomocnénému zastupci nebo dovozci.

3. Vyrobce pouzije jeding registracni ¢islo pfi podavani zadosti o posouzeni shody
oznamenému subjektu a pro ptistup do databdze Eudamed za ucelem splnéni svych

povinnosti podle ¢lanku 29.

10728/4/16 REV 4 129

CS



4. Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi
uvedenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku, hospodaisky subjekt udaje v elektronickém systému

podle ¢lanku 30 aktualizuje.

5. Nejpozdéji do jednoho roku od predloZeni informaci v souladu s odstavcem 1 a poté kazdy
druhy rok hospodatsky subjekt potvrdi spravnost udajii. Neucini-li tak do Sesti mésicti od
uplynuti téchto lhiit, mize kterykoli ¢lensky stat na svém tizemi ptijmout vhodna napravna

opatieni, dokud dany hospodarsky subjekt uvedenou povinnost nesplni.

6. Aniz je dot¢ena odpovédnost hospodarského subjektu za tdaje, ovéii prisluSny organ

potvrzené Uidaje uvedené v piiloze VI ¢asti A bodé 1.

7. Udaje zadané podle odstavce 1 tohoto &lanku do elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 30 se zpfistupni vetejnosti.

8. Ptislusny organ miize udaje pouzit za uc¢elem ulozeni poplatku vyrobci, zplnomocnénému

zéastupci nebo dovozci podle ¢lanku 111.
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Clanek 32

Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci

1. V ptipad¢€ implantabilnich prostfedki a prostiedki tfidy III, s vyjimkou prostiedkl na
zakazku nebo prostiedkd, které jsou predmétem klinické zkousky, vyrobce vypracuje

souhrn udaju o bezpec¢nosti a klinické funkei.

Souhrn tidaji o bezpecnosti a klinické funkci musi byt napsan tak, aby byl snadno
srozumitelny pro uréeného uzivatele a ptipadné pro pacienta a je zptistupnén vefejnosti

prostiednictvim databaze Eudamed.

Névrh souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkei je soucésti dokumentace, kterad ma
byt pfedlozena oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani shody podle ¢lanku 52, a
je timto subjektem validovan. Po validaci oznameny subjekt souhrn zad4 do databaze

Eudamed. Vyrobce uvede na oznaceni nebo v navodu k pouziti, kde je souhrn dostupny.
2. Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci zahrnuje alespon tyto aspekty:

a) identifikaci prostiedku a vyrobce, véetné zakladniho UDI-DI a jediného

registra¢niho ¢isla, pokud jiz bylo vydano;
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b)  urceny ucel prostiedku a veskeré indikace, kontraindikace a cilové populace;

c)  popis prostiedku, véetné odkazu na predchozi generaci ¢i generace nebo varianty,
pokud existuji, a popis rozdild, jakoZz i pfipadny popis veskerého ptisluSenstvi,

dalsich prostfedkil a vyrobkl uréenych k pouziti v kombinaci s prostiedkem;
d) mozné diagnostické ¢i terapeutické alternativy;
e) odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace;

f)  souhrn klinického hodnoceni podle prilohy XIV a ptislusné informace o nasledném

klinickém sledovani po uvedeni na trh;
g)  doporuceny profil a odbornou ptipravu pro uzivatele;

h)  informace o ptipadnych zbytkovych rizicich a pfipadnych nezadoucich tcincich,

vystrahach a preventivnich opatienich.

3. Komise mize prostfednictvim provadécich aktli stanovit formu a prezentaci prvkl udaji,
které¢ maji byt v souhrnu tdajii o bezpecnosti a klinické funkci zahrnuty. Tyto provadéci

akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 114 odst. 2.
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Clinek 33

Evropska databaze zdravotnickych prostredkii

1. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky ztidi, udrzuje a

vede Evropskou databazi zdravotnickych prostiedkti (Eudamed), kterd ma za tikol:

a)  umoznit, aby byla vefejnost nalezit¢ informovana o prostfedcich uvedenych na trh, o
odpovidajicich certifikatech vydanych oznamenymi subjekty a o ptislusnych

hospodaiskych subjektech;

b)  umoznit jedinecnou identifikaci prostfedkll v ramci vnitiniho trhu a usnadnit jejich

vysledovatelnost;

c)  umoznit, aby byla vefejnost nalezit¢ informovana o klinickych zkouskéach a aby
zadavatel¢ klinickych zkouSek splnovali povinnosti podle ¢lanki 62 az 80, ¢lanku 82

a ptipadnych aktt piijatych podle ¢lanku 81;

d) umozZnit, aby vyrobci splitovali informac¢ni povinnosti stanovené v ¢lancich 87 az 90

nebo v piipadnych aktech ptijatych podle ¢lanku 91;
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€) umoznit pfislusSnym organtim ¢lenskych stati a Komisi informované provadét ukoly

tykajici se tohoto nafizeni a posilit spolupraci mezi nimi.
2. Eudamed tvoii tyto elektronické systémy:
a) elektronicky systém pro registraci prostiedkli uvedeny v ¢l. 29 odst. 4;
b)  databazi UDI podle ¢lanku 28;
c) elektronicky systém registrace hospodaiskych subjektti uvedeny v ¢lanku 30;
d) elektronicky systém pro oznamené subjekty a certifikaty uvedeny v ¢lanku 57,
e) elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek uvedeny v ¢lanku 73;

f)  elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh uvedeny

v ¢lanku 92;

g)  elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v ¢lanku 100.
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3. Pfi navrhovani databaze Eudamed vénuje Komise nélezitou pozornost kompatibilité
s vnitrostatnimi databazemi a vnitrostatnimi webovymi rozhranimi s cilem umoznit import

a export udajl.

4. Udaje do databaze Eudamed zadavaji lenské staty, oznamené subjekty, hospodatské
subjekty a zadavatelg, jak je stanoveno v ustanovenich tykajicich se elektronickych
systémi uvedenych v odstavci 2. Komise poskytne uzivatelim databaze Eudamed

technickou a administrativni podporu.

5. Veskeré¢ informace shromazdéné a zpracované databazi Eudamed jsou ptistupné ¢lenskym
statim a Komisi. Informace jsou pfistupné ozndmenym subjektlim, hospodaiskym
subjekttim, zadavatelim a vefejnosti v rozsahu uvedeném v ustanovenich tykajicich se

elektronickych systému podle odstavce 2.

Komise zajisti, aby byly vefejné ¢asti databdze Eudamed prezentovany v uzivatelsky

piistupné podob¢ umoznujici snadné vyhledavani.
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6. Eudamed obsahuje osobni udaje jen v rozsahu nezbytném k tomu, aby elektronické
systémy uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku shromazd'ovaly a zpracovavaly informace
v souladu s timto nafizenim. Osobni tidaje se uchovavaji ve form¢, kterd umozni

identifikaci subjektd tidajti, po dobu nepiesahujici dobu uvedenou v €l. 10 odst. 8.

7. Komise a ¢lenské staty zajisti, aby subjekty tidaji mohly u¢inné uplatiiovat pravo na
informace, pfistup k nim, jejich opravu a ndmitku v souladu s natizenim (ES) ¢. 45/2001,
pripadné smérnici 95/46/ES. Zajisti rovnéz, aby subjekty udaji mohly G¢inn¢ uplatiovat
pravo na pristup k udajim, které se jich tykaji, a pravo na opravu a vymaz nepiesnych
nebo nelplnych udaji. V ramci své ptislusné odpoveédnosti Komise a ¢lenské staty zajisti,
aby nepiesné a neopravnéné zpracovavané udaje byly v souladu s pfisluSnymi pravnimi
predpisy odstranény. Opravy a odstranéni se provedou co nejdiive, nejpozdéji vSak do 60

dnti od podani zadosti subjektem tidaju.

8. Komise prostiednictvim provadécich aktl stanovi podrobné postupy nezbytné pro ziizeni
a vedeni databaze Eudamed. Tyto provadéci akty se pfijimaji ptezkumnym postupem podle
¢l. 114 odst. 3. Pfi pfijimani uvedenych provadécich aktl Komise zajisti, aby byl systém
pokud mozno vytvoren tak, aby se zabranilo nutnosti dvojiho zadavani stejnych informaci

v ramci jednoho modulu nebo v rdmci riiznych moduld systému.
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9. Komise se vzhledem ke své odpovédnosti podle tohoto ¢lanku a z ni vyplyvajiciho

zpracovani osobnich udaji povazuje za spravce databaze Eudamed a jejich elektronickych

systémdl.
Clanek 34
Funkcnost databaze Eudamed
1. Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky vypracuje

funk¢ni specifikace pro databazi Eudamed. Komise nejpozdéji do dne ... [12 mésicti ode
dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] vypracuje plan pro uplatiovani uvedenych
specifikaci. Cilem uvedeného planu je zajistit, aby byla databaze Eudamed pIné funkéni
ke dni, ktery Komisi umozni zvefejnit oznameni podle odstavce 3 tohoto ¢lanku do

dne ... [dva mésice pfede dnem pouzitelnosti tohoto natfizeni], a aby byly dodrzeny
vSechny dalsi ptislusné lhity stanovené v ¢lanku 123 tohoto natizeni a v ¢lanku 113

nafizeni (EU) 2017/...".

2. Komise na zakladé zpravy z nezavislého auditu informuje Koordina¢ni skupinu pro
zdravotnické prostiedky poté, co ovéri, ze databaze Eudamed dosahla plné funkcEnosti

a spliiuje funkéni specifikace vypracované podle odstavce 1.

Ut. vést.: vlozte prosim pofadové &islo natizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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3. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky a pokud shleda,
ze jsou splnény podminky uvedené v odstavci 2, zvefejni odpovidajici oznameni

v Urednim véstniku Evropské unie.

Kapitola IV

Oznamen¢ subjekty

Clanek 35

Organy odpovédné za oznamené subjekty

1. Clensky stat, ktery hodla jmenovat subjekt posuzovani shody jakoZto oznameny subjekt
nebo jiz oznameny subjekt pro vykon ¢innosti posuzovani shody podle tohoto natizeni
jmenoval, jmenuje organ (dale jen ,,organ odpovédny za oznamené subjekty*), ktery mize
sestavat ze samostatnych ustavujicich subjektti podle vnitrostatniho prava a je odpovédny
za stanoveni a provadéni nezbytnych postupl pro posouzeni, jmenovani a oznamovani
subjektl posuzovani shody a za monitorovani ozndmenych subjektl, véetné subdodavatela

a pobocek téchto subjektt.

2. Orgén odpovédny za oznamené subjekty musi byt zfizen, organizovan a fungovat tak, aby
chranil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti a zamezil jakymkoli stfetiim zajma se

subjekty posuzovani shody.
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3. Orgén odpovédny za oznamené subjekty musi byt organizovan takovym zptsobem, aby
kazdé rozhodnuti tykajici se jmenovani nebo oznameni bylo pfijato jinymi pracovniky nez

témi, ktefi provadéli posouzeni.

4. Organ odpovédny za ozndmené subjekty neprovadi Zadné Cinnosti, které provadéji

oznamen¢ subjekty na komerénim nebo konkurenénim zékladé.

5. Orgén odpovédny za oznamené subjekty zajisti diivérny charakter obdrzenych informaci.
Provadi v§ak vyménu informaci o oznamenych subjektech s jinymi ¢lenskymi staty,

Komisi a v ptipad¢ potieby s dal§imi regulacnimi organy.

6. Organ odpovédny za ozndmené subjekty musi mit k dispozici dostate¢ny pocet

zpisobilych pracovniki, kteti jsou neustale k dispozici k fadnému plnéni jeho tkola.

Pokud je organem odpovédnym za ozndmené subjekty jiny organ, nez je piislusny
vnitrostatni organ pro zdravotnické prostredky, zajisti tento organ, aby byl uvedeny
vnitrostatni organ pro zdravotnické prostiedky konzultovan ohledné relevantnich

zalezitosti.
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7. Clenské staty zvetejni vSeobecné informace o svych opatienich upravujicich posuzovani,
jmenovani a oznamovani subjekti posuzovani shody a monitorovani oznamenych

subjektl, jakoz 1 0 zméndach, které maji na tyto tikoly vyznamny dopad.

8. Organ odpovédny za ozndmené subjekty se Ui€astni vzajemného hodnoceni podle ¢lanku

48.

Clinek 36

Pozadavky na oznamené subjekty

1. Oznamen¢ subjekty plni tkoly, pro které byly v souladu s timto nafizenim jmenovany.
Spliuji organizacni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy,
které jsou k plnéni uvedenych kol nezbytné. Ozndmené subjekty dodrzuji zejména

ustanoveni ptilohy VII.

Aby mohly oznamené subjekty pozadavky uvedené v prvnim pododstavci splnit, musi mit
neustale k dispozici dostatek administrativnich, technickych a védeckych pracovnik

v souladu s ptilohou VII bodem 3.1.1 a pracovnikt s ptislusSnymi odbornymi klinickymi
znalostmi v souladu s ptilohou VII bodem 3.2.4, pficemz by to m¢li byt pokud mozno

pfimo zaméstnanci oznameného subjektu.
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Pracovnici uvedeni v pfiloze VII bodech 3.2.3 a 3.2.7 musi byt pfimo zaméstnanci

oznameného subjektu a nesmi byt externimi odborniky ani subdodavateli.

2. Oznamené subjekty na pozadani zptistupni a predlozi veskerou ptisluSnou dokumentaci,
vcetné dokumentace vyrobce, orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty s cilem umoznit
mu provadet Cinnosti souvisejici s posuzovanim, jmenovanim, oznamovanim,

monitorovanim a dozorem a usnadnit posuzovani uvedené v této kapitole.

3. Za ucelem zajisténi jednotného uplatiiovani pozadavki stanovenych v ptiloze VII mize
Komise ptijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné k vytfeSeni problémii souvisejicich
s rozdilnym vykladem a praktickym uplatiiovanim. Tyto provadéci akty se pfijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 37
Pobocky a subdodavky

1. Pokud ozndmeny subjekt zada konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo vyuzije sluzeb pobocky pro konkrétni tikoly spojené s posuzovanim shody, oveti
oznameny subjekt, ze subdodavatel nebo pobocka splnuji ptislusné pozadavky stanovené
v ptiloze VII, a odpovidajicim zpisobem informuje organ odpovédny za oznamené

subjekty.
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2. Oznamené subjekty piebiraji plnou odpoveédnost za ukoly provadéné jejich jménem

subdodavateli nebo pobockami.
3. Oznamené subjekty zvefejni seznam svych pobocek.

4. Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem nebo provedeny
pobockou za piedpokladu, Ze o tom byla informovana pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera

o posouzeni shody zazéadala.

5. Oznameny subjekt uchovava pro potiebu organu odpovédného za oznadmené subjekty
vSechny relevantni doklady tykajici se ovefeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky

a prace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle tohoto natizeni.
Clanek 38
Zadost subjektii posuzovani shody o jmenovanit

1. Subjekty posuzovani shody podavaji zadost o jmenovani organu odpovédnému za

oznamené subjekty.
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2. V zadosti se uptesni ¢innosti posuzovani shody, jak jsou vymezeny v tomto nafizeni,
a typy prostredkd, pro které subjekt subjekt zada o jmenovani; k zadosti se ptipoji

dokumentace prokazujici soulad s ptilohou VII.

Pokud jde o organiza¢ni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality stanovené

v ptiloze VII bodech 1 a 2, 1ze k prokazani souladu s témito pozadavky piedlozit platné
osvédceni o akreditaci a odpovidajici hodnotici zpravu vydané vnitrostatnim akreditaénim
organem v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008, které se zohledni v pribéhu posuzovani
podle ¢lanku 39. Zadatel viak k prokazani souladu s témito pozadavky na pozadani

poskytne vesSkerou dokumentaci uvedenou v prvnim pododstavci.

3. Subjekt posuzovani shody aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavci 2, a to kdykoli
dojde k vyznamnym zméndm, aby umoznil organu odpovédnému za oznamené subjekty

monitorovat a ovétovat nepretrzity soulad se vSemi pozadavky stanovenymi v ptiloze VII.
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Clinek 39

Posouzeni zZadosti

l. Organ odpovédny za ozndmené subjekty ve lhit€ 30 dnii zkontroluje, zda je zadost
uvedend v ¢lanku 38 uplnd, a pozada Zadatele o poskytnuti jakychkoliv chybéjicich

informaci. Jakmile je zadost Gplnd, dany organ ji zasle v Komisi.

Orgén odpovédny za oznamené subjekty zadost a podptrnou dokumentaci pirezkouma

v souladu s vlastnimi postupy a vypracuje predbéznou zpravu o posouzeni.

2. Organ odpovédny za oznamené subjekty predlozi predbéznou zpravu o posouzeni Komisi,

ktera ji neprodlené pfedd Koordinacni skupiné€ pro zdravotnické prostredky.
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3. Do 14 dnii od ptedlozeni zpravy podle odstavce 2 tohoto ¢lanku jmenuje Komise ve
spojeni s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky tym pro spole¢né posouzeni
sloZeny ze tii odbornikli vybranych ze seznamu uvedeného v €l. 40 odst. 2, ledaze
specifické okolnosti vyZaduji odlisny pocet odbornikd. Jeden z odborniki je zastupcem
Komise a koordinuje ¢innosti tymu pro spole¢né posuzovani. Dalsi dva odbornici musi
pochazet z ¢lenského statu, jiného, nez ve kterém je zadajici subjekt posuzovani shody

usazen.

Tym pro spole¢né posuzovani musi byt slozen z odbornikd, kteti jsou zptsobili k
posuzovani ¢innosti posuzovani shody a typi prostiedkd, které jsou predmétem Zzadosti,
nebo, zejména v piipad¢, kdy je postup posuzovani zahdjen v souladu s ¢l. 47 odst. 3,

zajistit, aby byla konkrétni problematicka zaleZitost nalezité posouzena.

4. Do 90 dnii od svého jmenovani ptfezkouma tym pro spoleéné posuzovani dokumentaci
piedlozenou spolu se zadosti v souladu s ¢lankem 38. Tym pro spolecné posouzeni muze
poskytnout organu odpovédnému za ozndmené subjekty zpétnou vazbu nebo od n¢j

pozadovat objasnéni ohledné€ zadosti a ohledné planovaného posouzeni na miste.
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Orgén odpovédny za oznamené subjekty a tym pro spole¢né posouzeni naplanuji a na
misté provedou posouzeni zadajiciho subjektu posuzovani shody a ptipadné 1 kterékoliv z
pobocek a kteréhokoliv ze subdodavatelit v Unii nebo mimo ni, ktefi maji byt zapojeni do

posuzovani shody.

Posouzeni zadajiciho subjektu na misté je provadéno pod vedenim organu odpovédného za

oznamené subjekty.

5. Zjisténi tykajici se nesouladu zadajiciho subjektu posuzovani shody s pozadavky
stanovenymi v piiloze VII se ptedlozi béhem posouzeni a organ odpovédny za oznamené
subjekty je projedna s tymem pro spole¢né posouzeni s cilem dosdhnout spolecného

konsenzu a vyftesit veskera odlisna stanoviska tykajici se posouzeni zadosti.

Na zaver posouzeni na misté piedlozi organ odpovédny za oznamené subjekty zadajicimu
subjektu posuzovani shody seznam ptipadii nesouladu, ktery vyplyne z posouzeni, a

shrnuti posouzeni vypracované tymem pro spole¢né posouzeni.

Ve stanovené¢ lhité predlozi zadajici subjekt posuzovani shody vnitrostatnimu organu plan

napravnych a preventivnich opatfeni pro feSeni pfipadl nesouladu.
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6. Tym pro spole¢né posouzeni do 30 dnit od dokonceni posouzeni na misté zdokumentuje
veskeré zbyvajici odlisné nadzory ohledné daného posouzeni a zasle je organu

odpovédnému za ozndmené subjekty.

7. Organ odpovédny za ozndmené subjekty po obdrZeni planu ndpravnych a preventivnich
opatfeni ze strany zadajiciho subjektu posoudi, zda byly pfipady nesouladu zjisténé pii
posouzeni nalezité vyfeseny. V tomto planu jsou uvedeny zakladni pficiny zjisténého

nesouladu a harmonogram pro provedeni opatfeni v ném stanovenych.

Poté, co organ odpovédny za oznamené subjekty plan ndpravnych a preventivnich opatieni
potvrdi, zasle tento plan a své stanovisko k nému tymu pro spole¢né posouzeni. Tym pro
spole¢né posouzeni si mize od organu odpovédného za ozndmené subjekty vyzadat dalsi

vysvétleni a upravy.

Orgén odpovédny za oznamené subjekty vypracuje zavére¢nou hodnotici zpravu

obsahujici:

— vysledky posouzeni,
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— potvrzeni, Ze ndpravna a preventivni opateni byla nalezité vyteSena a v ptipadé

potieby provedena,
— veskerd zbyvajici odliSna stanoviska tymu pro spolecné posouzeni a piipadné
— doporuceny rozsah jmenovani.

8. Organ odpovédny za ozndmené subjekty predlozi zavérecnou zpravu o posouzeni a
pripadné i navrh na jmenovani Komisi, Koordina¢ni skuping pro zdravotnické prostredky a

tymu pro spolecné posouzeni.

9. Konecné stanovisko ohledné zpravy o posouzeni, kterou vypracoval organ odpovédny za
oznamen¢ subjekty, a pfipadné i ohledn€ navrhu na jmenovani poskytne tym pro spolecné
posouzeni do 21 dnli od obdrzeni uvedenych dokumentii Komisi, ktera toto konecné
stanovisko neprodlen¢ preda Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky.
Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky do 42 dnli od obdrzeni stanoviska tymu
pro spole¢né posouzeni vyda doporuceni ohledné navrhu na jmenovani, které organ
odpovédny za oznamené subjekty nalezité zohledni ve svém rozhodnuti o jmenovani

oznameného subjektu.
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10.

Komise mize prostfednictvim provadécich aktl pfijmout opatfeni, kterymi stanovi
podrobnd pravidla uptesiujici postupy a zpravy tykajici se zadosti o jmenovani podle
¢lanku 38 a posouzeni Zadosti stanoveného v tomto ¢lanku. Tyto provadéci akty se

piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 40
Nominace odbornikii pro ucely spolecného posuzovani

zadosti o oznameni

Clenské staty a Komise nominuji odborniky kvalifikované k posouzeni subjekti
posuzovani shody v oblasti zdravotnickych prostredkl, kteti se maji podilet na ¢innostech

uvedenych v ¢lancich 39 a 48.

Komise vede seznam odbornikli nominovanych podle odstavce 1 tohoto ¢lanku a informaci
o jejich konkrétni oblasti zptisobilosti a odbornosti. Tento seznam je k dispozici
piislusnym organiim ¢lenskych stati prostfednictvim elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 57.
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Cldnek 41
Jazykové poZadavky

Vsechny dokumenty pozadované podle ¢lankt 38 a 39 jsou vyhotoveny v jazyce nebo jazycich,

které stanovi dotéeny Clensky stat.

Clenské staty pii uplatiiovani prvniho pododstavce zvazi, zda budou pro celou dotéenou

dokumentaci nebo jeji ¢ast akceptovat a pouzivat jazyk vSeobecné srozumitelny v oblasti 1ékatstvi.

Komise zajisti preklady dokumentace podle ¢lankt 38 a 39 nebo jejich ¢asti do tfredniho jazyka
Unie, které jsou nezbytné k tomu, aby byly tyto dokumenty snadno srozumitelné tymu pro spolecné

posouzeni jmenovanému v souladu s ¢l. 39 odst. 3.
Clanek 42
Postup pro jmenovani a oznamovani

1. Clenské staty mohou jmenovat pouze subjekty posuzovani shody, u nichZ bylo dokonéeno

posouzeni podle ¢lanku 39 a které jsou v souladu s ptilohou VII.
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2. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim subjekty posuzovani shody,
které jmenovaly, s vyuzitim elektronického néstroje pro oznamovani v ramci databaze

oznamenych subjektil vytvotené a spravované Komisi (NANDO).

3. V oznameni se s vyuZitim kodl podle odstavce 13 tohoto ¢lanku jasn€ uvede rozsah
jmenovani se stanovenim ¢innosti posuzovani shody vymezenych v tomto nafizeni a typt
prostiedki, které je oznameny subjekt opravnén posuzovat, a aniz je doten ¢lanek 44,

veskeré podminky souvisejici se jmenovanim.

4. K oznamenti je ptilozena zavérecna zprava o posouzeni organem odpoveédnym za
oznamen¢ subjekty, konecné stanovisko tymu pro spolecné posouzeni podle ¢l. 39 odst. 9 a
doporuceni Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky. Pokud se oznamujici
¢lensky stat doporucenim Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky netidi,

poskytne pro to fadné odiivodnéné vysvétleni.

5. Aniz je dotCen Clanek 44, oznamujici ¢lensky stat informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty
o veskerych podminkach souvisejicich se jmenovanim a poskytne doklady ohledné
zavedenych opatfeni za ucelem zajisténi toho, ze ozndmeny subjekt bude pravidelné

monitorovan a bude nadale plnit pozadavky stanovené v piiloze VII.
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6. Do 28 dnil od oznameni podle odstavce 2 mize ¢lensky stat nebo Komise vznést pisemné
namitky, v nichz uvede své argumenty tykajici se oznameného subjektu nebo jeho
monitorovani vykonavaného orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty. Nejsou-li
vzneseny zadné namitky, zvetejni Komise ozndmeni do 42 dnti poté, co ji bylo podéno

podle odstavce 2, v databazi NANDO.

7. Jestlize Clensky stat nebo Komise vznese namitky v souladu s odstaveem 6, piedlozi
Komise do 10 dnii od uplynuti Ihiity uvedené v odstavci 6 zalezitost Koordinacni skupiné
pro zdravotnické prosttedky. Po konzultaci zacastnénych stran vyda Koordinacni skupina
pro zdravotnické prostfedky stanovisko, a to nejpozdéji do 40 dni poté, co ji byla
zalezitost predlozena. Pokud ma Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky za to,

ze oznameni lze akceptovat, Komise je do 14 dnii zvetejni v databdzi NANDO.

8. Pokud Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky poté, co byla konzultovana
v souladu s odstavcem 8, potvrdi stavajici namitku nebo vznese dalsi namitku, poskytne
oznamujici ¢lensky stat této skupiné pisemnou odpovéd’ na jeji stanovisko do 40 dnti od
jeho obdrZeni. V odpovédi reaguje na namitky vznesené v piisluSném stanovisku a uvede
v ni diivody, pro¢ oznamujici ¢lensky stat hodla jmenovat ¢i nejmenovat subjekt

posuzovani shody.
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0. Pokud se oznamujici ¢lensky stat po poskytnuti odtivodnéni podle odstavce 8 rozhodne
potvrdit své rozhodnuti jmenovat subjekt posuzovani shody, zvetejni Komise toto

oznameni do 14 dnii poté, co o ném byla informovana, v databazi NANDO.

10. Pti zvetfejnéni oznadmeni v databazi NANDO doplni Komise do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 57 informace tykajici se oznameni oznameného subjektu také spolu
s dokumenty uvedenymi v odstavci 4 tohoto ¢lanku a stanoviskem a reakcemi uvedenymi

v odstavcich 7 a & tohoto ¢lanku.

11. Jmenovani nabyva G¢innosti prvnim dnem po zvetejnéni ozndmeni v databazi NANDO.
Ve zvefejnéném oznameni je uveden rozsah ¢innosti posuzovani shody vykondvané

oznamenym subjektem, pro kterou byla fadn€ jmenovana..

12. Dotc¢eny subjekt posuzovani shody mize ¢innosti ozndmeného subjektu vykonavat az poté,

co jmenovani nabylo u¢innosti v souladu s odstaveem 11.
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13.

Komise do dne ... [Sest mésicli od vstupu tohoto nafizeni v platnost] vypracuje
prostiednictvim provadécich aktl seznam kodh a odpovidajicich typt prostredki za
ucelem urceni rozsahu jmenovani oznamenych subjekti. Tyto provadéci akty se pfijimaji
prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3. Komise po konzultaci s Koordina¢ni
skupinou pro zdravotnické prostiedky muize tento seznam aktualizovat, mimo jiné

na zaklad¢ informaci vyplyvajicich z koordinac¢nich ¢innosti popsanych v ¢lanku 48.

Clinek 43

Identifikacni cislo a seznam oznamenych subjektii

Komise ptidéli identifikacni ¢islo kazdému oznamenému subjektu, pro néjz ozndmeni
nabylo G¢innosti v souladu s €l. 42 odst. 11. Pfidéli mu jediné identifikacni ¢islo, atoiv
ptipadé, kdy je subjekt ozndmen podle n€kolika akti Unie. Pokud jsou subjekty oznamené
podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS zdarné jmenovany v souladu s timto natizenim,

ponechaji si identifikac¢ni Cislo, které jim bylo ptidéleno podle uvedenych smérnic.
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2. Komise zvefejni v databazi NANDO seznam subjektli oznamenych podle tohoto natizeni,
vcetné identifikacnich Cisel, kterd jim byla pfid€lena, a ¢innosti posuzovani shody
vymezenych v tomto nafizeni a typl prosttedkill, pro néz byly oznameny. Tento seznam
zptistupni rovnéz prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57. Komise

zajisti, aby byl tento seznam prubézné¢ aktualizovan.

Clanek 44

Monitorovani a opétovné posouzeni oznamenych subjektii

1. Oznamen¢ subjekty neprodlen¢ a nejpozdéji do 15 dnli informuji orgén odpovédny za
oznamen¢ subjekty o podstatnych zménach, které mohou mit vliv na jejich soulad s
pozadavky stanovenymi v ptiloze VII nebo jejich schopnost provadét cinnosti posuzovani

shody tykajici se prostredki, pro které byly jmenovany.

2. Orgéany odpovédné za ozndmené subjekty monitoruji ozndmené subjekty usazené na jejich
uzemi a jejich pobocky a subdodavatele, aby zajistily trvaly soulad s pozadavky a plnéni
jejich povinnosti stanovenych v tomto nafizeni. Ozndmené subjekty poskytnou na zadost
svého orgénu odpovédného za ozndmené subjekty veskeré relevantni informace a
dokumenty nezbytné k tomu, aby dany organ, Komise a ostatni ¢lenské staty mohly ovéfit

soulad.
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3. Pokud Komise nebo organ ¢lenského statu predlozi oznamenému subjektu usazenému na
uzemi jiného Clenského statu zadost tykajici se posouzeni shody provedeného timto
oznamenym subjektem, zasle kopii této zadosti organu tohoto jiného clenského statu
odpovédnému za ozndmené subjekty. Doteny oznameny subjekt na tuto zadosti
neprodlen¢ a nejpozdéji do 15 dnli odpovi. Organ odpovédny za ozndmené subjekty v
Clenském staté, kde je oznameny subjekt usazen, zajisti, aby zadosti predlozené organy
jakéhokoliv jiného ¢lenského statu nebo Komisi byly timto ozndmenym subjektem
zodpovézeny, neexistuje-li proti tomu opravnény divod; v takovém piipad¢ mize byt

zalezitost postoupena Koordinaéni skuping pro zdravotnické prostiedky.

4. Orgény odpovédné za ozndmené subjekty alespon jednou ro¢né znovu posoudi, zda
oznamen¢ subjekty usazené na jejich tizemi a piipadné pobocky a subdodavatelé spadajici
do odpovédnosti téchto oznamenych subjektd, nadale splituji pozadavky a plni své
povinnosti stanovené v ptiloze VII. Soucasti tohoto prezkumu je audit na misté u kazdého

oznameného subjektu a v ptipad¢ potieby u jeho pobocek a subdodavatela.
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Orgén odpovédny za oznamené subjekty provadi monitorovani a posuzovani v souladu s
vyrocnim planem posuzovani, aby zajistil, Ze mize ucinné¢ monitorovat trvalé dodrzovani
souladu ozndmeného subjektu s pozadavky tohoto nafizeni. V tomto planu je stanov en
odiivodnény harmonogram pro ¢etnost posuzovani ozndmeného subjektu, a zejména
pfidruzenych pobocek a subdodavatelii. Orgéan svlij vyro¢ni plan monitorovani

a opétovného posuzovani pro kazdy oznameny subjekt, za ktery je odpovédny, predlozi

Koordinaéni skupin€ pro zdravotnické prostiedky a Komisi.

5. Monitorovani oznamenych subjektli ze strany organu odpovédného za ozndmené subjekty
zahrnuje fyzické audity pracovnikli ozndmeného subjektu, v nezbytnych piipadech véetné
veskerych pracovnikil pobocek a subdodavateld, které se provadéji pii posuzovani systému

fizeni kvality v zafizeni vyrobce témito pracovniky.

6. V ramci monitorovani oznamenych subjektl ze strany organu odpovédného za oznamené
subjekty se posuzuji udaje vyplyvajici z dozoru nad trhem, vigilance a sledovani po

uvedeni na trh s cilem pfispet k usmérnéni souvisejicich ¢innosti.

Organ odpovédny za ozndmené subjekty musi zajistit systematické piijimani opatfeni v
navaznosti na stiznosti a dalsi informace, v¢etn¢ informaci z jinych ¢lenskych statd, z
nichz mize vyplyvat, Ze oznameny subjekt neplni povinnosti nebo se odklani od béznych

¢i zavedenych postupd.
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10.

11.

Organ odpovédny za ozndmené subjekty mize kromé pravidelného monitorovani nebo
posouzeni na misté provadét ohlasené, neohlasené nebo namatkové prezkumy, pokud jsou

zapotiebi pro feSeni konkrétni zalezitosti nebo pro ovéteni souladu.

Organ odpovédny za ozndmené subjekty pfezkouma ozndmenymi subjekty provedena
posouzeni technické dokumentace a zejména dokumentace tykajici se klinickych

hodnoceni vyrobct, jak je dale uvedeno v ¢lanku 45.

Orgén odpovédny za oznamené subjekty zdokumentuje a zaznamena jakakoliv zjisténi
tykajici se nesouladu ozndmeného subjektu s pozadavky uvedenymi v ptiloze VII

a monitoruje v€asné provedeni ndpravnych a preventivnich opatieni.

Tti roky po ozndmeni ozndmeného subjektu a poté kazdé Ctyfi roky provede organ
odpovédny za oznamené subjekty v ¢lenském staté, v némz je ozndmeny subjekt usazen, a
tym pro spole¢né posuzovani jmenovany pro ucely postupti provadénych podle ¢lankt 38 a
39 uplné opétovné posouzeni s cilem stanovit, zda oznameny subjekt nadale spliiuje

pozadavky stanovené v priloze VII.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115
za ucelem zmény odstavce 10 tohoto ¢lanku s cilem zménit Cetnost provadéni tplného

opetovného posouzeni podle uvedeného odstavce.
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12. Clenské staty podavaji alespont jednou ro¢né zpravu Komisi a Koordinaéni skupiné pro
zdravotnické prostiedky o svych ¢innostech v oblasti monitorovani a posuzovani na misté
tykajicich se oznamenych subjektl a ptipadné pobocek a subdodavateli. Zprava obsahuje
podrobné informace o vysledcich téchto ¢innosti, v€etné ¢innosti podle odstavce 7,

a Koordinac¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky a Komise s touto zpravou nakladaji

jako s divérnou; obsahuje vSak shrnuti, které se vetejné zptistupni.

Shrnuti zpravy se zada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.

Clanek 45
Prezkum posouzeni technické dokumentace a dokumentace

tkajici se klinickych hodnoceni provedeného oznamenym subjektem

1. Orgén odpovédny za ozndmené subjekty piezkouma v ramci svého pribézného
monitorovani oznamenych subjektl pfiméfeny pocet posouzeni technické dokumentace a
zejména dokumentace tykajici se klinickych hodnoceni vyrobce, jak je uvedeno v ptiloze
IT bod¢ 6.1 pism. c) a d), provedenych ozndmenym subjektem s cilem ovéfit zaveéry, které
oznameny subjekt na zdklad¢ informaci ptedlozenych vyrobcem vyvodil. Pfezkumy ze

strany organu odpovédného za oznamené subjekty se provadi na misté nebo externé.
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2. Vybér vzorkli dokumentt, které maji byt prezkoumany podle odstavce 1, je planovan a je
reprezentativni pro jednotlivé typy a rizika prostiedku certifikovanych oznamenym
subjektem, zejména vysoce rizikovych prostifedkd, a je nalezit¢ zdlivodnén
a zdokumentovan v planu vybéru vzorkt, ktery d4 organ odpoveédny za ozndmené subjekty

k dispozici Koordinaéni skupiné pro zdravotnické prostiedky na jeji zadost.

3. Orgén odpovédny za oznamené subjekty prezkoumad, zda posouzeni uskuteénéné
oznamenym subjektem bylo provedeno nalezité, a zkontroluje pouzité postupy, souvisejici
dokumentaci a zavery, které oznameny subjekt vyvodil. Tato kontrola zahrnuje technickou
dokumentaci a dokumentaci tykajici se klinickych hodnoceni vyrobce, na nichZz ozndmeny
subjekt své posouzeni zalozil. Tyto pfezkumy se provadéji za vyuziti spole¢nych

specifikaci.

4. Tyto prezkumy jsou rovnéz soucasti opétovnych posouzeni oznamenych subjekti
v souladu s €l. 44 odst. 10 a ¢innosti v ramci spole¢ného posuzovani uvedenych v ¢l. 47

odst. 3. Tyto ptfezkumy se provad¢ji za vyuziti ndlezitych odbornych znalosti.
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Koordinaé¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky mize na zakladé zprav o téchto
piezkumech a posouzenich ze strany organu odpovédného za oznamené subjekty nebo
tymil pro spolecné posuzovani, informaci ziskanych pii ¢innostech tykajicich se dozoru
nad trhem, vigilance a sledovani po uvedeni na trh popsanych v kapitole VII, na zdklad¢
pribézného monitorovani technického vyvoje nebo na zakladé¢ identifikace problému

a novych otazek tykajicich se bezpecnosti a u¢innosti prostiedkli doporucit, aby byl v
ramci vybéru vzorkt provadéného podle tohoto ¢lanku zahrnut vétsi nebo mensi podil
technické dokumentace a dokumentace tykajici se klinickych hodnoceni posouzenych

ozndmenym subjektem.

Komise mtize prostfednictvim provadécich aktii pfijimat opatfeni, kterymi stanovi
podrobné postupy tykajici se pfezkumill posouzeni technické dokumentace a dokumentace
tykajici se klinickych hodnoceni podle tohoto ¢lanku, souvisejici dokumenty pro tyto
piezkumy, jakoz 1 koordinaci téchto prezkumti. Tyto provadéci akty se pfijimaji

pirezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.
Cldnek 46
Zmeény jmenovani a oznameni

Organ odpovédny za ozndmené subjekty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim

jakékoliv relevantni zmény jmenovani oznameného subjektu.

Postupy popsané v ¢lanku 39 a v ¢lanku 42 se pouziji na roz§ifeni rozsahu jmenovani.
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v 4

V piipad¢ jinych zmén jmenovani, nez jsou rozsifeni jeho rozsahu, se pouziji postupy

stanovené v nasledujicich odstavcich.

2. Komise pozménéné oznameni okamzité zvetejni v databazi NANDO. Komise informace
o zménach jmenovani ozndmeného subjektu okamzité zada do elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 57.

3. Pokud se oznameny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posuzovani shody ukoncit,
informuje organ odpovédny za oznamené subjekty a dotcené vyrobce co nejdiive a v
piipad¢ planovaného ukonceni jeden rok piedtim, nez svou ¢innost ukon¢i. Po ukonceni
¢innosti oznameného subjektu mohou certifikaty ziistat docasné¢ v platnosti po dobu deviti
mésict za podminky, Ze jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, Ze za prostfedky, na néz
se tyto certifikaty vztahuji, prevezme odpovédnost. Novy oznameny subjekt provede uplné
posouzeni prostiedkd, jichz se dotkne konec uvedené lhtity, prfed vydanim novych
certifikatt pro tyto prosttedky. Pokud oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, organ

odpovédny za oznamené subjekty jmenovani zrusi.
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4. Pokud orgéan odpovédny za oznamené subjekty zjisti, Ze oznameny subjekt jiz nespliuje
pozadavky stanovené v ptiloze VII nebo neplni své povinnosti nebo neprovedl nezbytna
napravnd opatieni, dany organ pozastavi, omezi nebo piipadné€ zcela nebo ¢astecné zrusi
jmenovani podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkii nebo povinnosti zavazné.

Pozastaveni nepiekro¢i dobu jednoho roku a lze ho jednou prodlouzit o stejnou dobu.

Orgén odpovédny za oznamené subjekty o jakémkoliv pozastaveni, omezeni nebo zruseni

jmenovani okamzité¢ informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

5. Pokud bylo jeho jmenovani pozastaveno, omezeno nebo zcela ¢i ¢astecné zruseno, dany

oznadmeny subjekt o tom nejpozdeji do 10 dnti uvédomi dotcené vyrobce.

6. V piipad¢ omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani ptijme organ odpoveédny za
oznamen¢ subjekty vhodna opatieni k uchovani dokumentace dotceného ozndmeného
subjektu a na pozadani ji zpfistupni organiim v jinych ¢lenskych statech odpovédnym za

oznamené subjekty a organiim odpovédnym za dozor nad trhem.

7. V ptipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani organ odpovédny za oznadmené

subjekty:

a)  posoudi dopad na certifikaty vydané ozndmenym subjektem;
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b)

d)

predlozi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim ¢lenskym statim do tii mésict

poté, co oznamil zmény jmenovani;

pozada oznameny subjekt, aby v pfimétené lhiite stanovené timto organem pozastavil
nebo zrusil platnost veskerych certifikatl, které byly neopravnéné vydany, s cilem

zajistit bezpecnost prostiedkil na trhu;

zada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informace tykajici se

certifikatl, u nichz je pozadovano pozastaveni nebo zruseni platnosti;

prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informuje ptislusny
organ pro zdravotnické prostiedky v ¢lenském staté, v némz ma dany vyrobce své
registrované misto podnikani, o certifikatech, u nichz pozadal o pozastaveni nebo
zruseni platnosti. Tento piislusny organ v piipad¢ potfeby piijme vhodna opatieni s
cilem zabranit moznému ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacientt, uzivatela ¢i

dal$ich osob.

8. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikati a v pfipadé, Ze jmenovani bylo pozastaveno

nebo omezeno, zlstdvaji certifikaty v platnosti za téchto okolnosti:

a)

organ odpovédny za oznamené subjekty do jednoho mésice od pozastaveni nebo
omezeni potvrdi, ze se v souvislosti s certifikaty dot¢enymi pozastavenim nebo
omezenim nejedna o otazku bezpecnosti, a organ odpovédny za oznamené subjekty
stanovi harmonogram a predpokladand opatfeni za icelem ndpravy nedostatk, jez

byly pficinou pozastaveni nebo omezeni; nebo
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b)  organ odpovédny za oznamené subjekty potvrdi, ze v pribéhu pozastaveni ¢i
omezeni nebudou vydany, pozménény nebo opétovné vydany zadné certifikaty, jichz
se pozastaveni ¢i omezeni tykd, a uvede, zda je oznameny subjekt i nadale zptlisobily
monitorovat a byt odpovédny za stavajici certifikaty vydané na obdobi pozastaveni
nebo omezeni. V piipade, ze organ odpoveédny za ozndmené subjekty rozhodne, ze
oznameny subjekt neni zplsobily plnit své funkce ve vztahu ke stavajicim vydanym
certifikatim, poskytne vyrobce pfislusnému orgénu pro zdravotnické prostiedky
Clenského statu, ve kterém ma vyrobce prostfedku, na ktery se certifikat vztahuje, své
registrované misto podnikéni, do tff mésicti od pozastaveni nebo omezeni pisemné
potvrzeni, ze funkce oznameného subjektu, totizZ monitorovat a byt nadale
odpovédny za certifikaty, prevezme docasne, v dob¢€ pozastaveni nebo omezeni, jiny

kvalifikovany oznameny subjekt.

9. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikata a v pripadé, ze bylo jmenovani zruseno,

zustanou certifikaty v platnosti po dobu deviti mésicti za téchto podminek:

a)  pokud pfislusny orgédn pro zdravotnické prosttedky ¢lenského statu, ve kterém ma
vyrobce prostfedku, na ktery se certifikat vztahuje, své registrované misto podnikani,

potvrdi, ze s danymi prostiedky neni spojeno zadné bezpecnostni riziko, a
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b)  jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, Ze pfevezme za dané prostiedky okamzitou
odpovédnost a ze dokonci jejich posouzeni do dvanacti mésicti od zruseni

jmenovani.

Za podminek stanovenych v prvnim pododstavci mize ptislusny organ pro zdravotnické
prostiedky ¢lenského statu, v némz ma vyrobce prostfedku, na ktery se certifikat vztahuje,
své registrované misto podnikani, prodlouzit prozatimni platnost certifikat o dalsi

tiimesicni obdobi, kterad celkoveé nepiesdhnou dvanact mésict.

Vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené subjekty nebo oznameny subjekt, jenz prevzal
funkce ozndmeného subjektu, kterého se zmeéna jmenovani tyka, o zméné souvisejici

s témito funkcemi neprodlen¢ informuje Komisi, ¢lenské staty a ostatni oznamené

subjekty.
Clanek 47
Zpochybneni zpiisobilosti oznamenych subjektu
1. Komise ve spolupraci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostfedky prosetii

veskeré piipady, kdy byla upozornéna na to, Ze u n€kterého oznameného subjektu nebo
jednoho ¢i nékolika jeho pobocek ¢i subdodavatelii vyvstaly obavy ohledné trvalého plnéni
pozadavkl stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti, které se na n¢ vztahuji. Komise
zajisti, aby ptislusny organ odpovédny za oznamené subjekty byl informovan a mél

moznost tyto obavy prosetfit.
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2. Oznamujici ¢lensky stat na pozadani poskytne Komisi veskeré informace tykajici se

jmenovani ptislusného ozndmeného subjektu.

3. Komise ve spolupréci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky mize ptipadné
zahajit postup posuzovani popsany v ¢l. 39 odst. 3 a 4, vznikne-li odiivodnéna obava
ohledné trvalé shody ozndmeného subjektu nebo jeho pobocky ¢i subdodavatele
s pozadavky stanovenymi v piiloze VII a ma-li se za to, ze Setfeni ze strany organu
odpovédného za oznamené subjekty dané obavy plné nevyftesilo, nebo na zadost organu
odpovédného za ozndmené subjekty. Podavani zprav a vysledek tohoto posuzovani se fidi
zasadami uvedenymi v ¢lanku 39. V zavislosti na zavaznosti dané zalezitosti piipadné
muze Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky pozadat
organ odpovédny za oznamené subjekty, aby umoznil ucast az dvou odbornikll ze seznamu
sestaveného podle ¢lanku 40 pfi posouzeni posouzeni na misté, a to jako soucast
planovanych ¢innosti v oblasti monitorovani a posuzovani v souladu s ¢lankem 44 a jak je

stanoveno ve vyrocnim planu posuzovani uvedeném v ¢l. 44 odst. 4.

4. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt pfestal spliiovat pozadavky na své jmenovani,
informuje o tom oznamujici ¢lensky stat a pozada ho, aby piijal nezbytna napravna

opatfeni, véetné ptipadného pozastaveni, omezeni nebo zruSeni jmenovani.
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Pokud ¢lensky stat nepfijme nezbytna napravna opatieni, mize Komise prostfednictvim
provadeécich aktii jmenovani pozastavit, omezit nebo zrusit. Tyto provadéci akty se
ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3. Komise ozndmi dot¢enému
¢lenskému statu své rozhodnuti a aktualizuje databazi NANDO a elektronicky systém

podle ¢lanku 57.
5. Komise zajisti, aby se se vSemi divérnymi informacemi ziskanymi v pribéhu jejiho Setfeni

nakladalo odpovidajicim zplisobem.

Clanek 48
Vzdjemné hodnoceni a vyména zkusenosti

mezi organy odpovédnymi za oznamené subjekty

1. Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti a koordinaci spravnich postupit mezi organy

odpovédnymi za oznamené subjekty. Mezi aspekty, jichz se tato vyména tyka, patfi:

a)  vypracovavani dokumenti o osvédcenych postupech ohledné ¢innosti organa

odpovédnych za ozndmené subjekty;

b)  vypracovavani pokynil pro ozndmené subjekty ohledné provadéni tohoto natizeni;
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c) odborna priprava a kvalifikace odbornikii uvedenych v ¢lanku 40;

d)  monitorovani trendl, pokud jde o zmény tykajici se jmenovani a oznameni
ozndmeného subjektu, a trendl ohledné ukonceni t¢innosti certifikati a jejich

pfevodil mezi ozndmenymi subjekty;
€)  monitorovani pouzivani a pouzitelnosti kodl urcujicich rozsah podle ¢l. 42 odst. 13;
f)  vytvofeni mechanismu pro vzajemna hodnoceni mezi organy a Komisi;

g)  metody komunikace s vetejnosti ohledné ¢innosti organii a Komise v oblasti

monitorovani a dozoru zaméienych na oznamené subjekty.

2. Organy odpovédné za ozndmené subjekty se kazdé tfi roky Ui€astni vzajemného hodnoceni
prostiednictvim mechanismu vytvofeného v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Toto
hodnoceni se obvykle provadi soubézné se spoleénym posouzenim na misté uvedenym v
¢lanku 39. Pripadn¢ se mize organ rozhodnout, ze tato hodnoceni budou probihat v ramci

jeho monitorovacich ¢innosti podle ¢lanku 44.

3. Komise se podili na organizaci mechanismu vzajemného hodnoceni a poskytuje podporu

jeho uplatitovani.
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4. Komise rovnéz vypracuje vyro¢ni souhrnnou zpravu o ¢innostech v rdmci vzajemného

hodnoceni, kterou zvetejni.

5. Komise mlize prostfednictvim provadécich aktl pfijimat opatfeni, kterymi stanovi

podrobné postupy a souvisejici dokumenty pro mechanismus vzdjemného hodnoceni a

pro

odbornou piipravu a kvalifikaci podle odstavce 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se

ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Cldnek 49

Koordinace oznamenych subjektii

Komise zajisti, aby byla mezi oznamenymi subjekty zavedena nalezitd koordinace a spoluprace
které se provadéji formou koordinaéni skupiny ozndmenych subjektt v oblasti zdravotnickych
prostiedkil, véetné diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro. Tato skupina se schazi

pravideln¢ a alespon jednou za rok.

Subjekty ozndmené podle tohoto nafizeni se podileji na praci uvedené skupiny.

3

Komise mtze stanovit podrobna pravidla pro fungovani koordinac¢ni skupiny oznamenych subjekt.
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Cldnek 50

Seznam standardnich poplatki

Oznamené subjekty sestavi seznamy svych standardnich poplatkl za ¢innosti, které provadéji v

oblasti posuzovani shody, a tyto seznamy zvetejni.

Kapitola V

Klasifikace a posuzovani shody

OpbpiL 1

KLASIFIKACE

Clanek 51
Klasifikace prostredku

1. Prostfedky jsou rozdéleny do ttid I, Ila, IIb a III zohlediujicich uréeny tcel kazdého

prostiedku a rizika s nim souvisejici. Klasifikace se provede v souladu s ptilohou VIII.
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2. Veskeré spory mezi vyrobcem a ptislusnym ozndmenym subjektem vyplyvajici z pouziti
ptilohy VIII jsou postoupeny k rozhodnuti pfislusnému organu clenského statu, v némz ma
vyrobce své registrované misto podnikéni. V ptipadech, kdy vyrobce nema své
registrované misto podnikani v Unii a dosud nejmenoval zplnomocnéného zéastupce, je
zalezitost postoupena piislusSnému organu ¢lenského statu, v némz ma své registrované
misto podnikani zplnomocnény zastupce uvedeny v piiloze IX bodé 2.2 druhém
pododstavci pism. b) posledni odrazce. Pokud je dot¢eny oznameny subjekt usazen v jiném
Clenském staté, nez je Clensky stat vyrobce, ptijme ptislusSny organ své rozhodnuti po
konzultaci s pfisluSnym orgédnem ¢lenského statu, ve kterém byl oznameny subjekt

jmenovan.

PtisluSny organ ¢lenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani
oznami Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky a Komisi své rozhodnuti.

Rozhodnuti jim na pozadani poskytne.

3. Na zadost ¢lenského statu Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické

prostifedky rozhodne prostiednictvim provadécich aktl o tom, ze:

a)  se na dany prostfedek nebo kategorii nebo skupinu prostifedkti pouzije ptiloha VIII s

cilem stanovit klasifikaci téchto prostredki;
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b)  dany prostiedek nebo kategorie nebo skupina prostiedktt musi byt pieklasifikovany,
a to z diivodi souvisejicich s vefejnym zdravim na zékladé novych védeckych
poznatkil nebo na zéklad¢ jakychkoliv informaci, které se objevi v pritbéhu ¢innosti

vigilance a dozoru nad trhem, odchylné od ptilohy VIII.

4. Komise rovnéz muiize z vlastni iniciativy a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky rozhodnout prostiednictvim provadécich aktl o otdzkach

uvedenych v odst. 3 pism. a) a b).

5. Za ucelem zajisténi jednotného uplatiovani prilohy VIII a s ohledem na relevantni védecka
stanoviska pfisluSnych védeckych vybort mize Komise ptijimat provadéci akty, a to v
mife nezbytné k vyfeSeni problému souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym

uplatiiovanim.

6. Provadéci akty uvedené v odstavcich 3, 4 a 5 tohoto ¢lanku se ptijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 114 odst. 3.
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ODpDIL 2

POSUZOVANI SHODY

Cldnek 52
Postupy posuzovani shody

1. Pted uvedenim prostiedku na trh provedou vyrobcei posouzeni shody daného prosttedku

v souladu s pfislusnymi postupy posuzovani shody stanovenymi v ptilohdch IX az XI.

2. Nez je uveden do provozu prostiedek, ktery nebyl uveden na trh, provedou vyrobci
posouzeni shody daného prostfedku v souladu s prislusnymi postupy posuzovani shody

stanovenymi v piilohach IX az XI.

3. Vyrobcei prostiedku tridy 111, s vyjimkou prostfedkt na zakazku nebo prostredki, které jsou
predmétem klinické zkousky, provedou posouzeni shody podle ptilohy IX. Vyrobce se
muze pripadné rozhodnout, Ze pouzije postup posuzovani shody uvedeny v ptiloze X spolu

s postupem posuzovani shody podle piilohy XI.
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4. Vyrobci prostiedki tiidy IIb, s vyjimkou prostredkii na zakazku nebo prostredkd, které
jsou predmétem klinické zkousky, provedou posouzeni shody, jak je uvedeno v ptiloze IX
kapitolach I a III, v¢etné& posouzeni technické dokumentace alespoii jednoho
reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostredki, jak je uvedeno v

bod¢ 4 uvedené piilohy.

U implantabilnich prostfedku tfidy IIb, kromé Sicich materilii, svorek a skob, zubnich
vyplni, rovnatek, korunek, Sroubt, klinkt, desti¢ek, dratd, cepti, spon a konektorti se vSak
posouzeni technické dokumentace, jak je stanoveno v piiloze IX bod¢ 4, provede u

kazdého prostiedku.

Vyrobce se mize ptipadné rozhodnout, Ze pouzije posuzovani shody zalozené na
prezkouseni typu uvedené v ptiloze X v kombinaci spolu s posuzovanim shody zalozenym

na ovéfeni shody vyrobku podle ptilohy XI.
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5. Je-1i to odivodnéno s ohledem na zavedené technologie podobné zavedenym technologiim
pouzivanym ve vynatych prostfedcich uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci tohoto
¢lanku a pouzivané v dalSich implantabilnich prostfedcich tfidy IIb nebo je-li to
odliivodnéno ochranou zdravi a bezpecnosti pacientil, uzivateli nebo dalSich osob ¢i jinymi
aspekty vetejného zdravi, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 115 za Gcelem pozménéni uvedeného vyctu doplnénim
dalsich typi implantabilnich prostfedku tfidy IIb do uvedeného vyctu nebo odstranénim

prostiedktli z uvedeného vyctu.

6. Vyrobcei prostiedki tiidy Ila, s vyjimkou prostiedkl na zakazku nebo prostiedk, které
jsou piredmeétem klinické zkousky, provedou posouzeni shody, jak je uvedeno v ptiloze IX
kapitolach I a III, v€etné posouzeni technické dokumentace alespon jednoho
reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostredkd, jak je uvedeno

v bod¢ 4 uvedené ptilohy.

Vyrobce se mize piipadné rozhodnout, ze vypracuje technickou dokumentaci stanovenou
v ptilohach II a III ve spojeni s postupem posuzovani shody, jak je uvedeno v ptiloze XI
bodé¢ 10 nebol8. Posouzeni technické dokumentace se provede alesponi u jednoho

reprezentativniho prostiedku za kazdou kategorii prostredk.
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7. Vyrobei prostiedki tiidy I, s vyjimkou prostredkti na zakézku nebo prostiedk, které jsou
predmétem klinické zkousky, deklaruji shodu svych vyrobkt tim, ze po vypracovani
technické dokumentace stanovené v ptilohach II a III vydaji EU prohlaseni o shodé
uvedené v ¢lanku 19. Jestlize jsou uvedené prosttedky uvadény na trh ve sterilnim stavu,
maji méfici funkci nebo jsou chirurgickymi nastroji pro opakované pouziti, pouzije
vyrobce postupy stanovené v piiloze IX kapitolach I a III nebo v piiloze XI ¢asti A.

Zapojeni oznameného subjektu do téchto postupti je vS§ak omezeno:

a)  uprostiedkli uvadénych na trh ve sterilnim stavu na hlediska, ktera se tykaji

vytvafeni, zajiStovani a zachovavani jejich sterilnich podminek;

b)  uprostiedki s méfici funkcei na hlediska, ktera souviseji se shodou prostredkt

s metrologickymi pozadavkys;

c)  u chirurgickych nastrojii pro opakované pouziti na hlediska, ktera se tykaji
opakovaného pouziti prostiedku, jako je zejména ¢isténi, dezinfekce, sterilizace,

udrzba a kontrola funk¢nosti a souvisejici pokyny pro pouZiti.
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8. Vyrobcei prostiedkil na zakazku se tidi postupem stanovenym v ptiloze XIII a pred
uvedenim takovychto prostfedkli na trh vypracuji prohlaSeni stanovené v bod¢ 1 této
ptilohy.

Kromé postupii podle prvniho pododstavce, provedou vyrobcei implantabilnich prostfedki
na zakazku tfidy III rovnéz postup posuzovani shody podle ptilohy IX kapitoly I. Vyrobce
se muize pripadné rozhodnout, ze pouzije postup posuzovani shody podle ptilohy XI ¢asti
A.

9. Kromé postupti podle odstavct 3, 4, 6, nebo 7 tohoto ¢lanku se v ptipadé prostredka
uvedenych v €l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci pouZzije rovnéz postup uvedeny v ptiloze IX
bod¢ 5.2 nebo ptipadné v ptiloze X bod¢ 6.

10. Kromé postupti podle odstavct 3, 4, 6, nebo 7 tohoto ¢lanku v ptipadé prostfedki, na néz
se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. f) nebo g) a s €l. 1 odst. 10 prvnim
pododstavcem, pouzije rovnéz postup uvedeny v piiloze IX bodé 5.3 nebo pfipadné v
piiloze X bod¢ 6.
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11. Kromé postupii podle odstavct 3, 4, 6, nebo 7 se v ptipad¢ prostredk, jez jsou slozeny z
latek nebo z kombinaci latek, které jsou urCeny k zavedeni do lidského téla té€lnim otvorem
nebo k aplikaci na kizi a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle
lokaln€ rozptyleny, pouzije rovnéz postup uvedeny v piiloze IX bod¢ 5.4 nebo ptipadné v
ptiloze X bodé 6.

12. Clensky stat, ve kterém je usazen oznameny subjekt, mize pozadovat, aby viechny nebo
n¢které dokumenty, v¢etné technické dokumentace, zprav o auditu, posuzovani
a kontrolach, tykajici se postupti uvedenych v odstavcich 1 az 7 a 9 az 11, byly k dispozici
v ufednim jazyce nebo jazycich Unie, které stanovi dany ¢lensky stat. V pfipadé
neexistence tohoto pozadavku, musi byt uvedené dokumenty k dispozici v ufednim jazyce
Unie pfijatelném pro oznameny subjekt.

13. Na prosttedky, které jsou predmétem klinické zkousky, se vztahuji pozadavky stanovené v
¢lancich 62 az 81.

14. Komise mize prosttednictvim provadécich aktti upfesnit podrobna pravidla a proceduralni
aspekty s cilem zajistit harmonizované pouzivani postupli posuzovani shody ze strany
oznamenych subjektii u kazdého z téchto hledisek:

a)  Cetnost a zaklad vybéru vzorkl pfi posuzovani technické dokumentace na
reprezentativnim zakladg, jak je stanoveno v piiloze IX bodé¢ 2.3 tietim pododstavci
a bod¢ 3.5 v ptipadé prostredkt tid I1a a IIb a v ptiloze XI bod¢ 10.2 v piipadé
prosttedk tfidy Ila;
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b)  minimalni ¢etnost neohldSenych auditli na misté a testd vzorku, které maji byt
provadény oznamenymi subjekty v souladu s piilohou IX bodem 3.4, s ptihlédnutim

k rizikové tfidé€ a typu prostiedku;

c) fyzikdlni, laboratorni a jiné zkousky, které maji byt provedeny oznamenymi subjekty
v ramci testll vzork(, posouzeni technické dokumentace a prezkouseni typu v

souladu s ptilohou IX body 3.4 a 4.3, ptilohou X bodem 3 a ptilohou XI bodem 15.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji pfezkumnym postupem

uvedenym v ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 53
Zapojeni oznamenych subjektii

do postupiit posuzovani shody

1. Pokud postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, miize vyrobce
podat zadost u oznameného subjektu, ktery si zvoli, za predpokladu, Ze zvoleny oznameny
subjekt je jmenovan pro Cinnosti posuzovani shody dotéenych typa prostiedkli. Vyrobce

nesmi podat stejnou Zadost o posouzeni shody soucasné u jiného ozndmeného subjektu..
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Dotceny oznameny subjekt prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
57 informuje ostatni oznamené subjekty o kazdém vyrobci, ktery vezme zpét svoji zadost

pted rozhodnutim ozndmeného subjektu ohledné posuzovani shody.

Pti podavani zadosti oznamenému subjektu podle odstavce 1 vyrobcei uvedou, zda-li Zadost
podanou diive u jiného ozndmeného subjektu pied rozhodnutim daného ozndmeného
subjektu vzali zpét, a poskytnou informace o kazdé predchozi zZadosti pro totéz posouzeni

shody, kterd byla jinym ozndmenym subjektem zamitnuta.

Oznameny subjekt mtize od vyrobce pozadovat jakékoliv informace nebo udaje, které jsou

nezbytné k fddnému provedeni zvolené¢ho postupu posuzovani shody.

Oznamené subjekty a jejich pracovnici musi provadét ¢innosti posuzovani shody na
nejvyssi urovni odborné bezithonnosti a pozadované technické a védecké zpusobilosti

v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakiim ani podnétim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich iisudek nebo vysledky jejich posuzovani shody,
a to zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti

zajem.
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Cldnek 54
Postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni

u nekterych prostredkui tridy 111 a tridy I1b

l. Oznameny subjekt se fidi kromé postupil pouzitelnych podle ¢lanku 52 postupem pro
konzultaci v oblasti klinického hodnoceni stanovenym v ptiloze IX bodé 5.1 nebo ptipadné

v priloze X bod¢ 6, pokud provadi posouzeni shody téchto prostiedki:
a)  implantabilnich prostredku tfidy I1I a

b)  aktivnich prostfedkt tfidy IIb ur¢enych k podavani 1é€¢ivého piipravku a/nebo k jeho
odstrafiovani podle ptilohy VIII bodu 6.4 (pravidlo 12).

2. Postup uvedeny v odstavci 1 se nevyzaduje u prostiedkl v téchto ptipadech:
a)  pokud se jedna o prodlouzeni platnosti certifikatu vydaného podle tohoto natizent;

b)  pokud prosttedek vznikl upravami prosttedku, ktery tentyz vyrobce jiz uvedl na trh
za stejnym urcenym ucelem, jestlize vyrobce ozndmenému subjektu prokazal, Ze tyto

upravy nepiiznivé neovliviiuji pomér piinosi a rizik u prostredku, nebo
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c)  pokud zasady klinického hodnoceni typu nebo kategorie prostfedku byly upraveny
ve spolecné specifikaci podle ¢lanku 9 a oznameny subjekt potvrdi, Ze klinické
hodnoceni vyrobce u tohoto prostfedku je v souladu s ptisluSnou spolecnou

specifikaci pro klinické hodnoceni tohoto typu prostiedku.

3. Oznameny subjekt oznami prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57
ptislusnym orgdniim, organu odpovédnému za oznamené subjekty a Komisi, zda ma byt
pouzit postup uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku. K tomuto oznament je pripojena zprava

o posouzeni klinického hodnoceni.

4. Komise vypracuje vyro¢ni ptehled prostiedkd, které byly predmétem postupu podle
ptilohy IX bodu 5.1 a pfilohy X bodu 6. Vyro¢ni ptehled obsahuje oznameni v souladu s
odstavcem 3 tohoto ¢lanku a s pfilohou IX bodem 5.1 pism. e) a seznam ptipadil, u nichz
se oznameny subjekt netidil doporu¢enimi panelu odbornikti. Komise piedlozi tento
piehled Evropskému parlamentu, Radé a Koordinacni skupiné pro zdravotnické

prostiedky.
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5. Do ... [5 roki ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni] vyhotovi Komise zpravu o
uplatiiovani tohoto ¢lanku a piedlozi ji Evropskému parlamentu a Rad¢€. Ve zprave se
zohledni vyro¢ni ptehledy a veSkerd dostupnd relevantni doporuc¢eni Koordinacni skupiny
pro zdravotnické prostfedky. Na zaklad¢ této zpravy Komise pfipadné navrhne zmény

tohoto nafizeni.

Clanek 55
Mechanismus kontroly posuzovani shody

nekterych prostiredku tridy 111 a tridy 1Ib

l. Oznameny subjekt oznami pfislusnym organtim certifikaty, které udélil prostredkim,
u nichz bylo provedeno posouzeni podle ¢l. 54 odst. 1. Takové oznameni se uskutecni
prostfednictvim elektronického systému podle clanku 57 a zahrnuje souhrn tidaji
o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32, zpravu o posouzeni vypracovanou
oznamenym subjektem, ndvod k pouziti podle ptilohy I bodu 23.4 a ptipadné védecké
stanovisko odborné skupiny podle ptilohy IX bodu 5.1 nebo ptipadné ptilohy X bodu 6.
Pokud se ndzory oznameného subjektu a odborné skupiny lisi, uvede se rovnéz uplné znéni

jejich odiivodnéni.
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2. Ptislusny organ a ptipadné Komise mohou na zakladé odtivodnénych obav uplatnit dalsi
postupy v souladu s ¢lanky 44, 45, 46, 47, nebo 94 a, povazuji-li to za nezbytné, piijmou

vhodna opatfeni v souladu s ¢lanky 95 a 97.

3. Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky a ptipadné¢ Komise si mohou na zakladé
odivodnénych obav vyzadat védecké poradenstvi odbornych skupin, pokud jde

o bezpecnost a ucinnost jakéhokoliv prostiedku.

Cldnek 56
Certifikaty shody

l. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s pfilohami IX, X a XI se vyhotovuji
v ufednim jazyce Unie, ktery stanovi ¢lensky stat, v némz je oznameny subjekt usazen,
nebo piipadné v ufednim jazyce Unie, ktery je pro oznameny subjekt pfijatelny. Minimalni

obsah certifikati je stanoven v ptiloze XII.

2. Certifikaty jsou platné po dobu v nich uvedenou, ktera nesmi prekrocit délku péti let. Na
zéklad¢ Zadosti vyrobce muze byt platnost certifikatu prodluzovéana o dalsi obdobi, z nichz
zadné nepiekroci délku péti let, a to na zdklad€ nového posouzeni v souladu s ptislusnymi
postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikatu ziistavaji v platnosti, pokud je
platny certifikat, ktery dopliuji.
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3. Oznamené subjekty mohou stanovit omezeni tykajici se ur¢eného ucelu nékterého
prostiedku pro urcité skupiny pacientit nebo pozadovat, aby vyrobce uskutecnil konkrétni

studie PMCF v souladu s ptilohou XIV ¢asti B.

4. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiz nesplituje pozadavky tohoto nafizeni,
pozastavi s ohledem na zasadu proporcionality platnost certifikatu nebo ho zrusi ¢i jinak
omezi, dokud neni vhodnymi napravnymi opatienimi pfijatymi vyrobcem v ramci
prislusné lhity stanovené ozndmenym subjektem zajisténo dosazeni souladu s takovymi

pozadavky. Oznameny subjekt své rozhodnuti zdivodni.

5. Oznameny subjekt zadava do elektronického systému uvedeného v €lanku 57 veskeré
informace ohledn¢ vydanych certifikat, véetné jejich zmén a dodatki, a ohledné
pozastavenych, obnovenych, zamitnutych, zrusenych ¢i jinak omezenych certifikatt. Tyto

informace se zvefejnuji.

6. Komisi je svéfena pravomoc pifijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem

115, kterymi se méni minimalni obsah certifikat podle ptilohy XII.
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Cldnek 57
Elektronicky systéem tykajici se oznamenych subjektii

a certifikati shody

1. Komise po konzultaci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky ziidi a spravuje

elektronicky systém pro shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:
a)  seznam subdodavatelll podle ¢l. 37 odst. 3;
b)  seznam odbornikl podle ¢l1. 40 odst. 2;

c) informace tykajici se oznameni podle €l. 42 odst. 10 a pozménénych oznameni podle

¢l. 46 odst. 2;
d) seznam oznamenych subjekti podle ¢l. 43 odst. 2;
e)  souhrn zprav podle ¢l. 44 odst. 12;

f)  oznameni tykajici se posuzovani shody podle ¢l. 54 odst. 3 a certifikatt podle ¢l. 55
odst. 1;

g)  zpétvzeti nebo zamitnuti Zadosti o certifikaty podle ¢1. 53 odst. 2 a bodu 4.3. ptilohy
VII;
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h)  informace ohledn¢ certifikatd podle ¢l. 56 odst. 5;
1) souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32.

2. Informace shromdzdéné a zpracované elektronickym systémem jsou ptistupné piisluSnym
organtim ¢lenskych stat, Komisi, ve vhodnych ptipadech oznamenym subjektim, a je-li to

stanoveno jinde v tomto nafizeni ¢i v naiizeni (EU) 2017/...%, veiejnosti.

Clanek 58

Dobrovolna zména oznameného subjektu

1. V piipadech, kdy vyrobce ukonci smlouvu s oznamenym subjektem a uzavie smlouvu
s jinym oznamenym subjektem, pokud jde o posuzovani shody téhoz prostiedku, musi byt
podrobné postupy zmény ozndmeného subjektu jasné vymezeny v dohodé mezi vyrobcem,
nastupujicim ozndmenym subjektem a piipadné odstupujicim ozndmenym subjektem. Tato

dohoda musi upravovat alespon tato hlediska:

a)  datum, kdy maji pozbyt platnosti certifikaty vydané odstupujicim ozndmenym

subjektem;

Ut. vést.: vlozte prosim pofadové &islo natizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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b)  datum, do kterého mize byt identifikacni ¢islo odstupujiciho oznameného subjektu

uvadéno v informacich dodavanych vyrobcem, véetné vSech propagacnich materiala;
c) ptredani dokumentd, véetné hledisek divérnosti a prav dusevniho vlastnictvi;

d) datum, ke kterému tikoly v oblasti posuzovani shody prechdzeji z odstupujiciho

oznameného subjektu na nastupujici oznameny subjekt;

e)  posledni sériové ¢islo nebo Cislo Sarze, za které odpovida odstupujici oznameny

subjekt.

2. Odstupujici oznameny subjekt zrusi certifikaty, které vydal pro dotéeny prostiedek, s

ucinkem ke smluvenému dni pozbyti platnosti certifikati.

Clanek 59
Odchylka od postupii posuzovani shody

1. Odchylnég od ¢lanku 52 muze jakykoliv pfislusny organ na zaklad¢ fadné odtivodnéné
zé4dosti povolit na izemi doty¢ného ¢lenského statu uvedeni na trh nebo do provozu
konkrétniho prosttedku, u kterého nebyly provedeny postupy podle uvedeného clanku, ale

jehoz pouZiti je v zajmu ochrany vetfejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientd.
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2. Clensky stat informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o kazdém rozhodnuti povolit uvedeni
prostiedku na trh nebo do provozu podle odstavce 1, pokud je takové povoleni udéleno pro

pouziti jiné nez u jediného pacienta.

3. V néavaznosti na oznameni podle odstavce 2 tohoto ¢lanku miize Komise ve vyjimecnych
ptipadech souvisejicich s vefejnym zdravim nebo bezpecnosti ¢i zdravim pacientl
prostfednictvim provadécich aktl rozsifit po omezenou dobu platnost povoleni udéleného
¢lenskym statem v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku na izemi Unie a stanovit
podminky, za kterych mize byt prostiedek uvadén na trh nebo do provozu. Tyto provadéci

akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

V tadné odivodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi
a bezpecnosti osob mize Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty postupem

podle ¢l. 114 odst. 4.
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Clanek 60

Certifikat o volném prodeji

Pro ucely vyvozu a na Zadost vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce vyda Clensky stat,
ve kterém ma vyrobce nebo zplnomocnény zastupce registrované misto podnikani,
certifikat o volném prodeji, ve kterém se prohlasuje, ze vyrobce nebo piipadné
zplnomocnény zastupce ma na jeho tizemi své registrované misto podnikani a ze ptislusny
prostiedek opatieny oznacenim CE v souladu s timto nafizenim mize byt uveden na trh
Unie. V certifikatu o volném prodeji je uvedeno zakladni UDI-DI prostiedku, které je
zadéano do databaze UDI podle ¢lanku 29. Pokud oznameny subjekt vydal certifikat podle
¢lanku 56, je v certifikatu o volném prodeji uvedeno jedinecné Cislo identifikujici certifikat

vydany oznamenym subjektem podle piilohy XII kapitoly II bodu 3.

Komise mize prostfednictvim provadécich aktl stanovit vzor pro certifikat o volném
prodeji s ohledem na mezinarodni praxi, pokud jde o pouzivani certifikatu o volném

prodeji. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 114 odst. 2.
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Kapitola VI

Klinické hodnoceni a klinické zkousky

Clanek 61

Klinické hodnoceni

1. Ovéteni shody s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a u€innost stanovenymi v
ptiloze I za béznych podminek uréeného pouziti prostfedku a hodnoceni nezadoucich
vedlejSich U€inkt a ptijatelnosti poméru piinost a rizik uvedené v ptiloze I bodech 1 a 8
musi byt zaloZeny na klinickych udajich poskytujicich dostate¢né klinické dikazy,

pripadné véetné relevantnich udaji podle prilohy III.

Vyrobce uptesni a odiivodni miru klinickych diikazi nezbytnou k prokézani shody
s ptisluSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a u€innost. Mira klinickych ditkazi musi

byt pfiméfend s ohledem na vlastnosti prostiedku a jeho urceny ucel.

S timto cilem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji klinické hodnoceni v souladu

s timto ¢lankem a piilohou XIV ¢asti A.

10728/4/16 REV 4 192

CS



2. V ptipad¢ vsech prostredku tridy III a prostiedku tfidy IIb uvedenych v ¢l. 54 odst. 1
pism. b) mtize vyrobce pred svym klinickym hodnocenim a/nebo klinickou zkouskou
konzultovat odbornou skupinu podle ¢lanku 106 s cilem piezkoumat strategii klinického
vyvoje zamyslenou vyrobcem a navrhy na klinickou zkousku. Vyrobce nalezité zvazi
nazory vyjadfené odbornou skupinou. Tyto Gvahy musi byt zdokumentovany ve zpravé

o klinickém hodnoceni uvedené v odstavci 12 tohoto ¢lanku.

Vyrobce se nemtize dovolavat zadnych prav ohledné nazorti odborné skupiny, pokud jde

o jakykoliv budouci postup posuzovani shody.

3. Klinické hodnoceni se tidi definovanym a metodicky spravnym postupem vychézejicim

z téchto zakladu:

a)  kritického hodnoceni ptislusné aktudlné dostupné souvisejici odborné literatury,
ktera se vztahuje k bezpecnosti, u¢innosti, popisu navrhu a uréenému ucelu

prostiedku, kde jsou splnény tyto podminky:

—  jeprokazano, ze prostfedek, ktery je predmétem klinického hodnoceni ohledné
uréeného celu, je rovnocenny prostredku, jehoz se udaje tykaji, v souladu

s ptilohou XIV bodem 3, a

— udaje nalezité¢ prokazuji soulad s ptislusnymi obecnymi pozadavky na

bezpecnost a ti¢innost;
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b)  kritického hodnoceni vysledkt vSech dostupnych klinickych zkousSek pii nalezitém
zohlednéni toho, zda byly dané zkousky provedeny podle ¢lanka 62 az 80, akt
ptijatych podle ¢lanku 81 a ptilohy XV a

c)  zvazeni alternativnich zplisobti 1é¢by, které jsou v soucasné dobé pro tento ucel

k dispozici, pokud existuji.

4. V ptipad¢ implantabilnich prostfedki a prostifedki tfidy III musi byt provedena klinicka

zkouska s vyjimkou téchto piipadi:
— prostiedek byl vytvoren upravami prostfedku, ktery tyz vyrobce jiz uvedl na trh;

— vyrobce tento upraveny prostiedek prokazal jako rovnocenny s prostiedkem
uvedenym na trh v souladu s pfilohou XIV bodem 3 a oznameny subjekt toto

prokéazani rovnocennosti potvrdil, a

— klinické hodnoceni prostiedku uvedeného na trh dostate¢né prokazuje shodu

upraveného prostredku s piislusnymi pozadavky na bezpecnost a u€innost.

Oznameny subjekt v tomto ptipadé provéti, zda je plan nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh pro dany upraveny prostfedek vhodny a zda zahrnuje studie po uvedeni na

trh, které prokazuji bezpecnost a ti€innost prostredku.

Kromé¢ toho neni nutné provadeét klinické zkousky v ptipadech uvedenych v odstavci 6.
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5. Vyrobce prostiedku, u néhoz se prokéazala rovnocennost s prostiedkem, ktery byl jiz
uveden na trh a nebyl vyroben timto vyrobcem, mtize té€Z vychazet z odstavce 4 a
neprovést klinickou zkousku, pokud jsou kromé podminek poZzadovanych podle uvedeného

odstavce splnény 1 tyto podminky:

— dani dva vyrobci uzavteli smlouvu, kterd vyslovné umoziuje vyrobei druhého

prostiedku neomezeny prubézny piistup k technické dokumentaci, a
—  puvodni klinické hodnoceni bylo provedeno v souladu s pozadavky tohoto nafizeni
a vyrobce druhého prostifedku tuto skutecnost oznamenému subjektu dostatecné dolozi.

6. Pozadavek na provedeni klinické zkouSky podle odstavce 4 se nepouzije na implantabilni

prostiedky a na prostredky tiidy III:

a)  které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh nebo do provozu podle

smérnice 90/385/EHS ¢&i smérnice 93/42/EHS a u nichz klinické hodnoceni:

— vychazi z dostatecnych klinickych udaja a
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—je v souladu s ptislusnou spole¢nou specifikaci tykajici se konkrétniho
vyrobku pro klinické hodnoceni tohoto typu prosttedku, je-1i takova spolecna

specifikace k dispozici, nebo

b)  jmenovité Sici materidly, svorky a skoby, zubni vypln¢, rovnatka, korunky, Srouby,
klinky, desticky, draty, Cepy, spony a konektory, u nichz klinické hodnoceni vychazi
z dostateCnych klinickych udajt a je v souladu s pfislusnou spole¢nou specifikaci

tykajici se konkrétniho vyrobku, je-li takova spole¢na specifikace k dispozici.

7. Ptipady, kdy se odstavec 4 na zakladé odstavce 6 nepouzije, odlivodni vyrobce ve zprave

o klinickém hodnoceni a ozndmeny subjekt ve zpraveé o posouzeni klinického hodnoceni.

8. Je-1i to odivodnéno s ohledem na zavedené technologie podobné zavedenym technologiim
pouzivanym ve vynatych prostiedcich uvedenych ve vyctu v odst. 6 pism. b) tohoto ¢lanku
a pouzivané v dalSich prostfedcich nebo je-li to odivodnéno ochranou zdravi a bezpecnosti
pacientti, uzivatelii nebo dalSich osob ¢i jinymi aspekty vefejného zdravi, je Komisi
svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115 za
ucelem pozménéni vyctu vynatych prostfedki uvedenych v €l. 52 odst. 4 druhém
pododstavci a v odst. 6 pism. b) tohoto ¢lanku doplnénim dalSich typi implantabilnich
prostiedkil nebo prostedkt tfidy III do uvedeného vyctu nebo odstranénim prostredki z

uvedeného vyctu.
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0. V ptipad¢ vyrobki bez uréeného 1écebného ucelu uvedenych v priloze XVI se pozadavek
na prokazani klinického ptinosu v souladu s touto kapitolou a s ptilohami XIV a XV chape
jako pozadavek na prokazani uc¢innosti dan¢ho prostiedku. Klinickd hodnoceni téchto
vyrobki jsou zaloZena na relevantnich tidajich tykajicich se bezpecnosti, véetné tidaji
ziskanych béhem sledovani po uvedeni na trh, pfi nasledném klinickém sledovani po
uvedeni na trh a pripadné pfti specifické klinické zkousce. U téchto vyrobkt se provedou
klinické zkousky s vyjimkou fadn€ odivodnénych ptipadi, kdy se 1ze spolehnout na

existujici klinické udaje tykajici se obdobnych zdravotnickych prostredki.

10. AniZ je dotCen odstavec 4, pokud neni prokazani shody s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a u¢innost vychazejici z klinickych udaji povazovano za vhodné, musi byt
podano nalezité odivodnéni pro kazdé takové vynéti na zdklade vysledki fizeni rizik
vyrobce a pii zvazeni specifik interakce mezi prostfedkem a lidskym télem, ur¢ené
klinické funkce a tvrzeni vyrobce. V takovém piipadé vyrobce v technické dokumentaci
uvedené v piiloze II nalezité odiivodni, pro¢ povazuje prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a uc¢innost, které je zaloZeno na vysledcich pouze neklinickych
zkuSebnich metod, v€etné hodnoceni Gi€innosti, laboratorniho testovani a predklinického

hodnoceni, za pfimefené.
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11. Klinické hodnoceni a dokumentace k nému se aktualizuji v prubéhu zivotniho cyklu
dotc¢eného prostiedku na zdklad¢ klinickych udaja ziskanych pii provadéni planu PMCF
vyrobcem v souladu s piilohou XIV ¢asti B a planu sledovani po uvedeni na trh uvedeného

v ¢lanku 84.

V ptipad¢ prostiedki tfidy III a implantabilnich prostiedki se na zéklad¢ téchto tdaja
nejméné jednou ro¢n¢ aktualizuje zprava o hodnoceni nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh a, je-li uveden, souhrn tdaji o bezpec¢nosti a klinické funkci podle

¢lanku 32.

12. Klinické hodnoceni, jeho vysledky a z n¢j odvozené klinické dikazy se dokumentuji ve
zprave o klinickém hodnoceni uvedené v ptiloze XIV bodé 4, ktera je, s vyjimkou
prostiedkil na zakéazku, soucasti technické dokumentace uvedené v ptiloze II, tykajici se

dotéeného prostredku.

13. Je-li to nezbytné k zajisténi jednotného uplatiovani piilohy XIV, mize Komise pti
nalezitém zohlednéni technického a védeckého pokroku ptijmout provadéci akty, a to
v mife nezbytné k vyfeSeni problémil souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym
uplatinovanim. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114

odst. 3.
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Cldnek 62
Obecné pozadavky tykajici se klinickych zkousek

provadenych za ucelem prokazani shody prostredkii

1. Klinické zkouSky se navrhuji, povoluji, provadéji, zaznamendvaji a ohlasuji v souladu
s ustanovenimi tohoto ¢lanku a ¢lankt 63 az 80, akth pfijatych podle ¢lanku 81 a ptilohy
XV, pokud jsou provadény v ramci klinického hodnoceni za i¢elem posouzeni shody za

jednim nebo vice z téchto uceli:

a) ke zjiSténi a ovéieni, zda je prostfedek za béznych podminek pouzivani navrzen,
vyroben a zabalen tak, aby byl vhodny pro jeden nebo vice konkrétnich ucelii
uvedenych v €l. 2 bodé 1 a dosahoval uréené ucinnosti, jak je stanovena jeho

vyrobcem,;

b) ke zjisténi a oveteni klinickych ptinosi prostfedku, které jsou stanoveny jeho

vyrobcem,;

c) ke zjisténi a overeni klinické bezpecnosti prostiedku a k urceni vSech nezddoucich
vedlejsich u€inkl za béznych podminek pouziti prostfedku a k posouzeni, zda
predstavuji s ohledem na urcené piinosy, kterych ma prosttedek dosdhnout, piijatelna

rizika.

10728/4/16 REV 4 199

CS



2. Pokud neni zadavatel klinické zkousky usazen v Unii, zajisti, aby byla v Unii usazena
fyzické nebo pravnicka osoba jako jeho zmocnénec. Tento zmocnénec odpovida za
dodrzovani povinnosti zadavatele podle tohoto nafizeni, a je mu adresovana veskera
komunikace se zadavatelem stanovend v tomto natfizeni. Jakdkoliv komunikace s timto

zmocnéncem se povazuje za komunikaci se zadavatelem.

Clenské staty se mohou rozhodnout, Ze prvni pododstavec nepouziji na klinické zkousky,
které maji byt provedeny vyhradné na jejich uzemi nebo na jejich izemi a na uzemi tieti
zemé¢, pokud zajisti, aby zadavatel v souvislosti s danou klinickou zkouskou stanovil na
jejich Gizemi alespon kontaktni osobu, které bude adresovéna veSkera komunikace se

zadavatelem stanovena v tomto nafizeni.

3. Klinické zkousky jsou navrZeny a provadény takovym zplsobem, aby byla chranéna préava,
bezpecnost, dlistojnost a kvalita zivota subjekti podilejicich se na klinické zkousce a aby
tato hlediska prevazovala nad vSemi ostatnimi z4jmy a rovnéz aby ziskané klinické udaje

byly védecky platné, spolehlivé a hodnovérné.

Klinické zkousSky jsou pfedmétem védeckého a etického prezkumu. Eticky prezkum
provadi eticka komise v souladu s vnitrostatnim pravem. Clenské staty zajisti, aby postupy
pro piezkum etickymi komisemi byly slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti

o povoleni klinické zkousky stanovenymi v tomto natizeni. Etického prezkumu se zac¢astni

alespon jedna laicka osoba.
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4. Klinicka zkouska podle odstavce 1 mize byt provedena pouze za predpokladu, Ze jsou
splnény vSechny tyto podminky:
a)  klinickd zkouska byla povolena dotcenym ¢lenskym statem nebo staty, v nichZ se ma
provadét, v souladu s timto nafizenim, neni-li stanoveno jinak;
b) etickd komise ziizena v souladu s vnitrostatnim pravem nevydala ke klinické zkouSce
negativni stanovisko, které je v souladu s vnitrostatnim pravem platné pro cely tento
Clensky stat;
c)  zadavatel nebo jeho zmocnénec ¢i kontaktni osoba podle odstavce 2 jsou usazeni
v Unii;
d)  zranitelné skupiny obyvatelstva a subjekty jsou ndlezité chranény v souladu s ¢lanky
64 az 68;
e) predvidatelnd rizika a obtiZe jsou ospravedlnitelné o¢ekavanymi piinosy pro subjekty
¢1 pro vetejné zdravi a dodrzovani této podminky je trvale sledovano;
f)  subjekt nebo v ptipad¢, ze subjekt nemtize udé€lit informovany souhlas, jeho zakonné
ustanoveny zastupce udélil informovany souhlas v souladu s ¢lankem 63;
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g)  subjekt nebo v ptipadé, Ze subjekt nemiize ud¢€lit informovany souhlas, jeho zakonné
ustanoveny zastupce obdrzel kontaktni tidaje subjektu, na ktery se v ptipad¢ potieby

mize obratit se zadosti o dalsi informace;

h)  jsou zajiSténa prava subjektu na télesnou a dusevni integritu, na soukromi a na

ochranu udaju, které se ho tykaji, podle smérnice 95/46/ES;

1) klinickd zkouska byla navrzena tak, aby subjektim piisobila minimalni bolest,
nepohodli, strach a veskera dalsi ptedvidatelna rizika, pfi¢emz prah rizika a stupen

zatéze jsou konkrétné vymezeny v planu klinické zkousky a trvale sledovany;

J)  zazdravotni péci poskytovanou subjektiim odpovida fadné€ kvalifikovany 1ékat nebo
ptipadné kvalifikovany zubni 1ékat nebo jakéakoliv jind osoba opravnéna podle
vnitrostatniho prava k poskytovani ptisluSné péce pacientlim za podminek klinické

zkousky;

k)  subjekt a piipadné jeho zdkonn¢ ustanoveny zastupce neni vystaven nepatiicnému

vlivu, a to ani finan¢ni povahy, s cilem dosdhnout jeho ucasti na klinické zkousce;
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1)  dany prostfedek nebo prostiedky, které jsou predmétem klinické zkousky, jsou ve
shodé s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a u¢innost stanovenymi v
ptiloze I, kromé aspektii, na které se vztahuje klinické zkouska, a s ohledem na tyto
aspekty byla ptijata vSechna pfedbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti
subjekt. Mezi né ptipadné patii testovani technické a biologické bezpecnosti a
predklinické hodnoceni, jakoz i ustanoveni v oblasti ochrany zdravi pfi praci a

prevence nehod s pfihlédnutim k nejnovéjSimu vyvoji,
m) jsou splnény pozadavky stanovené v piiloze XV.

5. Kterykoliv subjekt nebo v ptipadé, Ze subjekt nemtize udélit informovany souhlas, jeho
zakonné ustanoveny zastupce miize od klinické zkousky kdykoliv odstoupit tim, Ze odvola
sviyj informovany souhlas, aniz by tim dosel jakékoliv Gjmy a aniz by byl povinen
poskytnout jakékoliv odiivodnéni. Aniz je dotéena smérnice 95/46/ES, odvolani
informovaného souhlasu neovlivni jiz provedené ¢innosti ani vyuziti daji ziskanych na

zéklad¢ informovaného souhlasu pted jeho odvolanim.

6. ZkousSejici musi byt osoba vykonavajici povolani, které je s ohledem na pozadované
veédecké znalosti a zkuSenosti v oblasti péce o pacienty povazovano v dot¢eném ¢lenském
stat¢ za dostacujici pro ulohu zkousejiciho. Dalsi pracovnici zapojeni do provadéni
klinické zkousky musi byt k provadéni svych ukolt nalezité kvalifikovani z hlediska
vzdélani, odborné ptipravy nebo zkuSenosti v piislusné oblasti Iékarstvi a v oblasti

metodiky klinického vyzkumu.

10728/4/16 REV 4 203

CS



7. Zatizeni, v nichz ma byt klinick4 zkouska provedena, jsou pro ucely klinické zkousky

vhodna a jsou podobna zafizenim, v nichz ma byt prostfedek pouzivan.

Clanek 63

Informovany souhlas

1. Informovany souhlas musi mit pisemnou formu a byt opatfen datem a podpisem osoby,
ktera vede pohovor podle odst. 2 pism. ¢), a subjektem, nebo v pripade, ze subjekt nemutze
udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanovenym zastupcem poté, co byl fadné
informovan v souladu s odstavcem 2. Pokud subjekt neni schopen psat, mtize byt udélen
a vhodnymi alternativnimi prostfedky zaznamenén souhlas za pfitomnosti alespon jednoho
nestranného svédka. V takovém piipad¢ svédek dokument o informovaném souhlasu
podepise a opatii jej datem. Subjekt nebo v ptipadé, ze subjekt nemize udelit informovany
souhlas, jeho zakonn¢ ustanoveny zastupce obdrzi kopii dokumentu nebo piipadné
zdznamu, kterym byl informovany souhlas udé€len. Informovany souhlas musi byt
zdokumentovan. Subjekt nebo jeho zakonné ustanoveny zastupce musi mit dostatek casu

na to, aby své rozhodnuti o ucasti v klinické zkousce zvazil.
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2. Informace poskytnuté subjektu, nebo v ptipadé, Ze subjekt nemtize ud¢lit informovany
souhlas, jeho zakonn¢ ustanovenému zastupci za ucelem ziskani jeho informovaného

souhlasu musi:
a)  umoznit subjektu nebo jeho zdkonné ustanovenému zastupci porozumet:

1)  povaze, cilim, pfinosiim, dopadiim, riziklim a obtizim spojenym s klinickymi

zkouskami;

i1)  pravum subjektu a zarukam tykajicim se jeho ochrany, zejména pravu
odmitnout ucast a pravu kdykoliv od klinické zkousky odstoupit, aniz by tim

dosel jakékoliv ujmy a aniz by byl povinen poskytnout jakékoliv odiivodnéni;

i) podminkam, za jakych maji klinické zkouSky prob&éhnout, véetné

predpokladané doby tcasti subjektu v klinické zkousce, a

iv)  pfipadnym alternativnim moznostem lécby, v€etné naslednych opatieni, pokud

subjekt v klinické zkousce nepokracuje;
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b) byt komplexni, stru¢né, jasné, relevantni a srozumitelné subjektu nebo jeho zakonné

ustanovenému zastupci;

c) byt poskytnuty béhem ptedchoziho pohovoru se ¢lenem zkousejiciho tymu, ktery je

nalezité kvalifikovan podle vnitrostatniho prava;
d)  obsahovat informace o ptfisluSném systému ndhrady Skody podle ¢lanku 69; a

e)  obsahovat celounijni jedine¢né identifikacni ¢islo klinické zkousky podle ¢l. 70 odst.
1 a informace o dostupnosti vysledki klinické zkousky v souladu s odstavcem 6

tohoto ¢lanku.

3. Informace uvedené v odstavci 2 jsou vypracovany pisemnou formou a poskytnuty
subjektu, nebo v pripadé€, ze subjekt nemtize udélit informovany souhlas, jeho zdkonné

ustanovenému zastupci.

4. Pti pohovoru podle odst. 2 pism. ¢) je nutné vénovat zvlastni pozornost potiebam
specifickych populaci pacienti a jednotlivych subjektl, pokud jde o poskytovani

informaci, a metodam, které se pfti jejich poskytovani pouzivaji.

5. Pti pohovoru podle odst. 2 pism. ¢) je tfeba ov¢étit, zda subjekt informacim porozumél.
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6. Subjekt je informovan o tom, ze v elektronickém systému tykajicim se klinickych zkousek
podle ¢lanku 73 bude v souladu s ¢l. 77 odst. 5 zvefejnéna zprava o klinické zkousce
a shrnuti v podobé¢ srozumitelné uréenému uzivateli, a to bez ohledu na vysledek klinické
zkousky, a v ramci moZznosti je také informovan, jakmile je tato zprava a shrnuti

k dispozici.

7. Timto nafizenim neni dotCeno vnitrostatni pravo, pokud vyzaduje, aby kromé
informovaného souhlasu udélené¢ho zakonné¢ ustanovenym zastupcem svolila k ti¢asti

v klinické zkousce i nezletila osoba, které je schopna utvofit si ndzor a posoudit ziskané

informace.
Clanek 64
Klinické zkousky na nezpiisobilych subjektech
1. V ptipadé nezptsobilych subjektt, které neud€lily nebo neodmitly ud¢lit informovany

souhlas pred pocCatkem své nezpusobilosti, 1ze klinickou zkouSku provadét pouze tehdy,

pokud jsou kromé podminek stanovenych v €l. 62 odst. 4 splnény vSechny tyto podminky:
a) byl ziskdn informovany souhlas jejich zdkonné ustanoveného zastupce;

b)  nezpusobilé subjekty obdrzely informace uvedené v ¢l. 63 odst. 2 zptisobem, ktery

odpovida jejich schopnosti témto informacim porozumét;
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d)

g

zkousejici respektuje vyslovné ptani nezptsobilého subjektu, ktery je schopen utvofit
si nazor a posoudit informace uvedené v ¢l. 63 odst. 2, odmitnout ucast v klinické

zkousce ¢i od ni kdykoliv odstoupit;

subjektlim ani jejich zakonné ustanovenému zéstupci nejsou poskytovany zadné
pobidky ¢i finan¢ni podnéty, kromé nédhrady vydajt a uslého zisku ptimo

souvisejicich s ucasti v klinické zkousce;

klinickd zkouska ma v souvislosti s nezptisobilymi subjekty zasadni vyznam a udaje
srovnatelné platnosti nelze ziskat pii klinickych zkouskach na osobach zptisobilych

udélit informovany souhlas ani jinymi vyzkumnymi metodami;
klinickéa zkouska se vztahuje pfimo ke zdravotnimu stavu, v némz se subjekt nachazi;

na zéklad¢ védecky podlozenych diivodi 1ze ocekévat, ze ucast v klinické zkousce
bude mit pro nezplisobily subjekt pfimy piinos, ktery prevazi nad souvisejicimi

riziky a zatézi.

Subjekt se na udéleni informovaného souhlasu podili v co nejvyssi mozné mire.

10728/4/16 REV 4 208

CS



Cldnek 65

Klinické zkousky na nezletilych osobach

Klinickou zkousku na nezletilé osob¢ 1ze provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek

stanovenych v €l. 62 odst. 4 splnény vSechny tyto podminky:
a) byl ziskan informovany souhlas jejich zakonné ustanoveného zastupce;

b) nezletilé osoby obdrzely od zkousejicich ¢i ¢lenti zkousejiciho tymu, ktetfi jsou vyskoleni
pro praci s détmi nebo s ni maji zkusSenosti, informace uvedené v ¢l. 63 odst. 2, a to

zpusobem pfiméfenym jejich véku a dusevni vyspélosti;

c) zkousejici respektuje vyslovné ptani nezletilé osoby, ktera je schopna utvofit si nazor
a posoudit informace uvedené v ¢l. 63 odst. 2, odmitnout Gcast v klinické zkousSce ¢i od ni

kdykoliv odstoupit;

d) subjektu ani jeho zdkonn¢ ustanovenému zastupci nejsou poskytovany zadné pobidky
¢1 finan¢ni podnéty, kromé nédhrady vydajt a uslého zisku pfimo souvisejicich s tcasti

v klinické zkousSce;
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g)

h)

ucelem klinické zkousky je vyzkum v oblasti 1écby zdravotniho stavu, ktery se vyskytuje
pouze u nezletilych osob, nebo je klinicka zkouska v souvislosti s nezletilymi osobami
zéasadni pro ovéeteni idajh ziskanych pii klinickych zkouskach na osobéach zplsobilych

udélit informovany souhlas nebo jinymi vyzkumnymi metodami;

klinické zkouska se vztahuje ptimo ke zdravotnimu stavu, v némz se dotena nezletila

osoba nachazi, nebo je takové povahy, zZe ji 1ze provadét pouze u nezletilych osob;

na zaklad¢ védecky podlozenych divodi 1ze ocekavat, ze ucast v klinické zkousce bude

mit pro nezletilou osobu piimy ptinos, ktery pievazi nad souvisejicimi riziky a zatézi;

nezletild osoba se na postupu informovaného souhlasu podili zpisobem pfimérenym

svému véku a dusevni vyspélosti;

dojde-li v prubehu klinické zkousky k tomu, Ze nezletild osoba dosdhne véku, kdy je
pravné zpusobild k udélovani informovaného souhlasu, jak jej vymezuje vnitrostatni pravo,
je nutné, predtim nez se bude dany subjekt moci déle ucastnit klinické zkousky, ziskat jeho

vyslovny informovany souhlas.

10728/4/16 REV 4

CS

210



Clinek 66

Klinické zkousky na tehotnych nebo kojicich zenach

Klinické zkouSky na t€hotnych nebo kojicich Zenéch Ize provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé

podminek stanovenych v €l. 62 odst. 4 splnény vSechny tyto podminky:

a) klinickéa zkouska mtze mit pfimy pfinos pro dot¢enou t¢hotnou nebo kojici zenu, jeji

embryo, plod ¢i narozené dité, ktery prevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi;

b) v pripad¢, ze se vyzkum provadi na kojicich zenach, dba se zejména na to, aby to nemélo

negativni vliv na zdravi ditéte;

c) subjektu nejsou poskytovany zadné pobidky ¢i finanéni podnéty, kromé nédhrady vydaji

a uslého zisku pfimo souvisejicich s Gcasti v klinické zkousce.

Clanek 67

Doplnkova vnitrostatni opatreni

Clenské staty mohou ponechat v platnosti doplitkova opatteni tykajici se osob vykonavajicich
povinnou vojenskou sluzbu, osob zbavenych svobody, osob, které se v disledku soudniho
rozhodnuti nemohou ucastnit klinickych zkouSek, nebo osob pobyvajicich v zafizenich ustavni

péce.
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Clinek 68

Klinické zkouSky v mimoradnych situacich

1. Odchylné od ¢l. 62 odst. 4 pism. f), €l. 64 odst. 1 pism. a) a b) a €l. 65 pism. a) a b) lze
informovany souhlas s ucasti v klinické zkousce ziskat a informace o klinické zkousce Ize
poskytnout po rozhodnuti o zafazeni subjektu do klinické zkousky, je-li toto rozhodnuti
prijato v okamziku prvni intervence na subjektu v souladu s planem klinické zkousky pro

danou klinickou zkousku a jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a)  vzhledem k naléhavosti situace zptsobené nahlym zivot ohrozujicim nebo jinym
nahlym zévaznym zdravotnim stavem neni subjekt schopen poskytnout ptedchozi
informovany souhlas a neni schopen pfijmout pfedbézné informace o klinické

zkousce;

b)  na zakladé védecky podlozenych divodu Ize o¢ekavat, ze Gcast subjektu v klinické
zkousce bude mit pro subjekt piimy klinicky relevantni piinos, ktery povede k
meéfitelnému zlepSeni v souvislosti se zdravim, jez zmirni utrpeni nebo zleps$i zdravi

subjektu a/nebo povede ke stanoveni diagnézy jeho zdravotniho stavu;
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c)  vramci terapeutického okna neni mozné poskytnout zakonn¢ ustanovenému zastupci

veskeré predbézné informace a ziskat od n¢j pfedchozi informovany souhlas;

d)  zkouSejici potvrdi, Ze si neni védom zadnych namitek vii¢i Gcasti v klinické zkousce,

jez by subjekt v minulosti vyjadiil;

e)  klinicka zkouska se pfimo vztahuje ke zdravotnimu stavu subjektu, kviili kterému
neni mozné ziskat od subjektu ani od jeho zakonn¢ ustanoveného zastupce v ramci
terapeutického okna ptedchozi informovany souhlas a poskytnout piedbézné
informace, a klinicka zkouska je takové povahy, Ze ji 1ze provadét vyluéné

v mimotadnych situacich;

f)  ve srovnani se standardni 1écbou zdravotniho stavu subjektu predstavuje klinicka

zkouska pro subjekt minimalni riziko a minimalni zat¢z.

2. Po intervenci podle odstavce 1 tohoto ¢lanku musi byt ziskan informovany souhlas
v souladu s ¢lankem 63, aby bylo mozné pokracovat v ti€asti subjektu v klinické zkousce,

a informace o klinické zkousce musi byt poskytnuty v souladu s t€émito pozadavky:

a)  pokud jde o nezpiisobilé subjekty a nezletilé osoby, ziska zkousejici bez zbytecného
prodleni informovany souhlas od zdkonné ustanoveného zéstupce a informace
uvedené v €l. 63 odst. 2 musi byt subjektu a jeho zdkonn¢ ustanovenému zastupci

poskytnuty co nejdiive;
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b)  pokud jde o ostatni subjekty, ziska zkousejici bez zbyte¢ného prodleni informovany
souhlas od subjektu nebo od jeho zékonné¢ ustanoveného zastupce, podle toho, co je
mozné diive, a informace uvedené v ¢1.63 odst. 2 musi byt poskytnuty podle

okolnosti subjektu nebo jeho zdkonn¢ ustanovenému zéastupci co nejdiive.

Pro ucely pismene b) se v pfipade, ze byl informovany souhlas ziskan od zdkonné
ustanoveného zastupce, ziskd informovany souhlas za i¢elem pokracovani ucasti

v klinické zkousce od subjektu, jakmile je schopen informovany souhlas poskytnout.

3. Pokud subjekt nebo piipadné€ jeho zdkonné€ ustanoveny zastupce tento souhlas neposkytne,

musi byt informovan o pravu vznést ndmitku proti pouziti udaji ziskanych na zékladé

klinické zkousky.
Cldnek 69
Nahrada Skody
1. Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny systémy nahrady jakékoliv §kody, kterou subjekt

utrpi v dtsledku tcasti v klinické zkouSce provadéné na jejich tizemi, a to v podobé
pojisténi, ru¢eni nebo podobné upravy, kterd je rovnocennd, pokud jde o Ucel, a pfimétena

povaze a mife rizika.
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2. Zadavatel a zkousejici zvoli takovy systém uvedeny v odstavci 1, ktery odpovida

pozadavkim ¢lenského statu, v némz se dana klinicka zkouSka provadi.

Clanek 70

Zadost o klinickou zkousku

1. Zadavatel klinické zkousky predlozi zadost clenskému statu nebo ¢lenskym stattim, ve
kterych ma byt klinickd zkouska provedena (pro ucely tohoto ¢lanku dale jen ,,dotceny

Clensky stat), s prilozenou dokumentaci uvedenou v ptiloze XV kapitole II.

Z4dost se podava prostiednictvim elektronického systému uvedeného v &lanku 73, ktery
vygeneruje pro tuto klinickou zkousku celounijni jedine¢né identifikacni ¢islo, které se
pouziva pro veskerou relevantni komunikaci tykajici se této klinické zkousky. Do deseti
dnt od obdrzeni zadosti dotéeny ¢lensky stat ozndmi zadavateli, zda klinicka zkouska
spada do oblasti piisobnosti tohoto natizeni a zda je dokumentace k zadosti tiplna v souladu

s ptilohou XV kapitolou II.
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2. Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, ktera nastane v souvislosti s dokumentaci podle
prilohy XV kapitoly II, aktualizuje zadavatel piislusné udaje v elektronickém systému
uvedeném v ¢lanku 73 a uvedenou zménu dokumentace jasné€ vyznaci. Dotceny ¢lensky

stat musi byt o aktualizaci informovan prostfednictvim uvedeného elektronického systému.

3. Pokud dotceny clensky stat shleda, ze pozadovana klinicka zkouska nespada do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni nebo ze dokumentace k zadosti neni uplna, informuje o tom
zadavatele a stanovi lhiitu o délce nejvyse deseti dnli na to, aby mohl zadavatel vznést
piipominky nebo zadost doplnit prostiednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 73. Dotéeny ¢lensky stat mize ve vhodnych ptipadech tuto lhitu prodlouzit

nejvyse o 20 dnt.

Pokud zadavatel neptedloZzi pfipominky ani nedoplni zadost ve 1hlit¢ uvedené v prvnim
pododstavci, povazuje se zadost za bezptedmétnou. Pokud je zadavatel toho nazoru, ze
zéadost skutecn¢ spadé do oblasti plisobnosti tohoto natizeni a/nebo ze je Uplna, avSak
dotceny Clensky stat tento nazor nezastava, povazuje se zadost za zamitnutou. Dotceny
Clensky stat stanovi pro ptipad takového zamitnuti postup pro podéani opravného

prostiedku.
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Dotceny ¢lensky stat zadavateli do péti dnli od obdrzeni piipominek nebo vyzadanych
dopliujicich informaci oznami, zda se ma za to, ze klinicka zkouska spada do oblasti

pusobnosti tohoto nafizeni, a zda je Zadost Gplna.

4. Dotceny ¢lensky stat miize rovnéz lhiitu uvedenou v odstaveich 1 a 3 prodlouzit o dalSich
pet dntl.
5. Pro ucely této kapitoly se datem ovéreni zadosti rozumi datum, kdy jsou zadavateli

oznameny skutecnosti v souladu s odstavcem 1 nebo 3. Pokud zadavateli vySe uvedené
skute¢nosti oznameny nejsou, rozumi se datem ovéieni zadosti posledni den lhit

uvedenych v odstavcich 1, 3 nebo 4.

6. V dobé posuzovani zadosti si miize clensky stat od zadavatele vyzadat doplitujici
informace. B¢h lhiity stanovené v odst. 7 pism. b) se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly

dopliujici informace poprvé vyzadany, do dne jejich obdrzeni.
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7. Zadavatel muze zahdjit klinickou zkousku za téchto okolnosti:

a)

b)

v ptipad¢ hodnocenych prosttedki tfidy I nebo v ptipadé neinvazivnich prostiedkli
ttidy Ila nebo IIb, nestanovi-li vnitrostatni pravo jinak, neprodlen¢ po dni ovéteni
zadosti podle odstavce 5 a za ptedpokladu, ze pfislusna etickd komise v dot¢eném
¢lenském staté nevydala ke klinické zkouSce negativni stanovisko, které je v souladu

v souladu s vnitrostatnim pravem platné pro cely dany ¢lensky stat;

v ptipadé jinych prostredkd, které jsou pfedmétem klinické zkousky, nez které jsou
uvedeny v pismenu a), jakmile dotceny ¢lensky stat oznami zadavateli, Ze klinickou
zkousku povoluje, za predpokladu, ze etickd komise v dotéeném cElenském staté
nevydala ke klinické zkouSce negativni stanovisko, které je v souladu s vnitrostatnim
pravem dotéeného ¢lenského statu platné pro cely dany &lensky stat. Clensky stat
zadavateli oznami povoleni do 45 dnt ode dne ovéteni zadosti uvedeného v odstavci
5. Clensky stat mize za uéelem konzultace s odborniky tuto Ihiitu prodlouZit o

dal$ich 20 dnqt.

8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem

115, které s ohledem na technicky pokrok a celkovy vyvoj v oblasti regulace pozménuji

pozadavky stanovené v ptiloze XV kapitole II.
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0. Za ucelem zajisténi jednotného uplatiovani pozadavki stanovenych v ptiloze XV kapitole
IT mize Komise pfijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeseni problému
souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym uplatiiovanim. Tyto provadéci akty se

ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 71

Posouzeni clenskymi staty

1. Clenské staty zajisti, aby osoby, které ovéiuji a posuzuji zadost nebo o ni rozhoduji, nebyly
ve stfetu zajma, byly nezavislé na zadavateli, na dot¢enych zkousejicich i na fyzickych ¢i
pravnickych osobdach, jez klinickou zkousku financuji, a rovnéz aby nebyly vystaveny

zadnym jinym nepatiicnym vliviim.

2. Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni provadéno spoleéné vhodnym poétem osob, které

spole¢n¢ maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.
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3. Clenské staty posoudi, zda je klinicka zkouska navrzena tak, aby odfivodnila pfipadna
rizika pro subjekty nebo tieti strany, ktera pretrvaji po minimalizaci rizik, a to v porovnani
s o¢ekavatelnymi klinickymi pfinosy. Pfi zohlednéni ptislusnych spole¢nych specifikaci

nebo harmonizovanych norem pfezkoumaji zejména:

a)  prokazani souladu prosttedku nebo prostiedkd, které jsou predmétem klinické
zkousky, s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a ti¢innost, krome
aspektl, na které se vztahuje klinicka zkouska, a zda byla s ohledem na tyto aspekty
piijata vSechna piedbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjekti. Mezi né
ptipadné patii zajisténi testovani technické a biologické bezpecnosti a predklinické

hodnoceni;

b)  zda jsou opatieni k minimalizaci rizik pouzitd zadavatelem popsana
v harmonizovanych norméch, a v ptipadech, kdy zadavatel harmonizované normy
nepouziva, zda opatfeni k minimalizaci rizik zajiSt'uji uroven ochrany, kterd je

rovnocennd urovni ochrany podle harmonizovanych norem;

c) zda jsou opatieni planovana za icelem bezpecné instalace, uvedeni do provozu a

udrzby prostiedku, ktery je predmétem klinické zkousky, odpovidajici;

d)  spolehlivost a hodnovérnost tidaji ziskanych z klinické zkousky pti zohlednéni
statistickych pristupti, koncepce a metodickych aspektt zkousky, véetné velikosti

vzorku, srovnavaciho prostiedku a sledovanych vlastnosti;
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e) zda jsou splnény pozadavky stanovené v piiloze XV;

f) v ptipadé prostfedkt pro sterilni pouziti, diikkazy o validaci steriliza¢nich postupt
vyrobce nebo informace o postupech ohledné obnovy a sterilizace, které musi byt

v misté zkousky provadény;

g)  prokazani bezpecnosti, kvality a uzite€nosti veskerych slozek zvifeciho ¢i lidského
puvodu nebo latek, které 1ze povazovat za 1€civé ptripravky v souladu se smérnici

2001/83/ES.
4. Clenské staty nepovoli klinickou zkousku, pokud:
a)  dokumentace k Zadosti ptedlozena podle ¢l. 70 odst. 1 je i nadéale netplna;

b)  prostiedek nebo predlozené dokumenty, zejména plan zkousky a soubor informaci
pro zkousSejiciho, neodpovidaji stavu védeckych poznatki, a predevs§im klinicka
zkouska neni vhodna k prokézani bezpec¢nosti, vlastnosti z hlediska uc¢innosti ¢i

piinosu dan¢ho prostfedku pro subjekty nebo pacienty,
c)  nejsou splnény pozadavky ¢lanku 62, nebo
d)  jakékoliv posouzeni podle odstavce 3 je negativni.

Clensky stat stanovi pro piipad zamitnuti zadosti podle prvniho pododstavce fizeni o

opravném prostiedku.
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Cldnek 72
Provedeni klinické zkousky

1. Zadavatel a zkousSejici zajisti, aby byla klinicka zkouska provadéna v souladu se

schvalenym planem klinické zkousky.

2. Zadavatel zajisti odpovidajici monitorovani provadéni klinické zkousky, aby ovéfil, zda
jsou chranéna prava, bezpecnost a kvalita zivota subjekti, zda jsou nahlasené udaje
spolehlivé a hodnovérné a zda je klinicka zkouska provadéna v souladu s pozadavky
tohoto natizeni. Rozsah a povahu sledovani urci zadavatel na zaklad¢ posouzeni, které

zohledni vSechny charakteristiky klinické zkousky, véetné téchto charakteristik:
a)  cil a metodika klinické zkousky a
b)  mira odchylky zakroku od bézné klinické praxe.

3. Veskeré informace o klinické zkousce jsou zadavatelem nebo piipadné zkousejicim
zaznamenavany, zpracovavany, je s nimi zachazeno a jsou uchovavany takovym
zpusobem, aby je bylo mozné ptesn¢ piedlozit, interpretovat a ovéfit, pficemz musi byt
chradnéna divérnost zdznamti o subjektech a jejich osobni tidaje v souladu s piisluSnym

pravem v oblasti ochrany osobnich tdajt.
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4. Za ucelem ochrany zpracovavanych informaci a osobnich udaji proti neopravnénému
a nezakonnému pristupu, zveiejnéni, Sifeni, zmeén¢ nebo zniceni ¢i ndhodné ztraté se
pfijmou vhodna technické a organiza¢ni opatfeni, zejména pokud zpracovani zahrnuje

prenos prostiednictvim sité.

5. Clenské staty kontroluji na vhodné tirovni misto nebo mista provadéni zkousky s cilem
ovérit, zda jsou klinické zkousky provadény v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a se

schvalenym planem zkousky.
6. Zadavatel zavede postup pro mimoradné situace, ktery umoznuje okamzitou identifikaci
prostiedkil pouzitych pti zkousSce a ptipadné jejich okamzité staZzeni z dané zkousky.
Clanek 73
Elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek

1. Komise ve spolupréaci s ¢lenskymi staty ziidi, spravuje a udrzuje elektronicky systém

slouzici k:

a)  vytvoreni jedinecnych identifikacnich ¢isel pro klinické zkousky podle v ¢l. 70

odst. 1;
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b)  pouziti jako vstupniho bodu pro podavani veskerych zadosti nebo oznameni
tykajicich se klinickych zkouSek podle ¢lankt 70, 74, 75 a 78 a pro veskera dalsi

predkladéani udaji nebo zpracovani tidajl v této souvislosti;

c) vzajemné vyméné informaci tykajicich se klinickych zkousek v souladu s timto
nafizenim mezi ¢lenskymi staty a mezi clenskymi staty a Komisi, véetné¢ vymény

informaci podle ¢lankt 70 a 76;

d) podavani informaci, jez ma v souladu s ¢lankem 77 poskytnout zadavatel, véetné
zpravy o klinické zkousSce a jejiho shrnuti, jak je pozadovano v odstavci 5 uvedené¢ho

¢lanku;

e) podavani hlaSeni o zdvaznych neptiznivych udéalostech, nedostatcich prostfedku a

souvisejicich aktualizacich podle ¢lanku 80.

2. Komise pfi ztizovani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku zajisti
jeho propojitelnost s databazi EU pro klinicka hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravka
ziizenou v souladu s ¢lankem 81 nafizeni Rady a Evropského parlamentu (EU)

&. 536/2014", pokud jde o kombinované klinické zkousky prostiedki s klinickym

hodnocenim podle uvedeného natizeni.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1é€ivych pripravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vest. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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3. Informace uvedené v odst. 1 pism. ¢) jsou pfistupné pouze ¢lenskym statim a Komisi.
Informace uvedené v ostatnich pismenech uvedeného odstavce se zpfistupni vetrejnosti,
neni-li u v§ech téchto informaci nebo jejich ¢asti odiivodnéno zachovani divérnosti

z n¢kterého z téchto davodi:
a)  ochrana osobnich udajti v souladu s natizenim (ES) ¢. 45/2001;

b)  ochrana divérnych informaci obchodni povahy, zejména v souboru informaci pro
zkousejiciho, pfedevsim zohlednénim statusu posuzovani shody daného prostredku,

neexistuje-li pfevazujici vefejny zdjem na zvetejnéni,

¢)  ucinny dozor nad provadénim klinické zkousky ze strany dotéeného ¢lenského statu

nebo statl.
4. Z4dné osobni idaje subjektil nesmi byt vefejné piistupné.

5. Uzivatelské rozhrani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 je dostupné ve vSech

ufednich jazycich Unie.

10728/4/16 REV 4 225

CS



Clinek 74

Klinicke zkousky tykajici se prostredkii, na kterych je umisténo oznaceni CE

1. Pokud ma byt provedena klinicka zkouska, jejimz cilem je v rozsahu jeho ur¢eného ucelu
posoudit prostfedek, na kterém jiz je v souladu s €l. 20 odst. 1 jiz umisténo oznaceni CE,
(dale jen ,,zkouska PMCF*) a pokud by tato zkousSka zahrnovala vystaveni subjektd jinym
postuptim, nez jaké se provadéji za béznych podminek pouziti prosttedku, a tyto dodatecné
postupy jsou invazivni ¢i zatézujici, oznami zadavatel tuto skute¢nost dotcenym clenskym
statim nejpozdéji 30 dnti pred zahdjenim zkousky prostrednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 73. Jako sou¢dst oznameni ptiloZi zadavatel dokumentaci uvedenou
v ptiloze XV kapitole II. Na zkousky PMCEF se pouziji ustanoveni ¢l. 62 odst. 4 pism. b) az
k) a pism. m), clanku 75, ¢lanku 76, ¢lanku 77, ¢l. 80 odst. 5 a ptislusna ustanoveni piilohy

XV.

2. Pokud ma byt provedena klinické zkouska, jejimz cilem je mimo rozsah jeho uréeného
ucelu posoudit prostredek, na kterém jiz je v souladu s €l. 20 odst. 1 jiz umisténo oznaceni

CE, pouziji se ¢lanky 62 az 81.
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Cldnek 75

Podstatné zmeny klinickeé zkousky

l. Jestlize zadavatel zamysli provést zmény klinické zkousky, které budou mit
pravdépodobné podstatny dopad na bezpecnost, zdravi nebo prava subjektil ¢i na
hodnovérnost nebo spolehlivost klinickych udajt ziskanych prostfednictvim zkousky,
oznami do jednoho tydne prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73
¢lenskému statu nebo statlim, v nichz je nebo ma byt klinickd zkouska provadéna, divody
uvedenych zmén a jejich povahu. Jako soucast oznameni ptilozi zadavatel aktualizovanou
verzi ptislusné dokumentace uvedené v ptiloze XV kapitole II. Zmény piislusné

dokumentace musi byt jasn¢ vyznaceny.

2. Clensky stat posoudi veskeré podstatné zmény klinické zkousky v souladu s postupem

stanovenym v ¢lanku 71.

3. Zadavatel miize provést zmeény podle odstavce 1 tohoto clanku nejdiive 38 dnti po

oznameni podle uvedeného odstavce, pokud:

a)  dotceny Clensky stat, v némz je nebo ma byt klinickd zkouSka provadéna, zadavateli
neoznamil své zamitnuti zadosti zalozené na diitvodech uvedenych v ¢l. 71 odst. 4
nebo vychdzejici z ohledil na vetejné zdravi, bezpecnost ¢i zdravi subjektu a

uzivatele nebo na vetejny poradek, nebo
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b) etickd komise v daném ¢lenském statu nevydala k podstatné zméné klinické zkousky
negativni stanovisko, které je v souladu s vnitrostatnim pravem platné pro cely dany

Clensky stat.

4. Dotceny ¢lensky stat nebo staity mohou rovnéz za ticelem konzultace s odborniky

prodlouzit lhiitu uvedenou v odstavci 3 o dalich sedm dnti.

Clanek 76
Napravna opatreni, ktera maji byt prijata ¢lenskymi staty,

a vymeéna informaci mezi ¢lenskymi staty

1. Pokud ma ¢lensky stat, v némz je nebo ma byt klinicka zkouska provadéna, diivody se
domnivat, ze pozadavky stanovené v tomto natizeni nejsou spliiovany, miize na svém

uzemi pfijmout nékteré z t€chto opatieni:

a)  zruSit povoleni klinické zkousky;

b)  pozastavit nebo ukoncit klinickou zkousku;

c¢) pozadovat po zadavateli, aby upravil jakykoliv aspekt klinické zkousky.

2. S vyjimkou piipadd, kdy je tfeba okamzité pfijmout opatieni, si doteny ¢lensky stat,
predtim nez pfijme jakakoliv opatfeni uvedend v odstavci 1, vyzada od zadavatele nebo
zkousejiciho nebo od nich obou jejich stanovisko. Toto stanovisko se poskytne do sedmi

dnu.
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3. Pokud ¢lensky stat piijal opatieni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku nebo zamitl zadost o
klinickou zkouSku nebo pokud mu bylo zadavatelem oznameno pied¢asné ukonceni
klinické zkousky z bezpecnostnich divodil, sdéli uvedeny clensky stat odpovidajici
rozhodnuti a jeho diivody vSem ¢lenskym statim a Komisi, a to prostiednictvim

elektronického systému uvedeného v €lanku 73.

4. Pokud je zaddost zadavatelem vzata zpét pred rozhodnutim ze strany clenského statu, je tato
informace zptistupnéna prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73

vSem Clenskym statim a Komisi.

Clanek 77
Informace ze strany zadavatele v zaveru klinické zkousky

nebo v pripadé docasného preruseni nebo predcasného ukonceni

1. Jestlize zadavatel docasné prerusil klinickou zkousku nebo klinickou zkouSku piedcasné
ukon¢il, informuje ¢lensky stat, v némz byla klinicka zkouSka do¢asné pferusena nebo
piedcasné ukoncena, prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 do
15 dnti 0 do¢asném pieruseni nebo pred¢asném ukonceni a poskytne odiivodnéni.

V ptipadé, Ze zadavatel klinickou zkousku docasné pterusil nebo ptedc¢asné ukoncil
z bezpecnostnich diivodd, informuje o této skutecnosti do 24 hodin vSechny clenské staty,

v nichz se tato klinicka zkouska provadi.
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2. Za konec klinické zkousky se povazuje posledni navstéva posledniho subjektu, ledaze je

v planu klinického zkousky pro konec klinické zkousky stanoven jiny termin.

3. Zadavatel oznami kazdému ¢lenskému statu, v némz byla klinicka zkouska provéadéna,
ukonceni uvedené klinické zkousky v daném c¢lenském statu. Toto oznadmeni se provede do

15 dni od ukonceni klinické zkousky, ktera se tyka daného clenského statu.

4. Jestlize je zkouska provadéna ve vice nez jednom ¢lenském staté, oznami zadavatel vSem
¢lenskym statiim, v nichz byla uvedena zkouska provedena, ukonceni klinické zkousky ve
vSech Clenskych statech. Toto oznamenti je uc¢inéno do 15 dnti od uvedeného ukonceni

klinické zkousky.

5. Bez ohledu na vysledky klinické zkousky piedlozi zadavatel ¢lenskym statim, v nichz byla
zkouska provedena, do jednoho roku od ukonceni klinické zkousky nebo do tii mésict od
jejiho predcasného ukonceni ¢i docasného pieruseni zpravu o klinické zkousce, jak je

uvedeno v ptiloze XV kapitole I bod¢ 2.8 a kapitole I1I bod¢ 7.

Ke zprave o klinické zkousce je piiloZzeno shrnuti, které je pro ur¢eného uzivatele snadno
srozumitelné. Jak zpravu, tak i shrnuti predloZi zadavatel prostfednictvim elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 73.
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Pokud neni z védeckych divodii mozné zpravu o klinické zkousce predlozit do jednoho
roku od ukonceni zkousky, musi byt pfedlozena, jakmile je dostupna. V tom piipad¢ se
v planu klinické zkousky podle ptilohy XV kapitoly II bodu 3 uvede, kdy budou vysledky

klinické zkousky spolecné s odiivodnénim k dispozici.
Komise vyda pokyny tykajici se obsahu a struktury shrnuti zpravy o klinické zkousce.

Kromé¢ toho mtize Komise vydat pokyny tykajici se formatovani a sdileni nezpracovanych
udaji pro pripady, kdy se zadavatel rozhodne nezpracované udaje dobrovoln¢ sdilet. Tyto
pokyny mohou vychazet ze stdvajicich pokynut pro sdileni nezpracovanych tidajii v oblasti

klinickych zkousek a mohou je ptipadné upravit.

Shrnuti a zprava o klinické zkouSce podle odstavce 5 tohoto ¢lanku se zpfistupni vefejnosti
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 nejpozdéji v dobé, kdy je
prostiedek zaregistrovan v souladu s ¢lankem 29 a nez je uveden na trh. V ptipadé
piedc¢asného ukonceni nebo do¢asného preruseni se shrnuti a zprava zptistupni vefejnosti

okamzité po piedlozeni.

Neni-li prostifedek zaregistrovan v souladu s ¢clankem 29 do jednoho roku po zadani shrnuti
a zpravy o klinické zkousce do elektronického systému podle odstavce 5 tohoto ¢lanku,

zptistupni se shrnuti i zprava vetejnosti v této fazi.

10728/4/16 REV 4 231

CS



Clinek 78

Postup koordinovaného posuzovani pro ucely klinickych zkousek

1. Prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 mlze zadavatel klinické
zkousky, kterd mé byt provedena ve vice nez jednom ¢lenském staté, predlozit pro ucely
¢lanku 70 jedinou Zadost, kterd je po obdrZeni elektronicky pfedana vSem ¢lenskym

statim, v nichz ma byt klinicka zkouska provedena.

2. V jediné zadosti podle odstavce 1 zadavatel navrhne, aby jeden z ¢lenskych statl, v nichz
ma byt zkouska provedena, ptisobil jako koordinujici ¢lensky stat. Clenské staty, v nichZ
ma byt klinickéd zkouSka provedena, se do Sesti dnli od podani zadosti dohodnou na tom,
kdo z nich se ujme tlohy koordinujiciho ¢lenského statu. Pokud se na koordinujicim
¢lenském statu nedohodnou, ujme se této tlohy koordinujici ¢lensky stat navrzeny

zadavatelem.

3. Pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu uvedeného v odstavcei 2 dotéené Clenské staty

koordinuji svoje posuzovani zadosti, zejména dokumentace podle ptilohy XV kapitoly II.

Uplnost dokumentace podle piilohy XV kapitoly II bodti 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 viak

posoudi kazdy dotceny ¢lensky stat samostatné v souladu s ¢1. 70 odst. 1 az 5.
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4. Pokud jde o jinou dokumentaci, nez ktera je uvedena v odst. 3 druhém pododstavci,

koordinujici ¢lensky stat:

a)  do Sesti dnll od obdrzeni jediné Zadosti oznami zadavateli, Ze je koordinujicim

¢lenskym statem (,,den oznameni*);

b)  pro ucely ovéteni zaddosti zohledni veskeré pfipominky ptedlozené kterymkoli

dotéenym ¢lenskym statem do sedmi dnti ode dne oznameni;

c¢) do 10 dnti ode dne oznameni posoudi, zda klinicka zkouska spada do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni a zda je Zadost tplna, a vyrozumi o tom zadavatele.
V souvislosti s uvedenym posouzenim se na koordinujici ¢lensky stat pouzije ¢l. 70

odst. 1 az 5;

d)  uvede vysledky svého posouzeni v navrhu zpravy o posouzeni, ktery ma byt do
26 dnti ode dne ovéieni predan dotéenym clenskym statim. Do 38 dnl ode dne
ovéteni predaji ostatni dotéené Clenské staty své ptipominky a ndvrhy tykajici se
navrhu zpravy o posouzeni a souvisejici zadosti koordinujicimu ¢lenskému statu,
ktery tyto pfipominky a navrhy nélezit¢ zohledni pfi finalizaci zavére¢né zpravy
0 posouzeni, jez mé byt pfedana do 45 dnti ode dne ovéieni zadavateli a ostatnim

dotcenym c¢lenskym statim.
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Zavérecnou zpravu o posouzeni zohledni vSechny dotcené ¢lenské staty pti rozhodovani

o zadosti zadavatele v souladu s ¢l. 70 odst. 7.

5. Pokud jde o posouzeni dokumentace podle odst. 3 druhého pododstavce, mize kazdy
dotéeny clensky stat jednordzové pozadat zadavatele o dopliujici informace. Zadavatel
ptedlozi pozadované dopliujici informace ve 1hlit€¢ stanovené dot€enym ¢lenskym statem,
ktera nesmi piekrocit 12 dnii od obdrzeni zadosti. Béh nejzazsi lhiity podle odst. 4 pism. d)
se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly doplnujici informace vyzadany, do dne jejich

obdrzZeni.

6. U prostredk tidy IIb a tfidy III miZe koordinujici ¢lensky stat rovnéz za Gcelem

konzultace s odborniky prodlouzit lhiity uvedené v odstavci 4 o dalSich 50 dnt.
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7. Komise muze prostiednictvim provadécich akti dale upfesnit postupy a lhiity pro
koordinované posuzovani, které maji dotéené clenské staty zohlednit pti rozhodovani
o z&dosti zadavatele. Tyto provadéci akty mohou rovnéz stanovit postupy a lhity pro
koordinované posuzovani v ptipadé€ podstatnych zmén podle odstavce 12 tohoto ¢lanku
a v piipad¢ ohlaSeni neptiznivych udalosti podle ¢l. 80 odst. 4 a v ptipad¢ klinickych
zkousek vyrobkl kombinujicich zdravotnické prostiedky a 1é¢ivé pripravky, pii nichZ jsou
1é¢ivé pripravky podrobeny soubéznému koordinovanému posuzovani klinického
hodnoceni podle natizeni (EU) ¢. 536/2014. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

8. Pokud je zavér koordinujiciho ¢lenského statu ohledné ¢asti koordinovaného posouzeni
takovy, ze provedeni klinické zkousky je piijatelné nebo je ptijatelné pfi splnéni zvlastnich

podminek, je tento zavér povazovan za zaver vsech dotcenych ¢lenskych stata.

Aniz je doten prvni pododstavec, mize dotceny Clensky stat se zavérem koordinujiciho
¢lenského statu, pokud jde o ¢ast koordinovaného posouzeni, nesouhlasit pouze z téchto

davodu:

a)  pokud se domniva, ze v disledku ucasti na klinické zkousce by nékterému subjektu
byla poskytnuta horsi 1écba nez 1é€ba poskytnutd v ramci bézné klinické praxe v

uvedeném dotéeném c¢lenském staté;
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10.

b) v pfipad€ poruseni vnitrostatniho prava, nebo

c) v pripadé ptipominek tykajicich se bezpecnosti subjektli a spolehlivosti

a hodnovérnosti udajti predloZzenych podle odst. 4 pism. b).

Pokud jeden z dotéenych ¢lenskych stath se zadvérem nesouhlasi na zakladé druhého
pododstavce tohoto odstavce, sdéli svlij nesouhlas, spolu s podrobnym odliivodnénim,
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 Komisi, vS§em ostatnim

dotéenym ¢lenskym statlim a zadavateli.

Pokud ze zavéru koordinujiciho ¢lenského statu ohledné ¢asti koordinovaného posouzeni
vyplyva, Ze klinicka zkouska neni pfijatelna, je tento zavér povazovan za zaver vSech

dotcenych ¢lenskych stata.

Dotc¢eny ¢lensky stat odmitne povolit klinickou zkousku, pokud z kteréhokoliv divodu
uvedeného v odst. 8 druhém pododstavci nesouhlasi se zdvérem koordinujiciho ¢lenského
statu nebo pokud v fadn¢ odivodnénych ptipadech shledd, ze nebyly dodrzeny aspekty, na
néz se zametuje piiloha XV kapitola II body 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4, nebo pokud eticka
komise vydala k uveden¢ klinické zkouSce negativni stanovisko, jez je v souladu

s vnitrostatnim pravem platné pro cely tento ¢lensky stat. Tento Clensky stat stanovi pro

ptipad takového zamitnuti postup pro podani opravného prostredku.
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11.

12.

13.

Kazdy dotCeny c¢lensky stat zadavateli prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 73 oznémi, zda je klinicka zkouSka povolena, nebo Ze je povolena pfi splnéni
podminek, nebo Ze byla zddost zamitnuta. Ozndmeni musi byt provedeno prostiednictvim
jednoho jediného rozhodnuti do péti dnti od pieddni zaveéreéné zpravy o posouzeni podle
odst. 4 pism. d) koordinujicim ¢lenskym statem. Pokud je povoleni klinické zkousky
podminéno splnénim urcitych podminek, mohou byt tyto podminky pouze takové, ze ze

své podstaty nemohou byt splnény v dobé vydani tohoto povoleni.

Veskeré podstatné zmény, jak jsou uvedeny v ¢lanku 75, se dotCenym clenskym statim
oznamuji prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73. Jakékoliv
posouzeni ohledné toho, zda existuji divody pro nesouhlas podle odst. 8 druhého
pododstavce tohoto ¢lanku, se provede pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu, s
vyjimkou podstatnych zmén tykajicich se prilohy XV kapitoly Il bodii 1.13, 3.1.3,4.2, 4.3

a 4.4, které posoudi kazdy dotceny Clensky stat samostatné.

Komise poskytne koordinujicimu ¢lenskému statu pti vykonavani jeho ukola stanovenych

v této kapitole administrativni podporu.
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14. Postup stanoveny v tomto ¢lanku se do dne ... [sedm let ode dne pouzitelnosti tohoto
nafizeni] pouzije pouze v téch ¢lenskych statech, ve kterych ma byt provedena klinicka
zkouska a které¢ s tim souhlasi. Ode dne ... [sedm let ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni]

se tento postup vztahuje na vSechny ¢lenské staty.
Clanek 79
Prezkum koordinovaného postupu posuzovani

Do ... [Sest let ode dne pouzitelnosti tohoto natfizeni] piedlozi Komise Evropskému parlamentu
a Rad¢ zpravu o zkusSenostech ziskanych pii uplatiiovani ¢lanku 78 a v piipad¢ potifeby navrhne

prezkum ¢l. 78 odst. 14 a €l. 123 odst. 3 pism. h).

Clanek 80
Zaznamendavani a ohlasovani nepriznivych uddlosti,

ke kterym dojde behem klinickych zkousek
1. Zadavatel musi v Gplnosti zaznamenat vSechny tyto udalosti:

a)  jakoukoliv neptiznivou udélost druhu, ktery byl v planu klinické zkouSky

identifikovan jako kriticky dulezity pro hodnoceni vysledkti dané klinické zkousky;

b)  jakoukoliv zdvaznou nepiiznivou udalost;

10728/4/16 REV 4 238

CS



c) jakykoliv nedostatek prostredku, ktery by mohl vést k zavazné nepiiznivé udalosti,
pokud by nebylo piijato vhodné opatieni, pokud by nedoslo k zasahu, nebo by

nastaly méné ptiznivé okolnosti;

d)  veSkerd nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv udalosti uvedenou v pismenech a) az

c).

2. Zadavatel neprodlené ohlési v§em ¢lenskym statiim, v nichz je klinicka zkouska
provadéna, prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 vSechny tyto

informace:

a)  jakoukoliv zdvaZnou neptiznivou uddlost, kterd mé pti¢innou souvislost s
prostfedkem, ktery je predmétem klinické zkousky, srovnavacim prostiedkem c¢i

postupem zkouseni, nebo pokud je takova pti¢innd souvislost redlné mozna;

b) jakykoliv nedostatek prostiedku, ktery by mohl vést k zavazné neptiznivé udalosti,
pokud by nebylo piijato vhodné opatieni, pokud by nedoslo k zasahu, nebo by

nastaly méné¢ ptiznivé okolnosti;
c)  veskerd nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv udalosti uvedenou v pismenech a) a b).

Lhtta pro ohlaseni zohledni zavaznost udalosti. Pokud je nezbytné zajistit véasné ohlaseni,

muze zadavatel pfedlozit pocate¢ni netiplné hlaseni, po némz nasleduje hlaseni Gplné.
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Na zadost kteréhokoliv ¢lenského statu, v némz je klinicka zkouska provadéna, poskytne

zadavatel veskeré informace uvedené v odstavci 1.

3. Zadavatel prostfednictvim elektronického systému uvedeného v €lanku 73 ohlasi ¢lenskym
statlim, v nichz je klinicka zkouska provadéna, rovnéz jakoukoliv udalost uvedenou
v odstavci 2 tohoto ¢lanku, k niz doslo ve tfetich zemich, v nichz je klinickéd zkouSka
provadéna v ramci stejného planu klinické zkousky, jaky se vztahuje na klinické zkousky

v pusobnosti tohoto nafizeni.

4. V piipadé klinické zkousky, u které zadavatel pouzil jedinou zddost uvedenou v ¢lanku 78,
ohlési zadavatel prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73
jakoukoliv udélost podle odstavce 2 tohoto ¢lanku. Po obdrzeni se tato zprava elektronicky

preda vSem clenskym statiim, v nichz je klinick4 zkouska provadéna.

Pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu uvedeného v €l. 78 odst. 2 koordinuji ¢lenské
staty své posuzovani zavaznych neptiznivych udélosti a nedostatkli prostiedkti za ucelem
stanoveni, zda je klinickou zkousku zapotiebi pozménit, pozastavit nebo ukoncit, nebo

zrusit povoleni k provedeni klinické zkousky.
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Timto odstavcem nejsou dotéena prava ostatnich ¢lenskych statii na provadéni vlastniho
hodnoceni a pfijimani opatieni v souladu s timto natfizenim za Gcelem zajiSténi ochrany
vetejné¢ho zdravi a bezpecnosti pacientii. Koordinujici ¢lensky stat a Komise se vzajemné

informuji o vysledku kazdého takového hodnoceni a pfijeti kazdého takového opatieni.

5. V ptipadé zkouSek PMCF uvedenych v ¢l. 74 odst. 1 se namisto tohoto ¢lanku pouziji
ustanoveni tykajici se vigilance obsazena v ¢lancich 87 az 90 a v aktech pftijatych podle

¢lanku 91.
6. Bez ohledu na odstavec 5 se tento ¢lanek pouzije, pokud byla zjiSténa pfi¢inna souvislost
mezi zadvaznou nepiiznivou udélosti a ptedchozim zkusebnim postupem.
Clanek 81

Provadeci akty

Komise mize prostfednictvim provadécich aktl stanovit podrobné postupy a proceduralni aspekty

nezbytné k provedeni této kapitoly, pokud jde o:

a) harmonizované elektronické formuléte pro zadost o klinickou zkousku a jeji posuzovani,

jak je uvedeno v ¢lancich 70 a 78, s ohledem na zvlastni kategorie ¢i skupiny prostiedk;
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b) fungovani elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73;

c) harmonizované elektronické formuléafe pro oznamovani zkousek PMCF uvedenych v ¢l. 74

odst. 1 a podstatnych zmén uvedenych v ¢lanku 75;
d) vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty, jak je uvedeno v ¢lanku 76;

e) harmonizované elektronické formuléafe pro ohlaSovani zavaznych neptiznivych udalosti

a nedostatkti prostiedkd, jak je uvedeno v ¢lanku 80;

f) lhiity pro ohlasovani zdvaznych neptiznivych udalosti a nedostatki prostfedkt s ohledem

na zavaznost udalosti, kterd ma byt ohlasena, jak je uvedeno v ¢lanku 80;

g) jednotné uplatiovani pozadavk tykajicich se klinickych ditkazii nebo udajii potfebnych
k prokézani souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a u€¢innost stanovenymi

v ptiloze L.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114

odst. 3.
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Cldnek 82
Pozadavky tykajici se jinych klinickych zkousek

1. Klinické zkousky, které nejsou provadény za zadnym z Gcelti uvedenych v €l. 62 odst. 1,
musi byt v souladu s ustanovenimi ¢l. 62 odst. 2 a 3, ¢l. 62 odst. 4 pism. b), ¢), d), f), h) al)
a ¢l. 62 odst. 6.

2. V zajmu ochrany prav, bezpecnosti, diistojnosti a kvality Zivota subjektl a védecké a
etické integrity klinickych zkousek, které nejsou provadény za zadnym z tceld uvedenych
v Cl. 62 odst.1, stanovi kazdy ¢lensky stat jakékoliv ptipadné dalsi pozadavky na tyto

zkousky pro potieby kazdého dotéeného ¢lenského statu.
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Kapitola VII
Sledovani po uvedeni na trh, vigilance

a dozor nad trhem

ODDIL 1
SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

Clanek 83

Systém vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh

1. U kazdého prostfedku vyrobci naplanuji, zavedou, zdokumentuji, uplatituji, udrzu;ji
a aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh, a to zptisobem, ktery je priméieny
rizikové tfid¢é a vhodny pro dany typ prostfedku. Tento systém je nedilnou soucasti

systému vyrobce tykajiciho se fizeni kvality uvedeného v ¢l. 10 odst. 9.

2. Systém sledovani po uvedeni na trh je vhodny pro aktivni a systematické shromazd’ovani,
zaznamenavani a analyzovani piislusnych udaji tykajicich se kvality, u¢innosti a
bezpecnosti prosttedku po celou dobu jeho zivotnosti a pro vyvozovani nezbytnych zavéra

a urceni, provadéni a monitorovani veskerych preventivnich a ndpravnych opatieni.
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3. Udaje nashromazdéné prostiednictvim systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh

jsou vyuzivany zejména pro ucely:

a)  aktualizace ureni poméru ptinost a rizik a lepsiho fizeni rizik, jak je uvedeno v

ptiloze I kapitole I,
b)  aktualizace informaci o ndvrhu a vyrob¢, ndvodu k pouziti a oznacenti;
c) aktualizace klinického hodnoceni;
d) aktualizace souhrnu udaji o bezpec¢nosti a klinické funkei podle ¢lanku 32;

e) stanoveni nutnosti preventivnich ¢i ndpravnych opatfeni nebo bezpecnostnich

napravnych opatieni v terénu;
f)  stanoveni moZnosti zlepSeni pouzitelnosti, u€innosti a bezpecnosti prostredku;
g)  piipadného pfispéni ke sledovani po uvedeni na trh u jinych prosttedki; a
h)  odhalovani a ohlasovani tendenci v souladu s ¢lankem 88.

Technickd dokumentace se odpovidajicim zptisobem aktualizuje.

10728/4/16 REV 4 245

CS



4. Jestlize je v prubéhu sledovani po uvedeni na trh zjisténa nutnost preventivniho nebo
napravného opatteni, ptipadné obou, provede vyrobce vhodna opatreni a informuje dotcené
ptislusné orgdny a ptipadné ozndmeny subjekt. Zjisténi zdvazné nezddouci piihody nebo

provedeni bezpecnostniho nadpravného opatieni v terénu se hlasi v souladu s ¢lankem 87.

Clanek 84

Plan sledovani po uvedeni na trh

Systém sledovani po uvedeni na trh podle ¢lanku 83 vychazi z planu sledovani po uvedeni na trh;
pozadavky na tento plan jsou stanoveny v piiloze III bod¢ 1.1. U prostiedki, s vyjimkou prostiedkli

na zakazku, je plan sledovani po uvedeni na trh soucasti technické dokumentace podle ptilohy II.

Clanek 85

Zprava o sledovani po uvedeni na trh

Vyrobei prostiedki tiidy I vypracuji zpravu o sledovani po uvedeni na trh obsahujici souhrn
vysledkil a zavéri analyz udaji o sledovani po uvedeni na trh nashroméazdénych v disledku
uplatiiovani planu sledovéani po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84, spolecné s odlivodnénim a
popisem veskerych piijatych preventivnich a napravnych opatieni. Zpréva se podle potieby

aktualizuje a na pozadani zpfistupni pfislusSnému orgénu.
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Clinek 86

Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti

1. Vyrobci prostiedki tiid Ila, IIb a III vypracuji pro prostiedek a v ptipad¢ potieby pro
kazdou kategorii nebo skupinu prostfedk pravideln¢ aktualizovanou zpravu o bezpecnosti
obsahujici souhrn vysledkl a zavért analyz tdajii o sledovani po uvedeni na trh
nashroméazdénych v disledku uplatiiovani planu sledovani po uvedeni na trh uvedené¢ho
v Clanku 84, spole¢né s odlivodnénim a popisem veskerych pfijatych preventivnich
a napravnych opatieni. Po celou dobu Zivotnosti dan¢ho prostfedku uvedena zprava

obsahuje:
a)  zavery, které se maji pouzivat pii urCovani poméru piinost a rizik;
b)  hlavni zjisténi PMCF; a

¢) informace o objemu prodeju prostfedku a odhad poc¢tu osob a charakteristiky osob,
které dany prosttedek pouzivaji, a je-li to proveditelné, cetnost pouzivani dané¢ho

prostiedku.

Vyrobci prostiedki tiid IIb a III aktualizuji pravidelné aktualizovanou zpravu
o bezpecnosti alesponl jednou rocné. Tato zprava je, s vyjimkou ptipadu prostfedkti na

zakazku, souc¢asti technické dokumentace uvedené v ptilohach II a III.
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Vyrobcei prostiedki tiidy Ila pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpec¢nosti aktualizuji
podle potieby a nejmén¢ jednou za dva roky. Tato pravideln¢ aktualizovand zprava
o bezpecnosti je, s vyjimkou piipadu prostredkil na zakézku, soucasti technické

dokumentace uvedené v ptilohach II a III.

V ptipad¢ prostiedkil na zakazku je pravideln¢ aktualizovand zprava o bezpecnosti soucasti

dokumentace uvedené v ptiloze XIII bodé¢ 2.

2. U prostiedku tfidy III nebo implantabilnich prostiedkl predkladaji vyrobci pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 92 oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani shody podle ¢lanku 52.
Oznameny subjekt zpravu pirezkouma a doplni své hodnoceni do tohoto elektronického
systému spolu s podrobnymi informacemi ohledné jakéhokoliv pfijatého opatieni. Takové
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti a hodnoceni provedené oznamenym
subjektem jsou prostfednictvim tohoto elektronického systému zptistupnény piislusnym

organiim.

3. U prostredktl jinych, nez jsou prostfedky uvedené v odstavci 2, daji vyrobci pravidelné
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti k dispozici ozndmenému subjektu zapojenému do

posuzovani shody a na pozadani i ptisluSnym organtim.
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ODpDIL 2

VIGILANCE

Clének 87

Ohlasovani zavaznych nezZadoucich prihod a bezpecnostnich ndpravnych opatreni v terénu

l. Vyrobci prosttedkd, jez byly dodany na trh Unie, jinych neZ prostredkd, které jsou
pfedmétem klinické zkousky, ohlaSuji ptisluSnym organtim v souladu s ¢1. 92 odst. 5a 7

tyto skutecnosti:

a)  kazdou zdvaznou nezadouci piihodu, kterd souvisi s prosttedky dodanymi na trh
Unie, s vyjimkou piedpokladanych vedlejSich t¢inkt, které jsou jasné
zdokumentovany v informacich o prostiedku a kvantifikovany v technické

dokumentaci a na néz se vztahuje ohlasovani trendt podle ¢lanku 88;

b)  kazdé bezpecnostni napravné opatieni v terénu v souvislosti s prostfedky dodanymi
na trh Unie, v€etné kazdého bezpecnostniho napravného opatieni v terénu ptijatého
treti zemi v souvislosti s prosttedkem, ktery je také zakonné dodévan na trh Unie,
jestlize se diivod pro takové bezpecnostni napravné opatieni v terénu neomezuje na

prostfedek dodany na trh ve tieti zemi.

Hl4seni uvedena v prvnim pododstavci se podavaji prostfednictvim elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 92.
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2. Obecné plati, ze lhiita pro podavani hlaseni uvedenych v odstavci 1 zohlednuje vaznost

zéavazné nezadouci piihody.

3. Vyrobcei podaji hlaseni o kazdé zdvazné nezéddouci ptihod¢€ podle odst. 1 pism. a)
bezprostifedné poté, co zjisti pti¢innou souvislost mezi touto nezadouci piithodou a svym
prostfedkem nebo to, ze takovy kauzalni vztah je redlné mozny, a to nejpozdéji do 15 dnl

poté, co se o nezaddouci prihod¢ dozvedi.

4. Bez ohledu na odstavec 3 se hlaseni uvedené v odstavci 1 se v pfipad¢ vazného ohrozeni
vetfejného zdravi podava okamzité, a to nejpozdeji do 2 dnli poté, co se vyrobce o tomto

ohroZeni dozvi.

5. Bez ohledu na odstavec 3 se hlaseni v piipad¢ umrti nebo neo¢ekavaného zavazného
zhor$eni zdravotniho stavu osoby podava okamzité poté, co vyrobce zjisti ptic¢innou
souvislost mezi prostfedkem a danou zavaznou nezadouci ptihodou, nebo jakmile nabude
podezieni na takovyto kauzalni vztah, avSak nejpozdéji do 10 dni ode dne, kdy se vyrobce

o zavazné nezadouci piihodé dozvi.

6. Pokud je nezbytné zajistit v€asné ohlaseni, mize vyrobce piedloZzit predbézné netplné

hlaseni, po niz nasleduje Uplné zavérecné hlaSeni.
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Pokud vyrobce poté, co se dozvi o nezddouci piihodé, ktera by potencialné méla byt
ohlasena, ma pochybnosti o tom, zda by tato nezddouci ptihoda méla byt ohlasena, poda

presto hlaSeni, a to ve lhiité¢ poZzadované v souladu s odstavcei 2 az 5.

S vyjimkou naléhavych ptipadii, kdy vyrobce musi pfijmout bezpecnostni ndpravné
opatfeni v terénu okamzité, ohlasi bez zbyte¢ného odkladu bezpecnostni ndpravné opatieni
v terénu podle odst. 1 pism. b) jest¢ predtim, nez je toto bezpecnostni napravné opatieni

v terénu provedeno.

U podobnych zavaznych nezadoucich piihod, k nimz dojde v souvislosti se stejnym
prostfedkem nebo typem prostiedku a u nichz byla zjisténa zékladni pfi¢ina nebo
provedeno bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu, nebo jsou-li nezddouci piihody Casté a
dobte zdokumentované, miize vyrobce namisto jednotlivych hlaseni o zavaznych
nezadoucich piihodach poskytovat pravidelna souhrnna hlaseni, a to za podminky, zZe se
koordinujici piislusny organ uvedeny v ¢l. 89 odst. 9 po konzultaci s piislusnymi organy
uvedenymi v €l. 92 odst. 8 pism. a) dohodl s vyrobcem na formatu, obsahu a Cetnosti
tohoto pravidelného podavani souhrnnych hlaseni. Je-li v €l. 92 odst. 8 pism. a) a b)
uveden jediny piislusny organ, mize vyrobce poskytovat pravidelna souhrnnd hlaseni po

dohodg s timto ptisluSnym orgédnem.
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10.

11.

Clenské staty ptijmou nalezita opatfeni, naptiklad uspotadaji cilené informacni kampané,
s cilem povzbudit zdravotnické pracovniky, uzivatele a pacienty k tomu, aby piislusSnym
organtim hlasili podezieni na zavazné nezaddouci piihody uvedené v odst. 1 pism. a), a toto

ohlasovani jim umoznit..

HlaSeni, ktera obdrzi od zdravotnickych pracovnikil, uzivatell a pacientli, zaznamenavaji

ptislusné organy centralné na vnitrostatni Grovni.

Pokud piislusny organ ¢lenského statu obdrzi od zdravotnickych pracovnikd, uzivatelt
nebo pacientl hlaseni o podezieni na zavazné nezadouci prihody uvedené v odst. 1 pism.
a), ucini nezbytné kroky k zajisténi toho, aby byl o podezieni na zdvaznou nezddouci

ptihodu neprodlené¢ informovan vyrobce dotceného prostiedku.

Pokud se vyrobce dotéeného prostredku domniva, ze predmétna nezadouci ptihoda je
zavazna, poda o této zavazné nezadouci piihodé hldseni v souladu s odstavci 1 az 5 tohoto
¢lanku ptisluSnému orgéanu ¢lenského statu, v némz k této zavazné nezadouci ptihodé

doslo, a pfijme vhodna navazujici opatieni v souladu s ¢lankem 89.
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Pokud se vyrobce dotéeného prostiedku domniva, ze nezadouci piihoda neni zavaznou
nezadouci ptihodou nebo ze je predpokladanym nezaddoucim vedlejSim Gcinkem, na ktery
se bude vztahovat hlaSeni trendu v souladu s ¢lankem 88, poskytne vysvétlujici prohlaseni.
Pokud pfislusny organ se zavérem vysvétlujiciho prohlaseni nesouhlasi, miize pozadovat,
aby vyrobce podal hlaSeni v souladu s odstavci 1 az 5 tohoto ¢lanku a zajistil, ze budou

ptijata vhodnd navazujici opatieni v souladu s ¢lankem 89.

Clinek 88

Hlaseni trendu

1. Vyrobcei ohlasuji prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 jakékoli
statisticky vyznamné zvySeni Cetnosti nebo zavaznosti nezadoucich piihod, které nejsou
zavaznymi nezddoucimi piithodami, nebo jsou piredpokladanymi nezadoucimi vedlejSimi
ucinky, které by mohly mit vyznamny dopad na analyzu pfinost a rizik uvedenou v ptiloze
I bodech 1 a 5 a které vedly nebo mohou vést k rizikiim pro zdravi nebo bezpecnost
pacientti, uzivatelii nebo dalSich osob, kterd jsou v poméru k jejich uréenym piinostim
nepiijatelna. Vyznamné zvySeni se stanovi v porovnani s predvidatelnou ¢etnosti nebo
zavaznosti takovych nezadoucich ptihod v souvislosti s dot¢enym prostiedkem nebo
kategorii ¢i skupinou prostfedkti béhem konkrétniho ¢asového obdobi, jak je uvedeno

v technické dokumentaci a v informacich o vyrobku.
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Vyrobce v planu sledovani po uvedeni na trh podle ¢lanku 84 uptesni zpisob zvladani
nezadoucich ptihod uvedenych v prvnim pododstavci a metodiku pouzivanou pro
stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni ¢etnosti nebo zédvaznosti téchto

nezadoucich piihod, jakoz i sledované obdobi.

2. Ptislu$né organy mohou provadét sva vlastni posouzeni hlaSeni trendu podle odstavce 1 a
po vyrobci pozadovat, aby pfijali vhodna opatieni v souladu s timto natizenim za ti¢elem
zajisténi ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pacient. Kazdy prisluSny organ
informuje Komisi, ostatni piislusné organy a oznameny subjekt, ktery vydal certifikat,

o vysledcich takového posouzeni a o pfijeti takovych opatieni.

Clanek 89

Analyza zavaznych nezadoucich prihod a bezpecnostnich ndpravnych opatieni v terénu

1. Po ohlaSeni zavazné nezadouci piihody podle ¢l. 87 odst. 1 provede vyrobce bezodkladné
nezbytna Setfeni v souvislosti se zdvaznou nezadouci piihodou a dotéenymi prostiedky. To
zahrnuje posouzeni rizik této nezadouci pfihody a bezpecnostni napravné opatieni v terénu

pii patficném zohlednéni kritérii uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku.
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Vyrobce béhem Setfeni uvedenych v prvnim pododstavci spolupracuje s prislusSnymi
organy a piipadn¢ s dotCenym oznamenym subjektem a neprovadi zadna Setfeni, pti nichz
je dany prostiedek nebo vzorek dotcené SarZe upravovan zptisobem, ktery mtize ovlivnit
nasledné vyhodnoceni pfi¢in nezddouci piihody, dokud o takovém opatfeni neinformuje

prislusné organy.

2. Clenské staty prijmou nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby veskeré informace tykajici se
zavazné nezadouci piihody, k niz doslo na jejich izemi, nebo bezpe¢nostniho napravného
opatfeni v terénu, jez bylo nebo ma byt na jejich tzemi provedeno, které jsou jim sdéleny
v souladu s ¢lankem 87, byly na vnitrostatni urovni centraln¢ vyhodnoceny jejich
ptislusnym organem, pokud mozno spole¢né¢ s vyrobcem a ptipadné dotéenym oznamenym

subjektem.
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3. V souvislosti s vyhodnocenim uvedenym v odstavci 2 vyhodnoti ptislusny orgéan rizika
plynouci z ohlaSené zdvazné nezéddouci piihody a veskera souvisejici bezpecnostni
napravnd opatieni v terénu a zohledni pfitom ochranu vetfejného zdravi a kritéria, jako je
kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost opétovného vyskytu problému, ¢etnost pouzivani
prostiedku, pravdépodobnost toho, ze dojde k piimé nebo neptimé Gjme, a zdvaznost
takové jmy, klinicky pfinos prostiedku, ureni a potencidlni uzivatelé a pocet osob,
kterych se to tyka. Prislusny organ rovnéz vyhodnoti pfimétenost bezpe¢nostniho
napravného opatteni v terénu planovaného nebo pfijatého vyrobcem a pottebu a druh
jakéhokoliv jiného napravného opatfeni, zejména pii zohlednéni zdsady inherentni

bezpecnosti obsazené v piiloze 1.

Na Zadost vnitrostatniho piisluSného orgénu poskytnou vyrobcei veskeré dokumenty

nezbytné pro posouzeni rizik.

4. PtisluSny organ monitoruje vysetrovani zdvazné nezadouci ptihody provadéné vyrobcem.
V ptipadé potteby miize ptislusny organ zasdhnout do vysetfovani provadéného vyrobcem

nebo zahdjit nezavislé Setfeni.
5. Vyrobce poskytne ptislusnému organu prostiednictvim elektronického systému uvedené¢ho
v ¢lanku 92 zavérecné hlaseni, v némz uvede sva zjisténi vyplyvajici ze Setfeni. Toto

hlaSeni obsahuje zavéry a ptipadné uvadi napravna opatieni, ktera maji byt ptijata.
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6. V ptipad¢ prostiedkti uvedenych v ¢l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci a v piipade, ze mize
zéavazna nezédouci piihoda nebo bezpecnostni napravné opatieni v terénu souviset s latkou,
ktera by pfi samostatném pouziti byla povazovéna za lé€ivy ptipravek, informuje hodnotici
ptislusny organ nebo koordinujici pfislusny organ uvedeny v odstavci 9 tohoto ¢lanku
prislusny vnitrostatni organ ¢lenského statu, jenz 1é¢ivy piipravek povolil, nebo agenturu
EMA, v zavislosti na tom, ktery z téchto organti byl oznamenym subjektem konzultovan v
souladu s €l. 52 odst. 9 ohledné z&dvazné nezadouci ptihody nebo bezpecnostni napravného

opatfeni v terénu.

V ptipadé€ prosttedk, na které se vztahuje toto natizeni v souladu s €l. 1 odst. 6 pism. g),

a pokud mtze zavazna nezadouci piihoda nebo bezpecnostni napravné opatieni v terénu
souviset s tkanémi ¢i buitkami lidského piivodu nebo jejich derivaty pouzivanymi pii
vyrobé prostiedku a v ptipad¢ prosttedki, na které se pouzije toto natizeni podle ¢l. 1 odst.
10, ptislusny organ nebo koordinujici ptisluSny organ uvedeny v odstavci 9 tohoto ¢lanku
informuje piislusny organ pro lidské tkan¢ a buniky, ktery byl ozndmenym subjektem

konzultovan v souladu s ¢l. 52 odst. 10.

7. Po provedeni vyhodnoceni v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku hodnotici pfislusny
organ neprodlené informuje prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
92 ostatni ptislusné organy o napravném opatieni, které vyrobce ptijal ¢i naplanoval nebo
které je od né¢ho pozadovano za icelem minimalizace rizika opétovného vyskytu zadvazné

nezadouci ptihody, v€etné informaci o piivodnich udalostech a vysledku jeho posouzeni.
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8. Vyrobce zajisti, aby byla informace o pfijatém bezpecnostnim napravném opatieni v terénu
neprodlen¢ sdélena uzivatelim ptislusného prostiedku, a to prostfednictvim
bezpecnostniho upozornéni pro terén. Bezpecnostni upozornéni pro terén je vypracovano
v nékterém uiednim jazyce nebo jazycich ur¢enych ¢lenskym statem, ve kterém je
bezpecnostni napravné opatfeni v terénu piijimano. S vyjimkou nalé¢havych ptipadl se
obsah navrhu bezpec¢nostniho upozornéni pro terén predklada hodnoticimu ptislusnému
organu nebo v ptipadech uvedenych v odstavci 9 koordinujicimu piislusnému orgéanu, aby

mohly vznést pfipominky. Pokud situace v konkrétnim ¢lenském staté fadn¢ neodtvodiuje

jiny postup, je obsah bezpecnostniho upozornéni pro terén ve vSech clenskych statech

shodny.

Bezpecnostni upozornéni pro terén umoziuje spravnou identifikaci dotéeného prostredku
nebo prostiedkil, zejména zahrnutim ptislusného UDI-DI a spravnou identifikaci vyrobce,
ktery bezpecnostni napravné opatieni v terénu piijal, a to zejména zahrnutim jediného
registracniho ¢isla, pokud jiz bylo vydano. V bezpecnostnim upozornéni pro terén se jasné,
bez zlehcovani miry rizika, vysvétli ditvody pro piijeti bezpecnostniho napravného
opatfeni v terénu s odkazem na poruchu prostiedku a na souvisejici rizika pro pacienty,
uzivatele nebo jiné osoby a jasné€ se uvedou veskera opatieni, kterd maji uzivatelé

pfijmout.

Vyrobce zada bezpe¢nostni upozornéni pro terén do elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 92, jehoZ prostfednictvim je upozornéni zptistupnéno vetejnosti.
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0. Ptislusné organy se aktivné ui¢astni postupu s cilem koordinovat sva posouzeni uvedena

v odstavci 3 v téchto ptipadech:

a)  existuji obavy ohledn¢ konkrétni zdvazné nezadouci ptihody nebo série zavaznych
nezadoucich piihod souvisejicich se stejnym prostfedkem nebo typem prostfedku

téhoz vyrobce ve vice nez jednom ¢lenském state;

b)  ve vice nez jednom ¢lenském staté je zpochybnéna vhodnost bezpecnostniho

napravného opatfeni v terénu navrhovaného vyrobcem.
Tento koordinovany postup zahrnuje:
—  je-li tfeba, uréeni koordinujiciho pfislusného organu v jednotlivych ptipadech;

— vymezeni koordinovaného procesu posuzovani, véetné ukoltl a povinnosti

koordinujiciho pfislusného organu a zapojeni dalSich pfislusnych organti.

Pokud se pfislusné organy nedohodnou jinak, je koordinujicim piislusSnym orgdnem

prislusny organ ¢lenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani.
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Koordinujici pfislusny organ informuje prosttednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 92 vyrobce, ostatni ptislusné organy a Komisi o tom, Ze ptijal alohu

koordinujiciho orgénu.

10. Jmenovanim koordinujiciho pfisluSného organu nejsou dotcena prava ostatnich piislusnych
organt na provadéni vlastniho posuzovani a pfijimani opatfeni v souladu s timto natizenim
za Ucelem zajisténi ochrany vetejné¢ho zdravi a bezpecnosti pacientti. Koordinujici
ptislusny organ a Komise se vzajemn¢ informuji o vysledku kazdého takového posouzeni a

o piijeti kazdého takového opatieni.

11. Komise poskytne koordinujicimu ptislusnému organu pii vykonavani jeho ukol

stanovenych v této kapitole administrativni podporu.

Clanek 90

Analyza udajii tykajicich se vigilance

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zavede systémy a postupy pro aktivni monitorovani
dostupnych udaji v elektronickém systému uvedeném v ¢lanku 92 za icelem urceni trend, vzorct
nebo signalll v Gdajich, jez mohou poslouzit k odhaleni novych rizik nebo problémt v oblasti

bezpecnosti.
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Dojde-li ke zjisténi diive nezndmého rizika nebo méni-li ¢etnost predpokladaného rizika
vyznamnym a nepiiznivym zptisobem stanoveny pomeér piinosu a rizik, prislusny organ nebo
ptipadné koordinujici ptislusny organ informuje vyrobce nebo ptipadné zplnomocnéného zastupce,

ktery poté pfijme nezbytna napravnd opatieni.

Cldnek 91
Provadeci akty

Komise mize prostfednictvim provadécich aktti a po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro
zdravotnické prostiedky pfijimat podrobné postupy a proceduralni aspekty nezbytné k provedeni

¢lankt 85 az 90 a 92, pokud jde o:

a) typologii zdvaznych nezddoucich piihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu

souvisejicich s konkrétnimi prostiedky, kategoriemi nebo skupinami prostredk;

b) ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu
a bezpecnostnich upozornéni pro terén a poskytovani pravidelnych souhrnnych hlaseni,
zprav o sledovani po uvedeni na trh, pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti a

hlaSeni trendli provadéné vyrobci, jak je uvedeno v ¢lancich 85, 86, 87, 88 a §9;

c) jednotné strukturované formulare pro elektronické a neelektronické hlaSeni, véetné
minimalniho souboru udajii pro hldseni podezieni na zavazné nezddouci piihody

zdravotnickymi pracovniky, uzivateli a pacienty;
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d) lhiity pro ohlasovani bezpe¢nostnich napravnych opatieni v terénu a pro poskytovani
pravidelnych souhrnnych hlaSeni a hlaSeni trendu provadéné vyrobci, s prihlédnutim

k zavaZznosti nezadouci ptihody, kterd ma byt ohlaSena v souladu s ¢lankem 87;

e) harmonizované formulare pro vyménu informaci mezi piisluSnymi organy, jak je uvedeno
v ¢lanku 89;
f) postupy jmenovani koordinujiciho ptislusného organu; koordinovany proces hodnocenti,

véetné ukoll a povinnosti koordinujiciho ptislusného organu a zapojeni dalSich pfislusnych

organt do tohoto procesu.
Provadeéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114
odst. 3.
Clanek 92

Elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro

shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:

a)  hlaSeni od vyrobcii o zavaznych nezddoucich piihodach a bezpecnostnich

napravnych opatifenich v terénu podle ¢l. 87 odst. 1 a €l. 89 odst. 5;
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b)  pravidelna souhrnnd hlaseni od vyrobct uvedend v ¢l. 87 odst. 9;

c¢)  hlaSeni trendu provadéné vyrobci podle clanku 88;

d) pravidelng aktualizované zpravy o bezpecnosti uvedené v ¢lanku 86;

e)  bezpec¢nostni upozornéni pro terén od vyrobcli uvedend v ¢l. 89 odst. §;

f)  informace, které si vyménuji pfislusné organy ¢lenskych stati navzéjem mezi sebou

a s Komisi v souladu s €l. 89 odst. 7a 9.
Tento elektronicky systém zahrnuje relevantni odkazy na databazi UDI.

2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se prostiednictvim elektronického systému
zptistupni pfisluSnym orgdntim ¢lenskych stati a Komisi. K témto informacim maji ptistup
rovnéz oznamené subjekty, a to v mife, do jaké se uvedené informace tykaji prostiedki,

pro néz vydaly certifikat v souladu s ¢lankem 53.

3. Komise zajisti, aby do elektronického systému uvedeného v odstavci 1 méli na vhodné

urovni pristup zdravotnicti pracovnici a vefejnost.
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4. Na zakladé ujednani mezi Komisi a pfisluSnymi orgéany tfetich zemi nebo mezinarodnimi
organizacemi muze Komise uvedenym ptislusnym organtim nebo mezinarodnim
organizacim poskytnout na vhodné trovni ptistup do elektronického systému uvedené¢ho
v odstavci 1. Tato ujednéni jsou zaloZena na vzajemnosti a stanovi troveil divérnosti

a ochrany udajt, ktera je rovnocennd trovni ochrany tidaji v Unii.

5. Hléaseni o zdvaznych nezadoucich ptihodach uvedena v ¢l. 87 odst. 1 pism. a) se po
obdrzeni automaticky predavaji prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v odstavci 1 tohoto ¢lanku prislusSnému organu ¢lenského statu, v némz k nezadouci

ptihodé doslo.

6. HlaSeni trendu uvedend v ¢l. 88 odst. 1 se po obdrzeni automaticky predavaji
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku piislusnym

organiim ¢lenského statu, v némz k nezadoucim ptihodam doslo.

7. HIaseni o bezpecnostnich napravnych opatienich v terénu uvedend v ¢l. 87 odst. 1 pism. b)
se po obdrzeni automaticky piedavaji prostiednictvim elektronického systému uvedeného

v odstavci 1 tohoto ¢lanku ptislusSnym orgdnim téchto ¢lenskych stath:

a)  Clenskych statl, ve kterych se provadi nebo ma byt provedeno bezpecnostni

napravné opatfeni v terénu;

b)  clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani;
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8. Pravidelna souhrnna hlaseni uvedend v ¢l. 87 odst. 9 se po obdrzeni automaticky predéavaji
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku ptislusnému

organu:

a)  Clenského statu nebo ¢lenskych statl, které se podileji na koordinacnim postupu

v souladu s ¢l. 89 odst. 9 a které se dohodly na pravidelném souhrnném hlasent;
b)  clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani.

9. Informace uvedené v odstavcich 5 az 8 tohoto ¢lanku se po obdrzeni automaticky predavaji
prostiednictvim elektronického systému uvedeného odstavci 1 tohoto ¢lanku ozndmenému

subjektu, ktery vydal pro dany prostedek certifikat v souladu s ¢lankem 56.
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ObDiL 3

DOZOR NAD TRHEM

Clének 93

Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem

1. Ptislusné organy provadéji vhodné kontroly vlastnosti a i€¢innosti prostiedkil z hlediska
shody, véetné piipadného prezkumu dokumentace a fyzickych nebo laboratornich kontrol
na zaklad¢é odpovidajicich vzorka. Ptislusné organy zohledni zejména zavedené zasady

tykajici se posuzovani a fizeni rizik, udaje v oblasti vigilance a stiznosti.

2. Ptislu$né organy vypracuji rocni plany ¢innosti tykajicich se dozoru a ptidéli dostatecné
mnozstvi prisluSnych materialnich a lidskych zdrojii za ucelem provadéni téchto Cinnosti,
pticemz zohledni evropsky program pro dozor nad trhem, vypracovany podle ¢lanku 105

Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostredky, a okolnosti na daném misté.
3. Ptislusné organy za ti¢elem splnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1:

a)  mohou od hospodarskych subjektti kromé jiného pozadovat, aby poskytly
dokumentaci a informace nezbytné pro vykon ¢innosti uvedenych organti, a pokud je
to odiivodnéné, bezplatné poskytly nezbytné vzorky prostredkii nebo ptistup k

prostfedkiim; a
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b)  provadi ohlasené a, je-li to nutné, i neohlasené inspekce v prostorach hospodarskych
subjekti, jakoz 1 dodavatelti a/nebo subdodavatelil a v piipadé potieby v zafizenich

profesiondlnich uzivateli;

4. Ptislusné organy vypracuji kazdoro¢ni souhrn vysledkl svych ¢innosti tykajicich se dozoru
a zpfistupni je jinym piisluSnym orgdntiim prostiednictvim elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 100.

5. Ptislusné organy mohou zabavit, zni¢it nebo jinak ucinit nepouzitelnymi prostredky, které
piedstavuji nepiijatelné riziko, nebo padélané prosttedky, povazuji-li za nezbytné tak ucinit

v zajmu ochrany vetejné¢ho zdravi.

6. Po kazd¢ inspekci provedené pro ucely podle odstavce 1 vypracuje piislusny organ zpravu
o zjisténich inspekce, kterd se tykaji souladu s pravnimi a technickymi pozadavky
pouzitelnymi podle tohoto nafizeni. Ve zprave se stanovi ptipadna nadpravna opatieni, ktera

jsou zapotiebi.

7. Ptislusny organ, ktery inspekci provedl, sdé€li obsah zpravy uvedené v odstavci 6 tohoto
¢lanku hospodatskému subjektu, u néhoz inspekce probehla. Pied pfijetim kone¢né zpravy
umozni pfislusny organ tomuto hospodatskému subjektu vznést pfipominky. Tato

zavérecna zprava o inspekci je zadana do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.
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8. Clenské staty prezkoumavaji a posuzuji fungovani svych ¢innosti tykajicich se dozoru nad
trhem. Takové prfezkumy a posuzovani se provadi alespon jednou za Ctyfi roky a jejich
vysledky jsou sdélovany ostatnim ¢lenskym statim a Komisi. Kazdy ¢lensky stat shrnuti
vysledk zptistupni vefejnosti prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku

100.

9. Ptislusné organy ¢lenskych statti koordinuji své Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem,
vzajemné spolupracuji a sdileji navzajem i s Komisi vysledky téchto ¢innosti s cilem

zajistit ve vSech ¢lenskych statech harmonizovanou a vysokou uroven dozoru nad trhem.

Ptislusné organy Clenskych statl se ptipadné dohodnou na délbé prace, Cinnostech

spole¢ného dozoru nad trhem a specializaci.

10. Pokud je v ¢lenském staté vice nez jeden organ odpovédny za dozor nad trhem nebo
kontroly na vné¢jSich hranicich, pak tyto organy vzajemné spolupracuji, coz zahrnuje

sdileni informaci relevantnich vzhledem k jejich roli a funkcim.

11. Ptislu$né organy Clenskych stath ptipadné spolupracuji s ptisluSnymi organy tietich zemi
za Ucelem vymeény informaci a technické podpory a podpory ¢innosti tykajicich se dozoru

nad trhem.
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Cldnek 94
Hodnoceni prostredkit, u nichz existuje podezieni,

Ze by mohly predstavovat neprijatelné riziko nebo by u nich mohlo dojit k jinému nesouladu

Pokud pftislusné organy clenského statu maji na zaklad¢ udaja ziskanych prosttednictvim ¢innosti
v oblasti vigilance nebo dozoru nad trhem nebo na zéklad¢ jinych informaci diivod domnivat se, ze

prostiedek:

a) muze predstavovat nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientt, uzivateli nebo

dalSich osob, nebo pro dalsi hlediska ochrany vetejného zdravi; nebo
b) jinym zpisobem neni v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto naftizeni,

provedou hodnoceni dotéeného prostfedku ohledné vSech pozadavki stanovenych v tomto natizent,

které se tykaji rizika predstavovaného prosttedkem nebo jiného nesouladu daného prostredku.

Ptislusné hospodarské subjekty spolupracuji s prislusSnymi organy.
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Cldnek 95
Postup pro zachazeni s prostiedky predstavujicimi

neprijatelné riziko pro zdravi a bezpecnost

1. Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 94 ptislusné organy zjisti, zZe prostfedek
predstavuje nepiijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientt, uzivatelti nebo dalSich
osob nebo pro dalsi hlediska ochrany vefejného zdravi, neprodlené pozadaji vyrobce
dotéenych prostredki, jeho zplnomocnéného zastupce a vSechny dalsi piislusné
hospodarské subjekty, aby pfijali veskera vhodna a fadné odiivodnénéa napravna opatieni s
cilem uvést prostiedek do souladu s pozadavky tohoto natizeni, které se vztahuji k riziku,
jez dany prostiedek predstavuje, omezit zplisobem piimérenym povaze rizika dodavani
prostiedku na trh, podrobit dodavani prostfedku na trh zvlastnim pozadavkiim, stahnout
prostiedek z trhu nebo jej stahnout z ob&hu, a to v pfimétené lhiite, ktera je jasné stanovena

a sd¢lena prislusnému hospodarskému subjektu.

2. Ptislusné organy prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100
neprodlené¢ ozndmi Komisi, ostatnim ¢lenskym statim a v ptipadé, ze byl pro doteny
prostiedek vydan certifikat v souladu s ¢lankem 56, ozndmenému subjektu, ktery dany
certifikat vydal, vysledky hodnoceni a opatieni, kterd maji hospodaiské subjekty na jejich

zadost pfijmout.
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3. Hospodartské subjekty uvedené v odstavei 1 neodkladné zajisti, aby byla v celé Unii
u vSech dotcenych prostredka, které dodaly na trh, pfijata vSechna nalezita napravna

opatfenti.

4. Pokud hospodatsky subjekt uvedeny v odstavci 1 neptijme ve lhiit€ uvedené v odstavci 1
pfiméfena napravna opatieni, pfijmou piislusné orgdny vSechna vhodna opatieni k zakazu
nebo omezeni dodavani prostfedku na trh daného ¢lenského statu nebo ke stazeni

prostiedku z trhu nebo z ob¢hu.

Ptislu$né organy tato opatieni neprodlen¢ ozndmi Komisi, ostatnim ¢lenskym statim
a oznamenému subjektu uvedenému v odstavci 2 tohoto ¢lanku prosttednictvim

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

5. Soucasti ozndmeni uvedeného v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci a vysledovatelnost nevyhovujiciho prosttedku, udaje
o puvodu prostiedku, povaze a divodech tvrzeného nesouladu a souvisejiciho rizika,
povaze a dobé trvani opatieni ptijatych na vnitrostatni irovni a argumenty predlozené

ptislusnym hospodarskym subjektem.
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6. Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil postup, neprodlené sdéli Komisi
a ostatnim ¢lenskym statim prostfednictvim elektronického systému uvedeného v clanku
100 veskeré dalsi ptislusné informace, které maji k dispozici ohledn€ nesouladu dotéeného
prostiedku, a informuji o veSkerych opatienich, ktera v souvislosti s dotéenym

prostiedkem piijaly.

V ptipad¢ nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim opatfenim ¢lenské staty neprodlené sdéli
Komisi a ostatnim ¢lenskym stattiim prostfednictvim elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 100 svoje namitky.

7. Pokud do dvou mésicti od obdrZeni ozndmeni uvedeného v odstavci 4 nepoda zadny
¢lensky stat ani Komise namitku, pokud jde o kterékoliv opatfeni, kterd ¢lensky stat piijal,

povazuji se tato opatieni za odiivodnéna.

V takovém piipad¢ vSechny Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dot¢enym
prostiedkem neprodlené ptijata odpovidajici nalezitd omezujici nebo zakazujici opatieni,
vcetné stazeni prostfedku z jejich vnitrostatniho trhu nebo z obéhu nebo omezeni

dostupnosti daného prostiedku na tomto trhu.
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Clinek 96

Postup pro hodnoceni vnitrostatnich opatreni na urovni Unie

1. Pokud do dvou mésicti od obdrZeni ozndmeni uvedeného v €l. 95 odst. 4 vznese nektery
Clensky stat namitky proti opatfeni pfijatému jinym ¢lenskym statem, nebo pokud se
Komise domniva, Ze je opatfeni v rozporu s pravem Unie, provede Komise, po konzultaci s
dotéenymi prislusnymi organy a v pripad¢ potieby i s dot¢enymi hospodaiskymi subjekty,
hodnoceni tohoto vnitrostatniho opatieni. Na zaklad¢ vysledkl tohoto hodnoceni mtze
Komise prostiednictvim provadécich akt rozhodnout, zda jsou vnitrostatni opatieni
odlivodnéna, ¢i nikoli. Tyto provadéci akty se piijimaji piezkumnym postupem podle ¢l.

114 odst. 3.

2. Pokud Komise povazuje vnitrostatni opatieni za odiivodnéné, jak se uvadi v odstavci 1
tohoto ¢lanku, pouzije se ¢l. 95 odst. 7 druhy pododstavec. Pokud Komise povazuje

vnitrostatni opatieni za neodiivodnéné, dotéeny Clensky stat toto opatfeni zrusi.

Pokud Komise neptijme rozhodnuti podle odstavce 1 tohoto ¢lanku do osmi mésicti
od obdrzeni oznameni uvedeného v €l. 95 odst. 4, povazuje se vnitrostatni opatieni za

oduvodnéné.
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3. Pokud se nektery ¢lensky stat nebo Komise domniva, ze riziko pro zdravi a bezpecnost
vyplyvajici z daného prostiedku nelze uspokojivé snizit prostiednictvim opatteni pfijatych
dotéenym ¢lenskym statem nebo ¢lenskymi staty, miize Komise na zadost ¢lenského statu
nebo ze své vlastni iniciativy pfijmout prostfednictvim provadécich aktl nezbytnd a fadné
odiivodnénaé opatieni k zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti, a to v€etné opatieni
omezujicich nebo zakazujicich uvadéni dotceného prosttedku na trh nebo do provozu. Tyto

provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Cldanek 97
Jiné pripady nesouladu

1. Pokud pftislusné organy clenského statu po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 94 zjisti, ze
prostiedek neni v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, ale nepfedstavuje
nepiijatelné riziko pro zdravi i bezpecnost pacientl, uzivatel nebo dalSich osob nebo pro
dalsi hlediska ochrany vetejného zdravi, pozadaji ptislusny hospodarsky subjekt, aby dany
nesoulad odstranil v pfimétené lhuté, ktera je jasné stanovena a hospodatskému subjektu

byla sdé€lena a kterd je tomuto nesouladu imérna.
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2. Pokud hospodatsky subjekt nesoulad ve 1hiité uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku
neodstrani, dotéeny Clensky stat neprodlené¢ pfijme veskera vhodna opatfeni k omezeni
nebo zdkazu dodavani prostiedku na trh nebo k zajisténi toho, aby byl prostfedek stazen
z trhu nebo z ob&hu. O uvedenych opatienich informuje ¢lensky stat neprodlené Komisi

a ostatni Clenské staty prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

3. Za ucelem zajisténi jednotného uplatiiovani tohoto clanku mize Komise prostfednictvim
provadécich aktl stanovit vhodné opatteni, kterd maji piislusné organy ptijmout, aby fesily

dany druh nesouladu. Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l.

114 odst. 3.
Clanek 98
Preventivni opatieni v oblasti ochrany zdravi
1. Pokud se ¢lensky stat po provedeni hodnoceni, které poukaze na mozné riziko souvisejici

s danym prostfedkem nebo konkrétni kategorii nebo skupinou prostiedkii, domniva, Ze by
z diivodu ochrany zdravi a bezpecnosti pacientti, uzivatelit nebo dalSich osob nebo s
ohledem na dalsi aspekty vetejného zdravi dodavani nekterého prostiedku nebo nékteré
konkrétni kategorie ¢i skupiny prostfedkll na trh nebo jejich uvadéni do provozu mélo byt
zakazano, omezeno nebo podrobeno zvlastnim pozadavkiim nebo ze takovy prostredek
nebo kategorie ¢i skupina prostiedkli by mély byt stazeny z trhu nebo z ob&hu, mtze

piijmout veskera nezbytna a odiivodnéna opatieni.
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2. Clensky stat uvedeny v odstavci 1 okamzité oznami Komisi a v§em dal$im ¢lenskym
statiim pfijata opatieni s uvedenim divodi pro své rozhodnuti, a to prostfednictvim

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

3. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky a ptipadné
s dot¢enymi hospodarskymi subjekty piijata vnitrostatni opatfeni posoudi. Prostfednictvim
provadécich aktli miize rozhodnout, zda jsou vnitrostatni opateni odiivodnéna, ¢i nikoliv.
Neptijme-li Komise do Sesti mésict od jejich ozndmeni zadné rozhodnuti, vnitrostatni
opatfeni se povazuji za odtivodnénd. Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

4. Pokud posouzeni uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku prokéaze, ze dodavani prostiedku,
konkrétni kategorie ¢i skupiny prostiedkili na trh nebo jejich uvadéni do provozu by mélo
byt zakazano, omezeno nebo podrobeno zvlastnim pozadavkiim nebo Ze by takovy
prostiedek nebo kategorie Ci skupina prostfedkt mély byt stazeny z trhu nebo z ob¢hu ve
vSech Clenskych statech za icelem ochrany zdravi a bezpecnosti pacientl, uzivatelti nebo
dalSich osob ¢i dalsich hledisek vetejného zdravi, miize Komise ptijmout provadéci akty k
pfijeti nezbytnych a fadné odivodnénych opatteni. Tyto provadéci akty se ptijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

10728/4/16 REV 4 276

CS



Clinek 99

Raddna spravni praxe

l. U kazdého opatieni pfijatého ptisluSnymi organy ¢lenskych stat podle ¢lanki 95 az 98 se
uvedou pfesné diivody, na nichz je zaloZeno. Je-li takové opatfeni ur¢eno konkrétnimu
hospodaiskému subjektu, musi ptislusny organ dotéenému hospodarskému subjektu toto
opatieni neprodlen¢ oznamit a zaroveinn musi tento hospodaisky subjekt informovat
o opravnych prostiedcich, které ma podle prava nebo spravni praxe dotéeného ¢lenského
statu k dispozici, a o lhiitdch pro jejich uplatnéni. Pokud je opatfeni obecné pouzitelné, je

odpovidajicim zpiisobem zvetejnéno.

2. S vyjimkou ptipadi, kdy je nezbytné okamzité opatieni z divodu nepftijatelného rizika pro
lidské zdravi nebo bezpecnost, je dot¢enému hospodatrskému subjektu poskytnuta
prilezitost k ptedlozeni piipominek piislusnému orgénu ve vhodné, jasné stanovené lhuté

piedtim, nez je jakékoli opatieni piijato.
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Pokud bylo opatieni ptijato, aniz by mél hospodaisky subjekt moznost se vyjadfit, jak je
uvedeno v prvnim pododstavci, musi mu byt moznost se vyjadiit dana co nejdiive a piijaté

opatieni musi byt ihned poté pfezkoumano.

3. Veskera ptijata opatfeni budou neprodlené zruSena nebo upravena, jakmile hospodaisky
subjekt prokaze, ze pfijal i€¢inné napravné opatieni a ze prostiedek je v souladu

s pozadavky tohoto natizeni.

4. Pokud se opatieni piijaté podle ¢lankt 95 az 98 tyka prostiedku, u né¢hoz byl do
posuzovani shody zapojen ozndmeny subjekt, informuji ptisluSné organy prostrednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100 o piijatém opatieni piisluSny ozndmeny

subjekt a organ odpovédny za ozndmeny subjekt.

Clanek 100

Elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro

shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:
a)  souhrny vysledki ¢innosti tykajicich se dozoru nad trhem podle ¢l. 93 odst. 4;

b)  zavérecnd zprava o inspekci uvedena v ¢l. 93 odst. 7;
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c¢) informace tykajici se prostredkti predstavujicich nepftijatelné riziko pro zdravi

a bezpecnost podle ¢l. 95 odst. 2, 4 a 6;
d) informace tykajici se nesouladu vyrobki podle ¢l. 97 odst. 2;

e) informace tykajici se preventivnich opatieni v oblasti ochrany zdravi podle ¢l. 98

odst. 2;

f)  souhrny vysledki pfezkumi a posouzeni ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem

provadénych ¢lenskymi staty podle ¢l. 93 odst. 8.

2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se okamzité ptedaji prostfednictvim
elektronického systému vSem dotéenym piislusnym organiim a ptipadné oznamenému
subjektu, ktery vydal v souladu s ¢lankem 56 k danému prostfedku certifikat, a zptistupni

se Clenskym statim a Komisi.

3. Informace vyménované mezi ¢lenskymi staty se nezvetejiuji, pokud by to mohlo poskodit

¢innosti tykajici se dozoru nad trhem a spolupréaci mezi ¢lenskymi staty.
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Kapitola VIII
Spoluprace mezi ¢lenskymi staty,
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky,

odborné laboratore, odborné skupiny i a registry prostredkii

Clanek 101

Prislusné organy

Clenské staty uréi prislusny organ nebo organy odpovédné za provadéni tohoto nafizeni. Svéti svym
orgdniim pravomoci, zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné k fadnému plnéni jejich kol podle
tohoto nafizeni. Clenské staty ozndmi Komisi nazev a kontaktni tidaje ptisluSnych orgéant, ktera

zvetejni jejich seznam.

Cldnek 102
Spoluprace

1. Ptislusné organy ¢lenskych stati spolu vzajemné spolupracuji a spolupracuji rovnéz
s Komisi. Komise organizuje vyménu informaci potebnych k jednotnému uplatinovani

tohoto nafizeni.
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Clenské staty se za podpory Komise ve vhodnych piipadech podileji na iniciativach
rozvinutych na mezindrodni rovni s cilem zajistit spolupraci mezi regulacnimi organy

v oblasti zdravotnickych prostredk.

Clanek 103

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky
Timto se zfizuje Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky.

Kazdy clensky stat jmenuje do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostredky na trileté
obdobi, které miize byt obnoveno, jednoho Clena a jednoho nédhradnika s odbornymi
znalostmi v oblasti zdravotnickych prostfedki a jednoho ¢lena a jednoho nahradnika s
odbornymi znalostmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro. Clensky
stat se mize rozhodnout, Ze jmenuje pouze jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika, z nichz

oba budou mit odborné znalosti v obou oblastech.

Clenové Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky jsou vybirani na zakladé své
zpusobilosti a zkuSenosti v oblasti zdravotnickych prostiedkti a diagnostickych
zdravotnickych prosttedkil in vitro. Zastupuji piislusné organy ¢lenskych stati. Jména

a ptislusnost ¢lent zvefejni Komise.

Nahradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti.
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3. Koordinaé¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky se schazi v pravidelnych intervalech
a, kdykoliv to situace vyzaduje, na Zadost Komise nebo nékterého clenského statu.
Zasedani se podle potieby ucastni bud’ ¢lenové jmenovani na zaklad¢ své ulohy
a odbornych znalosti ohledné oblasti zdravotnickych prostiedkl, nebo ¢lenové jmenovani
na zéklad¢ svych odbornych znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedki
in vitro, anebo ¢lenové jmenovani pro své odborné znalosti v obou oblastech, piipadné

jejich néhradnici.

4. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky vynalozi maximalni usili k dosazeni
konsenzu. Nelze-li takového konsenzu dosahnout, rozhodne Koordina¢ni skupina pro
zdravotnické prostiedky na zaklad& vétsiny svych &lenii. Clenové s odlignymi stanovisky
mohou pozadovat, aby jejich stanoviska a divody, ze kterych vychazeji, byly

zaznamenany ve stanovisku Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky.

5. Koordina¢ni skupiné€ pro zdravotnické prostfedky predseda zastupce Komise. Predseda se

hlasovani Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky netucastni.

6. Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky miize ptipad od ptipadu ptizvat
odborniky a dalsi tfeti strany k ucasti na zasedanich nebo k poskytnuti pisemnych

piispévku.

7. Koordinac¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky mtize zfidit stalé nebo doCasné
podskupiny. Do takovych podskupin jsou ptipadné jako pozorovatelé pfizvany organizace
zastupujici zdjmy odvétvi zdravotnickych prostiedkil, zdravotnického personélu,

laboratofi, pacientil a spotiebiteli na urovni Unie.
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8. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky zavede sviij jednaci tad, ktery stanovi

zejména postupy tykajici se:

— pfijimani stanovisek ¢i doporuceni nebo jinych postojii Koordina¢ni skupinou pro

zdravotnické prosttedky, véetné naléhavych piipadu;
- delegovani ukolii na ohlasujici a dalsi ohlasujici ¢leny;
—  provadeéni ¢lanku 107 tykajiciho se stietu zajmi;
— fungovani podskupin.

9. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky ma tkoly stanovené v ¢lanku 105 tohoto

nafizeni a ¢lanku 99 naiizeni (EU) 2017/...%.

Clanek 104

Podpora ze strany Komise

Komise podporuje fungovani spoluprace mezi ptisluSnymi vnitrostatnimi organy. Organizuje
zejména vymeénu zkuSenosti mezi prisluSnymi organy a zajist'uje technickou, védeckou

a logistickou podporu Koordinac¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky a jejim podskupinam.
Porada schizky Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prosttedky a jejich podskupin, G¢astni se

téchto schlizek a zajist'uje vhodné nasledné kroky.

Ut. vést.: vlozte prosim do poznamky &islo nafizeni obsazeného v dokumentu &. st
10729/16.
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Clanek 105
Ukoly Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky ma podle tohoto natizeni tyto ukoly:

a)

b)

d)

prispivat k posuzovani zadajicich subjekt posuzovani shody a ozndmenych subjekti

v souladu s ustanovenimi kapitoly I'V;

poskytovat poradenstvi Komisi na jeji zadost v zalezitostech tykajicich se koordina¢ni

skupiny oznamenych subjekti ziizené podle ¢lanku 49;

podilet se na vypracovani pokyni za ticelem zajiSténi ii¢inného a harmonizovaného
provadéni tohoto natizeni, zejména pokud jde o jmenovani a monitorovani ozndmenych
subjektl, uplatiiovani obecnych pozadavkl na bezpecnost a t¢innost a provadéni
klinickych hodnoceni a klinickych zkousek ze strany vyrobctll, posuzovani ze strany

oznamenych subjektil a ¢innosti v oblasti vigilance;

prispivat k nepfetrzitému monitorovani technického pokroku a k posuzovani toho, zda jsou
obecné pozadavky na bezpecnost a u€innost stanovené v tomto nafizeni a natizeni (EU) ¢.
2017/...F dostate¢né k zajisténi bezpe&nosti a Gi¢innosti prostiedki, a k uréovani toho, zda

je nutné provést zmény v ptiloze I tohoto natizeni;

Ut. vést.: vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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g)

h)

prispivat k vytvareni norem tykajicich se prosttedkd, spolecnych specifikaci a védeckych
pokynt, v€etné pokynt pro konkrétni vyrobky, pro klinické zkousky nékterych prostredkd,

zejména implantabilnich prostfedki a prostiedki tiidy I11;

napomahat ptislusnym organtim ¢lenskych statt pfi jejich koordinacnich ¢innostech
zejména v oblasti klasifikace a stanoveni regula¢niho statusu prostredkd, klinickych
zkousek, vigilance a dozoru nad trhem, v€etné vytvoieni a udrzovani ramce pro evropsky
program pro dozor nad trhem, a to s cilem dosahnout v souladu s ¢lankem 93 ucinnosti

a harmonizace dozoru na trhem v Unii;

poskytovat poradenstvi, bud’ z vlastni iniciativy, nebo na Zadost Komise, pfi posuzovani

jakychkoliv otazek tykajicich se provadéni tohoto natfizeni;

pfispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o prostiedky v ¢lenskych statech.
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Clanek 106

Poskytovani védeckych, technickych a klinickych stanovisek a poradenstvi

1. Komise prostfednictvim provadécich aktli a po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro
zdravotnické prostfedky pfijme ustanoveni s cilem zajistit, aby byly jmenovany odborné
skupiny pro posuzovani klinického hodnoceni v ptislusnych oblastech mediciny, jak je
uvedeno v odstavci 9 tohoto ¢lanku, a aby tyto skupiny poskytovaly ndzory v souladu
s ¢l. 48 odst. 6 naiizeni (EU) 2017/..." na hodnoceni funkéni zpiisobilosti diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro a v ptipadé potieby pro kategorie ¢i skupiny prostredkt
nebo pro zvlastni rizika souvisejici s kategoriemi nebo skupinami prostfedk, a to v
souladu se zdsadami nejvyssi védecké zpusobilosti, nestrannosti, nezavislosti a
transparentnosti. Stejné zasady se pouZiji v ptipad¢, Ze se Komise rozhodne povéfit

odborné laboratofe v souladu s odstavcem 7 tohoto ¢lanku.

2. Odborné skupiny a odborné laboratofe mohou byt urceny v oblastech, v nichz je podle
zjisténi Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky
v souvislosti s provadénim tohoto natizeni potieba poskytnout konzistentni védecke,
technické a/nebo klinické poradenstvi nebo laboratorni expertizu. Odborné skupiny

a odborné laboratofe mohou byt povéfeny trvale, nebo docasné.

Ut. vést.: vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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3. Odborné skupiny se skladaji z poradcti poveérenych Komisi na zakladé aktualnich
klinickych, védeckych nebo technickych odbornych znalosti v dané oblasti a zemépisného
zastoupeni, které odrazi rozmanitost védeckych a klinickych ptistupti v Unii. Komise urci

pocet ¢lent v kazdé skupin€ v souladu s ptisluSnymi potifebami.

Clenové odbornych skupin vykonavaji své ikoly nestranné a objektivné. Nepozaduji ani
nepiijimaji pokyny od oznamenych subjektt ¢i vyrobct. Kazdy ¢len vypracuje prohlaseni

o zajmech, které se zvetejni.
Komise zavede systémy a postupy s cilem fesit piipadné stfety zajmu a zabranit jim.

4. Pti vypracovavani védeckych stanovisek zohledni odborné skupiny relevantni informace
poskytnuté zicastnénymi stranami, véetné organizaci pacienti a zdravotnickych

pracovnikd.

5. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky muiize jmenovat
poradce do odbornych skupin v navaznosti na zvetejnéni vyzvy k vyjadieni zajmu
v Urednim véstniku Evropské unie a na internetové strance Komise. V zavislosti na druhu
ukolu a potiebé konkrétnich odbornych znalosti mohou byt poradci jmenovani

do odbornych skupin nejvyse na obdobi tfi let a mohou byt jmenovani opakovang.
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6. Komise muize po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky zaradit
poradce na ustifedni seznam dostupnych odbornikd, kteti sice nejsou do odborné skupiny
oficiadln¢ jmenovani, ale jsou k dispozici k tomu, aby podle potteby poskytovali
poradenstvi a praci odborné skupiny podporovali. Tento seznam se zvefejni na internetové

strance Komise.

7. Komise mize prostfednictvim provadécich aktti a po konzultaci s Koordinaéni skupinou
pro zdravotnické prosttedky urcit odborné laboratoie na zaklad¢ jejich odbornosti

v oblasti:
— fyzikalné-chemické charakterizace nebo

- mikrobiologického, mechanického, elektrického, elektronického nebo neklinického

biologického a toxikologického testovani a testovani biokompatibility
konkrétnich prostedkil, kategorii nebo skupin prostiedk.

Komise ur¢i pouze odborné laboratote, pro néz néktery ¢lensky stat nebo Spolecné

vyzkumné stiedisko predlozily zadost o jmenovani.
8. Odborné laboratofe musi spliiovat tato kritéria:

a)  maji pfiméfeny pocet patiicné kvalifikovanych zaméstnancti s nalezitymi znalostmi

a zkuSenostmi v oblasti prostiedkd, pro kterou byly jmenovany;
b)  vlastni nezbytné vybaveni k provadéni tikold, které jsou jim ptidéleny;
¢)  maji nezbytné znalosti mezindrodnich norem a osvédcenych postupt;
d)  maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;

e)  zajisti, aby jejich pracovnici dodrzovali diivérnost informaci a tidajt, které pfi

provadéni svych tkoli ziskaji;
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0. Odborné skupiny povéiené klinickym hodnocenim v ptislusnych oblastech 1¢kaistvi plni
ukol uvedeny v €l. 54 odst. 1 a v ¢l. 61 odst. 2 a v ptiloze IX bod¢ 5.1 nebo piipadné
v ptiloze X bod¢ 6.

10. Odborné skupiny a odborné laboratofe mohou mit v souvislosti s ptisluSnymi potiebami

tyto tkoly:

a)  poskytovat Komisi a Koordina¢ni skuping pro zdravotnické prostfedky védeckou,

technickou a klinickou pomoc v souvislosti s provadénim tohoto nafizen;

b)  pfispivat k vytvafeni a udrzovani vhodnych pokynii a spolecnych specifikaci pro:
— klinické zkousky,
— klinické hodnoceni a nésledné klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF),
- studie uc¢innosti,
—  hodnoceni u¢innosti a nasledné sledovani u€innosti po uvedeni na trh,

— fyzikéalné-chemickou charakterizaci a

10728/4/16 REV 4 289

CS



d)

g

- mikrobiologické, mechanické, elektrické, elektronické, neklinické

toxikologické testovani nebo testovani biokompatibility

konkrétnich prosttedkl, kategorie ¢i skupiny prostiedkli nebo pro konkrétni rizika

souvisejici s kategorii ¢i skupinou prostiedkd;

vypracovat a revidovat pokyny tykajici se klinického hodnoceni a hodnoceni
ucinnosti za ucelem provadeéni posuzovani shody v souladu s nejnovéjsim vyvojem s
ohledem na klinické hodnoceni, hodnoceni ucinnosti, fyzikalné-chemickou
charakterizaci a mechanické, elektrické, elektronické, neklinické toxikologické nebo

mikrobiologické testovani nebo testovani biokompatibility;
pfispivat k vytvafeni norem na mezinarodni urovni a pfitom zajistit, aby tyto normy
odrazely nejnovéjsi vyvoj;

poskytovat stanoviska v reakci na konzultace ze strany vyrobct v souladu s ¢l1. 61
odst. 2, oznamenych subjektl a ¢lenskych stath v souladu s odstavci 11 az 13 tohoto

¢lanku;

ptispivat k identifikaci problémi a novych otazek tykajicich se bezpecnosti

a ucinnosti zdravotnickych prostredki;

poskytovat nazory v souladu s ¢l. 48 odst. 4 nafizeni (EU) &. 2017/..." na hodnoceni

ucinnosti urcitych diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro.

Ut. vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu st10729/16.
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11. Komise zprostfedkovava ptistup ¢lenskych statt, ozndmenych subjektti a vyrobct
k poradenstvi poskytovanému odbornymi skupinami a odbornymi laboratofemi mimo jiné
ohledné kritérii tykajicich se vhodného souboru tdaji pro posuzovani shody prostfedku
zejména s ohledem na klinické tidaje pozadované pro klinické hodnoceni, na fyzikalng-
chemickou charakterizaci a na mikrobiologické, mechanické, elektrické, elektronické,

neklinické toxikologické testovani a testovani biokompatibility.

12. Pii piijiméni védeckého stanoviska v souladu s odstavcem 9 vynalozi ¢lenové odbornych
skupin maximalni tsili k dosazeni konsenzu. Pokud nelze konsenzu dosahnout, odborné
skupiny rozhodnou vétSinou hlasii svych ¢lenll a ve védeckém stanovisku se uvedou

odli$na stanoviska a diivody, ze kterych vychazeji.

Komise zvetejni védecké stanovisko a poradenstvi poskytnuté v souladu s odstavci 9 a 11
tohoto ¢lanku, pti¢emz zajisti zohlednéni aspektii diveérnosti, jak stanovi ¢lanek 109.
Pokyny tykajici se klinického hodnoceni uvedené v odst. 10 pism. c) se zvetejni po

konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky.
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13.

14.

15.

Komise mize pozadovat, aby vyrobci a ozndmené subjekty platily poplatky za poradenstvi
poskytované odbornymi skupinami a odbornymi laboratofemi. Strukturu a vysi poplatkt

i rozsah a strukturu nahrazovanych naklada pfijme Komise prostfednictvim provadécich
aktd, pticemz zohledni cile odpovidajiciho provadéni tohoto natizeni, ochrany zdravi

a bezpecnosti, podpory inovaci a ndkladové efektivnosti a nutnosti dosdhnout aktivni tiasti
v odbornych skupinach. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle

¢l. 114 odst. 3.

Poplatky, které se hradi Komisi v souladu s postupem podle odstavce 13 tohoto ¢lanku, se
stanovi transparentnim zptsobem a na zaklad¢ nékladii na poskytnuté sluzby. Tyto
poplatky se snizi v ptipad¢ konzultaéniho postupu v oblasti klinického hodnoceni
zahajeného v souladu s ptilohou IX bodem 5.1 pism. ¢), do néhoz je zapojen vyrobce,
ktery je mikropodnikem, malym nebo stfednim podnikem ve smyslu doporuceni

2003/361/ES.

Komisi je svéfena pravomoc pifijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115
za Ucelem zmény kold, jimiZ jsou povéteny odborné skupiny a odborné laboratote podle

odstavce 10 tohoto ¢lanku.
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Clanek 107

Stret zajmui

l. Clenové Koordina&ni skupiny pro zdravotnické prostedky a jejich podskupin a ¢lenové
odbornych skupin a pracovnici odbornych laboratofi nesméji mit finanéni ani jiné z4jmy
v ramci odvétvi zdravotnickych prostiedkd, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.
Zavazuji se jednat ve vetfejném zajmu a nezavisle. U¢ini prohlaseni o veskerych piimych
¢i neptimych zajmech, které mohou mit v ramci odvétvi zdravotnickych prostredk, a toto
prohlaseni aktualizuji pokazdé, kdyz dojde k relevantni zméné. ProhlaSeni o z4jmech se
zptistupni vefejnosti na internetovych strankdch Komise. Tento ¢lanek se nevztahuje na
zastupce organizaci zacastnénych subjektl zapojené do podskupin Koordina¢ni skupiny

pro zdravotnické prostiedky.

2. Odbornici a dalsi tfeti strany, ptizvani ptipad od ptipadu koordina¢ni skupinou, uéini

prohlaseni o veskerych svych zajmech, které by mohli v souvislosti s danou zalezitosti mit.

Clanek 108
Registry prostredkii a databaze

Komise a ¢lenské staty pfijmou veSkera vhodna opatieni, aby podpoftily zavedeni registri a
databank pro konkrétni typy prostredki, pficemz stanovi spole¢né zasady pro shromazd’ovani
srovnatelnych informaci. Tyto registry a databaze napomuzou k nezavislému hodnoceni
dlouhodobé¢ bezpecnosti a u¢innosti prosttedki nebo k vysledovatelnosti implantabilnich prostiedkt

nebo vSech téchto vlastnosti.
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Kapitola IX

Duvérnost, ochrana adaji, financovani a sankce

Clanek 109

Duveérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniz jsou doteny stavajici vnitrostatni predpisy
a postupy v ¢lenskych statech tykajici se diveérnosti, musi vS§echny strany zapojené do
pouzivani tohoto natizeni zachovévat diivérnost informaci a tdajt, které ziskaji pti

provadéni svych tkoli, za tcelem ochrany:
a)  osobnich udaji v souladu s ¢lankem 110;

b)  davérnych informaci obchodni povahy a obchodnich tajemstvi fyzické nebo
pravnické osoby, v€etné prav dusevniho vlastnictvi, ledaze je jejich zptistupnéni ve

vefejném z4jmu;
c)  ucinného provadéni tohoto nafizeni, zejména za tielem inspekci, Setfeni nebo auditi.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované diivérné mezi piislusSnymi organy
a mezi prislusnymi organy a Komisi se nezptistupni bez ptedchozi dohody s organem,

ktery informace poskytl.
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3. Ustanovenimi odstavctl 1 a 2 nejsou dotcena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych statt
a oznamenych subjekt ohledné vzajemného informovani a Sifeni vystrah, ani povinnosti

dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho prava.
4. Komise a ¢lenské staty si mohou vyménovat divérné informace s regulaénimi organy
tietich zemi, s nimiz uzavrely dvoustranna nebo vicestrannd ujednani o ochrané dveérnosti.
Clanek 110

Ochrana udaju

1. Pti zpracovani osobnich udajl podle tohoto nafizeni v ¢lenskych statech pouziji ¢lenské

staty smérnici 95/46/ES.

2. Na zpracovani osobnich udajii podle tohoto natizeni Komisi se pouZzije nafizeni

(ES) &. 45/2001.
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Clanek 111
Vyber poplatki

1. Timto nafizenim neni dotéena moznost Clenskych statii vybirat poplatky za ¢innosti
uvedené v tomto natfizeni za ptedpokladu, ze se vySe poplatkil stanovi transparentnim

zpisobem a na zéklad€ zasady uhrady nakladu.

2. Clenské staty informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty nejméné tii mésice predtim, nez ma

byt piijata struktura a vySe poplatkt. Struktura a vyse poplatki se na pozadani zvetejni.

Clanek 112
Financovani cinnosti tykajicich se jmenovani

a monitorovani oznamenych subjektii

Néklady spojené s ¢innostmi v oblasti spoleéného posuzovani hradi Komise. Komise stanovi
prostiednictvim provadécich aktli rozsah a strukturu nahrazovanych nakladi a dalsi nezbytna

provadéci pravidla. Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.
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Clanek 113

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni ustanoveni tohoto natfizeni a pfijmou veskera opatfeni
nezbytna k zajisténi jejich uplatilovani. Stanovené sankce musi byt G€inné, pfimétené a odrazujici.
Clenské staty o takto stanovenych sankcich a opatfenich uvédomi Komisi do ... [3 mésict pied

datem pouzitelnosti tohoto natizeni] a neprodlen¢ ji oznami veskeré pozdéjsi zmény, které se jich

dotykaji.
Kapitola X
Zavéretna ustanoveni
Clanek 114

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro zdravotnické prostfedky. Tento vybor je vyborem ve
smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrh provadéciho aktu nepfijme a pouzije

se Cl. 5 odst. 4 tieti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se clanek 8 natizeni (EU) €. 182/2011, pfipadné

ve spojeni s ¢lankem 4 nebo ¢lankem 5 uvedeného natizeni.

Clanek 115

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 1 odst. 5, ¢lanku 3, ¢1. 10
odst. 4, ¢1. 18 odst. 3, ¢1. 19 odst. 4, ¢l. 27 odst. 10, ¢l. 44 odst. 11, ¢l. 52 odst. 5, ¢l. 56
odst. 6, €l. 61 odst. 8, €l. 70 odst. 8 a ¢1. 106 odst. 15 je svéiena Komisi na dobu péti let
ode dne ... [dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Komise vyhotovi zpravu o prenesené
pravomoci nejpozdéji deveét mesicii pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni
pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitku proti tomuto prodlouZeni do tfi mésicti pfed koncem

kazdého z téchto obdobi.
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3. Evropsky parlament nebo Rada mohou ptfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 1 odst. 5,
¢lanku 3, ¢l. 10 odst. 4, €l. 18 odst. 3, ¢1. 19 odst. 4, €l. 27 odst. 10, ¢l. 44 odst. 11, ¢l. 52
odst. 5, €l. 56 odst. 6, Cl. 61 odst. 8, ¢l. 70 odst. 8 a ¢l. 106 odst. 15 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pteneseni pravomoci v ném bliZze urcené. Rozhodnuti
nabyva uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo
k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akt

v pfenesené pravomoci.

4. Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.

6. Akt v pienesené pravomoci piijaty podle €. 1 odst. 5, ¢lanku 3, €1. 10 odst. 4, ¢1. 18 odst.
3, ¢l. 19 odst. 4, ¢1. 27 odst. 10, ¢l. 44 odst. 11, ¢l. 52 odst. 5, ¢l. 56 odst. 6, ¢l. 61 odst. 8§,
¢l. 70 odst. 8 a €l. 106 odst. 15 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve 1htté tfi mésic ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji
Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato

lhita prodlouzi o tii mésice.
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Clinek 116

Samostatné akty v prenesené pravomoci pro jednotlive pienesené pravomoci

Komise piijme pro kazdou pravomoc, kterd je na ni podle tohoto nafizeni pfenesena, samostatny akt

v pfenesené pravomoci.

Clanek 117
Zména smernice 2001/83/ES

V piiloze I smérnice 2001/83/ES se oddil 3.2 bod 12 nahrazuje timto:

»12) Ridi-li se vyrobek touto smérnici v souladu s ¢l. 1 odst. 8 druhym pododstavcem nebo &l. 1
odst. 9 druhym pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/..."%,
zahrnuje registraéni dokumentace, jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni shody t¢ ¢asti,
kterou tvofi zdravotnicky prostiedek, s prisluSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost
a ucinnost stanovenymi v ptiloze I uvedeného natizeni, jez jsou obsazeny v EU prohlaSeni
o shod¢ vydaném vyrobcem nebo v piislusném certifikatu vydaném oznamenym

subjektem, kterym se vyrobci umoziuje umistit na zdravotnicky prosttedek oznacenim CE.

Ut. vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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Jestlize dokumentace nezahrnuje vysledky posuzovani shody uvedené v prvnim
pododstavci a jestlize se pro posuzovani shody prostfedku pii jeho samostatném pouziti
pozaduje v souladu s nafizenim (EU) 2017/..." zapojeni ozndmeného subjektu, pozada
organ zadatele o poskytnuti stanoviska ke shodé té ¢asti, kterou tvoti zdravotnicky
prostiedek, s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpec¢nost a ti€¢innost stanovenymi

v priloze I uvedeného natizeni vydaného ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu

s uvedenym nafizenim pro piislusny typ prostredku.

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/... ze dne ... o zdravotnickych
prostiedcich, zmén¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uft. vést. L ..., ...,

S ) o+t
* Ut. vést.: vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
* Ut. vést.: vlozte prosim odkaz na vyhlaseni nafizeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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Clanek 118
Zména narizeni (ES) ¢. 178/2002

V ¢l. 2 tretim pododstavci natizeni (ES) €. 178/2002 se doplituje novy bod, ktery zni:

»l) zdravotnické prostiedky ve smyslu natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/...°".

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/... ze dne... o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L ..., ...,

s. ..

Cldnek 119
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 1223/2009

V ¢lanku 2 natizeni (EC) €. 1223/2009 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

4. Komise miize na zadost ¢lenského statu nebo ze své vlastni iniciativy pfijmout nezbytna
opatieni ke stanoveni toho, zda se na konkrétni vyrobek nebo skupinu vyrobkl vztahuje ¢i
nevztahuje definice ,,kosmetického ptipravku®. Tato opatieni se pfijimaji regulacnim

postupem podle ¢l. 32 odst. 2.

" Uf vest.: vlozte prosim ¢islo natizeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
++ Uf. vést.: vlozte prosim odkaz na vyhlaSeni natizeni obsaZzené¢ho v dokumentu st10728/16.
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Clanek 120

Prechodna ustanoveni

l. Ode dne ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] pozbyva platnost jakékoliv zvetejnéni
oznameni ohledné ozndmeného subjektu v souladu se smérnicemi 90/385/EHS

a 93/42/EHS.

2. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS
a 93/42/EHS pted ... [datum vstupu v platnost tohoto natfizeni] zistavaji platné az do konce
doby platnosti uvedeného na certifikatu, s vyjimkou certifikatl vydanych v souladu
s ptilohou 4 smérnice 90/385/EHS nebo piilohou IV smérnice 93/42/EHS, které pozbyvaji

platnost nejpozdéji dne ... [dva roky ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni].

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS

a 93/42/EHS po dni ... [datum vstupu tohoto nafizeni v platnost] zistavaji platné az do
konce obdobi platnosti uvedeného na certifikatu, které nesmi prekrocit dobu péti let od
jeho vydani. Pozbyvaji vSak platnosti nejpozdéji dne ... [CtyTi roky ode dne pouzitelnosti

tohoto naftizeni].
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3. Odchylnég od ¢lanku 5 tohoto nafizeni mtze byt prosttedek s certifikdtem vydanym v
souladu se smérnici 90/385/EHS nebo 93/42/EHS, ktery je platny na zéklad¢ odstavce 2
tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do provozu pouze, pokud ke dni pouzitelnosti tohoto
nafizeni je 1 nadéale v souladu s nékterou z uvedenych smérnic a pokud nedoslo k
podstatnym zménam v konstrukci a ur€eném ucelu prostfedku. Pozadavky tohoto natfizeni
se vS8ak pouziji, pokud jde o sledovani po uvedeni na trh, dozor nad trhem, vigilanci, a
registraci hospodatskych subjektl a prostiedkil, misto odpovidajicich pozadavku

uvedenych smérnic.

AniZ jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢lanku, zlistavd ozndmeny subjekt, ktery
vydal certifikat podle prvniho pododstavce, odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu ke

vSem piisluSnym pozadavkim tykajicim se prostiedki, k nimz vydal certifikaty.

4. Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh podle smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS ptede dnem ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], nebo
prostiedky, které byly uvedeny na trh po dni ... [datum pouzitelnosti tohoto natfizeni] na
zédkladé certifikatu vydaného podle odstavce 2 tohoto clanku, mohou byt nadale doddvany

na trh nebo uvadény do provozu do dne ... [pét let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni].
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5. Odchyln¢€ od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt prostiedky, které spliuji
pozadavky tohoto nafizeni, uvadény na trh piede dnem ... [datum pouzitelnosti tohoto

nafizeni].

6. Odchylné od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt subjekty posuzovani shody,
které splituji pozadavky tohoto nafizeni, jmenovany a oznamovany pfede dnem ... [datum
pouzitelnosti tohoto natfizeni]. Oznadmené subjekty, které jsou jmenovany a ozndmeny
v souladu s timto natizenim, mohou provadét postupy posuzovani shody stanovené v tomto
nafizeni a vydavat certifikaty v souladu s timto natfizenim prede dnem ... [datum

pouzitelnosti tohoto nafizeni].

7. Pokud jde o prosttedky, na které se vztahuje konzulta¢ni postup stanoveny v ¢lanku 54,
pouzije se odstavec 5 tohoto ¢lanku za ptredpokladu, ze probéhla nezbytna jmenovani do

Koordinaé¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky a do odbornych skupin.
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10.

Odchylnég od ¢lanku 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a ¢l. 14 odst.1 a 2
a Cl. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, se vyrobci, zplnomocnéni zastupci,
dovozci a oznamené subjekty, kteti v obdobi poc¢inajicim pozdé€jsSim z dat uvedenych v ¢l.
123 odst. 3 pism. d) a konéicim po uplynuti 18 mésict spliiuji ustanoveni ¢l. 29 odst. 4, a
¢l. 56 odst. 5 tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici prdvnim a spravnim piedpistim
prijatym clenskymi staty v souladu s ¢lankem 10a smérnice 90/385/EHS nebo piipadné ¢l.
14 odst. 1 a 2 smérnice 93/42/EHS a ptipadné ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice
90/385/EHS nebo €l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, jak stanovi rozhodnuti
2010/227/EU.

Schvéleni udélena ptislusnymi organy ¢lenskych stat v souladu s €l. 9 odst. 9 smérnice
90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS zistavaji v platnosti, tak jak je

uvedeno ve schvaleni.

Prosttedky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni v souladu s €l. 1 odst. 6 pism. f)
a g), které byly souladu s pradvnimi piedpisy uvedeny na trh nebo do provozu podle
pravidel platnych v danych ¢lenskych statech prede dnem ... [datum pouzitelnosti tohoto

nafizeni], mohou byt v dotenych ¢lenskych statech uvadény na trh a do provozu i nadale.
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11. Klinické zkousky, které zacaly byt provadény v souladu s ¢lankem 10 smérnice
90/385/EHS nebo ¢lankem 15 smérnice 93/42/EHS ptede dnem ... [datum pouzitelnosti
tohoto nafizeni], mohou byt dale provadény. Ode dne ... [datum pouzitelnosti tohoto
nafizeni] se vSak ohlaSovani zdvaznych nezadoucich piihod a nedostatkil prostiedk

provadi v souladu s timto natizenim.

12. Do doby, nez Komise podle ¢l. 27 odst. 2 jmenuje vydavajici subjekty, se za jmenované

vydavajici subjekty povazuji organizace GS1, HIBCC a ICCBBA.

Clanek 121

Hodnoceni

Komise do dne ... [sedm let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] posoudi pouZzivéani tohoto
nafizeni a vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cilii v ném obsazenych, véetné
posouzeni zdroji potfebnych k provadéni tohoto natizeni. Zvlastni pozornost se vénuje
vysledovatelnosti zdravotnickych prostfedk prostfednictvim ukladani UDI hospodaiskymi

subjekty, zdravotnickymi zafizenimi a zdravotnickymi pracovniky podle ¢lanku 27.
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Clanek 122

ZrusSeni

AniZ je dotcen ¢l. 120 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni a aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych statt a
vyrobcll, pokud jde o vigilanci, a povinnosti vyrobct, pokud jde o poskytovani dokumentace podle
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS, zrusuji se uvedené smérnice s u¢inkem ode dne ... [datum

pouzitelnosti tohoto nafizeni] s vyjimkou:

— ¢lankt 8 a 10, ¢l. 10b odst. 1 pism. b) a ¢), ¢1. 10b odst. 2 a ¢1. 10b odst. 3 smérnice
90/385/EHS a povinnosti tykajicich se vigilance a klinickych zkousek stanovenych v
ptislusnych ptilohach, které se zrusuji s i¢inkem od pozdéjsiho z dat uvedenych v ¢l. 123

odst. 3 pism. d) tohoto nafizenti;

— ¢lanku 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a povinnosti tykajicich se
registrace prosttedktl a hospodaiskych subjektl a oznamovani certifikat stanovenych v
prislusnych ptilohach, které se zrusuji po uplynuti 18 mésicii od pozdéjsiho z dat

uvedenych v €l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni;
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— ¢lanku 10, ¢l. 14a odst. 1 pism. c¢) a d), €l. 14a odst. 2, ¢l. 14a odst. 3 a ¢lanku 15 smérnice
93/42/EHS a povinnosti tykajicich se vigilance a klinickych zkousek stanovenych v
ptislusnych ptilohach, které se zrusuji s i¢inkem od pozdéjsiho z dat uvedenych v ¢l. 123

odst. 3 pism. d) tohoto natizeni; a

— ¢l. 14 odst. 1 a2 a ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS a povinnosti tykajicich
se registrace prostiedkl a hospodarskych subjektii a oznamovani certifikakat stanovenych
v prislusnych prilohach, které se zrusuji po uplynuti 18 mésict od pozdéjsiho z dat

uvedenych v €l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni.

Pokud jde o prosttedky uvedené v ¢l. 120 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni, se smérnice uvedené v prvnim
pododstavci pouziji do dne ... [pét let ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni] v rozsahu nezbytném

pro pouziti uvedenych odstavct.

Bez ohledu na prvni pododstavec zlstavaji natizeni (EU) ¢. 207/2012 a (EU) ¢. 722/2012
v platnosti a nadale se uplatiiuji, dokud nebudou zruSena provadécimi akty ptijatymi Komisi podle

tohoto nafizeni.

Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci

tabulkou uvedenou v ptiloze XVII tohoto natizeni.
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Clanek 123

Vstup v platnost a pouZitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.
2. Toto natizeni se pouzije ode dne ... [tii roky ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost].
3. Odchylné od odstavce 2:

a)  se Clanky 35 az 50 pouziji ode dne ... [Sest mésicti ode dne vstupu tohoto natfizeni
v platnost]. Povinnosti oznamenych subjektti podle ¢lankt 35 az 50 se vSak od
uvedeného dne pouziji do dne ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni] pouze na ty

organy, které predlozi Zadost o jmenovani v souladu s ¢lankem 38;

b)  sec¢lanky 101 a 103 pouziji ode dne ... [Sest mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni

v platnost];

c) se¢lanek 102 pouzije ode dne ... [dvanact mésicli ode dne vstupu tohoto natizeni

v platnost];
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d) aniz jsou dotceny povinnosti Komise podle ¢lanku 34, pokud databaze Eudamed

nebude do dne ... [tfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] plné¢ funkéni

vzhledem k okolnostem, které nebylo mozné v dobé€ ptipravy pldnu uvedeného v ¢l

34 odst. 1 rozumné predvidat, pouZziji se povinnosti a pozadavky tykajici se databaze

Eudamed Sest mésicti ode dne zvetejnéni ozndmeni podle ¢l. 34 odst. 3.

Ustanovenimi podle piedchozi véty se rozumi:

¢lanek 29,

¢lanek 31,

¢lanek 32,

¢l. 33 odst. 4,

ClL. 40 odst. 2 druha véta,

¢l. 42 odst. 10,

¢l. 43 odst. 2,

¢l. 44 odst. 12 druhy pododstavec,
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— ¢l. 46 odst. 7 pism. d) a e),
- ¢l. 53 odst. 2,

- ¢l. 54 odst. 3,

- ¢l. 55 odst. 1,

—  ¢lanky 70 az 77,

- ¢l. 78 odst. 1 az 13,

— ¢lanky 79 az 82,

- ¢l. 86 odst. 2,

— ¢lanky 87 a 88,

- ¢l. 89 odst. 5a 7, a ¢l. 89 odst. 8 treti pododstavec,
—  ¢lanek 90,

- ¢l. 93 odst. 4, 7 a &,

- ¢l. 95 odst. 2 a 4,
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— ¢l. 97 odst. 2 posledni véta,
- ¢l. 99 odst. 4,
— ¢l. 120 odst. 3 prvni pododstavec druhé véta

Dokud nebude databdze Eudamed plné funkéni pouziji se odpovidajici ustanoveni
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS pro Gcely plnéni povinnosti obsazenych v
ustanovenich uvedenych v prvnim pododstavci tohoto pismene, pokud jde o vyménu
informaci véetné zejména informaci tykajicich se vigilan¢nich hldseni, klinickych

zkousek, registrace prostredkil a hospodatskych subjektli a oznamovani certifikati.

e) €L 29 odst. 4 acl. 56 odst. 5 se pouziji po uplynuti 18 mésicti od pozdéjsiho z dat

uvedenych v pismeni d);

f)  uimplantabilnich prosttedkl a prosttedku tfidy III se ¢l. 27 odst. 4 pouZzije ode
dne ... [Ctyfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. U prostiedku tiid I1a a
IIb se ¢l. 27 odst. 4 pouzije ode dne ... [Sest let ode dne vstupu tohoto nafizeni v
platnost]. U prosttedk tidy I se €l. 27 odst. 4 pouzije ode dne ... [osm let ode dne

vstupu tohoto natizeni v platnost];
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g)  u prostfedkid ur¢enych k opakovanému pouziti, které jsou opatfeny nosi¢em UDI
na samotném prostiedku, se ¢l. 27 odst. 4 pouzije dva roky po dni uvedeném
v pismenu f) tohoto odstavce, podle odpovidajici tfidy prostfedkii uvedenych

v pislusném pismenu;

h)  se postup stanoveny v ¢lanku 78 pouzije ode dne ... [deset let ode dne vstupu tohoto

nafizeni v platnost], aniz je dotcen ¢l. 78 odst. 14;

i) se ¢l 120 odst. 12 pouzije ode dne ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni

v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V .. dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda nebo predsedkyné predseda nebo predsedkyné
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PRILOHY

I Obecné pozadavky na bezpecnost a ti¢innost

II Technickd dokumentace

I Technickéd dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh

v EU prohlaseni o shodé

\Y Oznaceni shody CE

VI Informace, které maji byt poskytnuty pfi registraci prosttedkt a hospodaiskych subjekti
v souladu s €l. 29 odst. 4 a clankem 31; hlavni prvky udajt, které maji byt zadany do
databaze UDI spolu s UDI-DI v souladu s ¢lanky 28 a 29, a systém UDI

VII Pozadavky, které musi spliiovat ozndmené subjekty

VIII Klasifikaéni pravidla

IX Posuzovani shody zalozené na systému fizeni kvality a na posouzeni technické
dokumentace
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X Posuzovani shody zalozené na piezkouseni typu

XI Posuzovani shody zalozené na ovéteni shody vyrobku

XII Certifikaty vydavané ozndmenym subjektem

X1 Postup pro prostiedky na zakazku

XIV  Klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

XV Klinické zkousky

XVI  Seznam skupin vyrobkl bez urc¢eného 1é¢ebného ucelu podle ¢l. 1 odst. 2

XVII  Srovnavaci tabulka
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PRILOHA I

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST

Kapitola I
Obecné pozadavky

1. Prostfedky musi dosahovat t¢innosti uréené jejich vyrobcem a byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby pfi béznych podminkéach pouziti byly vhodné pro ureny ucel. Musi byt bezpecné
a ucinné a nesméji ohroZzovat klinicky stav nebo bezpecnost pacientli ani bezpecnost a
zdravi uzivatelll, ptipadné dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera rizika, ktera
mohou s pouzitim téchto prosttedkll souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jejich piinosem
pro pacienta a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti, a to s ohledem na

nejnovejsi vyvoj.

2. Smyslem pozadavku v této piiloze, jehoZ cilem je sniZit rizika na nejniz$i moznou miru, je

doséhnout uvedeného cile, aniz by pfitom byl neptiznivé ovlivnén pomér ptinost a rizik.

3. Vyrobci zavedou, uplatiiuji, zdokumentuji a udrzuji systém fizeni rizik.
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Rizenim rizik se rozumi nepfetrzity opakujici se proces v ramci celého zivotniho cyklu

prostiedku, ktery vyzaduje pravidelnou systematickou aktualizaci. V ramci fizeni rizik

musi vyrobce provést tyto kroky:

a)  pro kazdy prostfedek zavést a zdokumentovat plan fizeni rizik;
b) identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebezpeci souvisejici
s jednotlivymi prostiedky;
c) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi ur€eném pouziti a pfi ditvodné
predvidatelném nespravném pouziti nebo s nimi souvisejici;
d)  vyloucit nebo kontrolovat rizika uvedena v pismenu c) v souladu s pozadavky
bodu 4;
e)  vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, a zejména ze systému sledovani po
uvedeni na trh, na nebezpeci a ¢etnost jejich vyskytu, na odhady s nimi souvisejicich
rizik, jakoz 1 na celkové riziko, pomér pfinosu a rizik a piijatelnost rizik; a
f)  na zéklad¢ vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu e) v ptipadé
potfeby pozménit kontrolni opatieni v souladu s poZadavky bodu 4.
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4. Opatteni ke kontrole rizik, kterd vyrobci zvoli pti navrhovani a vyrob¢ prostredki, musi
byt v souladu se zasadami bezpecnosti a souc¢asn¢ brat ohled na obecné uznavany
nejnovéjsi vyvoj. Za tcelem sniZeni rizik musi vyrobci fidit rizika tak, aby se zbytkové
riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za

ptijatelné. Pii vyberu nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobei v uvedeném potadi:

a)  vyloucit nebo snizit na nejniz$i moznou miru rizika prostfednictvim bezpe¢ného

navrhu a vyroby;

b)  ve vhodnych ptipadech pfijmout odpovidajici ochranna opatieni, ptipadné véetné

vystraznych zatizeni, pokud jde o rizika, ktera nelze vyloucit; a

c) poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy / preventivni opatieni /

kontraindikace) a ve vhodnych ptipadech zajistit pro uzivatele zaskoleni.
Vyrobci musi informovat uzivatele o veskerych pretrvavajicich rizicich.
5. V ramci Gsili o vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s chybou pii pouzivani vyrobce:

a)  snizi na nejniz§i moznou miru rizika spojena s ergonomickymi vlastnostmi
prostfedku a prosttedi, v némz ma byt prostiedek pouzivan (ndvrh v zajmu

bezpecnosti pacientil), a
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b)  zvazi technické znalosti, zkusenosti, vzdélani, proskoleni a ptipadné prostredi
pouziti, jakoz 1 zdravotni a fyzicky stav urcenych uzivateli (navrh pro laické

uzivatele, profesionalni uzivatele, osoby s postizenim nebo jiné uzivatele).

6. Je-1i prostfedek vystaven zatiZeni, které miiZe nastat za béznych podminek pouziti, a je-li
nalezité udrzovan v souladu s pokyny vyrobce, nesmi dojit k neptiznivému ovlivnéni jeho
vlastnosti a uc¢innosti do té miry, Ze by tim po dobu zZivotnosti prostfedku uvedenou
vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpe¢nosti pacienta nebo uzivatele,

piipadné dalSich osob.

7. Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a i¢innost pii
ur¢eném pouziti nebyly neptiznivé ovlivnény béhem piepravy nebo skladovani, naptiklad
vlivem vykyvil teploty a vlhkosti, pokud jsou zohlednény pokyny a informace poskytnuté

vyrobcem.

8. Vsechna znama a predvidatelna rizika a veSkeré nezddouci vedlejsi ucinky musi byt
minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani s vycislenymi piinosy pro pacienta
a/nebo uzivatele, které vychazeji z dosazené ucinnosti prostredku za béznych podminek

pouziti.
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10.

10.1.

V ptipad¢ prosttedktl uvedenych v piiloze XVI maji byt obecné pozadavky na bezpecnost
uvedené v bodech 1 a 8 chapany tak, Ze prosttedek pii pouziti za stanovenych podminek a
pro uréené ucely neptedstavuje Zadné riziko nebo piedstavuje riziko, které neni vétsi nez
maximalni pfijatelné riziko souvisejici s pouzitim vyrobku, jez odpovidéd vysoké urovni

bezpecnosti a ochrany zdravi osob.

Kapitola I1

Pozadavky na navrh a vyrobu

Chemickeé, fyzikalni a biologické vlastnosti

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, ze budou spliiovat
pozadavky na vlastnosti a u¢innost uvedené v kapitole I. Zvlastni pozornost musi byt

vénovana:

a)  vybéru pouzitych materialt a latek, zejména z hlediska toxicity a ptipadné

horlavosti;

b)  kompatibilit¢ mezi pouzitymi materialy a latkami a biologickymi tkanémi, buikami
a télnimi tekutinami s ohledem na urceny ucel prostiedku a ptipadné absorpci,

distribuci, metabolismus a vylu¢ovani;
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g)

h)

kompatibilit¢ mezi jednotlivymi ¢astmi prostfedku, ktery sestava z vice nez jedné

implantabilni ¢asti;
dopadu procesil na vlastnosti materialu;

ptipadné vysledkim biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu, jejichZ platnost byla

jiz diive prokazana;

mechanickym vlastnostem pouzitych materialt, ptipadné s ohledem na vlastnosti,

jako je pevnost, tvarnost, kiehkost a odolnost proti odéru a inavé materialu;
vlastnostem povrchii; a

potvrzeni toho, ze dany prostfedek spliuje veskeré vymezené chemické a/nebo

fyzikalni specifikace.

10.2.  Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko

vyplyvajici z kontaminantt a rezidui pro pacienty, s ohledem na uréeny ucel prostredku,

a pro osoby podilejici se na doprave, skladovani a pouzivani prostiedkti. Zvlastni

pozornost musi byt vénovana tkdnim, které jsou exponovany t€émto kontaminantim a

reziduim a délce trvani a Cetnosti expozice.
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10.3.  Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mohly byt bezpe¢né pouzivany spole¢né
s materialy a latkami, v€etné plynd, s nimiz ptichazeji do styku pfi ur¢eném pouziti. Jsou-li
prostiedky urceny k podavani 1é¢ivych ptipravki, musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
byly s dot€enymi 1é¢ivymi ptipravky slucitelné, a to v souladu s ustanovenimi
a omezenimi, kterymi se tyto 1é¢ivé piipravky fidi, a aby byla zachovana ucinnost 1é¢ivych

pripravku i prosttedktl v souladu s jejich indikacemi a ur¢enym pouzitim.
10.4. Latky
10.4.1. Navrhovani a vyroba prostiedkti

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejniz8§i moznou miru snizena
rizika zplisobena piipadnymi latkami nebo ¢asticemi, vcetné Castecek odéru, produkti

rozpadu a zbytkl ze zpracovani, které se mohou z prosttedkt uvoliiovat.
Prostfedky, nebo jejich ¢asti ¢i materidly v nich pouzité, které
—  jsou invazivni a pfichazeji do piimého styku s lidskym télem,

— slouzi k podévani nebo opétovnému podavani 1écivych ptipravki, télnich tekutin

nebo jinych latek, véetné plynt, do/z téla, nebo
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— slouzi k dopravé a skladovani téchto 1é¢ivych piipravkd, télnich tekutin nebo latek,

vcetné plynt, které maji byt podany nebo opétovné podany do téla,

mohou obsahovat nasledujici latky v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich, pouze

pokud je to odiivodnéno podle bodu 10.4.2:

a) latky, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci spadajici do
kategorie 1A nebo 1B, v souladu s ¢asti 3 ptilohy VI natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008", nebo

b)  latky s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zIaz s vnitini sekreci, a v jejichz piipad¢
existuji védecké diikkazy o pravdépodobnych zdvaznych tcincich na lidské zdravi
a které jsou identifikovany bud’ v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/20067 nebo v souladu s kritérii
relevantnimi pro lidské zdravi, kterda budou uvedena mezi kritérii stanovenymi v aktu
v pfenesené pravomoci, jakmile jej Komise na zakladé ¢l. 5 odst. 3 prvniho

pododstavce nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/20122 piijme.

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31. 12. 2008, s. 1).
2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (Ut. vést.
L 396, 30.12.2006, s. 1).
3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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10.4.2. Odtvodnéni ptitomnosti karcinogennich a mutagennich latek a/nebo latek toxickych pro

reprodukci nebo latek naruSujicich Cinnost z1az s vnitini sekreci
Odiivodnéni pfitomnosti takovych latek musi byt zaloZeno na:
a)  analyze a odhadu mozné expozice pacienta nebo uzivatele dané latce;

b) analyze moznych alternativnich latek, materialti nebo navrht, véetné ptipadnych
dostupnych informaci o nezavislém vyzkumu, vzajemné hodnocenych studii nebo
védeckych stanovisek ptislusnych védeckych vybori, a na analyze dostupnosti

takovych alternativ;

c) argumentaci vysvétlujici, pro€ jsou mozné ndhradni latky nebo materidly, jsou-li
k dispozici, ¢i zmény navrhu, jsou-li proveditelné, nevhodné z hlediska zachovani
funk¢nosti, uc¢innosti a poméru piinost a rizik daného prostredku; vcetné zohlednéni,
zda uréené pouziti danych prosttedkti zahrnuje 1é¢bu déti nebo téhotnych ¢i kojicich
zen nebo 1écbu jinych skupin pacient povazovanych ve vztahu k uvedenym latkam

a/nebo materialim za zvlasté zranitelné a

d) nejnovéjsich pokynech ptislusného védeckého vyboru v souladu s body 10.4.3
a 10.4.4, v ptislusnych ptipadech a jsou-li k dispozici.
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10.4.3.

10.4.4.

Pokyny tykajici se ftalatt

Pro ucely bodu 10.4 Komise co nejdiive a nejpozdéji do ... [jednoho roku ode dne vstupu
budou dokonceny pied ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni]. Povéfeni védeckého vyboru
zahrnuje alespoil posouzeni pfinosu a rizik pfitomnosti ftalata patticich do jakékoliv ze
skupin latek uvedenych v bodech 10.4.1 pism. a) a b). Posouzeni piinosi a rizik zohledni
urceny ucel a okolnosti pouziti daného prostiedku, jakoz i dostupné alternativni latky a
alternativni materialy, navrhy nebo zpisoby 1écby. Pokyny se aktualizuji, je-li to

na zéklad¢€ nejnovéjsich védeckych poznatkl povazovano za vhodné, nejméné vSak jednou

za pét let.

Pokyny tykajici se jinych karcinogennich a mutagennich latek nebo latek toxickych pro

reprodukeci a latek naruSujicich ¢innost z1az s vnitini sekreci

tykajicich se také jinych latek uvedenych v bodu 10.4.1 pism. a) a b).
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10.4.5. Oznacovani

Pokud prostredky, jejich ¢asti ¢i materialy v nich pouzité, jez jsou uvedeny v bodu 10.4.1,
obsahuji latky uvedené v bodu 10.4.1 pism. a) nebo b) v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich, musi byt jejich pfitomnost oznacena na samotném prostiedku a/nebo na
obalu kazdé¢ jednotky nebo ptipadné na prodejnim obalu, a to s uvedenim seznamu téchto
latek. Pokud uréené pouziti téchto prostredkti zahrnuje 1é¢bu déti nebo téhotnych ¢i
kojicich Zen nebo 1é¢bu jinych skupin pacientii povazovanych ve vztahu k uvedenym
latkdm a/nebo materialim za zvlasté zranitelné, musi byt v navodech k pouziti uvedeny
informace o zbytkovych rizicich pro tyto skupiny pacienti a piipadné o vhodnych

preventivnich opatfenich.

10.5.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejniz$i moZnou miru sniZzena
rizika spojend s neimyslnym proniknutim latek do prostiedku, a to s ohledem na

prostiedek a povahu prostiedi, ve kterém ma byt pouzivan.

10.6.  Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejniz§i moznou miru snizena
rizika spojend s velikosti a vlastnostmi pouzitych ¢astic, které se uvoliiuji nebo se mohou
uvolnovat do téla pacienta ¢i uzivatele, pokud nepfichédzeji do styku pouze s neporusenou

kazi. Zvlastni pozornost je nutno vénovat nanomaterialim.
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11. Infekce a mikrobidlni kontaminace

11.1.  Prostfedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se vyloucilo nebo nejnizsi
moznou miru snizilo riziko infekce pacientil, uzivateld a ptipadné jinych osob. Navrh

prostfedku musi:

a)  nanejniz§i moznou miru a co nejvhodnéjSim zpilisobem snizit rizika spojena

s ndhodnym potezanim ¢i pichnutim, jako naptiklad pfi poranéni o jehlu;

b)  umoziovat jednoduchou a bezpecnou manipulaci;

expozici mikrobi béhem pouziti; a

d)  predchéazet mikrobidlni kontaminaci prostfedku nebo jeho obsahu jako napft. vzorka

nebo tekutin.

11.2.  V nezbytnych ptipadech musi byt prosttedky navrzeny tak, aby se usnadnilo jejich

bezpecné Cisténi, dezinfekce a/nebo opétovna sterilizace.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Prostiedky oznacené jako prosttedky ve zvlastnim mikrobialnim stavu musi byt navrzeny,
vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, ze v tomto stavu ziistanou i pii uvedeni na trh

a ze v tomto stavu zistanou i za podminek dopravy a skladovani stanovenych vyrobcem.

Prostiedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny v souladu
s vhodnymi postupy, aby bylo zajisténo, Ze budou pfi uvedeni na trh sterilni a, pokud
nebude poskozen obal, ktery ma zachovavat jejich sterilitu, ze zlistanou pti dodrzeni
podminek dopravy a skladovani vymezenych vyrobcem sterilni az do doby, nez bude obal
otevien v misté pouziti. Zajisti se, aby byla kone¢nému uzivateli neporusenost takového

obalu zcela ziejma.

Prostfedky oznacené jako sterilni musi byt zpracovany, vyrobeny, zabaleny a sterilizovany

odpovidajicimi validovanymi metodami.

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny a zabaleny za odpovidajicich

a kontrolovanych podminek a v odpovidajicich a kontrolovanych zatizenich.

Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi zachovéavat neporusenost a ¢istotu
vyrobku a, maji-li byt prostiedky pted pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy
minimalizovat riziko mikrobialni kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny

s ohledem na steriliza¢ni metodu uvedenou vyrobcem.

10728/4/16 REV 4 13
PRILOHA 1 CS



11.8.

12.

12.1.

12.2.

Kromé symbolu pouzitého k oznaceni sterility prostifedku musi oznaceni prostiedku
umoznit rozliSeni mezi stejnymi nebo podobnymi prostiedky uvadénymi na trh ve

sterilnim 1 nesterilnim stavu.

Prostiedky obsahujici latku, jez se povazuje za 1é¢ivy piipravek, a prostredky slozené
z latek nebo kombinaci latek, které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle

lokalné rozptyleny

V ptipad¢ prosttedktl uvedenych v €l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci musi byt kvalita,
bezpecnost a uzite¢nost latky, kterd by pti samostatném pouziti byla povazovana za 1€¢ivy
piipravek ve smyslu €. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES, ovéteny analogicky s metodami
uvedenymi v ptiloze I smérnice 2001/83/ES, jak je pozadovano v piislusném postupu

posuzovani shody podle tohoto natfizeni.

Prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou urceny k zavedeni do lidského
téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokaln¢ rozptyleny, musi v
piipadech, kdy je to relevantni a které jsou omezeny na aspekty, na né€z se toto natizeni
nevztahuje, byt v souladu s ptisluSnymi pozadavky stanovenymi v ptiloze I smérnice
2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu, vylu¢ovani, mistni
snasenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostiedky, 1é¢ivymi pfipravky nebo jinymi
latkami a moznych nezadoucich ucinki, jak je pozadovéano v pouzitelném postupu

posuzovani shody podle tohoto nafizeni.
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13. Prostiedky obsahujici materidly biologického ptivodu

13.1.  Na prostfedky vyrabéné s pouzitim derivata tkani nebo bunék lidského ptivodu, které jsou
nezivé nebo byly u€inény nezivymi, na které se pouZije toto nafizeni podle ¢l. 1 odst. 6

pism. g), se pouziji tato pravidla:

a)  darovani, odbér a testovani tkani a bun¢k se provadi v souladu se smérnici

2004/23/ES;

b)  zpracovani a konzervace uvedenych tkani a bun¢k nebo jejich derivata a jakakoliv
jind manipulace s nimi se provadi tak, aby byla zajisténa bezpecnost pacientt,
uzivatelil a pfipadné jinych osob. Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde
0 viry a jina pfenosna agens, za pomoci vhodnych metod ziskavani a zavedenim

validovanych metod odstraniovani nebo inaktivace béhem vyrobniho procesu;

c) systém vysledovatelnosti pro uvedené prostiedky doplnuje a splituje pozadavky na
vysledovatelnost a ochranu udaji stanovené ve smérnici 2004/23/ES a ve smérnici

2002/98/ES.
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13.2.  Na prosttedky vyrabéné s pouzitim tkani nebo bunék zvifeciho ptivodu nebo jejich

derivati, které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi, se pouZiji tato pravidla:

a)

b)

v piipadech, kdy je to proveditelné s ohledem na druh zvifat, musi tkdn¢ nebo bunky
zviteciho ptivodu nebo jejich derivaty pochazet ze zvitat, kterd byla podrobena
veterinarnim kontroldm pfizpisobenym ur¢enému pouziti téchto tkani. Vyrobei musi

uchovavat informace o zemépisném puvodu téchto zvitat;

vybér, zpracovani, konzervace, testovani tkani, bun¢k a latek zvitfeciho pivodu nebo
jejich derivata 1 manipulace s nimi musi byt provadény tak, aby byla zajisténa
bezpecnost pacientd, uzivatell a ptipadné jinych osob. Zejména musi byt zajiSténa
bezpecnost, pokud jde o viry a jina pfenosna agens, zavedenim validovanych metod
odstrafiovani nebo inaktivace virt béhem vyrobniho postupu s vyjimkou ptipadd,
kdy by pouziti téchto metod vedlo k nepfijatelnému zhorSeni ohrozujicimu klinicky

piinos prostredku;

v ptipad¢ prostiedkil vyrabénych s pouzitim tkani nebo bunék zviteciho ptivodu nebo
jejich derivati uvedenych v natizeni (EU) €. 722/2012 se pouziji konkrétni

pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni.
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13.3.  V ptipad¢ prostiedkii vyrabénych s pouzitim jinych nezivych biologickych latek, nez jaké
jsou uvedeny v bodech 13.1 a 13.2, se zpracovani, konzervace a testovani uvedenych latek
a manipulace s nimi provad¢ji tak, aby byla zajiSténa bezpe¢nost pacientil, uzivateld a
ptipadné jinych osob, mimo jiné v ramci likvidace odpadnich latek. Zejména musi byt
zajisténa bezpecnost, pokud jde o viry a jina pfenosna agens, za pomoci vhodnych metod
ziskavani a zavedenim validovanych metod odstranovani nebo inaktivace béhem

vyrobniho postupu.
14. Konstrukce prostiedki a interakce s jejich prostfedim

14.1.  Je-li prostfedek urcen k pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo vybavenim, musi byt
cela kombinace veetné propojovaciho systému bezpecna a nesmi narusovat stanovenou
ucinnost prostiedkll. Kazdé omezeni pouziti, které se pouzije na tyto kombinace, musi byt
uvedeno na oznaceni a/nebo v navodu k pouziti. Propojeni, se kterymi musi uzivatel
manipulovat, jako je pfenos tekutin, plynt, elektrické nebo mechanické propojeni, musi
byt navrZzena a vyrobena tak, aby se minimalizovala veskerd mozna rizika, jako napiiklad

nespravné propojeni.
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14.2.  Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi

moznou miru snizena:

a) rizika poranéni, v souvislosti s jejich fyzikalnimi vlastnostmi, véetné poméru objem /
tlak, rozmérovymi a ptipadné i ergonomickymi vlastnostmi;

b)  rizika spojend s diivodné predvidatelnymi vnéj$imi vlivy nebo podminkami
prostiedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické vlivy,
elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s diagnostickymi nebo 1é¢ebnymi postupy,
tlak, vlhkost, teplota, zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;

c) rizika spojend s pouzivanim prostifedku, pfichazi-li do styku s materidly, tekutinami
a latkami, v€etné plyni, kterym je vystaven za béznych podminek pouziti;

d) rizika spojena s moznou negativni interakci mezi softwarem a prostfedim
informacnich technologii, v némz funguje a v némz dochazi k interakci;

e) rizika ndhodného proniknuti latky do prostiedku;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6

f)  rizika vzajemné interference s jinymi prostfedky bézn¢ pouzivanymi pfi uréitém

vysetfovani nebo 1€cb¢; a

g) rizika vyplyvajici ze skute€nosti, Ze prostiedky nelze udrzovat nebo kalibrovat
(implantaty), ze starnuti pouzitych materidlli nebo ztraty presnosti méticiho nebo

kontrolniho mechanismu.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana rizika pozaru nebo
vybuchu pti bézném pouziti i pti vyskytu jedné zavady. Zvlastni pozornost je nutno
vénovat prostfedkim, jejichz ur¢ené pouziti zahrnuje expozici hotlavym ¢i vybuSnym
latkam nebo latkam, které by mohly zptsobit vzniceni, nebo které se pouzivaji ve spojeni

s témito latkami.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace a tdrzba mohly

byt provadény bezpecné a tcinng.

Prosttedky, které jsou uréeny k fungovéni s jinymi prostiedky nebo vyrobky, musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich interoperabilita a kompatibilita byly spolehlivé

a bezpecné.

Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani musi byt navrzeny a vyrobeny
v souladu s ergonomickymi zdsadami s ohledem na urceny cel, uzivatele a podminky

prostiedi, ve kterém se maji dané prostiedky pouzivat.
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14.7.  Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich bezpe¢na likvidace
a bezpecna likvidace souvisejicich odpadnich latek uzivatelem, pacientem nebo jinou
osobou. Za timto ucelem musi vyrobci urcit a otestovat postupy a opatieni, v jejichz
disledku lze jejich prostiedky po pouziti bezpecné zlikvidovat. Tyto postupy musi byt

popsany v navodech k pouziti.
15. Prostiedky s diagnostickou nebo méfici funkci

15.1.  Diagnostické prostiedky a prostiedky s métici funkci musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby poskytovaly dostateCnou piesnost, spravnost a stabilitu pro svlij ureny ucel, a to na
zéklad€ vhodnych védeckych a technickych metod. Meze ptesnosti musi byt specifikovany

vyrobcem.

15.2.  Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostfedkt s méfici funkci musi byt vyjadieny

v zédkonnych jednotkach v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS".

Smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 19790 sbliZovani pravnich predpisi
¢lenskych stata tykajicich se jednotek méfeni a o zruseni smérnice 71/354/EHS (Ut. vést. L
039, 15.2.1980, s. 40).
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16. Ochrana pied zafenim

16.1.  Obecné pozadavky

a)

b)

Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice pacientd,
uzivateli a dalSich osob zéafeni byla snizena na nejnizs$i moznou miru, a to zpisobem,
ktery je v souladu s ur€enym ucelem, aniz by tim bylo omezeno pouZiti

odpovidajicich stanovenych urovni zateni pro diagnostické a 1é¢ebné tcely.

Navody k pouziti prostredkii emitujicich nebezpecné nebo potencialn€ nebezpecné
zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zaieni,
prostfedcich k ochrané pacienta a uzivatele a o zptisobech, jak zamezit nespravnému
pouZiti a na nejniz8i moznou miru a co nejvhodnéj$im zplisobem snizit rizika
plynouci z instalace. Uvedeny musi byt rovnéz informace o pfijatelnosti a testovani

ucinnosti, o kritériich pfijatelnosti a postupu udrzby.

16.2 Zadouci zareni

a)

Jsou-li prostfedky navrzeny k emitovani nebezpecnych nebo potencialné
nebezpecnych trovni ionizujiciho a/nebo neionizujiciho zatfeni nezbytnych pro
zvlastni 1écebny ucel, jehoZz pfinos se povazuje za prevazujici nad riziky vlastniho
vyzafovani, musi mit uzivatel moznost toto vyzafovani kontrolovat. Takové
prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena reprodukovatelnost

prislusnych proménnych parametrti v ptipustném rozmezi.
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b)  Jsou-li prostiedky uréeny k emitovani nebezpe¢ného nebo potencialné nebezpeéného
ionizujiciho a/nebo neionizujiciho zareni, musi byt pokud mozno opatfeny
vizualnimi displeji a/nebo zvukovymi vystrahami, které na toto vyzarovani

upozoriuji.

16.3.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni pacientt, uzivatelti a dal§ich
osob ndhodnému nebo rozptylenému nezddoucimu zateni bylo co nejvice omezeno. Je-li to
mozné a vhodné, voli se metody, které u pacientti, uzivatelt a dalSich osob, jez mohou byt

zasazeny, sniZuji expozici zafeni.
16.4.  lonizujici zafeni

a)  Prostiedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny a vyrobeny
s ohledem na pozadavky smérnice 2013/59/Euratom, kterou se stanovi zékladni

bezpec¢nostni standardy ochrany pied nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni.

b)  Prostfedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby ve vhodnych ptipadech a s ohledem na urceny ucel bylo mozné ménit
a kontrolovat mnozstvi, geometrii a kvalitu emitovaného zafeni, a pfipadné je béhem

1é¢by monitorovat.
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17.

17.1.

17.2.

c)  Prostiedky emitujici ionizujici zafeni urcené pro diagnostickou radiologii musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo dosazeno kvality zobrazeni a/nebo vystupu, ktera
je vhodna pro urceny 1écebny ucel, pficemz se minimalizuje ozafeni pacienta

a uzivatele.

d)  Prostiedky, které emituji ionizujici zafeni a jsou uréené pro terapeutickou radiologii,
musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani
a kontrola obdrzené davky, typu a energie a v pripad¢ potfeby i kvality zareni

svazku.

Elektronické programovatelné systémy — prostfedky obsahujici elektronické

programovatelné systémy a software, ktery je prostfedkem sdm o sobé

Prostfedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, véetné softwaru, nebo
software, ktery je prostiedkem sam o sob¢, musi byt navrzeny tak, aby byla zajisténa
opakovatelnost, spolehlivost a G¢innost v souladu s jejich uréenym pouzitim. Pi1 vyskytu
jedné zavady je tifeba pfijmout vhodna opatieni k odstranéni nebo snizeni naslednych rizik

na nejnizs§i moznou miru nebo moznost zhorSeni u€innosti.

U prostiedk, které obsahuji software, nebo u softwaru, ktery je prostiedkem sam o sob¢,
musi byt software navrzen a vyroben s ohledem na nejnovéjsi vyvoj a s pfihlédnutim
k zasadam zivotniho cyklu vyvoje softwaru, fizeni rizik, véetné bezpecnosti informaci,

ovérovani a validace.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Software uvedeny v tomto bodu, ktery je urcen k pouziti v kombinaci s mobilnimi
pocitaCovymi platformami, musi byt navrzen a vyroben s ohledem na specifické vlastnosti
mobilni platformy (napft. velikost a kontrastni pomér obrazovky) a na vnéjsi faktory

souvisejici s jejich pouzitim (proménlivé prostiedi, pokud jde o urovein svétla nebo hluku).

Vyrobce musi stanovit minimalni pozadavky na hardware, vlastnosti siti informa¢nich
technologii a bezpe¢nostni opatfeni v oblasti informacénich technologii, véetné ochrany
proti neopravnénému piistupu, nezbytné k pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym

ucelem.
Aktivni prostiedky a prostiedky k nim piipojené

V piipad¢ neimplantabilnich aktivnich prostfedki je tieba pii vyskytu jedné zavady
pfijmout vhodné opatieni k odstranéni nebo sniZzeni naslednych rizik na nejnizsi moznou

miru.

Prosttedky, u nichz bezpe¢nost pacientl zavisi na vnitinim zdroji napéjeni, musi byt
vybaveny zafizenim, které umozni urcit stav tohoto zdroje napajeni a nalezité varuje nebo
signalizuje, pokud kapacita zdroje napéjeni dosdhne kritické trovné. V ptipadé potieby
musi k tomuto varovani ¢i signalizaci dojit jesté predtim, nez zdroj napéjeni dosdhne

kritické Girovné.
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Prostiedky, u nichz bezpec¢nost pacientii zavisi na vnéj$im zdroji napajeni, musi byt

vybaveny vystraznym systémem k signalizaci vypadku zdroje napajeni.

Prostiedky uréené k monitorovani jednoho nebo né€kolika klinickych parametr( pacienta
musi byt vybaveny odpovidajicimi vystraznymi systémy, které ohlasi uzivateli vznik
situace, jez by mohla vést k imrti pacienta nebo k zdvaznému zhorSeni jeho zdravotniho

stavu.

riziko vzniku elektromagnetické interference, ktera by mohla narusit fungovani dotceného

prostiedku ¢i jinych prosttedkll nebo zatizeni v ur€eném prostiedi.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mély Groven vnitini odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni dostate¢nou k tomu, aby mohly fungovat v souladu s uréenym

ucelem.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za piredpokladu spravné instalace
a udrzby podle pokynii vyrobce pokud mozno vylouceno riziko nahodného urazu pacienta,
uzivatele nebo jakékoliv jiné osoby elektrickym proudem pii bézném pouziti prostiedku

1 pii vyskytu jedné zavady v prostiedku.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se v co nejvyssi mife zamezilo
neopravnénému pristupu, ktery by mohl branit jejich fungovani v souladu s uré¢enym

ucelem.
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19. Zvlastni pozadavky pro aktivni implantabilni prostfedky

19.1.  Aktivni implantabilni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla vyloucena

nebo na nejnizs$i moznou Groven omezena:

a) rizika souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pii pouziti elektrické energie zv1asté

s ohledem na izolaci, svodové proudy a piehiati prostiedku,

b) rizika spojena s 1é¢bou, zejména ta, kterd vyplyvaji z pouziti defibrilatorti nebo

vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroja, a

c) rizika, ktera mohou vzniknout proto, ze prostiedek nelze udrzovat nebo kalibrovat,

vcetné rizik pochazejicich zejména:
— z nadmérného zvétseni svodovych prouda,
— ze starnuti pouzitych materiald,
— z nadmérného tepla vyvolaného prostfedkem,
— ze snizené presnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.
19.2.  Aktivni implantabilni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zajisténa:
— ptipadnd kompatibilita prostiedk s latkami ur¢enymi k podéni a

— spolehlivost zdroje energie.
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19.3.

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Aktivni implantabilni prostfedky a pfipadné i jejich ¢asti musi byt identifikovatelné, aby
pii zjisténi potencialniho rizika souvisejiciho s prostiedky nebo s jejich ¢astmi mohla byt

piijata veskera nezbytna opatteni.

Aktivni implantabilni prostfedky jsou opatfeny kédem, pomoci kterého 1ze jednoznaéné
identifikovat prostfedek a jeho vyrobce (zejména typ prostiedku a rok jeho vyroby);

v pripad¢ potieby je mozné tento kod precist bez potieby chirurgického zakroku.
Ochrana pied riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

Prosttfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena ochrana pacientii
a uzivatell pted riziky souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi, naptiklad s odolnosti

proti pohybu, nestabilitou a pohybem né¢kterych ¢asti.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizs$i moznou Groven snizeno
riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostiedky, a to s ohledem na technicky
pokrok a dostupné prostfedky k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud

tyto vibrace nejsou soucasti stanovené ucinnosti prostredkd.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz§i moznou uroven snizeno
riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné
prostiedky k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti

stanovené ucinnosti prostredkd.
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20.4.  Koncové a pfipojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické
a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel nebo jind osoba manipulovat, musi byt

navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovéna veskera mozna rizika.

20.5.  Chyby, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i opétovné instalaci urcitych ¢asti pred
pouzitim nebo béhem n¢j a mohly by byt zdrojem rizika, se vylou¢i pti navrhu a konstrukci
téchto ¢asti nebo, pokud se to nepodati, za pomoci informaci uvedenych na samotnych

castech a/nebo na jejich krytech.

Je-li pro zabranéni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych ¢asti, je tato informace

uvedena také na téchto ¢astech a/nebo na jejich krytech.

20.6.  Pristupné ¢asti prostiedki (s vyjimkou ¢asti nebo mist ur¢enych k doddvani tepla nebo
k dosazeni stanovenych teplot) a jejich okoli nesmi dosahovat za béznych podminek

pouziti potencialné nebezpecnych teplot.

21. Ochrana pacienta nebo uzivatele pied riziky, ktera ptedstavuji prostfedky dodavajici

energie nebo latky

21.1.  Prosttedky k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt navrzeny a konstruovany
tak, aby mnozstvi, jeZ ma byt dodano, mohlo byt nastaveno a udrzovéano s dostatecnou

presnosti zaru€ujici bezpecnost pacienta a uzivatele.
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21.2.  Prosttedky musi byt vybaveny zatizenim, jez zabranuje jakymkoli nepfesnostem
v mnozstvi dodavané energie nebo dodavanych latek, které by mohly byt nebezpecné,
a/nebo jez tyto nepiesnosti signalizuje. Prostiedky musi byt vybaveny vhodnym zatizenim
schopnym v nejvyssi mozné mitfe zabranit ndhodnému uvolnéni nebezpe¢nych mnozstvi

energie a/nebo latek ze zdroje energie nebo latky.

21.3.  Funkce ovladacich prvki a indikatort musi byt na prostfedcich jasné uvedena. Jestlize je
na prostfedku umistén navod potiebny k jeho fungovani nebo uvadi provozni nebo
nastavovaci parametry pomoci vizualniho systému, musi byt tyto informace srozumitelné

uzivateli a pfipadné pacientovi.

22. Ochrana proti riziklim, kteréd ptedstavuji zdravotnické prostiedky uréené vyrobcem

k pouziti laickymi osobami

22.1.  Prosttedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby fungovaly
odpovidajicim zplisobem v souladu se svym uréenym ucelem, s ptihlédnutim ke
schopnostem laickych osob a prostfedkim, které maji k dispozici, a k vlivu zptisobenému
odchylkami, které 1ze diivodné predpoklédat v postupech a prostredi laické osoby.
Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro laickou osobu snadno srozumitelné

a pouZitelné.
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22.2.  Prosttedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby:

— bylo zajisténo, ze urceny uzivatel bude moci prosttedek ve vSech fazich postupu
bezpecné a presné pouzivat, a to ptipadné po odpovidajicim proskoleni a/nebo

poskytnuti odpovidajicich informaci,

—  bylo na nejnizs$i moznou miru a co nejvhodnéj$im zptisobem snizeno riziko spojené

s ndhodnym potezanim ¢i pichnutim, jako naptiklad pfi poranéni o jehlu, a aby

— bylo na nejniz$i miru snizeno riziko chyby urc¢eného uzivatele pti manipulaci

s prostfedkem a piipadné pfi interpretaci vysledka.

22.3.  Prosttedky k pouziti laickymi osobami musi ve vhodnych ptipadech zahrnovat postup,

jehoz prosttednictvim laickd osoba
— muze ovéfit, ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil vyrobce, a

—  je pripadné varovana, pokud prostiedek neposkytl platny vysledek.
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Kapitola III
Pozadavky tykajici se informaci

poskytovanych spolu s prostifedkem

23. Oznaceni a navod k pouziti
23.1.  Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostfedku musi byt pfilozeny informace nutné k identifikaci prostfedku

a jeho vyrobce a veskeré tdaje o bezpecnosti a u€innosti, které jsou relevantni pro
uzivatele nebo pfipadné dalsi osoby. Tyto informace mohou byt uvedeny na samotném
prostiedku, na obalu nebo v navodu k pouziti a, pokud mé vyrobce internetové stranky,

jsou na nich k dispozici a aktualizovany, pfi¢emz se zohledni tato pravidla:

a)  Médium, format, obsah, ¢itelnost a umisténi oznaceni a ndvodu k pouziti musi
odpovidat konkrétnimu prostfedku, jeho ur¢enému ucelu a technickym znalostem,
zkuSenostem, vzdélani nebo odborné ptiprave ur€eného uzivatele nebo uzivateli.
Zejména navod k pouziti musi byt napsan zpiisobem srozumitelnym pro ur¢eného

uzivatele a pfipadné doplnén o nékresy a schémata.
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b)

d)

Informace pozadované na oznac¢eni musi byt uvedeny na samotném prostredku.
Pokud to neni proveditelné nebo vhodné, n¢které nebo vSechny informace mohou byt

uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo na obalu vétsiho poctu prostredk.

Oznaceni musi byt provedeno ve formatu ¢itelném lidskym okem a mtze byt
doplnéno strojové Citelnymi informacemi, naptiklad radiofrekvencéni identifikaci

(,,RFID*) nebo ¢arovymi kody.

Navod k pouziti se poskytuje spole¢né s prostiedky. Ve vyjimeénych piipadech se
navod k pouziti nevyzaduje u prostiedkt tfidy I a Ila, neni-li pro bezpecné pouzivani
téchto prosttedkl takovy navod potfebny a neni-li jinde v tomto bodu stanoveno

jinak.

Pokud se jednomu uZzivateli a/nebo na jedno misto dodava vétsi pocet prostredka, 1ze
poskytnout jedinou kopii navodu k pouziti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery mtize

v kazdém ptipad¢€ pozadat o bezplatné poskytnuti dalSich kopii.

Navod k pouziti Ize uzivateli poskytnout v jiném forméatu nez na papite (napf.
v elektronickém forméatu) v rozsahu a pouze za podminek stanovenych v natizeni
(EU) €. 207/2012 nebo v jakychkoli navazujicich provadécich pravidlech ptijatych

podle tohoto natizeni.
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g)  Zbytkova rizika, o kterych musi byt uzivatel a/nebo jina osoba informovani, musi byt
uvedena v informacich dodavanych vyrobcem jakozto omezeni, kontraindikace,

pfedbézna opatfeni nebo vystrahy.

h)  Tam, kde je to vhodné, maji informace uvedené vyrobcem podobu mezindrodné
uznavanych symboll. Kazdy pouzity symbol nebo kazda pouzita identifikacni barva
musi byt v souladu s harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi specifikacemi. V
oblastech, pro které zddné harmonizované normy ani spole¢né specifikace neexistuji,

musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané s prostiedkem.
23.2.  Informace na oznaceni
Oznaceni musi obsahovat vSechny tyto tdaje:
a)  nazev nebo obchodni ndzev prostredku;

b) udaje, které uzivatel nezbytné pottebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostiedek,

obsah obalu a urc¢eny ucel prostiedku, pokud neni uzivateli ziejmy;

c) jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanad ochrannd znamka vyrobce a adresa

jeho registrovaného mista podnikani;
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d)

pokud ma vyrobce své registrované misto podnikani mimo Unii, jméno jeho

zplnomocnéného zéastupce a adresa jeho registrovaného mista podnikani;

e) pfipadné tidaj o tom, Ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje:
— 1é¢ivou latku, véetné derivath lidské krve nebo plazmy, nebo
— tkané nebo buiky lidského ptivodu nebo jejich derivaty, nebo
— tkan¢ nebo buiky zvifeciho piivodu nebo jejich derivaty uvedené v nafizeni
(EU) ¢. 722/2012;
f)  pfipadné informace uvedené v oznaceni v souladu s bodem 10.4.5;
g) <&islo SarZe nebo sériové islo prostiedku, pied kterym jsou uvedena slova ,,CISLO
SARZE* nebo ,,SERIOVE CISLO* nebo piipadné rovnocenny symbol;
h)  nosi¢ UDI podle ¢l. 27 odst. 4 a ptilohy VII ¢asti C;
i)  jednoznaény udaj o lhuté pro bezpecné pouziti nebo implantaci prostiedku vyjadieny
piinejmensim ve formatu roku a ptipadné mésice;
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3

pokud neni uveden zadny tidaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpecné
pouzivan, datum vyroby. Toto datum vyroby mize byt zahrnuto jako soucast ¢isla

SarZe nebo sériového Cisla, pokud je datum ztetelné€ rozliSitelné;

k)  udaj o jakychkoliv pouzitelnych zvlaStnich podminkach pro skladovani a/nebo
manipulaci;

1)  pokud se prosttedek dodava sterilni, udaj o jeho sterilnim stavu a steriliza¢ni metodg;

m) vystrahy nebo pfedbézna opatieni, ktera je tieba ptijmout a o kterych musi byt
uzivatel prostfedku 1 jakakoliv jind osoba neprodlen¢ informovani. Tyto informace
mohou byt minimalni, a v tom ptipad¢ musi byt podrobné;jsi informace uvedeny
v navodu k pouziti, a to s pfihlédnutim k ur€enym uzivateltim;

n)  pokud je prostiedek uréen pro jedno pouZiti, iidaj o této skute¢nosti. Udaj vyrobce
0 jednom pouziti musi byt v ramci celé Unie jednotny;

0) pokud je prostfedek prostiedkem pro jedno pouziti, ktery byl obnoven, tidaj o této
skutecnosti, pocet jiz provedenych obnovovacich cykll a jakékoliv omezeni tykajici
se poctu obnovovacich cykla;

p)  uprostiedku na zakdzku népis ,,Prostfedek na zakazku*;
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q) udaj o tom, ze prostiedek je zdravotnickym prostiedkem. U prostiedku uréené¢ho

pouze ke klinickym zkouskam napis ,,Vyhradné pro klinické zkouSky*;

r) v ptipadé prostiedkd, jez jsou sloZeny z latek nebo kombinaci latek, které jsou
uréeny k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na kiizi a které jsou
lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokaln¢ rozptyleny, celkové
kvalitativni slozeni prostiedku a kvantitativni informace o hlavni slozce ¢i slozkach

odpovédnych za dosazeni hlavniho ur¢eného ucinku;

s) v ptipad¢ aktivnich implantabilnich prosttedkii sériové ¢islo a v ptipad¢ jinych

implantabilnich prostfedkil sériové Cislo nebo Cislo Sarze.
23.3.  Informace na obalu, ktery zachovava sterilni podminky prostfedku (déle jen ,,sterilni obal®)
Na sterilnim obalu musi byt uvedeny tyto tidaje:
a)  oznaceni umoznujici povazovat sterilni obal za sterilni,
b)  prohléseni o sterilit¢ prostiedku,

c)  zpusob sterilizace,
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d)

2

h)

3

jméno a adresa vyrobce,
popis prostiedku,

u prostfedku uréeného ke klinickym zkouskam napis ,,Vyhradné pro klinické

zkousky*,
u prostfedku na zakazku napis ,,Prostiedek na zakéazku®,
meésic a rok vyroby,

jednoznacény udaj o 1hit¢ pro bezpecné pouziti nebo implantaci prostiedku vyjadieny

prinejmensim ve formatu roku a mésice a

pokyn ovéftit v navodu k pouziti, co je tieba d€lat v ptipadé, Ze je sterilni obal pted

pouzitim poSkozen nebo neumyslné otevien.

23.4.  Informace v navodu k pouZiti

Navod k pouziti musi obsahovat vsechny tyto udaje:

a)  udaje uvedené v pismenech a), c), ), f), k), 1), n) a r) bodu 23.2;
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b)

uréeny ucel prostfedku s jasnou specifikaci indikaci a kontraindikaci, cilové skupiny

nebo skupin pacientli nebo ptipadné ur¢enych uzivateld;

c)  pripadné specifikace klinickych ptfinost, které lze o¢ekavat;
d) pfipadné souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32;
e)  vlastnosti prostfedku z hlediska ucinnosti;
f)  ptipadné informace umoznujici zdravotnickému pracovnikovi ovéfit, zda je
prostifedek vhodny, a zvolit odpovidajici programové vybaveni a prislusenstvi;
g)  veskera zbytkova rizika, kontraindikace a jakékoliv nezadouci vedlejsi ucinky,
vcetné informaci, které maji byt v tomto ohledu sdéleny pacientovi;
h)  specifikace, které uzivatel potiebuje ke spravnému pouzivani prosttedku, napf.
pozadovany stupeil piesnosti, pokud ma prosttedek méfici funkei;
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k)

podrobné udaje o kazdé ptipravné upravé nebo manipulaci predtim, nez je prostredek
pripraven k pouziti nebo béhem jeho pouziti, jako naptiklad sterilizace, zavérecna
kompletace, kalibrace atd., v€etn¢ informaci o trovnich dezinfekce nutnych pro
zaji$téni bezpecnosti pacienta a o vSech dostupnych metodach k dosazeni téchto

urovni dezinfekce;

jakékoliv pozadavky na zvlastni zatizeni nebo zvlastni odbornou ptipravu nebo

konkrétni kvalifikace uzivatele prostiedku a/nebo jinych osob;

informace nutné pro ovéieni toho, zda je prostfedek fadn¢ instalovan a je pfipraven

k bezpe¢nému fungovéni a podle urceni vyrobce a pripadné také:

—  podrobné udaje o zplisobu a ¢etnosti preventivni a pravidelné udrzby

a o jakémkoliv pfipravném cCisténi nebo dezinfekei,
— udaj o jakychkoliv spotiebnich soucastech a o zplisobu jejich nahrazovani;

— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajiSténi toho, aby prosttedek fungoval

spravné a bezpe¢né po celou urcenou dobu jeho zivotnosti a

— metody k vylouceni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci,

kalibraci nebo servisu prostredki;
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D

pokud se prostiedek dodava sterilni, instrukce pro ptipad, ze byl sterilni obal pred

pouzitim poSkozen nebo netimysin¢ otevien;

pokud se prostiedek doddva nesterilni s tim, Ze mé byt pfed pouzitim sterilizovan,

vhodné instrukce pro sterilizaci;

pokud je prostiedek urcen k opakovanému pouziti, informace o vhodnych postupech,
které opakované pouziti umozni, véetné ¢isténi, dezinfekce, baleni, a ptipadné

o validované metod¢ opétovné sterilizace, které jsou ptislusné pro ¢lensky stat nebo
Clenské staty, v nichz je prostfedek uveden na trh. Musi byt poskytnuty informace

k identifikaci toho, ze by prostiedek jiz nemél byt opakované pouZzivan, napft.
znamky degradace materidlu nebo maximalni pocet ptipustnych opakovanych

pouziti;

pripadné udaj, Ze prostfedek mize byt opakované pouzit pouze po obnoveé na

odpovédnost vyrobce tak, aby vyhovoval pozadavkiim na bezpecnost a u¢innost;
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p)

q)

pokud je prostiedek oznacen udajem, Ze se jedna o prostiedek pro jedno pouziti,
informace o znamych vlastnostech a technickych faktorech prosttedku, které jsou
vyrobci znamy a jez by mohly pfi opakovaném pouziti prosttedku piedstavovat
riziko. Tyto informace musi vychézet ze zvlastniho bodu dokumentace vyrobce
ohledné fizeni rizik, v némz musi byt tyto vlastnosti a technické faktory podrobné
popsany. Pokud podle bodu 23.1 pism. d) neni pozadovan navod k pouziti, musi byt

tato informace dostupna uzivateli na pozadani;

v ptipad¢ prostiedkii ur€enych pro pouziti spolecné s jinymi prostiedky a/nebo

vSeobecné pouzivanym zafizenim:

— informace k identifikaci takovych prostiedki nebo takového zatizeni, aby se

docililo jejich bezpe¢né kombinace, a/nebo
— informace o veskerych znamych omezenich kombinaci prostredkil a zafizenti,
pokud prosttedek emituje zafeni pro 1écebné tcely:

— podrobné informace o povaze, typu a ptipadn¢ intenzité a rozlozeni

emitovaného zareni,

—  prostfedky k ochrané pacienta, uzivatele nebo jiné osoby pied nezddoucim

zafenim v prib&hu pouzivani prostredku;
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s)  informace umoziujici uzivateli a/nebo pacientovi obeznamit se s veskerymi

vystrahami, pfedbéznymi opatfenimi, kontraindikacemi, opatenimi, kterd maji byt

pfijata, a omezenimi pouziti, pokud jde o dotceny prostfedek. Tyto informace

uzivateli pfipadn€ umozni poucit pacienta o veskerych vystrahdch, predbéznych

opatfenich, kontraindikacich, opatienich, ktera maji byt pfijata, a 0 omezenich

pouziti, pokud jde o dotéeny prosttedek. Tyto informace musi piipadn¢ zahrnovat:

vystrahy, pfedbézna opatfeni a/nebo opatieni, kterd maji byt prijata, v ptipadé
poruchy prostiedku nebo zmén v jeho Gc¢innosti, které mohou ohrozit

bezpecnost,

vystrahy, pfedbéznd opatfeni a/nebo opatfeni, kterd maji byt piijata, s ohledem
na expozici diivodné predvidatelnym vnéjSim vliviim nebo podminkam
prostiedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické
vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s diagnostickymi nebo

1éCebnymi postupy, tlak, vlhkost nebo teplota,

vystrahy, pfedbézna opatfeni a/nebo opatieni, kterd maji byt piijata, s ohledem
na rizika interference, kterd predstavuje ditvodné predvidatelna pfitomnost
prostiedku pti specifickych diagnostickych vySetenich, hodnocenich nebo
terapeutickém oSetfeni Ci jinych postupech, jako je elektromagneticka

interference emitovana prostfedkem, kterd ma vliv na jiné zatizeni,
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t)

—  pokud je prosttedek urcen k podavani lé¢ivych pripravki, tkani nebo bunék
lidského nebo zviteciho piivodu nebo jejich derivati nebo biologickych latek,

veSkerd omezeni nebo nekompatibilita pti volbé latek, jez maji byt podavany,

— vystrahy, preventivni opatfeni a/nebo omezeni tykajici se 1é¢ivé latky nebo
biologického materialu, ktery je zaclenén do prostfedku jakoZzto jeho nedilna

soucast a

—  preventivni opatieni tykajici se materialti zaclenénych do prostredku, které
obsahuji karcinogenni a mutagenni latky nebo latky toxické pro reprodukei ¢i
latky narusujici ¢innost z14z s vnitini sekreci nebo se z nich skladaji nebo které

by mohly zpuUsobit senzibilizaci ¢i alergickou reakci pacienta nebo uzivatele;

v ptipadé prostfedk, jeZ jsou sloZeny z latek nebo kombinaci latek, které jsou
urcéeny k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo

v lidském té¢le lokalné€ rozptyleny, ptipadné vystrahy a predbézna opatieni tykajici se
obecného profilu interakce prostfedku a jeho produkti metabolismu s jinymi
prostfedky, 1é¢ivymi piipravky a jinymi latkami, jakoz i kontraindikace, nezadouci

vedlejsi G€inky a rizika souvisejici s preddvkovanim,;

v piipad¢ implantabilnich prostfedkli obecné kvalitativni a kvantitativni informace

o materialech a latkach, jimz mohou byt pacienti vystaveni;
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y)

vystrahy nebo preventivni opatieni, které maji byt pfijaty, za ucelem usnadnéni
bezpecné likvidace prostiedku, jeho pfisluSenstvi a spotifebnich materiala

pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto informace piipadn¢ zahrnuji:

— nebezpeci infekce nebo mikrobidlni nebezpeci jako napft. u explantatii, jehel
nebo chirurgického vybaveni kontaminovaného potencialné infekénimi latkami

lidského ptivodu a
—  fyzicka rizika jako napftiklad rizika zptisobena ostrymi predméty.

Pokud podle bodu 23.1 pism. d) neni pozadovan zadny navod k pouziti, musi byt tato

informace dostupna uzivateli na pozadani;

v pripad¢ prostiedkd ur¢enych k pouziti laickymi osobami okolnosti, za kterych by

uzivatel m¢l konzultovat zdravotnického pracovnika;

v ptipadé prostfedku, na které se vztahuje toto nafizeni podle ¢l. 1 odst. 2 informace

o neexistenci klinického pfinosu a o rizicich souvisejicich s pouzivanim prostiedku;

datum vydani navodu k pouziti nebo, v ptipad¢ revize, datum vydani a identifikator

posledni revize ndvodu k pouZziti;
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poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta o tom, zZe jakékoliv zdvazna nezadouci
piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prosttedkem, by méla byt hlaSena
vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient

usazen,

aa) informace, jeZ maji byt v souladu s ¢lankem 18 poskytovany pacientim
s implantovanym prostifedkem;
ab) v pripad¢ prostfedkd obsahujicich elektronické programovatelné systémy, véetné
softwaru, nebo software, ktery je prosttedkem sam o sob¢€, minimalni pozadavky na
hardware, vlastnosti siti informacnich technologii a bezpecnostni opatieni v oblasti
informacnich technologii, v€etn¢ ochrany proti neopravnénému piistupu, nezbytné k
pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym tGcelem.
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PRILOHA II
TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickéd dokumentace a ptipadné jeji souhrn, ktery mé vyhotovit vyrobce, se musi predlozit
jasnym, ptehlednym a jednozna¢nym zpisobem umoziujicim snadné vyhleddvani a musi obsahovat

zejména prvky uvedené v této ptiloze.

1. POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT
A PRISLUSENSTVI

1.1. Popis a specifikace prosttedku

a)  nazev nebo obchodni ndzev vyrobku a celkovy popis prostfedku, véetné jeho

urc¢ené¢ho tcelu a urcenych uzivatell;

b)  zakladni UDI-DI podle prilohy VI ¢asti C ptidéleny vyrobcem dotéenému
prostiedku, jakmile bude identifikace tohoto prostfedku zalozena na systému UDI,
a pokud tomu tak neni, zietelna identifikace prostfednictvim kodu vyrobku,
katalogového ¢isla nebo jiného jednozna¢ného odkazu umoznujiciho

vysledovatelnost;

c) urcend populace pacientll a zdravotni stavy, které maji byt diagnostikovany, lé¢eny
nebo monitorovany, a jiné aspekty, naptiklad kritéria vybéru pacientdl, indikace,

kontraindikace, vystrahy;
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d)

principy fungovani prostedku a zptsob jeho ucinku, v pripad¢ potieby védecky

prokézané;
e) zdavodnéni kvalifikace vyrobku jakoZto prosttedku;
f)  rizikova tfida prostfedku a odiivodnéni klasifika¢niho pravidla nebo pravidel
pouzitych v souladu s pfilohou VIII;
g)  vysvétleni jakychkoliv novych vlastnosti;
h)  popis ptislusenstvi prosttedku, jinych prostiedki a jinych vyrobk, které nejsou
prostiedky, v kombinaci s nimiZ jsou urceny k pouziti;
1) popis nebo uplny seznam rtiznych konfiguraci / variant prostfedku, které maji byt
dodéavany na trh;
j)  celkovy popis zékladnich funkénich prvki, napt. jeho ¢asti / soucasti (pfipadné
véetné softwaru), jeho tvaru, slozeni, funk¢nosti a ptipadné jeho kvalitativniho
a kvantitativniho slozeni. Kde je to vhodné, musi zahrnovat obrazova znazornéni
(napt. schémata, fotografie a ndkresy), zieteln¢ zobrazujici zasadni Casti / soucasti,
vcetng vysvétleni dostatecného pro pochopeni nékrest a schémat;
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k)  popis surovin zaclenénych do zasadnich funkcnich prvki a surovin, které ptichazeji
bud’ do pfimého styku s lidskym télem, nebo do neptimého styku s télem, napf.

béhem mimotélniho obéhu t€lnich tekutin;

1)  technické specifikace, jako jsou vlastnosti, rozméry a znaky ucinnosti prostiedku a
veskeré varianty/konfigurace a ptislusenstvi, které se bézn¢ uvadéji ve specifikaci
vyrobku poskytované uzivateli, napt. v brozurach, katalozich a podobnych

publikacich.
1.2. Odkaz na predchozi a podobné generace prostiedku

a)  prehled tykajici se pfedchozi generace nebo generaci prosttedku vyrobeného danym

vyrobcem, pokud takové prostfedky existuji;

b)  piehled zjisténych podobnych prostiedk dostupnych v Unii nebo na mezinarodnich

trzich, pokud takové prostiedky existuji.
2. INFORMACE, KTERE MA POSKYTNOUT VYROBCE
Uplny soubor:

— oznaceni na prostfedku a jeho obalu, jako je jednotkovy obal, prodejni obal,
ptepravni obal v piipad€ zvlastnich podminek zachdzeni, v jazycich

ptipustnych v ¢lenskych statech, v nichz se ma prostiedek prodavat, a
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— navod k pouziti v jazycich ptipustnych v ¢lenskych statech, v nichz se ma

prostiedek prodavat.
3. INFORMACE O NAVRHU A VYROBE
a) informace, které umoziuji pochopeni jednotlivych fazi navrhovani prostredku;

b)  Uplné informace a specifikace, véetné vyrobnich postupi a jejich validace, jejich
adjuvans, nepfetrzitého monitorovani a vystupni kontroly vyrobku. Udaje musi byt

plné zahrnuty do technické dokumentace;

c) identifikace vSech mist, v¢etn¢ dodavatelii a subdodavatelil, kde se provadéji Cinnosti

souvisejici s navrhem a vyrobou.
4, OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST

Dokumentace musi obsahovat informace umoziujici prokazani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a u¢innost stanovenymi v piiloze I, které jsou pouzitelné na dany
prostiedek s ohledem na jeho uréeny ucel, a musi zahrnovat odiivodnéni, validaci a ovéfeni
feSeni zvolenych za ucelem splnéni uvedenych pozadavki. Toto prokazani shody musi

zahrnovat:

a)  obecné pozadavky na bezpecnost a u€innost, které se pouziji na prostiedek, a

vysvétleni, pro¢ se nepouziji jiné pozadavky;
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b)  metodu nebo metody pouzité pro ucely prokazani shody s kazdym ptislusSnym

obecnym pozadavkem na bezpecnost a i€innost;
¢) harmonizované normy, spole¢né specifikace nebo jina feSeni, které byly pouzity;

d) pfesnou identitu kontrolovanych dokumentl poskytujicich doklad o shodé s kazdou
harmonizovanou normou, spole¢nymi specifikacemi nebo jinou uplatnénou metodou
k prokézani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a uc¢innost. Informace
uvedené v tomto bod¢ musi obsahovat kiizovy odkaz na umisténi takovych doklada

v ramci uplné technické dokumentace a ptipadné souhrnu technické dokumentace.
5. ANALYZA PRINOSU A RIZIK A RIZENT RIZIK
Dokumentace musi obsahovat informace o:
a)  analyze pfinost a rizik uvedené v ptiloze I bodech 1 a §; a

b)  zvolenych fesenich a vysledcich fizeni rizik uvedeného v ptiloze I bodu 3.
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6. OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU

Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vSech testi a/nebo studii
provedenych za ucelem ovéfovani a validace s cilem prokazat shodu prostiedku
s pozadavky tohoto nafizeni, a zejména s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost

a ucinnost.
6.1. Predklinické a klinické udaje

a)  vysledky testil, napft. technickych a laboratornich zkousek, zkousek simulovaného
pouziti a zkousSek na zvifatech, a hodnoceni publikované literatury pouzitelné na
prostfedek, pticemz se zohledni jeho uréeny ucel, nebo na podobné prostiedky,

pokud jde o predklinickou bezpec¢nost prostfedku a jeho shodu se specifikacemi;

b)  podrobné informace o typu zkousek, iplné protokoly zkousek nebo studii, metody

analyzy udaji a také souhrny udaji a zavéry zkousek tykajicich se zejména:

— biokompatibility prostiedku véetné urceni vSech materiall, které jsou v pfimém

¢1 nepiimém styku s pacientem nebo uzivatelem;

— fyzikalni, chemické a mikrobiologické charakteristiky;
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— elektrické bezpecnosti a elektromagnetické kompatibility;

— ovéteni a validace softwaru (popis navrhu softwaru a jeho vyvojového procesu
a doklad o validaci softwaru v podobé¢, v jaké je pouzit v kone¢ném prostiedku.
Tyto informace bézné zahrnuji souhrnné vysledky veskerého ovétovani,
validace a zkousek provedenych interné i v simulovaném nebo skutecném
prostfedi uzivatele pied kone¢nym propusténim. Rovnéz se tykaji vSech
ruznych konfiguraci hardwaru a ptipadné operacnich systémut uvedenych

v informacich dodanych vyrobcem);
— stability, v€etné doby pouzitelnosti a
—  ucinnosti a bezpecnosti.

Ptipadné musi byt prokédzana shoda s ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2004/10/ES".

Pokud nebyly provedeny zddné nové zkousky, musi dokumentace obsahovat
odiivodnéni takového rozhodnuti. Prikladem takového odiivodnéni mtize byt, Ze bylo
provedeno testovani biokompatibility na stejnych materidlech v dobé, kdy tyto
materidly byly zaclenény do ptedchozi verze prostiedku, jenz byl v souladu

s pravnimi ptedpisy uveden na trh nebo do provozu;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o harmonizaci
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se pouZivani zasad spravné laboratorni praxe

a ovétovani jejich pouzivani pti zkouskach chemickych latek (Ut. vést. L 50, 20.2.2004,

s. 44).
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zprava o klinickém hodnoceni a jeji aktualizace a plan klinického hodnoceni podle

¢l. 61 odst. 12 a prilohy XIV ¢asti A;

d)  plan PMCEF a zprava o hodnoceni PMCF podle piilohy XIV ¢asti B nebo odiivodnéni
toho, pro¢ nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh neni pouzitelné.
6.2. Doplnujici informace pozadované ve specifickych ptipadech
a)  Pokud prostfedek zahrnuje jako nedilnou soucast latku, ktera mize byt pii
samostatném pouziti povazovana za lécivy ptipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
sméernice 2001/83/ES, véetné 1éCivého piipravku pochazejiciho z lidské krve nebo
lidské plazmy, jak je uvedeno v €l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci, idaj uvadéjici tuto
skute¢nost. V tomto ptipad¢ musi dokumentace uvadét zdroj uvedené latky
a obsahovat udaje o zkouskach provedenych za uc¢elem posouzeni jeji bezpecnosti,
kvality a uzitecnosti s ptihlédnutim k ur¢enému ucelu prosttedku.
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b)  Pokud je prostiedek vyrabén s pouzitim tkani nebo bunék lidského nebo zviteciho
ptivodu nebo jejich derivata a vztahuje se na néj toto natizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6
pism. ) a g) a pokud prostifedek obsahuje jako nedilnou soucast tkdn¢ nebo bunky
lidského ptivodu nebo jejich derivaty s doplitkovym ucinkem k aéinku uvedené¢ho
prostifedku a vztahuje se na n¢j toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 10 prvnim
pododstavcem, uvede se i tato skutec¢nost. V takovém ptipad¢ musi dokumentace
uvadét vSechny pouzité materialy lidského nebo zviteciho pivodu a poskytnout

podrobné informace o shod¢ s ptilohou I bodem 13.1, respektive 13.2.

c) V ptipadé prosttedk, jez jsou slozeny z latek nebo kombinaci latek, které jsou
uréeny k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo
v lidském téle lokalné rozptyleny, podrobné informace o studiich, véetné koncepce
zkousky, Gplnych protokold zkousek nebo studii, metod analyzy udajt, a souhrni

udaju a zavera zkousek, pokud jde o:
— absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovani;

— moznou interakci téchto latek nebo o interakei produkt jejich metabolismu
v lidském téle, s jinymi prostiedky, léCivymi piipravky nebo jinymi latkami

s ohledem na cilovou populaci a jeji souvisejici zdravotni stavy;
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d)

- mistni snasenlivost; a

— toxicitu, v€etné toxicity po jednorazové ¢i opakované davce, genotoxicitu,
karcinogenitu, reprodukéni a vyvojovou toxicitu, ptipadné v zavislosti na

urovni a povaze expozice danému prostiedku.
V ptipadé¢ neexistence takovych zkouSek musi byt poskytnuto odivodnéni.

V ptipad¢ prosttedkti obsahujicich karcinogenni a mutagenni latky, latky toxické pro
reprodukcei nebo latky narusujici ¢innost zlaz s vnitini sekreci uvedené v ptiloze I

bodu 10.4.1 odtivodnéni podle bodu 10.4.2 uvedené ptilohy.

V ptipad€ prosttedkli uvadénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném
mikrobiologickém stavu popis podminek prostiedi pro ptislusné faze vyroby.

V ptipadé prostiedki uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod,
vcetné oveérovacich zprav, s ohledem na baleni, sterilizaci a udrZzovani sterility.
Ov¢étovaci zprava se musi tykat testovani mikrobidlniho zatizeni, testovani na
pritomnost pyrogenil a ptipadné testovani pritomnosti zbytkt steriliza¢niho

prostredku.
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V ptipad¢ prostiedkd uvadénych na trh s méfici funkcei popis metod pouzitych za

ucelem zajisténi piesnosti, jak je stanovena ve specifikacich.

g)  Pokud ma byt prostiedek pfipojen k jinému prostfedku nebo prostiedklim za ucelem
zamysleného fungovani, popis této kombinace / konfigurace véetné diikazu o tom, Ze
splituje obecné pozadavky na bezpec¢nost a ucinnost, kdyz je ptipojen k jakémukoliv
takovému prostiedku nebo prostfedkiim, s ohledem na vlastnosti uvedené vyrobcem.
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PRILOHA III

TECHNICKA DOKUMENTACE TYKAJICI SE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

Technickéd dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh, kterou mé vypracovat vyrobce
v souladu s ¢lanky 83 az 86 musi byt pteloZena jasnym, uspotadanym a jednoznaénym zplisobem

umoznujicim snadné vyhledavani a obsahuje zejména prvky popsané v této ptiloze.
1.1. Plan sledovani po uvedeni na trh vypracovany podle ¢lanku 84.

V planu sledovani po uvedeni na trh vyrobce prokaze, ze spliuje povinnosti podle

¢lanku 83.

a)  Plan sledovani po uvedeni na trh se tyka shromazd'ovéani a vyuzivani dostupnych

informaci, a to zejména:

— informaci tykajicich se zdvaznych nezadoucich piihod, véetné informaci
z pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti, a bezpecnostnich

napravnych opatteni v terénu;

— zdznamu tykajicich se nezavaznych piihod a udajt o veskerych nezadoucich

vedlejsich ucincich,

- informaci o ohlaSovani trendu,
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b)

— relevantni specializované nebo technické literatury, databazi a/nebo registru,

— informaci, v€etné zpétné vazby a stiznosti, poskytovanych uzivateli,

distributory a dovozci a
— vetejné dostupnych informaci o podobnych zdravotnickych prostredcich.
Pléan sledovani po uvedeni na trh musi obsahovat alesponi:

—  proaktivni a systematicky proces shromazd’ovani veskerych informaci
uvedenych v pismenu a). Tento proces umoziuje spravnou charakterizaci
ucinnosti prostfedkil a umozni rovnéz srovnani, které ma byt provedeno mezi

danym prostiedkem a podobnymi vyrobky dostupnymi na trhu;
—  ucinné a vhodné metody a postupy posuzovani nashroméazdénych udaji;

— vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouziti pfi pribézném opakovaném
posuzovani analyzy poméru piinosu a rizik a fizeni rizik podle ptilohy I

bodu 3;

— ucinné a vhodné metody a nastroje k prosetfovani stiznosti a k analyze

zkuSenosti z oblasti trhu nashromazdénych v terénu;
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metody a protokoly ke zvladani udalosti podléhajicich hlaseni trendu podle
¢lanku 88, vCetné metod a protokold, které maji byt pouzity ke stanoveni
jakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni ¢etnosti nebo zdvaznosti

nezadoucich ptihod, jakoz 1 sledovaného obdobi;

metody a protokoly za G¢elem t€inné komunikace s ptisluSnymi organy,

oznamenymi subjekty, hospodatrskymi subjekty a uzivateli;

odkaz na postupy k plnéni povinnosti vyrobcii stanovenych v ¢lancich 83, 84

a 80;

systematické postupy za tcelem urceni a zahdjeni vhodnych opatteni, vetné

napravnych opatfeni;

nastroje k vysledovani a urceni prostfedki, u nichZ mohou byt nezbytna

napravna opatfeni a

plan PMCF podle ptilohy XIV ¢asti B nebo odiivodnéni toho, pro¢ nasledné

klinické sledovani po uvedeni na trh neni v pouzitelné.

1.2. Pravideln¢ aktualizované zpréva o bezpecnosti podle ¢lanku 86 a zprava o sledovani po

uvedeni na trh podle ¢lanku 85.
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PRILOHA IV

EU PROHLASENI O SHODE
V EU prohlaSeni o shod¢ musi byt uvedeny vSechny tyto informace:

1. jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsana ochrannd znamka a, pokud jiz bylo ud¢leno,
jediné registraéni Cislo podle ¢lanku 31 vyrobcee a pripadné jeho zplnomocnéného zastupce

a adresa jejich registrovaného mista podnikani, na niz je Ize kontaktovat a zjistit, kde je lze

nalézt;
2. uvedeni toho, Ze EU prohlaSeni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce;
3. zakladni UDI-DI podle ptilohy VI ¢asti C;
4. nazev a obchodni nazev vyrobku, kdd vyrobku, katalogové ¢islo nebo jiny jednoznaény

odkaz umoznujici identifikaci a vysledovatelnost prosttedku, na n€jz se EU prohlaseni
o shodé¢ vztahuje, naptiklad ve vhodnych ptipadech fotografie, jakoz i jeho uréeny ucel.
Kromé ndzvu nebo obchodniho ndzvu vyrobku mohou byt informace umoziujici

identifikaci a vysledovatelnost poskytnuty prostiednictvim zakladniho UDI-DI uvedeného
v bodé€ 3;
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5. rizikova tfida prostiedku v souladu s pravidly stanovenymi v ptiloze VIII;

6. udaj o tom, ze prostiedek, na néjz se stavajici prohlasSeni vztahuje, je ve shod¢ s timto
nafizenim a ptipadné s veskerymi jinymi piisluSnymi pravnimi piedpisy Unie, které

stanovi vydavani EU prohlaSeni o shodg¢;
7. odkazy na veskeré pouzité spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje;

8. pripadné nazev a identifikac¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, popis postupu posuzovani

shody a identifikace vydaného certifikatu nebo certifikati;
9. piipadné doplnujici informace;

10. misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce osoby, ktera je podepsala, a tidaj o tom,

pro koho a jménem koho je tato osoba podepsala, podpis.
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PRILOHA V

OZNACENI SHODY CE

1. Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE® v tomto tvaru:
IEEEEEE LIIT LTI
Ll | |
. 1
- i 1 q::
um A 11
- |
i 11
I EEEEEN] IEEEEEN]
2. Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany vzajemné poméry

dané mftizkou na vyse uvedeném obrazku.

3. Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi byt

mensi nezZ 5 mm. Tento minimalni rozmér nemusi byt dodrzen u prostiedkti malych

rozméru.
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PRILOHA VI

INFORMACE, KTERE MAJI BYT POSKYTNUTY
PRI REGISTRACI PROSTREDKU
A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
PODLE CL. 29 ODST. 4 A CLANKU 31,HLAVNI UDAIJE,
KTERE MAJi BYT ZADANY DO DATABAZE UDI
SPOLU S UDI-DI
PODLE CLANKU 28 A 29,
A SYSTEM UDI

CAST A
INFORMACE, KTERE MAJi BYT POSKYTNUTY
PRI REGISTRACI PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
PODLE CL. 29 ODST. 4 A CLANKU 31

Vyrobci nebo ptipadné zplnomocnéni zastupci a piipadné dovozei musi predlozit informace
uvedené v bodu 1 a zajistit, aby informace na jejich prostiedcich uvedené v bodu 2 byly tuplné,

spravné a pfisluSnym subjektem aktualizované.

1. Informace tykajici se hospodaiského subjektu
1.1. typ hospodaiského subjektu (vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovozce);
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1.2. jméno, adresa a kontaktni udaje hospodaiského subjektu;

1.3. pokud informace piedklada jina osoba jménem kteréhokoliv hospodarského subjektu
uvedeného v bodé€ 1.1, jméno, adresa a kontaktni udaje této osoby;

1.4. jméno, adresa a kontaktni udaje osoby nebo osob odpovédnych za dodrzovani pravnich
ptedpist uvedenych v ¢lanku 15.

2. Informace tykajici se prostfedku

2.1. zakladni UDI-DI;

2.2. typ, ¢islo a datum pouzitelnosti certifikatu vydaného oznamenym subjektem a nazev nebo
identifika¢ni Cislo tohoto ozndmeného subjektu (a odkaz na informace, které jsou uvedeny
na certifikatu a které¢ oznameny subjekt zadal do elektronického systému tykajiciho se
oznamenych subjektil a certifikati);

2.3. Clensky stat, ve kterém prostiedek ma byt nebo byl uveden v Unii na trh;

2.4, v ptipad¢ prostiedki tiidy Ila, tfidy IIb nebo tfidy III: Clenské staty, do nichz prostiedek je
nebo bude k dodavan;
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2.5. rizikova tfida prostredku;

2.6. obnoveny prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

2.7. pritomnost latky, kterd mize byt pfi samostatném pouziti povazovéna za 1éCivy pripravek,
a nazev této latky;

2.8. ptitomnost latky, kterd mize byt pti samostatném pouziti povaZzovana za 1é¢ivy piipravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a nazev této latky;

2.9. ptitomnost tkani nebo bunék lidského piivodu nebo jejich derivata (ano/ne);

2.10.  pritomnost tkani nebo bunék zvifeciho pivodu nebo jejich derivati podle natfizeni (EU)
¢. 722/2012 (ano/ne);

2.11.  ptipadné jediné identifikacni Cislo klinické zkousky nebo zkousek provedenych
v souvislosti s prostfedkem nebo odkaz na registraci klinické zkousky v elektronickém
systému tykajicim se klinickych zkousek;

2.12. v ptipad¢ prostiedkii uvedenych v ptiloze XVI specifikace toho, zda ur€enym ucelem
prostiedku je jiny nez lécebny ucel,;
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2.13. v ptipadé¢ prostiedkli navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo fyzickou osobou,
jak je uvedeno v ¢l. 10 odst. 15, jméno/nédzev, adresa a kontaktni idaje uvedené pravnické

nebo fyzické osoby;

2.14. v ptipadé prostiedku tfidy III nebo implantabilnich prostiedkl souhrn udajii o bezpecnosti

a klinické funkci;

2.15.  status prostiedku (na trhu, uvadéni na trh ukonceno, stazen z ob¢hu, zahéjena bezpecnostni
napravna opatieni v terénu).
CAST B
HLAVNI{ UDAJE, KTERE MAJi BYT ZADANY DO DATABAZE UDI SPOLU S UDI-DI
PODLE CLANKU 28 A 29

Vyrobce musi do databaze UDI zadat UDI-DI a vSechny tyto informace tykajici se vyrobce

a prostiedku:

1. mnozstvi v jednom baleni;
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2. zakladni UDI-DI podle ¢lanku 29 a jakékoli dopliujici UDI-DI;

3. zpusob, jakym je vyroba prostiedku kontrolovana (datum pouzitelnosti nebo datum
vyroby, €islo Sarze, sériové Cislo);

4. piipadné UDI-DI jednotky pouZiti prostiedku (pokud neni prostfedku ptidélen UDI na
urovni jeho jednotky pouziti, pfidéli se identifikéator ,,jednotky pouziti“ prostfedku, aby se
propojilo pouziti prostiedku s pacientem);

5. jméno a adresa vyrobce (jak je uvedeno na oznaceni);

6. jediné registracni ¢islo vydané v souladu s €l. 31 odst. 2;

7. pfipadn€ jméno/nazev a adresa zplnomocnéného zastupce (jak je uvedeno na oznaceni);

8. koéd nomenklatury zdravotnickych prostredkii podle ¢lanku 26;

9. rizikova tfida prostredku;

10. ptipadné jméno nebo obchodni nazev;

11. piipadné model prostfedku, odkaz nebo katalogové ¢islo;

12. piipadné rozméry pro klinické ucely (véetné objemu, délky, tloustky, priméru);
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13. dopliujici popis vyrobku (nepovinny);

14. piipadné podminky pro skladovani a/nebo manipulaci (jak je uvedeno na oznaceni nebo
v ndvodu k pouziti);

15. ptipadné dalsi obchodni nazvy prostredku;

16. zda je prostfedek oznacen jako prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

17. pripadné nejvyssi mozny pocet opakovanych pouziti;

18. zda je prosttedek oznacen jako sterilni prostfedek (ano/ne);

19. zda je pted pouzitim prostfedku nutna sterilizace (ano/ne);

20. zda je prostfedek oznacen jako prostiedek obsahujici latex (ano/ne);

21. ptfipadné informace uvedené v oznaceni v souladu s ptilohou I bodem 10.4.5;

22. internetova adresa pro dopliujici informace, napft. elektronicky navod k pouziti
(nepovinné);

23. piipadné dulezité vystrahy nebo kontraindikace;

24. status prostiedku na trhu (uvadéni na trh ukonceno, stazen z ob¢hu, zahdjena bezpecnostni
napravnd opatieni v terénu).
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CAST C
System UDI

1. Definice
Automatickd identifikace a zaznamenavani tidaju (dale jen ,,AIDC*)

AIDC je technologie pouzivana k automatickému zaznamenavani udajti. Mezi technologie

AIDC patii ¢aroveé kody, chytré karty, biometrické prvky a radiofrekvenc¢ni identifikace.
Zakladni UDI-DI

Zékladni UDI-DI je priméarnim identifikatorem modelu prostfedku. Jedna se o identifikator
prostiedku ptidéleny na Grovni jednotky pouZiti prostiedku. Piedstavuje hlavni kli¢ k
zaznamim v databazi UDI a odkaz na néj se uvadi v pfisluSnych certifikatech a EU

prohlasenich o shodg.
Identifikator jednotky pouziti prostfedku

Identifikator jednotky pouziti prostiedku slouzi k propojeni pouziti prostiedku s pacientem
v ptipadech, kdy prostfedku neni piidélen UDI na trovni jeho jednotky pouziti, napt. kdyz

je nekolik jednotek téhoz prostiedku zabaleno spolecné.
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Konfigurovatelny prostiedek

Konfigurovatelny prostiedek je prostiedek skladajici se z nékolika ¢asti, které mize

vyrobce sestavit ve vétSim poctu konfiguraci. Tyto jednotlivé ¢asti mohou byt prostiedky

samy o Sob¢.

Mezi konfigurovatelné prostfedky patii systémy pocitacové tomografie (CT), ultrazvukové

systémy, anestetické systémy, systémy pro monitorovani fyziologickych funkci

a radiologické informacni systémy (RIS).

Konfigurace

Konfigurace je vyrobcem stanovend kombinace polozek vybaveni, jez funguji spole¢né

jako prostfedek s cilem dosdhnout ur¢eného tcelu. Kombinaci polozek lze ménit,

upravovat nebo ptizpisobovat v souladu s konkrétnimi potfebami.
Konfigurace zahrnuji mj. tyto polozky:

— gantry, hadice, stoly, konzoly a dalsi polozky vybaveni, které¢ 1ze konfigurovat /

kombinovat za icelem zajisténi urcené funkce v oblasti pocitaCové tomografie;

— ventilatory, dychaci okruhy, vaporizéry kombinované za G¢elem zajisténi uréené

funkce pfi anestezii.
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Identifikéator prostiedku v ramci jedinecné identifikace prostfedku (UDI-DI)

UDI-DI je jedinecny Ciselny nebo alfanumericky kod, ktery je specificky pro ur¢ity model
prostiedku a ktery se pouziva rovnéz jako ,,ptistupovy klic¢* k informacim uchovavanym

v databazi UDI.

Pro ¢lovéka Citelny format (dale jen ,,HRI)

HRI je cCitelna interpretace znaki tidaji zakédovanych v nosici UDI.
Urovné obalu

Urovnémi obalu se rozuméji rizné urovné baleni prostfedku, které obsahuje vymezené

mnozstvi prostfedk, jako naptiklad karton nebo krabice.
Identifik4tor vyroby v ramci jedine¢ného identifikatoru prostfedku (dale jen ,,UDI-PI*)
UDI-PI je ¢iselny nebo alfanumericky kod, ktery identifikuje jednotku vyroby prostredku.

Mezi rizné typy UDI-PI patii sériové Cislo, Cislo Sarze, identifikace softwaru a datum

vyroby ¢i pouzitelnosti nebo ob¢ data.
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Radiofrekvencni identifikace (RFID)

RFID je technologie, kterd vyuziva komunikaci prostfednictvim radiovych vin k vyméné
udajii mezi Ctecim zatizenim a elektronickym identifikdtorem pfipevnénym na dany

predmét za ucelem identifikace.
Ptepravni kontejnery

Prepravni kontejner je kontejner, vzhledem k némuz je kontrolovana vysledovatelnost

postupem specifickym pro logistické systémy.
Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI)

UDI je série ¢iselnych nebo alfanumerickych znakd, kterd je vytvorena prostifednictvim
celosvétove pfijimané normy identifikace a kodovani prostfedkti. Umoziuje jednozna¢nou

identifikaci konkrétniho prostfedku na trhu. UDI se sklada z UDI-DI a UDI-PI.

Slovo ,,jedine¢ny* neznamena, zZe jednotlivé jednotky vyroby tvofi sérii.

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI je prosttedek pro pienos UDI za vyuziti AIDC a ptipadné ptislusného HRI.

Mezi nosi¢e UDI patii mj. jednorozmérny / linearni ¢arovy kod, dvourozmérny / maticovy

carovy kod, RFID.
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2. Obecné pozadavky

2.1. Umisténi identifikatoru UDI je doplinkovym pozadavkem — nenahrazuji se jim zadné jiné
pozadavky na znaceni a oznacovani, které jsou stanoveny v ptiloze I tohoto natizeni.

2.2. Vyrobce ptidéli a udrzuje jedine¢ny UDI pro své prostiedky.

2.3. Na prostiedek nebo jeho obal smi UDI umistit pouze vyrobce.

2.4. Vyrobcei sméji pouzivat pouze kodovaci normy poskytnuté vydavajicimi subjekty, které
podle ¢l. 27 odst. 2 jmenuje Evropska komise.

3. Jedine¢ny identifikator prostiedku (UDI)

3.1. UDI se pfidéluje pro samotny prostiedek nebo jeho baleni. Vyssi urovné baleni musi mit
svij vlastni UDI.

3.2. Pozadavky uvedené v bodu 3.1 se nevztahuji na ptepravni kontejnery. UDI nemusi byt
uveden napft. na logistické jednotce; pokud poskytovatel zdravotni péce objedna vétsi pocet
prostiedkti s pouzitim UDI nebo Cisla modelu jednotlivych prosttedkii a vyrobce tyto
prostiedky umisti do kontejneru za uc€elem piepravy nebo ochrany samostatné zabalenych
prostedkil, poZadavky tykajici se UDI se na dany kontejner (logistickou jednotku)
nevztahuji.

3.3. UDI se sklada ze dvou ¢asti: z UDI-DI a UDI-PL

34. UDI-DI musi byt jedine¢ny na vSech trovnich baleni prostiedku.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Pokud je na oznaceni uvedeno ¢islo Sarze, sériové Cislo, identifikace softwaru nebo datum
pouzitelnosti, musi byt soucasti UDI-PI. Pokud je na oznaceni uvedeno rovnéz datum
vyroby, nemusi byt do UDI-PI zahrnuto. Pokud je na oznac¢eni uvedeno pouze datum

vyroby, musi se toto datum pouzit jako UDI-PIL.

Kazdé c¢asti, kterd je povazovana za prostfedek a je samostatné komeréné dostupnd, musi
byt pridélen samostatny UDI, pokud dané ¢asti nejsou soucasti konfigurovatelného

prostiedku, ktery je oznacen svym vlastnim UDI.

Systémliim a soupravam prosttedkil uvedenym v ¢lanku 22 musi byt ptid€len jejich vlastni

UDI a tyto systémy a soupravy jim musi byt opatfeny.
Vyrobce musi prostfedku ptidélit UDI v souladu s ptislusnou kédovaci normou.

Kdykoliv dojde ke zméné, jez by mohla vést k chybné identifikaci prostiedku a/nebo
k nejasnostem ohledné jeho vysledovatelnosti, je zapottebi novy UDI-DI, a to zejména

v ptipad¢ jakékoliv zmény jednoho z nize uvedenych udaji databaze UDI:
a)  obchodni znac¢ky nebo obchodniho nézvu;
b)  verze nebo modelu prostiedku;

c) oznaceni jakoZzto prostfedku pro jedno pouZziti;
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

d)  zabaleni prostiedku do sterilniho baleni;
e)  nutnosti pfed pouzitim sterilizovat;
f)  mnozstvi prostiedkl obsazenych v jednom baleni;

g)  kritickych vystrah nebo kontraindikaci: napft. u prostfedkd obsahujicich latex nebo

DEHP.

Vyrobci, kteti prostifedky piebali a/nebo pieznacéi svym vlastnim oznac¢enim, musi

uchovavat zaznamy o UDI ptivodniho vyrobce prostiedku (OEM).
Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI (zobrazeni UDI pomoci AIDC a HRI) musi byt umistén na oznaceni nebo na
samotném prostiedku a na vSech vysSich urovnich obalu prostfedku. Mezi vys$si urovné

obalu nepatii ptepravni kontejnery.

V ptipad¢ vyraznych prostorovych omezeni obalu jednotky pouziti je mozno nosi¢ UDI

umistit na nasledujici vyssi uroven obalu.

U samostatn¢ zabalenych a oznacenych prostfedkli na jedno pouziti tfidy I a Ila nemusi byt
nosi¢ UDI uveden na obalu, ale musi byt uveden na vys$si trovni obalu, napf. na kartonu
obsahujicim n€kolik samostatné zabalenych prostiedki. Pokud se vSak predpoklada, ze
poskytovatel zdravotni péce nebude mit k vy$si urovni baleni prostfedku pfistup, napf.

v prostifedi domaci zdravotni péce, musi byt UDI umistén na obale jednotlivych

prostiedki.
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4.4. U prostiedkti uréenych vyluéné pro maloobchodni mista prodeje nemusi byt UDI-PI ve
form¢ AIDC uvedeny na obale mista prodeje.

4.5. Pokud jsou soucasti oznaceni vyrobku vedle nosi¢e UDI 1 jiné nosi¢e AIDC, musi byt
nosi¢ UDI snadno identifikovatelny.

4.6. V ptipad¢ pouziti linedrnich ¢arovych kédi mohou byt identifikatory UDI-DI a UDI-PI
navzajem spojeny ¢i nespojeny v ramci dvou nebo vice ¢arovych kédu. Vsechny ¢asti
a prvky linearniho ¢arového kodu musi byt rozlisitelné a identifikovatelné.

4.7. Pokud existuji zdvazné piekazky, které omezuji pouziti AIDC 1 HRI na oznaceni, uvede se
na oznaceni pouze format AIDC. V piipad¢ prostiedkl ur¢enych k pouziti mimo zatizeni
zdravotni péce, jako jsou prostifedky pro domaci péci, musi vSak byt na oznaceni uveden
HRI i v pfipadé, Ze pak nezbude misto pro AIDC.

4.8. Format HRI se musi fidit pravidly subjektu ptidélujiciho kod UDI.

4.9. Pokud vyrobce pouziva technologii RFID, musi byt na oznaceni uveden rovnéz linedrni
nebo dvourozmérny carovy kod v souladu s normou poskytnutou ptidélujicimi subjekty.

10728/4/16 REV 4 14

PRILOHA VI CS



4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

Prostiedky uréené k opakovanému pouziti musi mit nosi¢ UDI umistény pfimo na
samotném prostiedku. Nosi¢ UDI pro prostiedky urcené k opakovanému pouziti, které je
nutné mezi jednotlivymi pouzitimi u pacientd vycistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo
obnovit, musi byt trvaly a ¢itelny po kazdém procesu provedeném za tcelem piipravy
prostiedku na dal$i pouziti po celou ur¢enou dobu Zivotnosti daného prostiedku.

Pozadavek stanoveny v tomto bodu se na prostfedky nepouzije za téchto okolnosti:
a)  jakékoliv pfimé znaceni by narusovalo bezpe¢nost nebo tc¢innost prostredku;
b)  prostiedek neni mozné piimo oznacit, nebot’ to neni technicky proveditelné.

Nosi¢ UDI musi byt €itelny pii béZzném pouZiti a po celou ur¢enou dobu zivotnosti

prostiedku.

Pokud je nosi¢ UDI snadno ¢itelny nebo v pfipadé AIDC skenovatelny pies obal

prostiedku, nemusi byt nosi¢ UDI umistén na obale.

U jednotlivé dokoncenych prostiedkil slozenych z vétsSiho poctu ¢asti, které je nutno pred
jejich prvnim pouzitim sestavit, staci, aby byla nosi¢em UDI opatfena pouze jedna ¢ast

kazdého prostiedku.
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4.14.

Nosi¢ UDI musi byt umistén tak, aby byl pfi bézném provozu nebo skladovani mozny

pristup k AIDC.

4.15.  Nosice ¢arového kodu zahrnujici UDI-DI a UDI-PI mohou zahrnovat rovnéz tidaje
nezbytné nutné k fungovani prostfedku nebo jiné udaje.
5. Obecné zasady databaze UDI
5.1 Databédze UDI musi podporovat vyuzivani vSech hlavnich udajii databdze UDI podle ¢asti
B této ptilohy.
5.2. Vyrobci odpovidaji za prvotni pfedani identifikacnich informaci a dalSich tdaji
o prostfedku do databaze UDI a za jejich aktualizaci.
5.3. K ovéfeni poskytnutych tdaji musi byt pouzity vhodné metody/postupy.
5.4. Vyrobci musi v pravidelnych intervalech ovérovat spravnost vsech udajii tykajicich se
prostiedk, které uvedli na trh, s vyjimkou prostfedkd, které jiz na trhu nejsou dostupné.
5.5. Uvedeni UDI-DI prostfedku v databazi UDI neznamend, Ze dany prostedek je ve shodé
s timto natizenim.
5.6. Databaze musi umoziiovat, aby byly vSechny urovné baleni prostiedku propojeny.
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5.7. Udaje k novym UDI-DI musi byt k dispozici pti uvedeni prosttedku na trh.

5.8. Pti zméné prvku, kterd nevyzaduje novy UDI-DI, musi vyrobci do 30 dnii ptislusny
zdznam v databéazi UDI aktualizovat.

5.9. Databédze UDI vychazi pokud mozno z mezinarodné uznavanych norem pro zadavani
a aktualizaci udaju.

5.10.  Uzivatelské rozhrani databaze UDI je dostupné ve vSech ufednich jazycich Unie. Vyuziti
textovych poli pro volné vkladany text vSak musi byt z divodu snizeni nutnosti piekladt
minimalizovano.

5.11. 'V databazi UDI musi byt uchovavany tdaje tykajici se prostredk, které jiZ na trhu nejsou
dostupné.

6. Pravidla pro specifické typy prostiedka

6.1. Implantabilni prosttedky

6.1.1. Implantabilni prostiedky musi byt na nejnizsi urovni baleni (dale jen ,,jednotkova baleni‘)
identifikovany nebo oznaceny identifikatorem UDI (UDI-DI + UDI-PI), a to
prostiednictvim AIDC.
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6.1.2.  UDI-PI musi mit alespon nasledujici parametry:
a)  sériové Cislo v ptipad¢ aktivnich implantabilnich prosttedki;
b)  sériové Cislo nebo Cislo Sarze v ptipad€ jinych implantabilnich prosttedk.

6.1.3.  UDI implantabilniho prostfedku musi byt mozné identifikovat pied implantaci.

6.2. Prostfedky urcené k opakovanému pouziti, které je nutné mezi jednotlivymi pouZzitimi
vycistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit

6.2.1. UDI takovychto prostiedkti musi byt umistén na prostiedku a po provedeni kazdého
procesu za ucelem piipravy daného prostiedku na dalsi pouziti musi byt Citelny.

6.2.2. Vyrobce musi UDI-PI, jako napftiklad ¢islo SarZe nebo sériové Cislo.

6.3. Systémy a soupravy prosttedkt podle clanku 22

6.3.1.  Fyzickd nebo pravnicka osoba uvedend v ¢lanku 22 je odpovédna za identifikaci daného
systému nebo soupravy pomoci UDI zahrnujiciho UDI-DI 1 UDI-PI.
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6.3.2.  Prostiedky obsazené v systému nebo soupravé prostiedkd musi byt opatfeny nosi¢em UDI

umisténym na obalu ¢i na samotném prostiedku.

Vyjimky:

a)

b)

vlastnim nosi¢em UDI nemusi byt opatfeny jednotlivé jednorazové prostiedky pro
jedno pouziti, jejichz pouziti je osobam, které je maji pouzivat, obecn¢ znamo a které
jsou soucasti systému nebo soupravy prostiedkll a nejsou urceny k samostatnému

pouziti mimo kontext dané¢ho systému nebo soupravy;

prostiedky, které jsou vynaty z povinnosti byt opatfeny nosi¢em UDI na ptislusné
urovni baleni, nemusi byt nosi¢em UDI opatteny v pfipad¢, Ze jsou soucasti systému

nebo soupravy prostredk.

6.3.3.  Umistovani nosi¢e UDI na systémy nebo soupravy prostredkii:

a)  nosi¢ UDI umistény na systému nebo souprave prostredkii musi byt zpravidla
piipevnén na vnéjsi strané baleni;

b)  nosi¢ UDI musi byt ¢itelny nebo v ptipadé AIDC skenovatelny, at’ je umistén na
vngjsi stran€ obalu systému nebo soupravy prostredkil, anebo uvnitt prithledného
obalu.
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6.4. Konfigurovatelné prostredky

6.4.1. UDI musi byt ptidélen celému konfigurovatelnému prostiedku a nazyva se UDI
konfigurovatelného prostredku.

6.4.2. UDI-DI konfigurovatelného prostfedku musi byt ptidélen skupindm konfiguraci, a nikoliv
jednotlivym konfiguracim v ramci skupiny. Skupina konfiguraci je definovana jako soubor
moznych konfiguraci daného prostfedku podle popisu v technické dokumentaci.

6.4.3.  UDI-PI konfigurovatelného prostiedku musi byt ptidélen kazdému jednotlivému
konfigurovatelnému prostredku.

6.4.4. Nosi¢ UDI konfigurovatelného prostfedku musi byt umistén na sestavé€, u niz je nejméné
pravdépodobné, ze bude béhem doby Zivotnosti systému vyméneéna, a musi byt
identifikovan jako UDI konfigurovatelného prostiedku.

6.4.5. Kazdé ¢asti, ktera je povazovana za prostiedek a je samostatné komeréné dostupna, musi
byt ptidélen samostatny UDI.

6.5. Software prostiedkil

6.5.1.  Kiritéria pro pfidélovani UDI
UDI musi byt ptidélovan na systémové trovni softwaru. Tento pozadavek se vztahuje
pouze na software, ktery je samostatné komercné dostupny, a na software, ktery sdm o
sob¢ predstavuje prostiedek.
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Identifikace softwaru se povazuje za mechanismus vyrobni kontroly a musi byt uvedena

v ramci UDI-PIL.

6.5.2. Novy UDI-DI je zapotiebi pokazdé, kdyZ dojde ke zméné, kterou se méni:
a)  plUvodni u¢innost,
b)  bezpecnost nebo uréené pouziti softwaru,
c) interpretace udaju.
Mezi tyto zmény patii nové nebo pozménéné algoritmy, databazové struktury, provozni
platforma, struktura nebo nova uzivatelska rozhrani ¢i nové moznosti interoperability.
6.5.3.  Pro mensi revizi softwaru je zapotiebi pouze novy UDI-PI, a nikoliv novy UDI-DI.
Mensi revize softwaru obvykle souviseji s opravami programovych chyb, zlepSenimi
pouzitelnosti, kterd nejsou pro bezpecnostni tcely, bezpe¢nostnimi zaplatami nebo
provozni G€innosti.
Mensi revize softwaru musi byt identifikovany formou identifikace specifické pro dané¢ho
vyrobce.
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6.5.4. Kiritéria pro umistovani UDI v piipadé€ softwaru

a)

b)

Je-li software dodéan na fyzickém médiu jako napt. na CD nebo DVD, musi byt
kazda troven baleni opatfena zobrazenim uplné jedinecné identifikace prostfedku ve
formatu ¢itelném pro ¢loveka a ve form€ AIDC. UDI, ktery je pouZit na fyzické
médium obsahujici software a na jeho obal, se shoduje s UDI ptidélenym softwaru

systémoveé urovng;

UDI musi byt uzivateli poskytnut na snadno dostupné obrazovce ve snadno cCitelném
formatu v podob¢ prostého textu, jako napiiklad v souboru s ,,informacemi o

prostfedku‘ nebo na startovaci obrazovce (tzv. start-up screen);

software bez uzivatelského rozhrani, jako naptiklad middleware pro konverzi
obrazovych souborti, musi byt schopen ptenaset UDI prosttednictvim rozhrani pro

programovani aplikaci (API);
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d) na elektronickych displejich softwaru je nutno uvadét pouze ¢ast UDI, kterd je ve
formatu Citelném pro ¢loveka. Oznaceni UDI za vyuzivajici AIDC neni nutné uvadét
na elektronickych displejich, jako naptfiklad menu s informacemi o programu, uvitaci
obrazovka (tzv. splash screen) atd.;

e) pro clovéka Citelny format UDI pro software zahrnuje identifikatory aplikace (Al)
pro normy pouzité vydavajicimi subjekty, aby se tak uzivateli napomohlo pfi
identifikaci UDI a pii ur¢ovani toho, kterd norma se k vytvoreni UDI pouziva.
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PRILOHA VII

POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY
ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY
Pravni status a organiza¢ni struktura

Oznameny subjekt musi byt zfizen podle vnitrostatniho prava n¢kterého ¢lenského statu
nebo podle prava treti zemé, se kterou Unie uzaviela v tomto ohledu dohodu. Jeho pravni
subjektivita a status musi byt pIné¢ zdokumentovany. Tato dokumentace musi obsahovat
informace o vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych osobach, které vykonavaji kontrolu

nad ozndmenym subjektem.

Pokud je ozndmeny subjekt pravnickou osobou, kterd je soucasti vEtsi organizace, musi byt
jasné zdokumentovany ¢innosti uvedené organizace a jeji organiza¢ni struktura a fizeni
a jeji vztah s oznamenym subjektem. V takovém piipade jsou pozadavky uvedené

v bodu 1.2 pouzitelné na ozndmeny subjekt 1 na organizaci, k niz nalezi.
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Pokud oznameny subjekt zcela nebo z&asti vlastni pravnické osoby usazené v ¢lenském
stat¢ nebo v nékteré tieti zemi nebo je vlastnén jinou pravnickou osobou, musi byt jasné
vymezeny a zdokumentovany ¢innosti a odpovédnost uvedenych pravnickych osob a
rovnéz jejich pravni a provozni vztahy s ozndmenym subjektem. Na pracovniky uvedenych
pravnickych osob, které vykonavaji ¢innosti posuzovani shody podle tohoto natizeni, se

vztahuji ptislusné pozadavky tohoto natfizeni.

Organizacni struktura, rozdéleni povinnosti, hierarchické vztahy a fungovani oznameného
subjektu musi byt takové, aby zajistovaly ditvéru ve vykon oznameného subjektu a ve

vysledky jim provadénych ¢innosti posuzovani shody.

Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat svou organizacni strukturu a funkce,
povinnosti a pravomoc svého nejvyssiho vedeni a dalSich pracovnikt, kteti mohou mit vliv

na vykon oznameného subjektu a na vysledky jeho ¢innosti posuzovani shody.

Oznameny subjekt musi urcit osoby predstavujici nejvyssi vedeni, které maji obecnou

pravomoc a odpovédnost, pokud jde o tyto jednotlivé Cinnosti:
— poskytovani odpovidajicich zdrojl pro ¢innosti posuzovani shody;

— vypracovavani postupi a politik fungovani ozndmeného subjektu;
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— dohled nad uplatiovanim postupii, politik a systémi ozndmeného subjektu v oblasti

fizeni kvality;

— dohled nad finan¢nimi prostiedky ozndmeného subjektu;

— ¢innosti oznamen¢ho subjektu a jim piijimand rozhodnuti, véetné smluvnich
ujednani;

—  pripadné pfeneseni pravomoci na pracovniky a/nebo vybory za uc¢elem provadéni

vymezenych ¢innosti a

— spoluprace s orgdnem odpovédnym za oznamené subjekty a plnéni povinnosti

ohledné komunikace s ptislusSnymi orgdny, Komisi a jinymi ozndmenymi subjekty.
1.2. Nezavislost a nestrannost

1.2.1.  Oznameny subjekt musi byt subjektem tieti strany, ktery je nezavisly na vyrobci
prostiedku, u néhoz provadéji cinnosti posuzovani shody. Oznameny subjekt musi byt také
nezavisly na jakémkoliv jiném hospodaiském subjektu, ktery ma na prostiedku zajem, i na
jakychkoliv konkurentech vyrobce. To nebrani tomu, aby oznameny subjekt provadél

¢innosti posuzovani shody pro vzajemné si konkurujici vyrobce.
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2.2. Oznameny subjekt musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla zarucena nezavislost,
objektivita a nestrannost jeho Cinnosti. Ozndmeny subjekt musi zdokumentovat a zavést
strukturu a postupy pro zajisténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatinovani zasad
nestrannosti v ramci celé své organizace, vSech ¢innosti posuzovani a u vSech pracovnik.
Tyto postupy musi umoznit identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého ptipadu, kdy mize
dojit ke stfetu zajmi, véetné zapojeni do poradenskych sluzeb v oblasti prostiedkl pred
uzavienim pracovniho poméru s oznamenym subjektem. Vysetfovani, vysledek a feseni

daného ptipadu musi byt zdokumentovany.

1.2.3.  Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni tikold

spojenych s posuzovanim shody nesmé;ji:

a) byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci,
kupujicim, vlastnikem, nebo osobou provadéjici udrzbu prostiedktl, které posuzuji,
ani zplnomocnénym zastupcem zadné z uvedenych stran. Timto omezenim se
nevylucuje ndkup a pouzivani posuzovanych prostiedktl, jez jsou nezbytné pro ukony
oznameného subjektu a provadéni posuzovani shody, nebo pouzivani téchto

prostiedkil pro osobni ucely;

b)  podilet se na navrhu, vyrobé ¢i konstrukci, uvadéni na trh, instalaci a pouzivani nebo
udrzbé prostredki, pro které jsou jmenovani, ani zastupovat strany, které se

uvedenymi ¢innostmi zabyvaji;
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c)  provadét Cinnost, kterda by mohla ohrozit jejich nezavisly usudek a integritu ve vztahu

k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz vykondvani jsou jmenovani;

d) nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit diivéru v jejich
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesméji nabizet ani poskytovat
poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zéastupci, dodavateli nebo
obchodnimu konkurentovi, pokud jde o navrh, konstrukci, uvadéni na trh nebo

udrzbu prostiedkll nebo postupy, které jsou posuzovany a

e) byt napojeni na jakoukoliv organizaci, kterd sama poskytuje poradenské sluzby
uvedené v pismeni d). Timto omezenim se nevylucuji obecné skolici ¢innosti, které
nejsou specifické pro konkrétniho klienta a tykaji se regulace prostiedki nebo

souvisejicich norem.

1.2.4.  Zapojeni do poskytovani poradenskych sluzeb v oblasti prostiedkl pied uzavienim
pracovniho poméru s ozndmenym subjektem musi byt pfi zahajeni pracovniho poméru
pln¢€ zdokumentovano a potencialni stiety zajmi musi byt monitorovany a feseny v
souladu s touto pfilohou. Pracovnici, kteti byli pivodné zaméstnani u konkrétniho klienta
nebo tomuto konkrétnimu klientovi poskytovali poradenské sluzby v oblasti prostedk,
nesméji byt po dobu tfi let pfifazeni na ¢innosti posuzovani shody tykajici se daného

konkrétniho klienta nebo spole¢nosti nalezejicich do stejné skupiny.
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1.2.5. Musi byt zaruCena nestrannost ozndmenych subjektd, jejich nejvyssiho vedeni
a pracovnik, ktefi posuzovani provadéji. Vyse odmény nejvyssiho vedeni, pracovniki
oznameného subjektu, kteti posuzovani provadéji, a subdodavatelii zapojenych do ¢innosti
posuzovani nesmi zaviset na vysledcich posouzeni. Oznamené subjekty zvetfejni prohlaseni

o z4jmech svého nejvyssiho vedeni.

1.2.6. Pokud je oznameny subjekt ve vlastnictvi vefejného subjektu nebo verejné instituce, je
mezi organem odpovédnym za oznamené subjekty nebo ptislusnym orgdnem na jedné
stran¢ a oznamenym subjektem na stran¢ druhé zajisténa a zdokumentovana nezavislost a

absence jakéhokoliv stfetu zajm1.

1.2.7.  Oznameny subjekt zajisti a zdokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek nebo subdodavatelt
nebo jakéhokoliv pfidruzeného subjektu, véetné Cinnosti jeho majitelti, neovlivni jeho

nezavislost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti v ramci posuzovani shody.

1.2.8.  Oznameny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych, spravedlivych
a rozumnych podminek s ptihlédnutim k zajmim malych a stfednich podnik, jak jsou

vymezeny v doporuceni 2003/361/ES, pokud jde o poplatky.
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1.2.9.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

V disledku pozadavki stanovenych v tomto bodu nejsou v zddném ptipade vylouceny
vymeény technickych informaci a regulacnich pokynti mezi oznamenym subjektem

a vyrobcem, ktery jej o posouzeni shody zada.
Duvérnost

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy zajist'ujici, aby jeho
pracovnici, vybory, poboc¢ky, subdodavatelé a jakykoliv piidruzeny subjekt nebo
pracovnici externich subjektli zachovavali ditvérnost informaci ziskanych pfi provadéni

vvvvv

zékona povinné.

Pracovnici oznameného subjektu musi zachovavat sluzebni tajemstvi pti plnéni svych
ukoli podle tohoto natizeni nebo podle jakéhokoliv ustanoveni vnitrostatniho prava,
kterym se uvedené nafizeni provadi, s vyjimkou vztahii s organy odpovédnymi za
oznamené subjekty, pfisluSnymi orgény v Clenskych statech odpovédnymi za zdravotnické
prostiedky nebo s Komisi. Musi byt chranéna vlastnicka prava. Oznameny subjekt musi

mit zavedeny zdokumentované postupy splilujici pozadavky tohoto bodu.
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1.4. Odpovédnost

1.4.1. Oznameny subjekt musi mit uzavieno ptislusné pojisténi odpovédnosti tykajici se jeho
¢innosti posuzovani shody, pokud odpovédnost v souladu s vnitrostdtnim pravem
nepievzal dotéeny Clensky stat, nebo pokud neni za posuzovani shody uvedeny ¢lensky stat

piimo odpovédny.

1.4.2.  Rozsah a celkova finan¢ni hodnota pojisténi odpoveédnosti musi odpovidat mite
a zem&pisnému rozsahu ¢innosti oznameného subjektu a musi byt umérné rizikovému
profilu prostfedkt certifikovanych oznamenym subjektem. Pojisténi odpovédnosti se musi
vztahovat na ptfipady, kdy mlze byt ozndmeny subjekt nucen zrusit, omezit ¢i pozastavit

certifikaty.
L.5. Finan¢ni pozadavky

Oznameny subjekt musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni ¢innosti
posuzovani shody v rdmci svého jmenovani a souvisejicich obchodnich operaci. Musi
zdokumentovat a dolozit svou finan¢ni zptsobilost a dlouhodobou ekonomickou
zivotaschopnost piipadné s ptihlédnutim ke vS§em konkrétnim okolnostem v prabéhu

zahajovaci faze.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1.

2.2.

Ucast na koordinac¢nich ¢innostech

Oznameny subjekt se musi podilet na jakychkoli ptisluSnych standardizac¢nich ¢innostech a
na ¢innostech koordinaéni skupiny oznameného subjektu podle ¢lanku 49 nebo zajisti, aby
o nich byli informovani jeho pracovnici provadéjici posuzovani a aby jeho pracovnici
provadéjici posuzovani a ptijimajici rozhodnuti byli informovani o vSech pfisluSnych
pravnich ptedpisech, pokynech a dokumentech tykajicich se osvéd¢enych postupii

ptijatych v ramci tohoto nafizeni.

Oznameny subjekt musi brat zfetel na pokyny a dokumenty tykajici se osvédcenych

postupti.
POZADAVKY NA RiZENI KVALITY

Oznameny subjekt musi zavést, zdokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat systém
fizeni kvality, ktery odpovida povaze, oblasti a rozsahu jeho ¢innosti posuzovani shody

a ktery je schopen podporovat a prokazovat soustavné plnéni pozadavki tohoto natizeni.
Systém fizeni kvality ozndmeného subjektu se musi vztahovat alespon na tyto prvky:

— strukturu a dokumentaci systému fizeni, v€etné strategii a cilt jeho ¢innosti;
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—  postupy pridélovani ¢innosti a odpoveédnosti pracovniklim;

— postupy posuzovani a rozhodovani v souladu s tkoly, odpovédnosti a ilohou

pracovniki a nejvyssiho vedeni ozndmeného subjektu;
— planovani, provadéni, hodnoceni a piipadnou upravu jeho postupil posuzovani shody;
- kontrolu dokumenti;
- kontrolu zaznamu;
—  ptrezkumy fizeni;
— vnitini audity;
— napravnd a preventivni opatieni;
— stiznosti a opravné prostiedky a
—  prubéznou odbornou ptipravu.

Pouzivaji-li se dokumenty v riznych jazycich, musi je oznameny subjekt ovétit a zajistit,

aby m¢ly stejny obsah.
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2.3.

24.

3.1.

3.1.1.

Nejvyssi vedeni oznameného subjektu musi zajistit, aby byl systém fizeni kvality plné
chapan, uplatiiovan a udrzovan v ramci celé organizacni struktury oznameného subjektu,
vcetné pobocek a subdodavatell zapojenych do ¢innosti posuzovani shody podle tohoto

narizeni.

Oznameny subjekt musi od vSech pracovnikd vyzadovat, aby se podpisem nebo
rovnocennym zpisobem formalné zavazali dodrzovat postupy, které si ozndmeny subjekt
stanovi. Uvedeny zdvazek zahrnuje aspekty tykajici se diivérnosti a nezavislosti na
obchodnich a dalSich zajmech a jakoukoliv stavajici ¢i predchozi vazbu s klienty. Od
pracovnikl se vyzaduje, aby ucinili pisemné prohldseni uvadéjici, ze se zavazuji dodrzovat

zasady dlvernosti, nezdvislosti a nestrannosti.
POZADAVKY NA ZDROJE
Obecné pozadavky

Oznamen¢ subjekty musi byt schopny provadét vSechny ukoly, které se na né€ podle tohoto
nafizeni vztahuji, pfi nejvyssi urovni profesni beztthonnosti a nalezité zptisobilosti v této
konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené tkoly provadény samotnymi

oznamenymi subjekty, nebo jejich jménem a na jejich odpoveédnost.
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Oznamené subjekty musi mit zejména k dispozici potfebné pracovniky a vlastnit nebo mit
k dispozici veskeré vybaveni, zafizeni a zptisobilost nezbytné k fadnému plnéni
technickych, védeckych a administrativnich tikold spojenych s ¢innostmi posuzovani

shody, pro néz byly jmenovany.

Tento pozadavek predpoklada, ze ozndmeny subjekt bude mit vzdy a pro kazdy postup
posuzovani shody a kazdy typ prostiedki, pro néz byl jmenovan, neustale k dispozici
dostatek administrativnich, technickych a védeckych pracovnikili se zkusenostmi

a znalostmi ohledné¢ piislusnych prostiedkti a souvisejicich technologii. Té€chto pracovniki
musi byt dostateny pocet k zajisténi toho, aby mohl doteny oznameny subjekt plnit ukoly
v oblasti posuzovani shody, v€etné posuzovani zdravotnické funkénosti, klinickych
hodnoceni a ti¢innosti a bezpec¢nosti prostiedkil, pro néz byl jmenovan, s ohledem na

pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky stanoven¢ v ptiloze 1.

Souhrn zptsobilosti ozndmeného subjektu musi umoznit posuzovani typa prostiedki, pro
n€z je jmenovan. Oznameny subjekt musi mit dostate¢nou interni zpisobilost, aby kriticky
hodnotil posouzeni provedena externimi odborniky. Ukoly, které oznameny subjekt nesmi

zadavat subdodavateliim, jsou uvedeny v bodu 4.1.
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Pracovnici podilejici se na fizeni provozovani ¢innosti posuzovani shody prosttedka ze
strany oznameného subjektu musi mit odpovidajici znalosti nezbytné k vytvoteni

a provozovani systému pro vybér pracovnikli provadéjicich posuzovani a ovéfovani, jakoz
1 pro ovétovani jejich zpusobilosti, poskytovani opravnéni k plnéni jejich ukoli

a pfidélovani téchto ukold, pro organizovani jejich pocatecni a pribézné odborné piipravy
a k ptidélovani ukolt témto pracovniklim a jejich monitorovani s cilem zajistit, aby
pracovnici, kteti provadéji a vykonavaji tkony v rdmci posuzovani a ovétovani, byli

zpusobili plnit tkoly, jez se od nich vyzaduyji.

Oznameny subjekt musi v ramci svého nejvyssiho vedeni urcit alespon jednu osobu, ktera

nese celkovou odpoveédnost za vSechny ¢innosti posuzovani shody tykajici se prostredkii.

Oznameny subjekt musi zavedenim systému pro vyménu zkuSenosti a programu pribézné
odborné ptipravy a vzdélavani zajistit, aby si pracovnici podilejici se na ¢innostech

posuzovani shody udrzovali kvalifikaci a odborné znalosti.

Oznameny subjekt musi jasn¢ zdokumentovat rozsah a omezeni povinnosti a odpovédnosti
a miru opravnéni, pokud jde o pracovniky, v¢etné veskerych subdodavateli a externich
odborniki, podilejici se na ¢innostech posuzovani shody, a tyto pracovniky odpovidajicim

zpusobem informovat.
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3.2. Kvalifika¢ni kritéria tykajici se pracovniki

3.2.1. Oznameny subjekt musi zavést a zdokumentovat kvalifikacni kritéria a postupy pro vybér
a povétrovani osob zapojenych do ¢innosti v ramci posuzovani shody, mimo jiné pokud jde
o znalosti, zkuSenosti a jiné pozadované zpusobilosti a pozadovanou pocatecni
a prubéznou odbornou ptipravu. Kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych funkei v rdmci
posuzovani shody, jako je naptiklad provadéni auditi, hodnoceni nebo testovani vyrobki,
prezkum technické dokumentace a rozhodovani, jakoz i prostiedkl, technologii a oblasti,
jako napiiklad biokompatibility, sterilizace, tkani a buné€k lidského a zvifeciho piivodu a

klinického hodnoceni, na které se vztahuje rozsah jmenovéani.

3.2.2. Kvalifikac¢ni kritéria uvedend v bodu 3.2.1 musi odkazovat na rozsah jmenovani
oznameného subjektu v souladu s popisem tohoto rozsahu pouzitym ¢lenskym statem pro
oznameni uvedené v ¢l. 42 odst. 3 a musi poskytovat dostate¢nou uroven podrobnosti pro

pozadovanou kvalifikaci v rdmci ¢lenéni popisu rozsahu jmenovani.
Je tfeba vymezit konkrétni kvalifikacni kritéria, pfinejmensim pro posuzovani:
— ptedklinického hodnoceni,

- klinického hodnoceni,
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— tkani a bun¢k lidského a zviteciho ptivodu,

— funk¢ni bezpecnosti,

- softwaru,

- obald,

—  prostifedkd obsahujicich jako nedilnou soucast 1€Civy ptipravek,

—  prostiedki, jez jsou slozeny z latek nebo z kombinaci latek, které jsou lidskym télem

absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, a
— ruznych typt sterilizacnich postupti.

3.2.3.  Pracovnici odpovédni za stanoveni kvalifikacnich kritérii a za povétovani jinych
pracovnikll provadénim konkrétnich ¢innosti posuzovani shody musi byt ptimo
zaméstnanci oznameného subjektu a nesméji byt externimi odborniky nebo subdodavateli.

Uvedeni pracovnici musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti ve vSech téchto oblastech:
— pravni predpisy Unie tykajici se prostfedkt a ptislusné pokyny;

— postupy posuzovani shody stanovené timto nafizenim;
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— Siroké znalosti v oblasti technologii prostfedki a navrhovani a vyroby prostredki;

— systém fizeni kvality ozndmeného subjektu, souvisejici postupy a pozadovana

kvalifikaéni kritéria;

— odpovidajici odbornd piiprava pracovnikl podilejicich se na ¢innostech posuzovani

shody v souvislosti s prostiedky;

—  primétena zkusSenost s posuzovanim shody podle tohoto natizeni nebo dtive platnych

pravnich predpisii u oznameného subjektu.

3.2.4. Oznamené subjekty musi mit trvale k dispozici pracovniky s ptisluSnymi odbornymi
klinickymi znalostmi, pfi¢emz tito pracovnici musi byt pokud mozno piimo zaméstnanci
oznameného subjektu. Tito pracovnici musi byt zapojeni do vSech fazi posuzovani a

rozhodovani uplatiiovaného oznamenym subjektem, aby:

— ur¢ili, kdy je pro posouzeni klinického hodnoceni provadéného vyrobcem zapotiebi

odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikaci;
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poskytovali odpovidajici odbornou ptipravu pro externi klinické odborniky, pokud
jde o prislusné pozadavky tohoto natizeni, spolecné specifikace, pokyny

a harmonizované normy, a zajist'ovali, ze tito externi klini¢ti odbornici budou
podrobné informovéni o souvislostech a dopadech svého posouzeni a poradenstvi,

jez poskytuji;

byli schopni pifezkoumat a védeckym zptisobem zpochybnit klinické idaje obsazené
v klinickém hodnoceni a veskerych souvisejicich klinickych zkouskach
a odpovidajicim zptisobem vést externi klinické odborniky pfi posuzovani klinického

hodnoceni pfedloZzeného vyrobcem;

byli schopni védeckym zpiisobem vyhodnotit a v pfipad¢ potteby zpochybnit
ptedlozené klinické hodnoceni a vysledky posouzeni klinického hodnoceni vyrobce

ze strany externich klinickych odborniki;

byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost posouzeni klinickych hodnoceni

provedenych klinickymi odborniky;

byli schopni posoudit klinické hodnoceni vyrobce a vytvofit si klinicky isudek
o stanovisku poskytnutém jakymkoliv externim odbornikem a dat rozhodujicim

osobam oznameného subjektu doporuceni, a

byli schopni vypracovavat zdznamy a zpravy prokazujici, Ze pfislusné ¢innosti

posuzovani shody byly fadné provedeny.
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3.2.5. Pracovnici odpovédni za provadéni prezkumtl tykajicich se vyrobki (osoby provadéjici
piezkum vyrobkt), jako naptiklad prfezkumii technické dokumentace nebo piezkouSeni
typu véetné takovych aspekti, jako je klinické hodnoceni, biologicka bezpecnost,

sterilizace a validace softwaru, musi mit vSechny tyto prokazatelné kvalifikace:

— uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennou kvalifikaci v prislusnych oborech, jako je naptiklad 1ékafstvi, farmacie,

technické obory nebo dalsi relevantni védni obory;

— Ctyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkl nebo v souvisejicich
¢innostech, jako je naptiklad vyroba, audit nebo vyzkum, pficemz dva roky z této
praxe musi byt v oblasti navrhovani, vyroby, testovani nebo pouzivani prosttedku
nebo technologie, které maji byt posuzovany, nebo musi souviset s védeckymi

aspekty, které maji byt posuzovany;

— znalosti pravnich predpist v oblasti prostfedk, véetné obecnych pozadavkl na

bezpecnost a ucinnost stanovenych v piiloze I;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti tykajici se ptisluSnych harmonizovanych norem,

spole¢nych specifikaci a pokynd,
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— odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem

a pokynti, pokud jde o prostfedky;
— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti klinického hodnocent,
— odpovidajici znalosti prostiedkd, které posuzuji,

—  odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postuptl posuzovani shody stanovenych
v prilohéach IX az XI, zejména aspektl téchto postupti, za néz jsou odpovedni,

a prislusné povéfeni k provadéni uvedenych posouzeni;

— schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, Ze ptislusné ¢innosti

posuzovani shody byly fadné provedeny.

3.2.6. Pracovnici odpovédni za provadéni auditii systému vyrobce v oblasti fizeni kvality (osoby

provadéjici audit na misté) musi mit vSechny tyto prokazatelné kvalifikace:

Vv oW

— uspesné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennou kvalifikaci v ptisluSnych oborech, jako napft. v 1€kaftstvi, farmacii,

technickych oborech nebo dalSich relevantnich védnich oborech;
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— ¢tyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkd nebo v souvisejicich
¢innostech, jako je napft. vyroba, audit nebo vyzkum, pfi¢emz dva roky z této praxe

musi byt v oblasti fizeni kvality;

— odpovidajici znalosti pravnich pfedpist v oblasti prosttedkll a souvisejicich

harmonizovanych norem, spolecnych specifikaci a pokyna;

— odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem

a dokumentu tykajicich se pokynt, pokud jde o prostredky;
— odpovidajici znalosti systému fizeni kvality a souvisejicich norem a pokynt,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupil posuzovani shody stanovenych
v ptiloh4ch IX az XI, zejména aspektl téchto postupi, za néz jsou odpovedni,

a piislusné povéteni k provadéni uvedenych auditi;

—  proskoleni ohledné technik provadéni auditu, které jim umoznuje kontrolovat

systémy fizeni kvality;

— schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze ptislusné ¢innosti

posuzovani shody byly fadné provedeny.
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3.2.7. Pracovnici s celkovou odpoveédnosti za konecné prezkumy a rozhodovani ohledné
certifikace musi byt pfimo zaméstnanci oznameného subjektu a nesméji byt externimi
odborniky ani subdodavateli. Tito pracovnici musi mit jako skupina prokazatelné znalosti

a komplexni zkuSenosti ve vSech téchto oblastech:
—  pravni predpisy tykajici se prostiedki a ptislusné pokyny;
—  posuzovani shody prostfedku relevantni z hlediska tohoto nafizeni;

— druhy kvalifikaci, zkuSenosti a odbornych znalosti relevantni z hlediska posuzovani

shody prosttedku;

— Siroké znalosti technologii prostiedktl, véetné dostate¢nych zkuSenosti
s posuzovanim shody prostfedkti piezkoumavanych za ucelem certifikace, znalosti

odvétvi prostiedkl a navrhll a vyroby prostredk;

— systém fizeni kvality ozndmeného subjektu, souvisejici postupy a pozadovana

kvalifikace podilejicich se pracovnik;

— schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze ptislusné ¢innosti

posuzovani shody byly fadné provedeny.
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3.3. Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné ptipravy a povétovani pracovniktl

3.3.1. Oznameny subjekt musi mit zaveden postup pro uplné zdokumentovani kvalifikace
kazdého jednotlivého pracovnika zapojeného do ¢innosti posuzovani shody a splnéni
kvalifikacnich kritérii uvedenych v bodu 3.2. Pokud ve vyjime¢nych ptipadech nelze
splnéni kvalifikacnich kritérii uvedenych v bodu 3.2 plné€ prokazat, musi oznameny subjekt
organu odpovédnému za oznamen¢ subjekty toto opravnéni téchto jednotlivych pracovnikt

k provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody zdivodnit.

3.3.2.  Oznameny subjekt musi pro vSechny své pracovniky uvedené v bodech 3.2.3. az 3.2.7.

zavést a pravidelné aktualizovat:

—  tabulku s podrobnymi tdaji o opravnénich a odpovédnosti pracovniki, pokud jde

o ¢innosti posuzovani shody a

— zaznamy dokladajici pozadované znalosti a zkusenosti pro ¢innosti posuzovani
shody, pro néz jsou povétreni. Zaznamy musi obsahovat odiivodnéni pro vymezeni
rozsahu odpovédnosti jednotlivych pracovnikli provadéjicich posouzeni a zaznamy

o ¢innostech posuzovani shody, jez kazdy z nich provedl.
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34. Subdodavatelé a externi odbornici

3.4.1. Anizje doten bod 3.2, sméji ozndmené subjekty zadavat subdodavatelim nékteré jasné

vymezené dil¢i ¢asti ¢innosti posuzovani shody.

Zadavani celych auditii systémil fizeni kvality nebo celych prezkumi tykajicich se vyrobkl
subdodavateliim neni povoleno; avSak ¢asti téchto ¢innosti mohou byt provadény
subdodavateli a externimi auditory a odborniky pracujicimi jménem oznameného subjektu.
Dotceny oznameny subjekt si ponechd plnou odpovédnost za to, ze bude schopen piedlozit
nalezité dikazy o zplsobilosti subdodavatelt a odbornik k pIlnéni jejich konkrétnich
ukoltl, za rozhodnuti na zaklad¢ objemu posouzeni provedenych subdodavatelem a za

praci, kterou subdodavatelé a odbornici jeho jménem vykonaji.
Oznamené subjekty nesméji zajistovat smluvné subdodavatelem tyto ¢innosti:
—  prezkum kvalifikace a monitorovani vykonnosti externich odborniki;

— auditni a certifikacni ¢innosti v pfipad¢, ze se dotCené zadavani ¢innosti

subdodavatelum tyka auditnich ¢i certifikacnich organizaci,

— ptidélovani prace na konkrétnich ¢innostech posuzovani shody externim odbornikiim

a

—  funkce v oblasti konecného piezkumu a rozhodovani.
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3.4.2.

3.4.3.

Pokud oznameny subjekt zada provedeni nékterych ¢innosti posuzovani shody organizaci
nebo jednotlivei, musi mit strategii popisujici podminky, za nichz miize k zadani Cinnosti

subdodavateli dojit, a musi zajistit, aby:
— subdodavatel spliioval ptislusné pozadavky této ptilohy;

— subdodavatelé a externi odbornici nasledné nezadévali préaci dal$im organizacim

nebo pracovnikiim jakozto subdodavatelim a

— fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd o posuzovani shody zazadala, byla informovana

o pozadavcich uvedenych v prvni a druhé odrazce.

Jakékoliv zadani ¢innosti subdodavateli nebo konzultace externiho pracovnika musi byt
fadn¢ zdokumentovany, nesmi byt do néj zapojeni zadni zprostfedkovatelé a musi byt
pfedmétem pisemné dohody, kterd se tyka mimo jiné divérnosti a stietl zajmul. DotCeny

oznameny subjekt musi nést plnou odpovédnost za tkoly provadéné subdodavateli.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavateli nebo
externich odbornikti, zejména pokud jde o nové, invazivni a implantabilni prostfedky nebo
technologie, doteny oznameny subjekt musi mit interni zptsobilost v kazdé oblasti
produkttl, pro niz je jmenovan, ktera je odpovidajici pro ti¢ely vedeni celkového posouzeni

shody, ovéfeni vhodnosti a platnosti odbornych stanovisek a rozhodovani o certifikaci.
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3.5. Monitorovani zptsobilosti, odborné ptipravy a vymény zkusenosti

3.5.1. Oznameny subjekt musi zavést postupy pro pocatecni hodnoceni a pribézné monitorovani
zpusobilosti, ¢innosti posuzovani shody a vykonnosti vSech internich a externich

pracovnikl a subdodavateli zapojenych do ¢innosti posuzovani shody.

3.5.2. Oznamené¢ subjekty musi pravidelné ptrezkoumavat zpiisobilost svych pracovniki,
identifikovat potfeby v oblasti odborné ptipravy a vypracovat plan odborné piipravy, aby
zustala zachovéana pozadovana uroven kvalifikaci a znalosti jednotlivych pracovniki.

V ramci tohoto piezkumu je nutno ovétit minimalné to, zda pracovnici:

—  jsou obezndmeni se stavajicim pravem Unie a vnitrostatnim pravem v oblasti
prostiedkd, pfislusSnymi harmonizovanymi normami, spolenymi specifikacemi,

pokyny a vysledky koordina¢nich ¢innosti podle bodu 1.6 a

— ucastni se interni vymény zkuSenosti a programu pribézné odborné piipravy

a vzdélavani podle bodu 3.1.2.
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4, PROCEDURALNI POZADAVKY
4.1. Obecné pozadavky

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované a dostatecné podrobné postupy pro
provadéni kazdé Cinnosti posuzovani shody, pro niz je jmenovan, véetné jednotlivych
krokli po€inaje ¢innostmi pied poddnim Zadosti az po rozhodovani a dozor a s pfipadnym

ptihlédnutim k piislusSnym specifickym rystim danych prostiedki.

Pozadavky uvedené v bodech 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 musi byt plnény v rdmci internich ¢innosti

oznamenych subjekt a nesméji byt zaddvany subdodavateliim.
4.2. Cenové nabidky oznameného subjektu a jeho ¢innosti pfed podanim Zadosti
Oznameny subjekt:

a)  zvefejni vefejné dostupny popis postupu podavani zadosti, jehoz prostiednictvim od
n¢j mohou vyrobci ziskat certifikaci. V popisu musi byt uvedeno, které jazyky jsou
pripustné pro ucely predkladani dokumentace a pro ucely jakékoliv souvisejici

korespondence;
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b)  musi mit k dispozici zdokumentované postupy a zdokumentované podrobnosti
ohledn¢ poplatka uctovanych za konkrétni ¢innosti posuzovani shody a jakychkoliv
dalsich finan¢nich podminek tykajicich se ¢innosti ozndmenych subjektl v oblasti

posuzovani prostiedki;

c¢)  musi mit k dispozici zdokumentované postupy tykajici se reklamy na jejich sluzby
v oblasti posuzovani shody. Tyto postupy zajisti, aby z reklamnich ani propagacnich
¢innosti zddnym zpiisobem nevyplyvalo nebo aby tyto ¢innosti nemohly vést

k zavéru, Ze jimi provedené posuzovani shody uspisi vyrobctim pfistup na trh nebo

vvvvv

d)  musi mit k dispozici zdokumentované postupy vyzadujici, aby byly pred
ptedlozenim jakékoliv cenové nabidky vyrobci tykajici se konkrétniho posuzovani
shody ptezkoumany informace poskytnuté pred podanim zadosti, véetné
predbézného ovéteni, zda se na dany vyrobek vztahuje toto natfizeni, a predbézného

ovéteni jeho klasifikace a

e)  zajisti, aby vSechny smlouvy tykajici se ¢innosti posuzovani shody, na néz se
vztahuje toto nafizeni, byly uzavirany pfimo mezi vyrobcem a ozndmenym

subjektem, a nikoliv s né¢jakou jinou organizaci.
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4.3.

Zadost o prezkum a smlouva

Oznameny subjekt musi vyzadovat formalni zadost podepsanou vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem a obsahujici veskeré informace a prohlaseni vyrobce

pozadované na zéklad¢ ptislusnych posuzovani shody podle ptiloh IX az XI.

Smlouva mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem musi mit formu pisemné dohody
podepsané obéma stranami. Smlouvu musi uchovavat ozndmeny subjekt. Tato smlouva
musi obsahovat jasné podminky a povinnosti, které ozndmenému subjektu umozni jednat
zpusobem pozadovanym podle tohoto nafizeni, v€etné€ povinnosti vyrobce informovat
oznameny subjekt o vigilan¢nich hlaSenich, povinnosti oznameného subjektu pozastavit,

omezit nebo ukoncit G¢innost vydanych certifikatl a o jeho informacnich povinnostech.

Oznameny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy pro piezkum zadosti

zabyvajici se t€émito aspekty:

a)  uplnosti téchto zadosti z hlediska pozadavki ptislusSného postupu posuzovani shody,

jak je uvedeno v odpovidajici ptiloze, podle niz bylo zazadano o schvaleni,
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b)  ovéfenim kvalifikace vyrobkul, na néz se tyto zadosti vztahuji, jakozto prostiedki

a jejich odpovidajicimi klasifikacemi,

c)  zda je postup posuzovani shody zvoleny zadatelem pouzitelny na dotéeny prostiedek

podle tohoto natizeni,
d)  zpusobilosti oznameného subjektu posoudit zddost na zdklad¢ svého jmenovéani, a
e)  dostupnosti dostatecnych a odpovidajicich zdroji.

Vysledek kazdého piezkumu zadosti musi byt zdokumentovan. Udaje o zamitnutych nebo
stazenych zadostech musi byt zadany do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57

a musi byt pfistupné jinym ozndmenym subjektim.
4.4. Rozdé€lovani zdroji

Oznamené subjekty musi mit k dispozici zdokumentované postupy pro zajisténi toho, aby
vSechny ¢innosti posuzovani shody byly provadény nalezité¢ opravnénymi

a kvalifikovanymi pracovniky, ktefi maji dostatecné zkuSenosti v oblasti hodnoceni
prostiedk, systému a postupii a souvisejici dokumentace, jez jsou predmétem posuzovani

shody.
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4.5.

4.5.1.

U kazdé¢ zadosti musi oznameny subjekt stanovit potfebné zdroje a urcit jednu osobu
odpovédnou za zajisténi toho, aby bylo posouzeni dané zadosti provedeno v souladu

s ptislusnymi postupy a aby byly pro kazdy z tkold v rdmci posuzovéni vyuzity vhodné
zdroje veetné pracovnikl. Ptidéleni tikold, které je tfeba provést jako soucést posuzovani

shody, a jakékoliv nésledné zmény tohoto rozdéleni musi byt zdokumentovany.
Cinnosti posuzovani shody
Obecné informace

Oznameny subjekt a jeho pracovnici musi provadét ¢innosti posuzovani shody na nejvyssi
urovni profesni bezithonnosti a pozadované technické a védecké zpisobilosti v danych

konkrétnich oblastech.

Oznameny subjekt musi mit k dispozici odborné znalosti, zatizeni a zdokumentované
postupy, které jsou dostacujici pro €¢inné provadéni ¢innosti posuzovani shody, pro néz je
dotéeny oznameny subjekt jmenovan, s ohledem na pfislusné pozadavky uvedené v

prilohach IX az XI, a zejména na vSechny tyto pozadavky:

— nalezit¢ planovat provedeni kazdého jednotlivého projektu,

10728/4/16 REV 4 30
PRILOHA VII CS



zajistit takové slozeni tymil provadéjicich posuzovani, aby mél dany tym dostatek
zkuSenosti, pokud jde o dot€enou technologii, a aby byl trvale objektivni a nezavisly,
a stanovit stiidani ¢lenil tymu provadéjiciho posuzovani, ktera bude probihat

v odpovidajicich intervalech,
podrobné odiivodnit stanoveni 1hiit pro dokonceni ¢innosti posuzovani shody,

posoudit technickou dokumentaci ptedlozenou vyrobcem a feseni pfijata za icelem

splnéni pozadavka stanovenych v ptiloze I,

prezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se hodnoceni predklinickych

aspektd,
pfezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se klinického hodnoceni,

zabyvat se souvislostmi mezi procesem fizeni rizik ze strany vyrobce a jeho
posouzenim a analyzou predklinickych a klinickych hodnoceni a zhodnotit jejich
relevantnost z hlediska prokazovani shody s pfislusSnymi pozadavky uvedenymi

v ptiloze I,

provadét zvlastni postupy uvedené v ptiloze IX bodech 5.2 a7 5.4,
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— v pripad¢ prostiedku tiid ITa nebo IIb posoudit technickou dokumentaci prosttedkt

vybranych na reprezentativnim zaklade¢,

— planovat a pravidelné provadét nalezité dozorové audity a posouzeni, provadét urCité
testy za ucelem ovéteni fadného fungovani systému fizeni kvality nebo o tyto testy

pozadat a provadet neohlaSené audity na misté,

— v souvislosti s vybérem vzorkl prosttedkii ovétit, ze vyrobeny prostiedek je ve shodé
s technickou dokumentaci; tyto pozadavky vymezi ptislusna kritéria vybéru

a zkuSebni postup jesté pied vybérem vzorkd,
— vyhodnotit a ovéfit soulad vyrobcee s ptislusSnymi pfilohami.

Oznameny subjekt musi vzit pfipadné v uvahu dostupné spolecné specifikace, pokyny
a dokumenty tykajici se osvéd¢enych postupt a harmonizované normy, a to i v pfipadé, Ze

vyrobce netvrdi, Ze je dodrzuje.
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4.5.2. Audity systému fizeni kvality

a)  Vramci posuzovani systému tizeni kvality musi oznameny subjekt pied provedenim

auditu a v souladu s jeho zdokumentovanymi postupy:

posoudit dokumentaci piedloZenou v souladu s pfislusnou ptilohou tykajici se
posuzovani shody a vypracovat program auditu, ktery jasn¢ vymezi pocet
a sled ¢innosti nezbytnych k prokazani uplného pokryti systému vyrobce

v oblasti fizeni kvality a k urceni toho, zda spliiuje pozadavky tohoto natizent,

urcit vazby a rozdé€leni odpoveédnosti mezi riznymi vyrobnimi misty, urcit
ptislusné dodavatele a/nebo subdodavatele vyrobce a zvazit nutnost auditu
konkrétné zaméfeného na nékterého z t€chto dodavatelu ¢i subdodavateld,

ptipadné obou,

pro kazdy audit stanoveny v programu auditu jasn¢ vymezit cile, kritéria
a rozsah auditu a vypracovat plan auditu, ktery se nalezité zabyva konkrétnimi
pozadavky tykajicimi se prostiedki, technologii a postupti zahrnutych do

auditu a nalezité k témto pozadavkim piihlizi,
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u prostiedki tfidy I1a a IIb vypracovat a aktualizovat plan vybéru vzorktl pro
posouzeni technické dokumentace, jak je uvedena v ptilohéach II a III,
zahrnujici cely okruh téchto prostfedkil, na néz se vztahuje zadost vyrobce.
Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikatu byly vybrany

vzorky vSech prostiedkll, na néz se vztahuje certifikat a

vybrat a urcit nalezité kvalifikované a opravnéné pracovniky pro provadéni
jednotlivych auditd. Piislusné ulohy, odpovédnosti a pravomoci ¢lend tymu

musi byt jasn¢ vymezeny a dokumentovany.

b)  Na zdkladé programu auditu, ktery vypracoval, musi ozndmeny subjekt v souladu se

svymi zdokumentovanymi postupy:

provést audit systému vyrobce v oblasti fizeni kvality za uc¢elem ovéfeni, Ze
tento systém zajisti, aby prostiedky do n¢j zahrnuté byly ve shodé s
prislusnymi usnitanovenimi tohoto nafizeni, ktera se vztahuji na prosttedky ve
vSech fazich, poc¢inaje ndvrhem ptes vystupni kontrolu kvality az po pribézny

dozor, a urcit, zda jsou pozadavky tohoto natizeni splnény,
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na zaklad¢ prislusné technické dokumentace a s cilem urcit, zda vyrobce
spliuje pozadavky uvedené v ptislusné ptiloze tykajici se posuzovani shody,

provést prezkum a audit postupl a subsystémull vyrobce, zejména pokud jde o:
— navrh a vyvoj,

— kontroly vyroby a postuptl,

— dokumentaci o vyrobku,

— kontroly ndkupti v¢etné ovéieni zakoupenych prostredk,

— napravna a preventivni opatfeni v¢etn¢ sledovani po uvedeni na trh a

—  PMCEF,

a pozadavky a ustanoveni tykajici se pfezkumu a auditu pfijaté vyrobcem,
véetné téch, které se tykaji plnéni obecnych pozadavki na bezpecnost

a ucinnost stanovenych v piiloze I.
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Vzorky dokumentace se vyberou takovym zplsobem, aby byla zohlednéna
rizika spojend s ur¢enym pouzitim daného prostredku, slozitost vyrobnich
technologii, okruh a ttidy vyrabénych prostiedki a jakékoliv dostupné

informace o sledovéni po uvedeni na trh,

pokud to jiz neni zahrnuto do programu auditu, provést audit kontroly postupi
v prostorach dodavateld vyrobce, jestlize je shoda dokoncenych prostiedki
¢innosti dodavatelti vyrazné ovlivnéna, a to zejména v ptipadé, zZe vyrobce

nemuze prokazat dostate¢nou kontrolu nad svymi dodavateli,

provést posouzeni technické dokumentace na zdkladé€ svého planu vybéru
vzorkl a s pfihlédnutim k bodiim 4.5.4. a 4.5.5. tykajicim se ptedklinickych

a klinickych hodnoceni a

oznadmeny subjekt musi zajistit, aby zjisténi vyplyvajici z auditu byla nalezité
a konzistentné klasifikovana v souladu s pozadavky tohoto nafizeni

a s prislusnymi normami, nebo s dokumenty o osvédc¢enych postupech
vypracovanymi nebo piijatymi Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické

prostiedky.
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4.5.3. Ovéfovani vyrobki
Posouzeni technické dokumentace

Pro ucely posuzovani technické dokumentace provadéného v souladu s ptilohou IX
kapitolou II musi mit ozndmené subjekty k dispozici dostate¢né odborné znalosti, zatizeni

a zdokumentované postupy, pokud jde o:

—  ptidé€leni ndlezité kvalifikovanych a opravnénych pracovnikti na pfezkouseni
jednotlivych aspektt, jako je naptiklad pouziti prostiedku, biokompatibilita, klinické

hodnoceni, fizeni rizik a sterilizace a

— posuzovani shody navrhu s timto nafizenim a zohlednéni bodli 4.5.4 az 4.5.6.
Soucasti tohoto posuzovani je prezkum provadéni vstupnich, vyrobnich a vystupnich
kontrol ze strany vyrobce a jejich vysledky. Jsou-li pro ucely posuzovani shody
s pozadavky tohoto natizeni zapotiebi dalsi testy nebo jiné dikazy, musi dotéeny
oznameny subjekt provést odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkousky tykajici se

daného prostredku nebo o jejich provedeni pozadat vyrobce.
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Ptezkouseni typu

Oznameny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy, dostate¢né odborné
znalosti a zafizeni pro pfezkouSeni typu prostiedkl v souladu s ptilohou X, véetné

zpusobilosti:

—  prezkouSet a posoudit technickou dokumentaci s ohledem na body 4.5.4 az 4.5.6

a ovérit, zda byl typ vyroben ve shodé€ s uvedenou dokumentaci;

— vypracovat plan testli vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které¢ musi

byt oznadmenym subjektem nebo na jeho odpovédnost testovany;
— zdokumentovat odiitvodnéni pro volbu uvedenych parametri;

—  provést nalezité zkouSky a testy s cilem ovéfit, zda feSeni pfijatd vyrobcem spliuji
obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v piiloze I. Tyto zkousky a
testy zahrnuji veskeré testy nezbytné pro ovéieni toho, zda vyrobce uplatnil ptislusné

normy, pro jejichZ pouzivani se rozhodl;

— dohodnout se s Zadatelem na tom, kde budou nezbytné testy provedeny v ptipad¢, ze

je nebude provadét piimo oznameny subjekt a
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—  prevzit plnou odpovédnost za vysledky testli. Protokoly o testu ptedlozené vyrobcem
jsou brany v potaz pouze v ptipad¢, ze je vydaly subjekty posuzovani shody, které

jsou piislusné a nezavislé na vyrobci.
Ovéfovani zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku
Oznameny subjekt musi:

a)  mit k dispozici zdokumentované postupy, dostatecné odborné znalosti a zafizeni pro
ucely oveérovani zkousenim a testovanim kazdého vyrobku v souladu s ptilohou XI

Casti B;

b)  vypracovat plan testll vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi

byt ozndmenym subjektem nebo na jeho odpovédnost testovany s cilem:

—  ovéfit, u prostiedkd tiidy IIb, zda jsou dané prostiedky ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu EU ptezkouSeni typu a s pozadavky tohoto natizeni,

které¢ se na dané prostredky pouziji,

— potvrdit, u prostiedk tiidy Ila, shodu s technickou dokumentaci podle ptiloh II

a Il a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na dané prostiedky vztahuji;

c¢)  zdokumentovat odivodnéni pro volbu parametri uvedenych v pismenu b);
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d) mit k dispozici zdokumentované postupy pro provadéni nalezitych posouzeni a testi
za ucelem ovéteni shody daného prostiedku s pozadavky tohoto natizeni zkousenim

a testovanim kazdého vyrobku, jak je uvedeno v ptiloze XI bodu 15;

e) mitk dispozici zdokumentované postupy upravujici dosazeni dohody s Zadatelem
ohledné toho, kdy a kde budou vykonany nezbytné testy, které neprovadi samotny

oznameny subjekt; a

f)  musi prevzit plnou odpovédnost za vysledky testli v souladu se zdokumentovanymi
postupy; protokoly o testu pfedlozené vyrobcem jsou brany v potaz pouze v ptipadeé,

ze je vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou ptislusné a nezavislé na vyrobci.
4.5.4. Posouzeni predklinického hodnoceni

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro prezkum postupti
a dokumentace vyrobce tykajicich se hodnoceni predklinickych aspekti. Oznameny
subjekt musi pfezkoumat, validovat a ovéfit, zda se postupy a dokumentace vyrobce

nalezité zabyvaji:

a)  planovanim, provadénim, posuzovanim, a ptipadnou aktualizaci predklinického

hodnoceni a podédvanim zprav o tomto hodnoceni, a to konkrétn¢ pokud jde o:

—  reSerSe odborné piedklinické literatury a
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4.5.5.

—  predklinické zkousky, jako jsou napf. laboratorni zkousky, zkousky

simulovaného pouziti, po¢itacové modelovani, pouziti zvifecich modelt,

b)  povahou a délkou trvani kontaktu s lidskym télem a konkrétnimi souvisejicimi

biologickymi riziky,
c)  souvislostmi procesu fizeni rizik a

d) posouzenim a analyzou dostupnych predklinickych udaji a jeji relevantnosti, pokud

jde o prokazovani shody s pfislusnymi pozadavky uvedenymi v piiloze I.

Oznamenym subjektem provadéné posouzeni postupti a dokumentace tykajicich se
predklinického hodnoceni se musi zabyvat vysledky resersi literatury a veskerou
provedenou validaci, ovéfenim a testovanim a vyvozenymi zavery a obvykle musi
zahrnovat zvazeni pouzivani alternativnich materidlti a latek a zohlednéni obalt a stability,
vcetné doby pouzitelnosti, dokonc¢eného prostiedku. V ptipadé, Ze vyrobee neprovedl
z4dné nové testovani nebo Ze existuji odchylky od ptisluSnych postupti, musi dotceny

oznameny subjekt odiivodnéni predlozené vyrobcem kriticky pfezkoumat.
Posouzeni klinického hodnoceni

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy ohledné posouzeni
postuptl a dokumentace vyrobce tykajicich se klinického hodnoceni, a to jak pro poc¢atecni,
tak 1 pribézné posuzovani shody. Oznameny subjekt musi prezkoumat, validovat a ovéfit,

zda se postupy a dokumentace vyrobce nalezité zabyvayji:

— planovanim, provadénim, posuzovanim a aktualizaci klinického hodnoceni podle

ptilohy XIV a podavanim zprav o tomto hodnocenti,
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— sledovanim po uvedeni na trh a PMCF,
— souvislostmi procesu fizeni rizik,

— posouzenim a analyzou dostupnych udajii a jeji relevantnosti, pokud jde

o prokazovani shody s piisluSnymi pozadavky uvedenymi v piiloze I a

— zaveéry vyvozenymi s ohledem na klinické diikazy a vypracovanim zpravy

o klinickém hodnoceni.

Tyto postupy, uvedené v prvnim pododstavci, musi brat zietel na dostupné spole¢né

specifikace, pokyny a dokumenty o osvédcenych postupech.
Posouzeni klinickych hodnoceni ozndmenym subjektem podle piilohy XIV zahrnuje:

— uréené pouziti stanovené vyrobcem a v jeho ramci formulovana tvrzeni ohledné

prostiedku,

—  planovani klinického hodnoceni,
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—  metodiku pro reSerse literatury,
— prislusnou dokumentaci na zéklad¢ resersi literatury,
— klinické zkousky,

— platnost rovnocennosti proklamované ve vztahu k jinym prostiedkim, prokazani
rovnocennosti, udaje tykajici se vhodnosti a zavérti z rovnocennych nebo obdobnych

prostiedkd,
— sledovani po uvedeni na trh a PMCF,
— zpravu o klinickém hodnoceni a
— oduvodnéni, pokud jde o neprovedeni klinickych zkouSek nebo PMCEF.

Pokud jde o klinické tdaje z klinickych zkouSek zahrnuté do klinického hodnoceni, musi
dotéeny oznameny subjekt zajistit, aby byly zavéry vyvozené vyrobcem platné s ohledem

na schvaleny plan klinickych zkousek.

Oznameny subjekt musi zajistit, aby se klinické hodnoceni nélezité zabyvalo ptislusSnymi
pozadavky na bezpecnost a ti¢innost stanovenymi v ptiloze I, bylo patfi¢né sladéno s
pozadavky ohledné fizeni rizik, aby bylo provadéno v souladu s ptilohou XIV a bylo

odpovidajicim zplisobem zohlednéno v poskytovanych informacich o prostiedku.
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4.5.6. Zvlastni postupy

Oznameny subjekt musi mit zdokumentované postupy, dostatecné odborné znalosti
a zatizeni pro postupy uvedené v piiloze IX bodech 5 a 6, ptfiloze X bodu 6 a ptiloze XI

bodu 16, pro néz jsou jmenovany.

V ptipad¢ prostiedki vyrabénych s pouzitim tkdné nebo bunék zvifeciho ptivodu nebo
jejich derivati, naptiklad z druht vnimavych k TSE, jak je uvedeno v natizeni (EU) €.
722/2012, musi mit oznameny subjekt zavedeny zdokumentované postupy, které splituji
pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni, mimo jiné i pokud jde o vypracovani souhrnné

zpravy o hodnoceni pro pfislusny organ.
4.6. Podavani zprav
Oznameny subjekt:

— zajisti, aby vSechny kroky posuzovani shody byly zdokumentovany tak, aby zavéry
posouzeni byly jasné, prokazaly soulad s pozadavky tohoto natizeni a mohly
predstavovat objektivni dikazy tohoto souladu pro osoby, které se samy na

posuzovani nepodileji, naptiklad pro pracovniky organt, jez provad¢ji jmenovani,

— zajisti, aby byly pro audity systému fizeni kvality k dispozici zdznamy, které by

dostacujicim zplisobem poskytovaly ztetelnou auditni stopu,

—  jasn¢ zdokumentuje zavéry svych posouzeni klinickych hodnoceni ve zpraveé

o posouzeni klinického hodnoceni a

— ke kazdému konkrétnimu projektu poskytne podrobnou zpravu, ktera vychazi ze
standardniho formatu obsahujiciho minimélni soubor prvki ur¢eny Koordina¢ni

skupinou pro zdravotnické prostredky.
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Zprava oznameného subjektu:

—  jasn¢ zdokumentuje vysledky posouzeni a vyvozuje jasné zaveéry, pokud jde o

ovéieni shody vyrobce s pozadavky tohoto natizeni,

— obsahuje doporuceni ohledné kone¢ného prezkumu a kone¢ného rozhodnuti, které
ma oznameny subjekt pfijmout; toto doporuceni schvali odpovédny pracovnik

oznameného subjektu a
—  je poskytnuta dotéenému vyrobci.
4.7. Konecny prezkum
Oznameny subjekt pred kone€nym rozhodnutim:

— zajisti, aby pracovnici, ktefi jsou urceni za Gcelem kone¢ného prezkumu konkrétnich
projektii a k rozhodovani o nich, byli nalezité povéteni, a aby se nejednalo o tytéz

pracovniky, kteti provedli posouzeni,
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— oveii, ze zprava nebo zpravy a podplrna dokumentace pottebné k rozhodovani,
mimo jiné i ohledné odstranéni neshod zjisténych béhem posuzovani, maji vSechny

naleZitosti a jsou dostacujici, pokud jde o danou oblast pisobnosti, a

— ovéii, zda nezlstaly n¢jaké nevyteSené piipady neshody, které by branily vydani

certifikatu.
4.8. Rozhodnuti a certifikace

Oznameny subjekty musi mit zdokumentované postupy rozhodovani, mimo jiné i pokud
jde o pridé€leni odpoveédnosti za vydani, pozastaveni, omezeni a ukonceni ucinnosti
certifikatl. Mezi tyto postupy patii pozadavky tykajici se oznamovani stanovené v kapitole

V tohoto nafizeni. Tyto postupy musi dotéenému oznamenému subjektu umoznovat:

— na zaklad¢ dokumentace tykajici se posouzeni a dalSich dostupnych informaci

rozhodnout, zda jsou splnény pozadavky tohoto natizeni,

— na zaklad¢ vysledki jeho posouzeni klinického hodnoceni a fizeni rizik rozhodnout o

tom, zda je plan sledovani po uvedeni na trh, véetné¢ PMCF, odpovidajici,
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—  rozhodnout o konkrétnich dil¢ich cilech pro dalsi pfezkum aktudlniho klinického

hodnoceni provedeny ozndmenym subjektem,

— rozhodnout, zda je za icelem certifikace tfeba vymezit konkrétni podminky nebo

ustanoventi,

— na zakladé¢ novosti, klasifikace rizika, klinického hodnoceni a zavért analyzy rizik
spojenych s danym prostiedkem rozhodnout o obdobi certifikace, které nepiekroci

pét let,

—  jasn¢ zdokumentovat jednotlivé faze rozhodovani a schvalovani, véetné schvaleni

podpisem odpoveédnych pracovnikil,

—  jasné zdokumentovat odpovédnost a mechanismy sdélovani rozhodnuti, zejména
pokud je v zavérecné fazi certifikat podepsan jinou osobou, nez je osoba nebo osoby

s rozhodovaci pravomoci, nebo pokud nespliuje pozadavky stanovené v bodu 3.2.7,

— vydat certifikat nebo certifikaty v souladu s miniméalnimi pozadavky stanovenymi
v ptiloze XII na obdobi platnosti nepiekracujici pét let a uvést, zda jsou s danou

certifikaci spojené né&jaké konkrétni podminky nebo omezeni,
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— vydat certifikat nebo certifikaty pouze pro zadatele a nevydat certifikaty zahrnujici

vice subjektl a

— zajistit, aby vyrobce byl informovan o vysledku posuzovani a o rozhodnuti, které z
n¢ho vyplyva, a aby byly zaneseny do elektronického systému uvedeného v ¢lanku

57.
4.9. Zmgény a Upravy

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy a smluvni ujednani

s vyrobci tykajici se informacnich povinnosti vyrobce a posuzovani zmeén:

— schvéleného systému nebo systému fizeni kvality nebo dané¢ho okruhu vyrobk,
— schvaleného navrhu prostredku,

—  urcené¢ho pouziti prostfedku nebo tvrzeni u¢inénych ohledné prostredku,

— schvaleného typu prostiedku a
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— veskerych latek zahrnutych do prostfedku nebo pouzitych pii jeho vyrob¢, na které se

vztahuji zvlastni postupy v souladu s bodem 4.5.6.

Postupy a smluvni ujednani uvedené v prvnim pododstavci zahrnuji opatieni pro zjisStovani

zavaznosti zmén uvedenych v prvnim pododstavci.
Podle téchto zdokumentovanych postupt musi dotéeny ozndmeny subjekt:

—  zajistit, aby vyrobci predlozili k pfedchozimu schvaleni plany zmén uvedenych

v prvnim pododstavci a prislusné informace, které se téchto zmén tykaji,

— posoudit navrhované zmény a ovéfit, zda po téchto zmeénach systém fizeni kvality

nebo ndvrh ¢i typ prostiedku stale spliuji pozadavky tohoto natizeni, a

— 0zndmit vyrobci své rozhodnuti a poskytnout zpravu nebo ptipadné dopliujici

zpravu, kterd obsahuje zavéry posouzeni spolu s odiivodnénim.
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4.10.  Cinnosti v oblasti dozoru a monitorovani po udéleni certifikace
Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro:

— stanoveni, jak a kdy provadét ¢innosti v oblasti dozoru nad vyrobci. K témto
postupiim patii 1 ujednani tykajici se neohlaSenych auditii na misté u vyrobcti
a ptipadné i subdodavatelli a dodavatelti provadéjicich testovani vyrobkl
a monitorovani souladu s veskerymi podminkami zavaznymi pro vyrobce
a souvisejicimi s rozhodnutimi o certifikaci, napt. aktualizace klinickych udaji

v ur¢enych intervalech,

— provétovani piislusnych zdroji védeckych a klinickych udaji a informaci ziskanych
po uvedeni na trh vztahujicich se k oblasti piisobnosti jejich jmenovani. Tyto

informace musi byt zohlednény pii planovani a provadéni ¢innosti v oblasti dozoru a

—  ptezkum dostupnych udaju o vigilanci, k nimz maji ptistup podle ¢l. 92 odst. 2,
s cilem urcit, zda a jaky maji dopad na platnost stavajicich certifikati. Vysledky

hodnoceni a veSkera piijata rozhodnuti se diikladné zdokumentuji.
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Dotceny oznameny subjekt se po obdrzeni informaci o ptipadech vigilance od vyrobce ¢i

prislusnych organti rozhodne, kterou z téchto moznosti pouzije:

— nepfijmout Zadna opatieni, jelikoz je ziejmé, Ze dany pfipad vigilance se nevztahuje

na udéleny certifikat,

—  pozorovat ¢innosti vyrobce a ptislusného organu a vysledky Seteni provadéného
vyrobcem s cilem urcit, zda udéleny certifikat neni ohrozen nebo zda bylo ptijato

odpovidajici ndpravné opatieni,

— provést mimoiadna opatfeni dozoru, jako jsou napt. prezkumy dokumentu, audit
ohlaseny s kratkym ptedstihem nebo neohlédseny audit a testovani vyrobku, pokud je

pravdépodobné, ze udéleny certifikat je ohrozen,
—  zvysit ¢etnost dozorovych auditd,

—  prezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy u prilezitosti pristiho auditu u vyrobce,

nebo

— piijmout n¢jaké jiné prislusné opatieni.
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Pokud jde o dozorové audity u vyrobce, oznameny subjekt musi mit zdokumentované

postupy pro:

— provadéni dozorovych auditli u vyrobce nejméne jednou za rok, které se naplanuji

a provedou v souladu s ptisluSnymi pozadavky bodu 4.5,

—  zajisténi odpovidajiciho posouzeni dokumentace poskytnuté vyrobcem, ktera se tyka
ustanoveni o vigilanci, sledovani po uvedeni na trh a PMCF, a uplatiiovani téchto

ustanoventi,

— vybér vzorku a testovani prosttedki a technické dokumentace béhem auditt, a to
podle ptedem danych kritérii vybéru vzorkl a zkuSebnich postupti s cilem zajistit, ze

vyrobce prubézné uplatituje schvaleny systém tizeni kvality,

— zajisténi, aby vyrobce plnil povinnosti ohledné dokumentace a informovani
stanovené v prislusnych ptilohach a aby jeho postupy pii uplatiiovani systémi fizeni

kvality zohlediovaly osvédcené postupy,

— zajisténi toho, aby vyrobce nepouzival systém fizeni kvality nebo schvaleni

prostfedkii zavadéjicim zpisobem,
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- shromazdéni dostate¢nych informaci s cilem urcit, zda systém ftizeni kvality nadale

spliiuje pozadavky tohoto nafizeni,

— pozéadani vyrobce, aby v ptipadé zjisténych neshod, neshodu odstranil, ptijal

napravnd a piipadné i preventivni opatieni, a

—  Jjestlize je to nutné, ulozeni konkrétnich omezeni na piislusny certifikat, jeho

pozastaveni nebo jeho zruseni.
Pokud je to uvedeno v rdmci podminek certifikace, ozndmeny subjekt musi:

— provést hloubkovy prezkum vsech poslednich klinickych hodnoceni provedenych
vyrobcem na zaklad€ jim provadéného sledovani po uvedeni na trh, jeho PMCF
a klinické literatury relevantni pro stav 1é¢eny pomoci daného prosttedku nebo na

zaklad¢ klinické literatury pro podobné prostiedky,

—  —jasné zdokumentovat vysledek hloubkového prezkumu a zabyvat se veskerymi
konkrétnimi obavami tykajicimi se vyrobce, nebo mu ulozit n¢jaké konkrétni

podminky, a

— zajistit, aby posledni klinické hodnoceni bylo odpovidajicim zplisobem zohlednéno v

navodu k pouziti a ptipadné v souhrnu udaji o bezpecnosti a t¢innosti.
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4.11.  Opétovna certifikace

Oznameny subjekt musi mit zdokumentované postupy tykajici se prezkumu opétovné
certifikace a obnoveni certifikat. Op&tovna certifikace tykajici se schvalenych systému
fizeni kvality, certifikatd EU posouzeni technické dokumentace nebo certifikati EU

ptezkouseni typu by méla probéhnout nejméné kazdych pét let.

Oznameny subjekt musi mit zdokumentované postupy tykajici se obnoveni certifikati EU
posouzeni technické dokumentace a certifikati EU ptezkouseni typu a v téchto postupech
se pozaduje, aby dotéeny vyrobce predlozil prehled zmén a védeckych poznatkt tykajicich

se daného prostfedku, mimo jiné s uvedenim:

a)  vSech zmén piivodné schvaleného prostiedku, véetné dosud neoznamenych zmeén,
b)  zkuSenosti ziskanych béhem sledovani po uvedeni na trh,

c)  zkuSenosti ziskanych na zaklad¢ fizeni rizik,

d)  zkuSenosti ziskanych na zaklad¢ aktualizace prokazani souladu s obecnymi

pozadavky na bezpecnost a ti¢innost stanovenymi v ptiloze I,
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e)  zkuSenosti ziskanych na zaklad€ ptezkumt klinického hodnoceni, véetné vysledkt

vSech klinickych zkousek a PMCF,
f)  zmén pozadavki, soucasti prostiedku nebo védeckého ¢i regulacniho prostredi,

g)  zmén uplatiiovanych nebo novych harmonizovanych norem, spole¢nych specifikaci

nebo rovnocennych dokumentt, a

h)  zmén Iékatskych, védeckych a technickych poznatkd, jako jsou naptiklad:
— nové zpusoby 1é¢by,
— zmény zkuSebnich metod,

— nové védecké poznatky ohledné materiall a soucasti, véetn€ poznatkl ohledné

jejich biokompatibility,
— zkuSenosti ziskané na zéklad¢ studii tykajicich se srovnatelnych prostredk,
— udaje z registru,

— zkuSenosti ziskané na zaklad¢ klinickych zkousek se srovnatelnymi prosttedky.
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Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro posouzeni informaci
uvedenych ve druhém pododstavci a musi vénovat pozornost zvlaste klinickym udajim
ziskanym b&hem sledovani po uvedeni na trh a ¢innosti PMCEF, které prob¢hly v obdobi od
predchozi certifikace nebo od opétovné certifikace, véetné ptislusnych aktualizaci zprav o

klinickém hodnoceni vypracovanych vyrobci.

U rozhodnuti o opétovné certifikaci vyuziva dot€eny oznameny subjekt stejné metody a
zasady jako u ptivodniho rozhodnuti o certifikaci. V ptipad¢ potieby je tieba pro
opétovnou certifikaci zavést samostatné formulate zohlediujici kroky ucinéné za ucelem

certifikace, jako je naptiklad zZadost a prezkum zédosti.
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PRILOHA VIII

KLASIFIKACNI PRAVIDLA

Kapitola I

Definice tykajici se klasifika¢nich pravidel

1. Doba pouziti

1.1. »Prechodnymi* se rozumi obvykle urc¢ené k nepfetrzitému pouziti po dobu kratsi nez
60 minut.

1.2. ,Kratkodobymi‘ se rozumi obvykle uréené k nepietrzitému pouziti po dobu od 60 minut
do 30 dnt.

1.3. ,Dlouhodobymi* se rozumi obvykle urc¢ené k neptetrzitému pouziti po dobu presahujici
30 dnd.

2. Invazivni a aktivni prostfedky

2.1. ,» L ¢lnim otvorem* se rozumi kazdy pfirozeny otvor v téle, jakoZz i vnéjsi povrch ocni bulvy
nebo kazdy trvaly umély otvor, napt. stoma.
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2.2.

2.3.

24.

,,Chirurgicky invazivnim prostiedkem® se rozumi

a) invazivni prostfedek, ktery pronika do téla jeho povrchem, a to i sliznicemi télnich

otvort, za pomoci nebo prostiednictvim chirurgického zékroku a
b)  prostiedek, ktery proniké do téla jinak nez télnim otvorem.

,»Chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti* se rozumi néstroj uréeny

k chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seSkrabavani, svorkovani,
odtahovani, spinani a podobnym postupiim, bez spojeni s jakymkoliv aktivnim
prostiedkem, ktery je vyrobcem urcen pro opakované pouziti po provedeni ptislusnych

postuptl, jako je napf. ¢isténi, dezinfekce a sterilizace.

,»Aktivnim terapeutickym prosttedkem* se rozumi jakykoliv aktivni prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s jinymi prostfedky k podpote, zméné, nahrazeni nebo
obnoveni biologickych funkci nebo struktur za ucelem 1é€by nebo zmirnéni nemoci,

poranéni nebo postizeni.
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2.5. ,»ZAktivnim diagnostickym a monitorovacim prostiedkem* se rozumi jakykoliv aktivni

prostiedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi prostiedky k dodavani informaci

pro zjistovani, diagnostikovani, monitorovani nebo 1écbu fyziologického stavu,

zdravotniho stavu, nemoci nebo vrozenych vad.

2.6. ,Centralnim ob&hovym systémem* se rozuméji tyto cévy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava

superior a vena cava inferior.
2.7. ,»Centralnim nervovym systémem* se rozumi mozek, mozkové blany a micha.

2.8. ,»Poranénou kizi nebo sliznici“ se rozumi ¢ast povrchu kiize nebo sliznice vykazujici

patologickou zménu nebo zménu zplisobenou chorobou ¢i poranénim.

Kapitola II

Provadéci pravidla

3.1. Pouziti klasifika¢nich pravidel se fidi uréenym ucelem prostredki.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Je-li dotéeny prosttedek urcen k pouziti v kombinaci s jinym prosttedkem, uplatni se
klasifika¢ni pravidla pro kazdy prostiedek zvlast'. Prislusenstvi prosttedki a vyrobkl
uvedenych v ptiloze X VI se klasifikuje samostatné, oddélené od prostiedku, se kterym se

pouziva.
Software, ktery fidi prostfedek nebo ovlivituje pouziti prostiedku, spadé do téze tfidy jako
dotceny prosttedek.

Pokud je software nezavisly na jakémkoliv jiném prosttedku, klasifikuje se samostatné.

Neni-li prostiedek uréen vyhradné nebo zejména k pouziti v konkrétni Casti téla, posuzuje

se a je klasifikovan na zékladé nejkriti¢téj$iho konkrétniho pouziti.

Pokud se na tentyz prostfedek pouzije nékolik pravidel nebo ne€kolik dil¢ich pravidel
v ramci jednoho pravidla na zakladé uréeného tcelu prostiedku, pouZije se nejpiisnéjsi

pravidlo a dil¢i pravidlo, jehoz dusledkem je vyssi klasifikacni tfida.
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3.6. Pti vypoctu doby uvedené v kapitole I bodu 1 se nepietrzitym pouzitim rozumi:

a)  celad doba pouziti téhoz prostiedku bez ohledu na doc¢asné pteruseni pouziti béhem
postupu nebo jeho doc¢asné odstranéni napiiklad za ucelem ¢isténi nebo dezinfekce
prostfedku. To, zda je pferuSeni pouziti nebo odstranéni do¢asného charakteru, musi
byt urceno ve vztahu k délce pouziti pfed obdobim a po obdobi, kdy bylo pouzivani

preruseno nebo kdy byl prostiedek odstranén a

b)  akumulované pouziti prostiedku, ktery ma byt podle urceni vyrobce ihned nahrazen

jinym prostiedkem téhoz typu.

3.7. Prostiedek se povazuje za prostiedek umoziujici pfimou diagnézu, pokud sdm o sobé
stanovi prislusnou diagnézu dané nemoci nebo zdravotniho stavu nebo pokud poskytuje

k diagnostice rozhodujici informace.

Kapitola III

Klasifikac¢ni pravidla

4, NEINVAZIVNI PROSTREDKY
4.1. Pravidlo 1

Vsechny neinvazivni prostiedky jsou klasifikovany jako tfida I, pokud neplati né¢které z

nasledujicich pravidel.
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4.2, Pravidlo 2

Vsechny neinvazivni prostiedky urc¢ené pro vedeni nebo uchovavani krve, télnich tekutin,
bun¢k nebo tkéni, tekutin nebo plynl pro ptipadnou infuzi, poddvani nebo zavadéni do

téla, jsou klasifikovany jako ttida Ila:
—  jestlize mohou byt pfipojeny k aktivnimu prosttedku tfid I1a, IIb nebo III, nebo

—  jestlize jsou uréeny pro vedeni nebo uchovavani krve nebo jinych télnich tekutin
nebo pro uchovavani organi, ¢asti organti nebo télesnych bunék a tkani, s vyjimkou

krevnich vak, které jsou klasifikovany jako tfida IIb.
Ve vsech dalsich ptipadech jsou tyto prostfedky klasifikovany jako tfida I.
4.3. Pravidlo 3

Vsechny neinvazivni prostfedky ur¢ené pro modifikaci biologického nebo chemického
slozeni lidskych tkani nebo bunck, krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin
urcenych pro implantaci nebo podévani do téla jsou klasifikovany jako tfida IIb, avSak
pokud 1écba, pro kterou je prosttedek pouzit, spociva ve filtraci, odstiedéni nebo vymeéné

plynu nebo tepla, jsou klasifikovany jako tfida Ila.
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Vsechny neinvazivni prostfedky, které se skladaji z latky ¢i smési latek urc¢enych pro
pouziti in vitro v pifimém kontaktu s lidskymi buiikami, tkdnémi nebo organy odebranymi
z lidského téla nebo pro pouZiti in vitro u lidskych embryi pted jejich implantaci nebo

podanim do téla, jsou klasifikovany jako tiida III.

4.4. Pravidlo 4
Vsechny neinvazivni prostredky, které prichazeji do styku s poranénou kizi nebo sliznici,
jsou klasifikovany jako:
— ttida I, jsou-li uréeny k pouziti jako mechanicka prekazka, ke kompresi nebo
absorpci vypotki;
— ttida IIb, jsou-li ur€eny zejména k pouZiti pfi poranéni kiize, u kterych byla poranéna
Skara (dermis), nebo pii poranéni sliznice a mohou hojit pouze sekundéarng;
—  tiida Ila, pokud jsou uréeny zejména k oSetfeni mikroprostiedi poranéné ktize nebo
sliznice; a
— ttida Ila ve vSech dalSich ptipadech.
Toto pravidlo se uplatni také na invazivni prostiedky, které ptichazeji do styku
s poranénou sliznici.
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5. INVAZIVNI PROSTREDKY
5.1. Pravidlo 5

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazou k té€lnim otvortim, jiné nez chirurgicky
invazivni prostfedky, které nejsou urceny ke spojeni s aktivnim prostfedkem nebo které

jsou urceny ke spojeni s aktivnim prostiedkem tfidy I, jsou klasifikovany jako:
— ttida I, jsou-li urceny k ptfechodnému pouziti;

— ttida Ila, jsou-li urceny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Gstni dutiné
az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni duting; v takovém

ptipadé jsou klasifikovany jako tfida [; a

—  tiida IIb, jsou-li ur€eny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Ustni dutin€ az
po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni duting, a neni
pravdépodobna jejich absorpce sliznici; v takovém piipade jsou klasifikovany jako

tfida Ila.

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazou k t€lnim otvortim, nejsou chirurgicky
invazivnimi prostiedky a jsou uréené ke spojeni s aktivnim prosttedkem ttid Ila, IIb

nebo 111, jsou klasifikovany jako tiida Ila.
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5.2. Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prosttedky ur¢ené k prechodnému pouziti jsou

klasifikovany jako ttida Ila, pokud:

— nejsou konkrétné uréeny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo napravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému pifimym kontaktem s témito Castmi téla;

v takovém piipadé jsou klasifikovany jako ttida III;

—  nejsou chirurgickymi néstroji pro opakované pouziti; v takovém ptipad¢ jsou

klasifikovany jako trida I;

— nejsou konkrétné ureny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo centralnim
ob¢hovym ¢i centrdlnim nervovym systémem; v takovém piipadé jsou klasifikovany

jako tida III;

- nejsou ur¢eny k dodévani energie ve formé ionizujiciho zafeni; v takovém ptipadé

jsou klasifikovany jako tfida IIb;

— nemaji biologicky ucinek nebo nejsou ¢astecné ¢i zcela absorbovany; v takovém

ptipadé¢ jsou klasifikovany jako tfida IIb; nebo
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— nejsou uréeny k podavani 1écivych piipravkt davkovacim systémem, pokud se toto
podavani 1écivého pripravku déje zpltisobem potencialné nebezpetnym z hlediska

zpusobu aplikace; v takovém ptipad¢ jsou klasifikovany jako tiida IIb.
5.3. Pravidlo 7

VSechny chirurgicky invazivni prostiedky urcené ke kratkodobému pouziti jsou

klasifikovany jako tfida Ila, pokud:

nejsou konkrétné urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo napravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému piimym kontaktem s témito castmi téla;

v takovém ptipadé€ jsou klasifikovany jako ttida III;

— nejsou konkrétné uréeny k pouziti v piimém kontaktu se srdcem nebo centralnim
ob¢hovym ¢i centrdlnim nervovym systémem; v takovém piipadé jsou klasifikovany

jako trida IIT;

— nejsou urc¢eny k dodavani energie ve formé ionizujiciho zareni; v takovém piipadé

jsou klasifikovany jako tfida IIb;

— nemaji biologicky uc¢inek nebo nejsou castecné €i zcela absorbovany; v takovém

ptipadé jsou klasifikovany jako ttida I1I;
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— nejsou uréeny k uskuteénéni chemické zmény v téle, ptiCemz v takovém ptipadé jsou

klasifikovany jako ttida IIb, s vyjimkou prostfedk umisténych v zubech, nebo

— nejsou uréeny k podavani 1écivych piipravkil; v takovém ptipadé jsou klasifikovany

jako tiida IIb.
5.4. Pravidlo 8

Vsechny implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostiedky jsou klasifikovany

jako ttida IIb, pokud:

— nejsou urc¢eny k umisténi v zubech; v takovém piipadé jsou klasifikovany jako tiida

IIa;

— nejsou urc¢eny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, s centralnim obéhovym nebo

centralnim nervovym systémem; v takovém ptipadé¢ jsou klasifikovany jako tiida III;

—  nemaji biologicky u¢inek nebo nejsou castecné ¢i zcela absorbovany; v takovém

piipadé¢ jsou klasifikovany jako tiida III;

— nejsou urceny k uskute¢néni chemické zmény v téle, pricemz v takovém pripade jsou

klasifikovany jako tfida III, s vyjimkou prostfedkd umisténych v zubech, nebo

—  nejsou urceny k podéavani 1é¢ivych piipravki; v takovém ptipad¢ jsou klasifikovany

jako tida III;
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—  nejsou aktivnimi implantabilnimi prostiedky nebo jejich piislusenstvim; v takovych

piipadech jsou klasifikovany jako tiida III;

— nejsou prsnimi implantaty nebo chirurgickymi sitkami; v takovychto ptipadech jsou

klasifikovany jako tfida III;

— nejsou totalnimi nebo ¢asteCnymi endoprotézami; v takovém piipadé jsou
klasifikovany jako tfida III, s vyjimkou pomocnych soucasti, jako jsou Srouby, kliny,

dlahy a nastroje; nebo

— nejsou endoprotézami meziobratlové ploténky nebo implantabilnimi prostfedky,
které ptichdzeji do styku s patefi; v takovém piipad¢ jsou klasifikovany jako ttida III,

s vyjimkou soucasti, jako jsou Srouby, kliny, dlahy a néstroje.
6. AKTIVNI PROSTREDKY

6.1. Pravidlo 9

Vsechny aktivni terapeutické prostiedky urcené k podavani nebo vyméné energie jsou
klasifikovany jako ttida I1a, nejsou-li jejich vlastnosti takové, ze s piihlédnutim k povaze,
hustoté a mistu aplikace energie mohou energii do lidského téla nebo z téla predavat nebo
vyméiovat potencialné nebezpe¢nym zpiisobem; v takovém piipadé jsou klasifikovany

jako tfida IIb.
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Vsechny aktivni prostfedky urcené k fizeni nebo monitorovani u¢innosti aktivnich
terapeutickych prostredki tiidy IIb nebo uréené ptimo k ovliviiovani uc¢innosti takovych

prostiedkil jsou klasifikovany jako ttida IIb.

Vsechny aktivni prostfedky ur¢ené k emitovani ionizujiciho zafeni pro terapeutické ucely,
véetné prostiedkd, které kontroluji nebo monitoruji takové prostiedky nebo piimo

ovlivilyji jejich u€innost, jsou klasifikovany jako tiida IIb.

Vsechny aktivni prostfedky urc¢ené ke kontrole, monitorovani nebo ptimému ovliviiovani

ucinnosti aktivnich implantabilnich prostiedki jsou klasifikovany jako tfida III.
6.2. Pravidlo 10

Aktivni prostiedky urcené pro diagnostiku a monitorovani jsou klasifikovany jako tfida Ila,

jestlize jsou urceny:

— k dodéavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou prostredkii
urcenych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru; v takovém piipadé jsou

klasifikovany jako ttida I;

— k zobrazeni distribuce radiofarmak in vitro nebo
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— k ptimé diagnostice nebo monitorovani zivotn¢ dalezitych fyziologickych procest,
pokud nejsou konkrétn€ uréeny k monitorovani zivotné dulezitych fyziologickych
parametrl a povaha zmén téchto parametr je takova, ze by mohlo dojit
k bezprosttednimu ohroZeni pacienta, napt. ke zmén¢ srde¢ni funkce, dychani,
¢innosti centralniho nervového systému, nebo jsou urceny k diagnostice v klinickych
situacich, pfi nichz je pacient v bezprosttednim ohrozeni; v takovychto ptipadech

jsou klasifikovany jako tfida IIb.

Aktivni prostfedky ur¢ené k emitovani ionizujiciho zafeni a ur¢ené pro diagnostickou nebo
terapeutickou radiologii, v€etné prostiedkll intervencni radiologie a prostiedkd, které fidi
nebo monitoruji takové prostfedky nebo piimo ovliviluji jejich Gi€innost, jsou klasifikovany

jako tfida IIb.
6.3. Pravidlo 11

Software, s jehoz pomoci jsou ziskavany informace, které slouzi pii rozhodovani
o diagnostickych nebo terapeutickych otazkach, je klasifikovan jako tfida Ila, s vyjimkou

ptipadu, kdy tato rozhodnuti mohou mit za nasledek:

— smrt nebo nevratné zhorSeni zdravotniho stavu osoby; v takovém ptipadé spada do

ttidy III; nebo
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— vazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby nebo chirurgicky zakrok; v takovém piipadé

je klasifikovan jako ttida IIb.

Software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické procesy, je klasifikovan jako ttida Ila,
s vyjimkou ptipadd, kdy se maji s jeho pomoci monitorovat zivotné dilezité fyziologické
parametry, jestlize je povaha zmén téchto parametrti takova, Ze by mohlo dojit

k bezprostiednimu ohrozeni pacienta; v takovém ptipadé¢ je klasifikovan jako tfida IIb.

Vsechny ostatni softwary jsou klasifikovany jako ttida I.

6.4. Pravidlo 12
Vsechny aktivni prostfedky urc¢ené k podavani 1écivych piipravki, télnich tekutin nebo
jinych latek do téla a/nebo jejich odstranovani z téla jsou klasifikovany jako tfida Ila,
pokud se tak nedéje zplisobem, ktery je potencidlné nebezpecny s piihlédnutim k povaze
pouzivanych latek, ¢asti téla, o kterou se jedna, a zptisobu aplikace; v takovém piipadé
jsou klasifikovany jako ttida IIb.

6.5. Pravidlo 13
Vsechny ostatni aktivni prostiedky jsou klasifikovany jako tfida I.
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7. ZVLASTNI PRAVIDLA
7.1. Pravidlo 14

Vsechny prostiedky zahrnujici jako nedilnou soucést latku, kterd maze byt pti
samostatném pouziti povazovana za 1éCivy ptipravek ve smyslu definice uvedené v ¢l. 1
bodu 2 smérnice 2001/83/ES, vcetné 1é¢ivého piipravku pochazejiciho z lidské krve nebo
lidské plazmy ve smyslu definice uvedené v ¢l. 1 bodé 10 uvedené smérnice, a kterd ma

dopliikovy ucinek k u¢inku prostedku, jsou klasifikovany jako tfida III.
7.2. Pravidlo 15

Vsechny prostiedky pouZzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu sexualné
pfenosnych nemoci jsou klasifikovany jako tfida IIb, nejsou-li implantabilnimi nebo

dlouhodobymi invazivnimi prostiedky; v takovém piipadé¢ jsou klasifikovany jako tiida III.
7.3. Pravidlo 16

Vsechny prostredky konkrétn€ uréené k pouziti pti dezinfekci, Cisténi, oplachovani,

piipadné hydrataci kontaktnich ¢ocek klasifikovany jako tiida IIb.
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7.4.

7.5.

Vsechny prostiedky konkrétné uréené k pouziti pii dezinfekci nebo sterilizaci
zdravotnickych prosttedki jsou klasifikovany jako tfida Ila, pokud nejsou dezinfekénimi
roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi zatizenimi zvlast’ ur€enymi pro dezinfekci
invazivnich prostfedkil jakozto konecné faze zpracovavani/vyroby; v takovém piipad¢ jsou

klasifikovany jako tfida IIb.

Toto pravidlo se nepouzije na prostiedky uréené k €isténi zdravotnickych prostredk, které

nejsou kontaktnimi ¢ockami, pouze pomoci fyzikalniho ptisobeni.
Pravidlo 17

Prostiedky konkrétné uréené pro zdznam diagnostickych zobrazeni produkovanych

rentgenovym ozarenim jsou klasifikovany jako tfida Ila.
Pravidlo 18

Vsechny prostiedky vyrobené s pouzitim tkéani nebo bun¢k zviteciho pivodu nebo jejich
derivati, které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi, nebo s pouzitim tkani nebo bunék
lidského ptivodu, které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi, jsou klasifikovany jako
ttida III, pokud nejsou tyto prostfedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék zviteciho
puvodu nebo jejich derivatl, které jsou nezivé nebo byly u¢inény nezivymi a jsou uréeny

pouze ke styku s neporuSenou kizi.
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7.6.

7.7.

Pravidlo 19

Vsechny prosttedky zahrnujici nanomaterial nebo z néj sestavajici jsou klasifikovany jako:
— ttida III, jestliZze u nich existuje vysoky ¢i stfedni potencidl vnitini expozice;

— ttida IIb, jestlize u nich existuje nizky potencidl vnitini expozice; a

— ttida Ila, jestlize u nich existuje zanedbatelny potencidl vnitini expozice.

Pravidlo 20

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazou k té€lnim otvortim, nejsou chirurgicky
invazivnimi prostfedky a jsou ur¢eny k podavani 1é¢ivych piipravkli vdechovanim, jsou
klasifikovany jako tfida Ila, pokud jejich zplisob G¢inku nema podstatny dopad na ti¢innost
a bezpecnost podavaného 1éCivého pripravku a pokud nejsou urceny k 1é¢bé zivot

ohrozujicich stavl; v takovém piipadé jsou klasifikovany jako tfida IIb.
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7.8. Pravidlo 21

Prosttedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny k zavedeni do lidského
téla t€lnim otvorem nebo aplikaci na kizi a které jsou lidskym télem absorbovany nebo

v lidském téle lokalné rozptyleny, jsou klasifikovany jako:

tiida I1I, pokud jsou dané prostiedky nebo jejich produkty metabolismu lidskym

télem systematicky absorbovany s cilem dosahnout uréeného ucelu;

—  tiida III, pokud dosahuji svého ur¢eného tcelu v zaludku nebo v dolni ¢asti
gastrointestindlniho traktu a pokud jsou dané prostiedky nebo jejich produkty

metabolismu lidskym télem systematicky absorbovany;

— ttida Ila, pokud se aplikuji na kizi nebo v nosni nebo ustni dutiné az po hltan a

dosahuji svého urceného ucelu tim, Ze na tyto dutiny plisobi; a
— ttida IIb, ve vSech dalSich ptipadech.
7.9. Pravidlo 22

Aktivni terapeutické prostfedky s integrovanou nebo zahrnutou diagnostickou funkci, ktera
vyznamné urcuje zpusob 1é¢by pacienta pomoci daného prostedku, jako jsou to naptiklad
systémy s uzavienym cyklem nebo automatizované externi defibrilatory, jsou

klasifikovany jako tfida III.
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PRILOHA IX

POSOUZENI SHODY ZALOZENE
NA SYSTEMU RIZENI KVALITY
A NA POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE

Kapitola I

Systém Fizeni kvality

1. Vyrobce musi zavést, dokumentovat a uplatilovat systém fizeni kvality, jak je popsan
v €L. 10 odst. 9, a zachovavat jeho G¢innost béhem celého Zivotniho cyklu dotenych
prostiedkii. Vyrobce musi zajistit uplatiovani systému tizeni kvality podle bodu 2

a podléha auditu, jak je stanoveno v bodech 2.3 a 2.4, a dozoru podle bodu 3.
2. Posouzeni systému fizeni kvality

2.1. Vyrobce musi podat u oznameného subjektu Zadost o posouzeni svého systému fizeni

kvality. Zadost musi obsahovat:

—  jméno dotceného vyrobce a adresu jeho registrovaného mista podnikani a vesker

dalsi vyrobni mista, na ktera se systém tizeni kvality vztahuje, a pokud zadost za

a

vyrobce podava zplnomocnény zastupce, rovnéz jméno zplnomocnéného zastupce a

adresu jeho registrovaného mista podnikani,

10728/4/16 REV 4
PRILOHA IX

CS



veskeré prislusné informace o prostiedku nebo o skupiné prostredki, na které se

systém fizeni kvality vztahuje,

pisemné prohlaseni, Ze nebyla podana Zadna Zadost pro tentyz systém tizeni kvality
vztahujici se k prostfedku u jiného ozndmeného subjektu, nebo informace o jakékoliv

predchozi zadosti pro tentyZ systém fizeni kvality vztahujici se k prostfedku,

navrh EU prohlaseni o shodé v souladu s ¢lankem 19 a ptilohou IV pro model

prostiedku, na ktery se vztahuje postup posuzovani shody,
dokumentaci tykajici se systému vyrobce v oblasti fizeni kvality,

zdokumentovany popis postupl zavedenych za ti¢elem splnéni povinnosti
vyplyvajicich ze systému fizeni kvality a pozadovanych podle tohoto nafizeni, jakoz

1 zavazek dotceného vyrobce k pouzivani téchto postupt,

popis postupt zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality zistal

v pfiméfeném a uc€inném stavu a zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupt,

dokumentaci tykajici se systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh a piipadné
plan PMCF a postupy zavedené s cilem zajistit soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z

ustanoveni o vigilanci stanovenych v ¢lancich 87 az 92,
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—  popis postupt zavedenych za ucelem aktualizace systému sledovani po uvedeni na
trh, ptipadné 1 planu PMCEF, a postupti zajist'ujicich soulad s povinnostmi
vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych v ¢lancich 87 az 92 a rovnéz

zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupt,

— dokumentaci tykajici se planu klinického hodnoceni a

—  popis postupt zavedenych za ucelem aktualizace planu klinického hodnoceni
s ptihlédnutim k nejnoveéjSimu vyvoji.

2.2. Uplatiiovani systému fizeni kvality musi zarucit soulad s timto natizenim. VSechny prvky,
pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni kvality musi byt
systematicky a uspofddan¢ dokumentovany ve formé ptirucky kvality a pisemnych

koncepci a postuptl, jako jsou programy kvality, plany kvality a zdznamy o kvalité.
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Kromé¢ toho musi dokumentace, ktera ma byt predlozena za uc¢elem posouzeni systému

fizeni kvality, obsahovat pfimefeny popis zejména:
a)  cild vyrobce, pokud jde o kvalitu;
b)  organizace podniku, zejména:

— organizacni struktury s rozdélenim odpovédnosti mezi pracovniky, pokud jde
o kritické postupy, odpovédnost vedoucich pracovniki a jejich organizacni

pravomoci,

— metod monitorovani, zda je fungovani systému fizeni kvality u€inné, a zejména
schopnosti uvedeného systému dosahovat pozadované kvality navrhu

a prostiedku, v€etné kontroly prostiedkt, které nejsou ve shode,

—  pokud navrh, vyrobu a/nebo konecné ovéteni a testovani prostredkil nebo
jakékoliv ¢asti téchto postupti provadi tieti strana, metod monitorovani
ucinného fungovani systému fizeni kvality, a zejména typu a rozsahu kontroly

vykonavané nad touto tfeti stranou a
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—  pokud vyrobce nema registrované misto podnikani v zadném clenském state,
navrhu mandatu ke jmenovani zplnomocnéného zastupce a dopisu o timyslu

zplnomocnéného zastupce mandat ptijmout;

c)  postupt a technik pro monitorovani, ovétovani, validaci a kontrolu navrhu
prostiedki a odpovidajici dokumentace a rovnéZz udajii a zdznamti, které z uvedenych

postuptl a technik vyplyvaji. Tyto postupy a techniky konkrétné zahrnuji:

— strategie pro zajisténi souladu s pravnimi ptedpisy, véetné postupti pro uréeni
relevantnich pravnich pozadavku, kvalifikace, klasifikace, feSeni otazek

rovnocennosti, volby postupil posuzovani shody a jejich dodrzovani,

— uréeni prislusnych obecnych pozadavki na bezpecnost a ucinnost a feSeni
zaméfenych na dodrzovani téchto pozadavka pii zohlednéni pouzitelnych
spole¢nych specifikaci a harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich

feseni, pokud byly zvoleny,

— fizeni rizik podle ptilohy I bodu 3,
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klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a ptilohy XIV, vcetné nasledného

klinického sledovani po uvedeni na trh,

feSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavki ohledné névrhu a
vyroby, vCetné nalezité¢ho piedklinického hodnoceni, zejména pozadavkil

ptilohy I kapitoly II,

feSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavki na informace, které
maji byt poskytovany spolu s prostfedkem, zejména pozadavku ptilohy I

kapitoly III,

postupy identifikace prostfedkil vypracovanych a uchovéavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zéklad¢ vykrest,

specifikaci nebo dalSich relevantnich dokumenti a

zmény fizeni navrhu nebo zmény systému fizeni kvality;

d) metod ovéfovani a zabezpeCovani kvality ve vyrobni fazi, a zejména procesu

a postupti, které se maji pouzivat, zejména co tyce sterilizace a ptislusné dokumenty,

a
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e)  prislusnych testl a zkousek, které se maji provadét pred vyrobou, béhem vyroby a po
vyrob¢, s uvedenim ¢etnosti, s niz maji byt provadény, a zkuSebnich zatizeni, ktera
se maji pouzit; musi byt mozné ptimétenym zptisobem zpétné zjistit kalibraci

uvedenych zkuSebnich zatizeni.

Kromé toho musi vyrobci oznamenym subjektim zajistit pfistup k technické dokumentaci

uvedené v piilohach II a III.
2.3. Audit

Oznameny subjekt provadi audity systému fizeni kvality s cilem urcit, zda spliiuje
pozadavky uvedené v bodu 2.2. Pokud vyrobce pouziva harmonizovanou normu nebo
spole¢nou specifikaci tykajici se systému fizeni kvality, musi oznameny subjekt posoudit
shodu s touto normou nebo specifikaci. Ozndmeny subjekt predpoklada, Ze systém fizeni
kvality, ktery spliiuje ptislusné harmonizované normy nebo spole¢né specifikace, je ve
shodé¢ s pozadavky, na néz se tyto normy nebo spolecné specifikace vztahuji, ledaze fadné

odtivodni jiny predpoklad.
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Soucasti auditniho tymu oznameného subjektu musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma

z minulosti zkuSenosti s posuzovanim dotcené technologie v souladu s pfilohou VII body
4.3 a7 4.5. V situacich, kdy takové zkuSenosti nejsou bezprostiedné ziejmé nebo
pouzitelné, poskytne ozndmeny subjekt ke sloZzeni daného tymu zdokumentované
odliivodnéni. Soucasti posouzeni je audit v prostorach vyrobce a ptipadné i v prostorach
dodavatelii a/nebo subdodavateltl vyrobce za ucelem ovéieni vyrobnich a jinych

prislusnych postupti.

Kromeé toho v ptipad¢ prostredki tiid Ila a IIb musi byt posouzeni systému fizeni kvality
u prostiedki vybranych na reprezentativnim zaklad¢ doplnéno posouzenim technické
dokumentace v souladu s body 4.4 az 4.8. Pti vybéru reprezentativnich vzorkll vezme
oznameny subjekt v tivahu zvetejnéné pokyny vypracované Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostredky podle ¢lanku 105, a zejména novost technologie, podobnosti
navrhu, technologii, vyrobni metody a metody sterilizace, urCeny ucel a vysledky
veskerych predchozich odpovidajicich posouzeni, napiiklad s ohledem na fyzikalni,
chemické, biologické nebo klinické vlastnosti, kterd byla provedena v souladu s timto
nafizenim. Dot¢eny oznameny subjekt musi své zdlivodnéni pro vybrané vzorky

zdokumentovat.
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Pokud je systém tizeni kvality ve shod¢ s prisluSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, musi
vydat oznameny subjekt certifikat EU systému fizeni kvality. Ozndmeny subjekt ozndmi
vyrobci své rozhodnuti vydat certifikat. Toto rozhodnuti musi obsahovat zavery auditu

a odiivodnénou zpravu.

2.4. Dotceny vyrobce musi informovat ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém fizeni kvality,
o0 kazdém zaméru, ktery podstatné méni systém fizeni kvality nebo pokryty okruh
prostiedkii. Oznameny subjekt musi posoudit navrhované zmény, urcit, zda jsou zapotiebi
dalsi audity, a ovéfit, zda takto zmeénény systém fizeni kvality stale jesté splituje
pozadavky podle bodu 2.2. Oznami vyrobci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry
posouzeni a ptipadné zavery dalSich audit. Schvaleni jakékoliv podstatné zmény systému
fizeni kvality nebo pokrytého okruhu prostiedkit musi mit formu dodatku k certifikatu EU

systému fizeni kvality.
3. Posouzeni v ramci dozoru nad prostiedky ttid Ila, IIb a III

3.1. Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného

systému fizeni kvality.
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3.2 Vyrobce udéli oznamenému subjektu zplnomocnéni provadét vSechny nezbytné audity,

vcetné auditli na misté, a poskytne mu vSechny pfislusné informace, zejména:
— dokumentaci ke svému systému tizeni kvality,

— dokumentaci tykajici se jakychkoliv zjisténi a zavért vyplyvajicich z uplatiiovani
planu sledovani po uvedeni na trh, véetné planu PMCF u reprezentativnich vzorka

prostiedki, a z pouzivani ustanoveni o vigilanci stanovenych v ¢lancich 87 az 92,

— udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni kvality, kterd se tyka navrhu, napft.
vysledky analyz, vypoctl, testli a piijatych feSeni v souvislosti s fizenim rizik podle

ptilohy I bodu 4,

—  udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni kvality, ktera se tyka vyroby, naptiklad
protokoly o kontrolach kvality a tdaje o testech, idaje o kalibraci a zdznamy o

kvalifikaci dot¢enych pracovniki.
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3.3.

3.4.

Oznamené subjekty provadéji pravidelné, nejméné jednou za 12 mésict, ptislusné audity
a prislus$na posuzovani, aby se ujistily, ze dotCeny vyrobce pouziva schvaleny systém
fizeni kvality a plan sledovéani po uvedeni na trh. Soucasti téchto auditl a posuzovani musi
byt audity v prostorach vyrobce a piipadné i v prostorach dodavateli nebo subdodavatelli
vyrobce. Pti téchto auditech na misté musi ozndmeny subjekt v ptipadé potieby provést
nebo si vyzadat provedeni testil, aby ovéril, zda systém fizeni kvality fadné funguje. Musi
vyrobci poskytnout zpravu o dozorovém auditu a v piipadé provedeni testu rovnéz

protokol o testu.

Oznameny subjekt musi provadét nejméné jednou za pét let namatkové neohlasené audity
na mist¢ u vyrobce a pfipadné u dodavatelt nebo subdodavatelii vyrobce, které 1ze
kombinovat s pravidelnym posuzovanim provadénym v ramci dozoru podle bodu 3.3 nebo
mohou byt provadény jako dopln¢k k tomuto posuzovani v ramei dozoru. Oznameny
subjekt musi vytvofit plan téchto neohlaSenych audit na misté, ktery nesmi byt sdélen

vyrobci.
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V souvislosti s témito neohlasenymi audity na misté musi ozndmeny subjekt otestovat
odpovidajici vzorek vyrobenych prostiedkli nebo odpovidajici vzorek z vyrobniho postupu,
aby ov¢ril, zda je vyrabény prostfedek ve shodé s technickou dokumentaci, s vyjimkou
prostiedkil uvedenych v €l. 52 odst. 8 druhém pododstavci. Pied t€émito neohlaSenymi
audity na misté¢ musi oznameny subjekt specifikovat ptislusna kritéria vybéru vzorki

a zkuSebni postup.

Misto vybéru vzorkl podle druhého pododstavee nebo jako doplnek k nému musi
oznameny subjekt vybrat vzorky prostfedki na trhu, aby ovéfil, Ze vyrabény prostredek je
ve shodé¢ s technickou dokumentaci, s vyjimkou prostfedkii uvedenych v ¢l. 52 odst. 8
druhém pododstavci. Pred vybérem vzork musi dot¢eny oznameny subjekt uptesnit

ptislusna kritéria vybéru vzorki a zkusebni postup.

Oznameny subjekt musi dotéenému vyrobci poskytnout zpravu o auditu na misté, ktera

musi ptipadné zahrnovat vysledek testu vzorku.

3.5. V ptipadé prostiedkt tfid I1a a IIb musi posuzovani v ramci dozoru zahrnovat rovnéz
posouzeni technické dokumentace dotceného prostiedku nebo prostfedki podle bodl 4.4
az 4.8 na zakladé dalSich reprezentativnich vzorkl vybranych v souladu s odivodnénim

zdokumentovanym ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3.
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3.6.

3.7.

V ptipad¢ prostiedku tfidy III musi posuzovani v ramci dozoru zahrnovat rovnéz testovani
schvalenych ¢asti nebo materiall, které jsou nezbytné pro integritu prostiedku, piipadné
vcetné kontroly toho, Ze mnozstvi vyrobenych ¢i koupenych ¢asti nebo materialti odpovida

mnozstvi dokoncenych prostiedkd.

Oznameny subjekt musi zarucit, aby sloZeni tymu provad¢jiciho posuzovani zajistovalo
dostate¢né zkusenosti s hodnocenim dotéenych prostiedkd, systémi a postupti, trvalou
objektivitu a neutralnost; to zahrnuje v odpovidajicich intervalech i stfidani ¢lenti tymu
provad¢jiciho posuzovani. Obecné plati, ze vedouci auditor nesmi vést audity ani se jich

ucastnit po dobu vice nez tii po sob¢ nésledujicich let, pokud jde o téhoz vyrobce.

Pokud ozndmeny subjekt zjisti nesoulad mezi vzorkem odebranym z vyrobenych
prostiedki nebo z trhu a specifikacemi stanovenymi v technické dokumentaci nebo ve
schvaleném navrhu, musi pozastavit platnost prislusného certifikatu, zrusit ho nebo ho

omezit.
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4.1.

4.2.

4.3.

Kapitola I1

Posouzeni technické dokumentace

Posouzeni technické dokumentace u prostredki tridy III a tfidy IIb podle ¢l. 52 odst. 4

druhého pododstavce

Kromé povinnosti stanovenych v bodu 2 musi vyrobce podat u oznameného subjektu
zadost o posouzeni technické dokumentace vztahujici se k prostiedku, ktery zamysli uvést

na trh nebo do provozu a na néjz se vztahuje systém fizeni kvality uvedeny v bodu 2.

V zadosti musi byt popsan navrh, vyroba a ¢innost dot¢eného prostiedku. Musi obsahovat

technickou dokumentaci uvedenou v ptilohéach II a III.

Oznameny subjekt musi zadost prezkoumat s vyuzitim pracovniki, které zamestnava

a kteti maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dot¢ené technologie a jejiho
klinického vyuziti. Oznameny subjekt si miiZze vyzadat doplnéni Zadosti o dalsi testy nebo
dalsi doklady, které mu umozni posoudit shodu s ptisluSnymi pozadavky tohoto natizeni.
Oznameny subjekt musi provést odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkousky ohledné

dotéeného prostredku nebo o provedeni téchto zkousek pozadat vyrobce.
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4.4.

4.5.

Oznameny subjekt musi prezkoumat klinické dikazy predlozené vyrobcem ve zprave

o klinickém hodnoceni a souvisejici klinické hodnoceni, které bylo provedeno. Oznameny
subjekt musi pro ucely tohoto piezkumu vyuzit osoby provadéjici prezkum prostiedkli

s dostate¢nymi klinickymi odbornymi znalostmi pro néj pracujici a, pokud je to nutné,
externi klinické odborniky s pfimymi a aktudlnimi zkuSenostmi s dotCenym prostfedkem

nebo klinickym stavem, v souvislosti s nimz se dany prostfedek pouziva.

Oznameny subjekt musi v situacich, ve kterych klinické diikazy ¢asteéné nebo plné
vychézeji z udaji ziskanych na zaklad€ pouzivani prosttedki proklamovanych jako
rovnocenné posuzovanému prosttedku, posoudit vhodnost pouziti takovych tidaji

a zohlednit pfitom faktory, jako jsou napf. nové indikace a inovace. Oznameny subjekt
musi jasné¢ zdokumentovat své zavéry ohledné proklamované rovnocennosti a relevantnosti
a primétenosti udaji z hlediska prokazovani shody. U jakékoliv vlastnosti prostiedku
proklamované vyrobcem jako inovativni nebo v ptipad¢ novych indikaci musi ozndmeny
subjekt posoudit, do jaké miry jsou konkrétni tvrzeni podloZzena konkrétnimi

predklinickymi a klinickymi Gdaji a analyzou rizik.
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4.6. Oznameny subjekt musi ovérit ptimétenost klinickych dikazt a klinického hodnoceni
a zaveéry vyvozené vyrobcem ohledné shody s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a U€innost. V rdmci tohoto ovéteni je tfeba zvazit pfimétenost urceni poméru
piinost a rizik, fizeni rizik, navodii k pouziti, proskoleni uzivatelii a planu vyrobce pro
sledovani po uvedeni na trh a piipadné pfipojit rovnéz prezkum nezbytnosti a pfimétenosti

navrhovaného planu PMCEF.

4.7. Na zakladé svého posouzeni klinickych diikazi oznameny subjekt zvazi klinické
hodnoceni a uréeni poméru piinost a rizik a skutecnost, zda je zapotiebi stanovit konkrétni
dil¢i cile, tak aby ozndmeny subjekt mohl provadét prezkum aktualizaci klinickych dikaza

vychazejicich z tdaju ziskanych na zaklad¢ sledovani po uvedeni na trh a PMCF.

4.8. Vysledek svého posouzeni musi oznameny subjekt jasné zdokumentovat ve zprave

o posouzeni klinického hodnoceni.
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4.9. Oznameny subjekt musi vyrobci ptedlozit zpravu o posouzeni technické dokumentace,
vcetné zpravy o posouzeni klinického hodnoceni. Pokud je prosttedek ve shodé
s piisluSnymi ustanovenimi tohoto natizeni, vyda ozndmeny subjekt certifikat EU
posouzeni technické dokumentace. Tento certifikat obsahuje zdveéry posouzeni technické
dokumentace, podminky platnosti certifikatu, idaje potfebné k identifikaci schvaleného

navrhu a pripadné popis ur¢eného ucelu prostredku.

4.10.  Zmény schvaleného prostfedku vyzaduji schvéleni oznamenym subjektem, ktery vydal
certifikat EU posouzeni technické dokumentace, pokud by tyto zmény mohly ovlivnit
bezpecnost a u€innost prostfedku nebo podminky predepsané pro pouziti prostiedku.
Pokud vyrobce zamysli provést jakoukoliv z vySe uvedenych zmén, musi o této skutecnosti
informovat oznameny subjekt, ktery vydal ptisluSny certifikdt EU posouzeni technické
dokumentace. Oznameny subjekt zamyslené zmény posoudi a rozhodne, zda uvedené
zmény vyzaduji nové posouzeni shody podle ¢lanku 52, nebo zda by je bylo mozné vytesit
dodatkem k certifikatu EU posouzeni technické dokumentace. Ve druhém z vyse
uvedenych ptipadi ozndmeny subjekt dané zmény posoudi, informuje vyrobce o svém
rozhodnuti a v ptipad¢ schvéleni zmén mu poskytne dodatek k certifikdtu EU posouzeni

technické dokumentace.
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5. Zvlastni dodatecné postupy

5.1. Postup posuzovani u nékterych prostredku tiid III a IIb

a)

b)

U implantabilnich prostiedki tfidy III a aktivnich prostredk tfidy IIb uré¢enych

k podévani nebo odstraniovani 1é¢ivého ptipravku podle ptilohy VIII bodu 5.4
(pravidlo 12) musi ozndmené subjekty po ovéteni kvality klinickych tidajt, o néz se
opira zprava vyrobce o klinickém hodnoceni uvedena v ¢l. 61 odst. 12, vypracovat
zpravu o posouzeni klinického hodnoceni vyvozujici zavéry tykajici se klinickych
dikazl poskytnutych vyrobcem, a to zejména ohledné uréeni poméru piinost a rizik,
souladu uvedenych dikazi s ur€enym ucelem, vcetné zdravotni indikace ¢i
zdravotnich indikaci, a planu nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh

uvedeného v €l. 10 odst. 3 a v ptiloze XIV casti B.

Zpravu o posouzeni klinického hodnoceni spolu s dokumentaci vyrobce tykajici se
klinického hodnoceni uvedenou v ptiloze II bodu 6.1 pism. c¢) a d) pfedd ozndmeny

subjekt Komisi.

Komise tyto dokumenty okamzité preda piislusné odborné skupiné uvedené

v ¢lanku 106.

Oznameny subjekt miize byt pozadan, aby predlozil zavéry uvedené v pismeni a)

dotéené odborné skupiné.
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Odborna skupina rozhodne pod dohledem Komise na zaklad¢ vSech téchto kritérii:

1)  novost prostfedku nebo souvisejiciho klinického postupu a jeho ptipadného

vyznamného klinického nebo zdravotniho dopadu;

i1)  vyznamné nepfizniva zména v profilu poméru ptfinost a rizik u konkrétni
kategorie nebo skupiny prostfedkd vzhledem k védecky opodstatnénym
obavam tykajicim se zdravi, pokud jde o slozky nebo zdrojovy material nebo

dopad na zdravi v ptipad¢ poruchy prostredku;

1)  vyznamné zvysSena mira zavaznych nezaddoucich ptihod hlasenych v souladu

s ¢lankem 87, pokud jde o konkrétni kategorii nebo skupinu prostedk,

zda poskytne védecké stanovisko ke zpraveé o posouzeni klinického hodnoceni
vypracované oznamenym subjektem na zdklad¢ klinickych dikazti poskytnutych
vyrobcem, a to zejména ohledn¢ uréeni poméru piinost a rizik, souladu uvedenych
dikazl se zdravotni indikaci nebo zdravotnimi indikacemi a ohledné¢ planu PMCEF.
Toto védecké stanovisko musi byt poskytnuto do 60 dnii, po¢inaje dnem obdrzeni
dokumentt od Komise, jak je uvedeno v pismeni a). Souc¢asti tohoto védeckého
stanoviska je odlivodnéni rozhodnuti poskytnout na zakladé kritérii uvedenych

v bodech 1), i1) a iii) védecké stanovisko. V ptipadé, ze predlozené informace nejsou
dostacujici k tomu, aby odborna skupina dospéla k néjakému zavéru, je tato

skute¢nost ve védeckém stanovisku uvedena.
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d)

Odborna skupina se mize pod dohledem Komise a na zéklad¢ kritérii uvedenych

v pismeni ¢) rozhodnout, ze védecké stanovisko neposkytne; v takovém ptipad€ musi
co nejdiive a v kazdém ptipadé do 21 dnli po obdrzeni dokumentli od Komise, jak je
uvedeno v pismeni a), informovat ozndmeny subjekt. Odborné skupina musi

v uvedené ¢asové lhité ozndmenému subjektu a Komisi poskytnout diivody svého
rozhodnuti, na¢ez mize oznameny subjekt pokracovat v postupu certifikace daného

prostiedku.

Odborna skupina do 21 dnti po obdrzeni dokumentii od Komise oznami Komisi
prostfednictvim databdze Eudamed, zda mé v umyslu poskytnout védecké stanovisko
podle pismene c), nebo zda ma v imyslu na zdklad¢ pismene d) védecké stanovisko

neposkytnout.

V ptipadé, ze do 60 dni zadné stanovisko nebude poskytnuto, miize oznameny

subjekt pokracovat v postupu certifikace dotceného prostredku.
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g)

h)

Oznameny subjekt musi nalezité piihlédnout k ndzortim vyjadienym ve védeckém
stanovisku odborné skupiny. V ptipad¢, ze odborné skupina zjisti, Ze mira klinickych
dikazi neni dostate¢na nebo jinym zplsobem vyvolava zavazné znepokojeni
ohledné uréeni poméru ptinost a rizik, souladu uvedenych dikazl s uréenym
ucelem, véetné zdravotnich indikaci, a s planem PMCF, doporuci ozndmeny subjekt
v pripadé¢ potieby ve své zpraveé o posouzeni shody vyrobci, aby uréeny ucel
prostfedku omezil na urcité skupiny pacienti nebo na urcitou zdravotni indikaci
a/nebo aby ulozil omezeni délky platnosti certifikatu, provedl konkrétni studie
PMCEF, upravil navod k pouziti nebo souhrn udajli o bezpecnosti a u¢innosti nebo
aby ptipadné ulozil dal§i omezeni. Oznameny subjekt ve své zpravé o posouzeni
shody poskytne nalezité odiivodnéni piipadl, kdy se doporucenimi odborné skupiny
netidil, a Komise prostiednictvim databaze Eudamed zptistupni vefejnosti védecké
stanovisko odborné skupiny a pisemné odiitvodnéni poskytnuté oznamenym

subjektem, aniz je dotcen ¢lanek 109.

Komise po konzultaci ¢lenskych statl a ptislusnych védeckych odbornikt vyda pied
... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] pokyny pro jednotny vyklad kritérii

uvedenych v pismeni c) ur¢ené odbornym skupinam.
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5.2. Postup v pripad¢ prostfedki obsahujicich 1écivou latku

a)

b)

Pokud prosttedek obsahuje jako nedilnou soucast latku, kterd mtize byt pti
samostatném pouziti povaZzovana za 1éCivy ptipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
smérnice 2001/83/ES, veetné 1écivého pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo
lidské plazmy, a jehoZz ucinek dopliuje ucinek daného prostiedku, musi byt kvalita,
bezpecnost a uzitecnost této latky analogicky ovéreny metodami uvedenymi

v ptiloze I smérnice 2001/83/ES.

Oznameny subjekt si musi predtim, nez vyda certifikat EU posouzeni technické
dokumentace, a poté, co ovétil uzitecnost této latky jakozto soucésti prostredku

a pfihlédl k uréenému tcelu prostredku, vyzadat védecké stanovisko ohledné kvality
a bezpecnosti této latky véetné poméru piinost nebo rizik zahrnuti této latky do
prostiedku, a sice od jednoho z ptislusnych organti jmenovanych ¢lenskymi staty
v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo od Evropské agentury pro 1éCivé pripravky
(EMA), pticemz ten z téchto organii, ktery byl v této véci konzultovan, je v tomto
bodu oznacen jako ,.konzultovany orgéan pro 1é¢ivé piipravky*. Pokud prostfedek
obsahuje derivat lidské krve nebo plazmy nebo latku, kterd miZze byt pii
samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy ptipravek spadajici vyhradné do oblasti
pusobnosti prilohy natizeni (ES) ¢. 726/2004, musi si oznameny subjekt vyzadat

stanovisko agentury EMA.
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d)

Pti poskytovani svého stanoviska piihlizi konzultovany organ pro 1éCivé pripravky
k vyrobnimu procesu a k tdajlim o uzitecnosti této latky jakozto soucasti prostiedku,

jak stanovil oznameny subjekt.

Konzultovany organ pro 1é¢ivé piipravky musi ozndmenému subjektu poskytnout své

stanovisko do 210 dnti po obdrZeni veSkeré nezbytné dokumentace.

Védecké stanovisko konzultovaného organu pro 1é¢ivé ptipravky a jakakoliv jeho
pripadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci oznameného subjektu tykajici
se dot¢eného prostiedku. Oznameny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti musi vénovat
naleZitou pozornost ndzorim vyjadienym v tomto védeckém stanovisku. Pokud je
védecké stanovisko nepfiznivé, ozndmeny subjekt nesmi vydat certifikat a musi své

kone¢né rozhodnuti sdélit dot¢enému konzultovanému orgénu pro 1é¢ivé ptipravky.
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Pied provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s pomocnou latkou zahrnutou

v prostfedku, zejména zmény tykajici se vyrobniho procesu, musi vyrobce o téchto
zménach informovat ozndmeny subjekt. Oznameny subjekt si musi vyzadat
stanovisko konzultovaného organu pro 1é€ivé piipravky, aby potvrdil, Ze kvalita a
bezpecnost pomocné latky ziistane zachovana. Konzultovany organ pro 1é¢ivé
ptipravky musi pfihlédnout k tdajim o uzitecnosti této latky jakozto soucasti
prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt, aby zajistil, zZe tyto zmény nebudou mit
zadny negativni dopad na pfedem stanoveny pomér piinosi nebo rizik v souvislosti
se zahrnutim uvedené latky do prostfedku. Konzultovany organ pro 1é¢ivé ptipravky
musi své stanovisko poskytnout do 60 dnti po obdrZeni veskeré nezbytné
dokumentace tykajici se téchto zmén. Pokud je védecké stanovisko poskytnuté
konzultovanym organem pro 1é¢ivé piipravky neptiznivé, ozndmeny subjekt nesmi
vydat dodatek k certifikdtu EU posouzeni technické dokumentace. Oznameny
subjekt musi své konecné rozhodnuti sdélit konzultovanému orgéanu pro 1écivé

ptipravky.
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g)

Pokud konzultovany organ pro 1é¢ivé piipravky obdrzi informaci o pomocné latce,
ktera by mohla mit dopad na pfedem stanoveny pomér piinost nebo rizik

v souvislosti s pouzitim této latky v prosttedku, sdéli ozndmenému subjektu sviyj
nazor na to, zda ma tato informace dopad na pfedem stanoveny pomeér piinosti nebo
rizik v souvislosti s pouZzitim této latky v prostfedku ¢i nikoliv. Ozndmeny subjekt
vezme toto sdéleni v tivahu pii ptehodnocovani svého posouzeni postupu posuzovani

shody.
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5.3. Postup v pripad¢ prostiedkd vyrobenych s pouzitim tkani nebo bun¢k lidského nebo

zviteciho ptivodu nebo jejich derivatt ¢i prosttedki obsahujicich tyto tkdné, buniky nebo

derivaty, které jsou nezivé nebo uc¢inéné nezivymi

5.3.1.  Tkén¢ nebo bunky lidského pivodu ¢i jejich derivaty

a)

V ptipadé prostiedki vyrobenych s pouzitim derivati tkdni nebo bunék lidského
puvodu, na néz se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. g),

a prostiedk, které jako svou nedilnou soucast obsahuji tkané nebo buiiky lidského
ptivodu nebo jejich derivaty, na néz se vztahuje smérnice 2004/23/ES, jejichz ucinek
dopliuje Gcinek daného prostiedku, si musi ozndmeny subjekt pfed vydanim
certifikdtu EU posouzeni technické dokumentace vyzéadat od jednoho z ptislusnych
organti jmenovanych ¢lenskym statem v souladu se smérnici 2004/23/ES (,,ptislusny
organ pro lidské tkané a bunky*) védecké stanovisko ohledné aspekta tykajicich se
darovani, odbéru a testovani lidskych tkdni nebo bunék ¢i jejich derivati. Oznameny
subjekt musi predlozit souhrn pfedbézného posouzeni shody, ktery poskytuje mimo
jiné informace o nezivotnosti dot¢enych lidskych tkédni nebo bunék, o jejich
darovani, odbéru a testovani a o poméru ptinosii nebo rizik pouziti téchto tkdni nebo

bunék lidského plivodu ¢i jejich derivati v daném prostredku;
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b)

Orgéan pro lidské tkdn¢ a bunky musi ozndmenému subjektu do 120 dnti po obdrzeni

veskeré nezbytné dokumentace poskytnout své stanovisko.

Védeckeé stanovisko ptislusného organu pro lidské tkan¢ a buiiky a jakdkoliv jeho
ptipadnd aktualizace musi byt zahrnuty do dokumentace oznameného subjektu
tykajici se dot€en¢ho prostiedku. Ozndmeny subjekt pii pfijimani rozhodnuti musi
vénovat nalezitou pozornost nazorim vyjadienym ve védeckém stanovisku
ptislusného organu pro lidské tkané a buiiky. Pokud je toto védecké stanovisko
neptiznivé, ozndmeny subjekt nesmi vydat certifikat. Své konecné rozhodnuti musi

sdélit dotcenému piislusSnému organu pro lidské tkané a bunky.
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d)

Pted provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s nezivymi tkdnémi nebo bunikami
lidského ptivodu ¢i jejich derivaty obsazenymi v prostiedku, zejména zmény tykajici
se jejich darovani, testovani nebo odbéru, musi vyrobce o zamyslenych zménach
informovat oznameny subjekt. Oznameny subjekt konzultuje orgéan, jenZ byl zapojen
do poc¢atecni konzultace, aby potvrdil, Ze kvalita a bezpecnost tkani nebo bunck
lidského ptivodu ¢i jejich derivat obsazenych v prostiedku je zachovana. Dotéeny
ptislusny organ pro lidské tkdn¢€ a buitky musi pfihlédnout k tdajim o uzite¢nosti
pouziti tkani nebo bunék lidského piivodu ¢i jejich derivath v prostiedku, jak stanovil
ozndmeny subjekt, aby zajistil, ze tyto zmény nebudou mit Zddny negativni dopad na
ureny pomer piinosi a rizik pfidani tkdni nebo bunék lidského ptvodu ¢i jejich
derivatt do prosttedku. Své stanovisko musi poskytnout do 60 dnil od obdrzeni
veskeré nezbytné dokumentace tykajici se zamyslenych zmén. Pokud je védecké
stanovisko nepfiznivé, ozndmeny subjekt nesmi vydat dodatek k certifikatu EU
posouzeni technické dokumentace a své kone¢né rozhodnuti sdéli dot¢enému

ptislusnému orgénu pro lidské tkané a bunky.
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5.3.2. Tkan¢ nebo bunky zviteciho ptivodu ¢i jejich derivaty

V ptipadé prostfedkl vyrobenych s pouzitim zviteci tkdn€, jez byla u¢inéna nezivou, nebo
nezivych vyrobkl ze zvifeci tkané odvozenych, jak jsou uvedeny v natizeni (EU)
¢. 722/2012, musi ozndmeny subjekt pouzit konkrétni pozadavky stanovené v uvedeném

nafizeni.

5.4. Postup v pripad¢ prostredki slozenych z latek nebo kombinace latek, které jsou lidskym

télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny

a) U prosttedki slozenych z latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny k zavedeni
do lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na kiizi a které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle lokéalné rozptyleny, musi byt kvalita a bezpe¢nost
prostiedk ovétena v pfislusnych ptipadech a pouze pokud jde o pozadavky, na néz
se toto nafizeni nevztahuje, v souladu s pfislusSnymi pozadavky stanovenymi
v ptiloze I smérnice 2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu,
vyluovani, mistni snaSenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prosttedky, 1éCivymi

ptipravky nebo jinymi latkami a moznych nezddoucich u¢inkd.
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b)

d)

Kromé toho u prostfedki nebo jejich produktii metabolismu, jez jsou za ucelem
dosaZeni jejich urceného ucelu systematicky absorbovany lidskym télem, si
ozndmeny subjekt musi od jednoho z ptislusnych organii jmenovanych ¢lenskymi
staty v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo od Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky (EMA) vyzadat védecké stanovisko ohledné souladu prostiedku

s ptislusnymi pozadavky stanovenymi v pfiloze I smérnice 2001/83/ES, pti¢emz
kazdy z téchto organi je v tomto bodu oznacen jako ,,konzultovany organ pro 1é¢ivé

pripravky*.

Stanovisko konzultovaného organu pro 1é€ivé ptipravky musi byt vypracovano do

150 dnti po obdrZeni veskeré nezbytné dokumentace.

Védecké stanovisko konzultovaného organu pro 1é¢ivé ptipravky a jakakoliv jeho
pripadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci oznameného subjektu tykajici
se dot¢eného prostiedku. Oznameny subjekt pfi piijimani rozhodnuti musi vénovat
nalezitou pozornost nazortim vyjadienym v tomto védeckém stanovisku a musi

kone¢né rozhodnuti sdelit konzultovanému piislusnému organu pro 1é¢ivé ptipravky.
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Ovéfeni Sarze v pripad¢ prostifedki obsahujicich jakozto nedilnou soucast 1é¢ivou latku,
ktera by pfi samostatném pouziti byla povazovéna za 1éCivy ptipravek pochézejici z lidské

krve nebo lidské plazmy podle €l. 1 odst. 8

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedki obsahujicich jakoZzto nedilnou soucést
1é¢ivou latku, ktera by pfi samostatném pouziti byla povazovéna za 1é¢ivy pitipravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8 prvniho pododstavce, musi
vyrobce informovat oznameny subjekt o uvolnéni této Sarze prosttedkll a zaslat mu ufedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého

v prostifedku, vydany laboratofi ¢lenského statu nebo laboratotfi jmenovanou k takovému

ucelu Clenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Kapitola III

Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v ptipadé, Ze vyrobce nema registrované misto podnikani v ¢lenském state,
jeho zplnomocnény zastupce, musi po dobu nejméné deseti let a v piipadé implantabilnich
prostiedkil nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni prosttedek uveden na trh,

uchovéavat pro potieby ptislusnych organti:

— EU prohlaseni o shodg,
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—  dokumentaci uvedenou v bodu 2.1 paté odrazce, a zejména udaje a zdznamy, které

vyplyvaji z postupti uvedenych v bodu 2.2 pism. c¢) druhého pododstavce,
- informace o zménach uvedené v bodu 2.4,
- dokumentaci uvedenou v bodu 4.2, a
—  rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v této ptiloze.

8. Kazdy clensky stat vyzaduje, aby dokumentace uvedend v bodu 7 byla uchovavana pro
potieby ptislusnych organi po dobu uvedenou v uvedeném bodu v ptipadé, Ze vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny na jeho tizemi vyhlasi ipadek nebo ukonci

svou obchodni ¢innost pied ukoncenim této doby.
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PRILOHA X
POSUZOVANI SHODY ZALOZENE NA PREZKOUSENI TYPU

l. EU piezkouseni typu je postup, kterym oznameny subjekt zjiStuje a osvédcuje, ze
prostiedek, véetné jeho technické dokumentace, ptislusnych procest zivotniho cyklu
a odpovidajiciho vzorku prostfedk, ktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu

prostiedki, splituji prislusna ustanoveni tohoto nafizeni.
2. Zadost
Vyrobce poda zadost o posouzeni u oznameného subjektu. Tato zddost musi obsahovat:

—  jméno vyrobce a adresu jeho registrovaného mista podnikani, a pokud zadost podava
zplnomocnény zastupce, rovnéz jméno zplnomocnéného zastupce a adresu jeho

registrovaného mista podnikéni,

— technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a ITI. Zadatel d4 oznamenému
subjektu k dispozici vzorek prostfedka, které jsou reprezentativni pro planovanou
vyrobu prostiedkl (,,typ*). Ozndmeny subjekt si mize podle potieby vyzadat dalsi

vzorky a

10728/4/16 REV 4 1
PRILOHA X CS



—  pisemné prohlaSeni, ze pro tentyZ typ nebyla podana zadna zadost u zadného jiného
oznameného subjektu, nebo informace o jakékoliv ptfedchozi zadosti pro tentyz typ,
ktera byla jinym oznamenym subjektem zamitnuta nebo ktera byla vyrobcem nebo
jeho zplnomocnénym zastupcem vzata zpét predtim, nez uvedeny jiny ozndmeny

subjekt provedl konecné posouzeni.
3. Posouzeni
Oznameny subjekt musi:

a)  prezkoumat zadost s vyuzitim pracovniki, kteti maji prokazatelné znalosti a
zkuSenosti v oblasti dot¢ené technologie a jejiho klinického vyuziti. Oznameny
subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti provedenim dalSich testd nebo pozéadat o
poskytnuti dalsich diikazl, které mu umozni posoudit shodu s ptislusnymi pozadavky
tohoto nafizeni. Oznameny subjekt musi provést odpovidajici fyzikalni nebo
laboratorni zkousky ohledné¢ dotéeného prostiedku nebo o provedeni téchto zkousek

pozadat vyrobce;

10728/4/16 REV 4 2
PRILOHA X CS



b)

d)

prezkouset a posoudit technickou dokumentaci z hlediska shody s pozadavky tohoto
nafizeni pouzitelnymi pro dany prostiedek a ovéftit, zda byl typ vyroben ve shodé

s uvedenou dokumentaci; musi rovnéz zaznamenat soucasti, které jsou navrzeny ve
shod¢ s pouzitelnymi normami podle ¢lanku 8 nebo s pouzitelnymi spole¢nymi
specifikacemi, jakoz i soucasti, které nejsou navrzeny na zaklad¢ ptislusnych norem

podle ¢lanku 8 nebo na zéklad¢ ptislusnych spole¢nych specifikaci;

prezkoumat klinické dikazy predlozené vyrobcem ve zpravé o klinickém hodnoceni
v souladu s ptilohou XIV bodem 4. Oznameny subjekt musi pro ucely tohoto
pfezkumu vyuzit osoby provadéjici pfezkum prostiedki s dostate¢nymi klinickymi
odbornymi znalostmi, pro néj pracujici a, je-li to nezbytné, externi klinické
odborniky s pfimymi a aktudlnimi zkuSenostmi s dotcenym prostfedkem nebo

klinickym stavem, v souvislosti s nimz se dany prosttedek pouziva;

v situacich, ve kterych klinické diikazy castecné nebo plné vychdzeji z udaja
ziskanych na zakladé pouzivani prostredkii proklamovanych jako obdobné ¢i
rovnocenné posuzovanému prosttedku, posoudit vhodnost pouziti takovych tidaji
a zohlednit pfitom faktory, jako jsou napf. nové indikace a inovace. Oznameny
subjekt musi jasn¢ dokumentovat své zavéry ohledné proklamované rovnocennosti

a relevantnosti a pfimétenosti tdaji z hlediska prokazovani shody;
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g)

h)

jednoznaéné dokumentovat vysledek svého posouzeni ve zpravé o posouzeni
predklinického a klinického hodnoceni jakozto soucasti zpravy o EU pfezkousSeni

typu podle pismene 1);

provést nebo dat provést ptislusnéd posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni zkousky
nezbytné k tomu, aby ovéfil, zda feSeni zvolend vyrobcem splituji obecné pozadavky
na bezpec¢nost a ucinnost stanovené v tomto natizeni v ptipad¢, Ze by nebyly pouzity
normy podle ¢lanku 8 nebo spolecné specifikace. Ma-li byt prostiedek spojen s jinym
prostiedkem nebo jinymi prostiedky za ucelem dosazeni jeho urc¢ené funkce, musi
byt prokazano, ze pti spojeni s jakymkoliv takovym prostiedkem nebo prostiedky s
vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve shodé s obecnymi pozadavky na

bezpecnost a ucinnost;

provést nebo dat provést ptislusna posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni zkousky
nezbytné k tomu, aby ovéftil, ze v ptipade, kdy vyrobcee zvolil pouziti ptislusnych

harmonizovanych norem, byly tyto normy skute¢né pouzity;

dohodnout s zadatelem misto, kde maji byt nezbytna posouzeni a zkousky

provadény; a

vypracovat zpravu o EU piezkouseni typu tykajici se vysledkll posouzeni a zkousek

provedenych podle pismen a) az g).
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5.1.

5.2.

Certifikat

Pokud je typ ve shodé s timto natfizenim, vyda ozndmeny subjekt certifikat EU pfezkouSeni
typu. Tento certifikat obsahuje jméno a adresu vyrobce, zavéry ptezkousSeni typu,
podminky platnosti certifikatu a tidaje potiebné k identifikaci schvaleného typu. Certifikat
se vypracuje v souladu s ptilohou XII. K tomuto certifikdtu musi byt pfiloZzeny ptislusné

casti dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.
Zmény typu

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat EU piezkouseni typu, o viech

zamyslenych zménach schvaleného typu nebo jeho ur¢eného ucelu a podminek pouziti.

Zmény schvaleného prostredku, véetné omezeni jeho uréeného ucelu a podminek pouziti,
které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a i€innost nebo s
podminkami pfedepsanymi pro pouziti vyrobku, vyzaduji schvaleni ozndmenym
subjektem, ktery vydal certifikat EU pfezkouseni typu. Oznameny subjekt prezkouma
zamyslené zmény, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zprave
o EU pfezkouseni typu. Schvéleni jakékoliv zmény schvéaleného typu musi mit formu

dodatku k certifikatu EU ptezkousSeni typu.
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5.3.

V ptipadé zmén ur¢eného ucelu a podminek pouziti schvaleného prostredku, s vyjimkou

omezeni urceného ucelu a podminek pouZziti, je zapotiebi nova zadost o posouzeni shody.
Zvlastni dodatecné postupy

Ptiloha IX bod 5 se pouzije s tim, Ze jakykoliv odkaz na certifikdt EU posouzeni technické

dokumentace se povazuje za odkaz na certifikat EU piezkouseni typu.
Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v ptipadé, Ze vyrobce nema registrované misto podnikani v ¢lenském state,
jeho zplnomocnény zéstupce musi po dobu nejméné deseti let a v piipad¢ implantabilnich
prostiedkil nejméné patndcti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh,

uchovavat pro potieby pfisluSnych organti:
- dokumentaci uvedenou v bodu 2 druhé odrazce,
- informace o zménach uvedené v bodu 5 a

— kopie certifikatt EU piezkousSeni typu, védeckych stanovisek a zprav a jejich

dopliika a dodatkd.

Pouzije se ptiloha IX bod 8.
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PRILOHA XI

POSUZOVANI SHODY ZALOZENE
NA OVERENI SHODY VYROBKU

l. Cilem posuzovani shody zaloZeného na ovéfeni shody vyrobku je zajistit, aby prostiedky
byly ve shodé¢ s typem, pro néjz byl vydan certifikat EU ptezkouSeni typu, a aby spliiovaly

ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né pouziji.

2. Pokud byl vydan certifikat EU pfezkouseni typu v souladu s prilohou X, mtize vyrobce
pouzit bud’ postup stanoveny v ¢asti A (zabezpeCovani kvality vyroby), nebo postup

stanoveny v Casti B (ovéfovani vyrobki) této ptilohy.

3. Odchylné od vyse uvedenych bodii 1 a 2 mohou postupy v této piiloze pouzit rovnéz
vyrobci prostiedki tfidy Ila spolecné s vypracovanim technické dokumentace, jak je

stanoveno v ptilohach II a III.
CAST A
ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBY

4. Vyrobcee zajisti, Ze je uplatiiovan systém fizeni kvality schvaleny pro vyrobu dotéenych

prostiedki, provadi konecné ovéieni podle bodu 6 a podléha dozoru podle bodu 7.
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5. Spliuje-li vyrobece povinnosti podle bodu 4, vypracuje a uchovava EU prohlaseni o shod¢
v souladu s ¢lankem 19 a ptilohou IV pro prostiedek, na ktery se vztahuje postup
posuzovani shody. Predpoklada se, Ze vydanim EU prohlaseni o shod¢ vyrobce zajistil
a prohlasuje, Ze dotceny prostiedek je ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU

prezkouseni typu a spliluje pozadavky tohoto nafizeni, ktera se na tento prostfedek pouziji.
6. Systém fizeni kvality

6.1. Vyrobce musi podat u oznameného subjektu zadost o posouzeni svého systému fizeni

kvality. Zadost musi obsahovat:
— vSechny prvky uvedené v ptiloze IX bodu 2.1,
—  technickou dokumentaci uvedenou v ptilohéach II a III pro schvélené typy a

—  kopii certifikati EU ptezkouseni typu uvedenych v ptiloze X bodu 4; pokud byly
certifikaty EU pfezkouSeni typu vydany tymz oznamenym subjektem, u néjz byla
podana zadost, zadost obsahuje také odkaz na technickou dokumentaci a jeji

aktualizace a vydané certifikaty.
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6.2.

6.3.

6.4.

Uplatnovani systému fizeni kvality musi byt takové, aby zajistilo v kazdé fazi soulad

s typem popsanym v certifikatu EU prezkouSeni typu a s ustanovenimi tohoto natizeni, jez
se na dany prostfedek vztahuji. VSechny prvky, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem
pro jeho systém fizeni kvality musi byt systematicky a uspotfddané zdokumentovany ve
formé piirucky kvality a pisemnych koncepci a postuptl, jako jsou programy kvality, plany

kvality a zdznamy o kvalité.

Tato dokumentace zejména zahrnuje pfiméfeny popis vSech prvka uvedenych v ptiloze IX

bodu 2.2 pism. a), b), d) a e).
Pouzije se ptiloha IX bod 2.3 prvni a druhy pododstavec.

Pokud systém fizeni kvality zarucuje, Ze prostfedky jsou ve shod¢ s typem popsanym

v certifikatu EU pfezkousSeni typu a s pfisluSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vyda
oznameny subjekt certifikat EU zabezpeceni kvality. Oznameny subjekt informuje vyrobce
o svém rozhodnuti vydat certifikat. Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry auditu

oznameného subjektu a oditvodnéné posouzeni.

Pouzije se ptiloha IX bod 2.4.
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7. Dozor

Pouzije se ptiloha IX bod 3.1, bod 3.2 prvni, druhd a ¢tvrta odrazka a body 3.3, 3.4,3.6 a
3.7.

V ptipad¢ prosttedk tfidy III dozor zahrnuje rovnéz kontrolu spojitosti mezi mnozstvim
vyrobenych nebo koupenych surovin nebo zésadnich soucasti schvalenych pro tento typ

a mnozstvim dokoncenych prostiedk.

8. Ovéfeni Sarze v pripadé¢ prostifedki obsahujicich jakoZzto nedilnou soucast 1é¢ivou latku,
ktera by byla pti samostatném pouziti povazovana za 1éCivy ptipravek pochézejici z lidské

krve nebo lidské plazmy podle €l. 1 odst. 8

Pti dokonceni vyroby kazdé¢ Sarze prostfedkli obsahujicich jakoZto nedilnou soucast
1é¢ivou latku, ktera by byla pfi samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy ptipravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8 prvniho pododstavce, musi
vyrobce informovat ozndmeny subjekt o uvolnéni této Sarze prostiedkil a zaslat mu uiedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého v daném
prostfedku, vydany laboratoti ¢lenského statu nebo laboratoii jmenovanou k takovému

ucelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
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9. Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v piipadé, Ze vyrobce nema registrované misto podnikani v clenském staté,
jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné deseti let a v pfipad€ implantabilnich
prostiedkil nejméné patndcti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh,

uchovavat pro potieby piisluSnych organti:
—  EU prohléaseni o shodé,
— dokumentaci uvedenou v pfiloze IX bodu 2.1 paté odrazce,

— dokumentaci uvedenou v ptiloze IX bodu 2.1 osmé odrazce, v€etné certifikatu EU

ptezkouseni typu podle ptilohy X,
— informace o zméndch uvedenych v ptiloze IX bodu 2.4 a

—  rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v ptiloze IX bodech 2.3, 3.3,

al4.

Pouzije se ptiloha IX bod 8.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

Pouziti u prostredku tfidy Ila

Odchyln¢ od bodu 5 se predpoklada, ze vyrobce na zakladé EU prohlaSeni o shodé
zajistuje a prohlasuje, ze dotcené prostredky tiidy Ila jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou
dokumentaci uvedenou v ptilohach II a III a spliiuji poZadavky tohoto natfizeni, které se na

né pouziji.

V piipad¢ prostiedki tfidy [la musi oznameny subjekt v rdmci posouzeni podle bodu 6.3
posoudit, zda je technicka dokumentace podle ptiloh II a III u prostfedki vybranych na

reprezentativnim zakladé v souladu s ustanovenimi tohoto natizeni.

Pti vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorki prostfedki vezme oznameny subjekt

v tvahu novost technologie, podobnosti navrhu, technologii, vyrobni metody a metody
sterilizace, urcené pouziti a vysledky veskerych ptedchozich odpovidajicich posouzeni
(napf. s ohledem na fyzikalni, chemické, biologické nebo klinické vlastnosti), ktera byla
provedena v souladu s timto natfizenim. Oznameny subjekt zdokumentuje zdivodnéni pro

vybrany vzorek nebo vzorky prostredka.

Pokud posouzeni v rdmci bodu 10.2 potvrzuje, ze dotené prostredky tridy Ila jsou ve
shodé s technickou dokumentaci uvedenou v ptilohach II a III a spliluji poZzadavky tohoto
nafizeni, které se na n¢ pouziji, vyda oznameny subjekt certifikat podle tohoto bodu této

ptilohy.
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10.4.  Dalsi vzorky vedle téch, které byly pouzity k poc¢ate¢nimu posouzeni shody prostiedkd,

posuzuje oznameny subjekt jako soucast posuzovani v ramci dozoru podle bodu 7.

10.5.  Odchylné od bodu 6 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné deseti let
ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovava pro potieby piislusnych

organt:

—  EU prohléaseni o shodé,

—  technickou dokumentaci uvedenou v ptilohach Il a Il a
— certifikat uvedeny v bodu 10.3.

Pouzije se ptiloha IX bod 8.
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CASTB
OVEROVANI VYROBKU

11. Ovéfovanim vyrobkil se rozumi postup, kdy po ptezkouseni kazdého vyrobeného
prostiedku vyrobce tim, Ze vyda EU prohldseni o shodé¢ v souladu s ¢lankem 19
a s ptilohou IV, se predpoklada, ze vyrobce zajistuje a prohlasuje, ze prostiedky, které
byly pfedmétem postupu stanoveného v bodech 14 a 15, jsou ve shod¢ s typem popsanym
v certifikatu EU prezkouseni typu a ze spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né

pouziji.

12. Vyrobce ptijme veskerd nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu vychdzeji
prostiedky, které jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu EU ptezkousSeni typu a ze
splituji pozadavky tohoto nafizeni, které se na n€ pouziji. Pfed zahdjenim vyroby vyrobce
pripravi dokumentaci vymezujici vyrobni postup, v piipadé potieby zejména s ohledem na
sterilizaci, dale vSechny rutinni pfedbézné stanovené postupy, které maji byt provedeny
pro zajisténi homogenity vyroby a ptipadné shody prostfedki s typem popsanym v

certifikatu EU prezkouSeni typu a s poZadavky tohoto nafizeni, které se na né pouZziji.
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13.

14.

15.

15.1.

Kromé toho u prostiedkl uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouzije vyrobce ustanoveni

bodtli 6 a 7 pouze pro ty aspekty vyrobniho postupu, které zajist'uji a udrzuji sterilitu.

Vyrobce se zavazuje k zavedeni a aktualizovani planu sledovéani po uvedeni na trh, véetné
planu PMCEF, a postupti zajiSt'ujicich soulad s povinnostmi vyrobce vyplyvajicimi

z ustanoveni o vigilanci a systém sledovani po uvedeni na trh stanovenych v kapitole VII.

Oznameny subjekt provadi ptislusné zkousky a testy s cilem ovéfit shodu prostiedku
s pozadavky tohoto nafizeni zkousenim a testovanim kazdého vyrobku postupem podle

bodu 15.

Zkousky a testy uvedené v prvnim pododstavci tohoto bodu se nepouziji na aspekty

vyrobniho postupu, které zajist'uji sterilitu.
Ovétovani zkousenim a testovanim kazdého vyrobku

Kazdy prostiedek musi byt jednotlivé zkouSen a provedou se odpovidajici fyzikalni nebo
laboratorni zkousky stanovené v ptislusné normé nebo normach podle ¢lanku 8, nebo
rovnocenné testy a posouzeni s cilem ovéfit ptipadnou shodu prosttedka s typem
popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni typu a s poZadavky tohoto nafizeni, které se na né

pouziji.
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15.2.

16.

Oznameny subjekt opatii nebo dé opatiit kazdy schvaleny prostfedek svym identifikaénim
¢islem a vypracuje certifikat EU ovéteni vyrobku vztahujici se k provedenym testim

a posouzenim.

Ovéfeni SarZe v ptipadé prosttedkl obsahujicich jakoZto nedilnou soucast 1é€ivou latku,
ktera by byla pfi samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy ptipravek pochazejici z lidské

krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedkd obsahujicich jakozto nedilnou soucast
1é¢ivou latku, kterd by byla pii samostatném pouziti povazovana za 1€Civy piipravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8 prvniho pododstavce, musi
vyrobce informovat ozndmeny subjekt o uvolnéni této Sarze prostredkil a zaslat mu ufedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého v daném
prostiedku, vydany laboratoii ¢lenského statu nebo laboratofi jmenovanou k takovému

ucelu Clenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
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17. Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné deseti let a v pripade
implantabilnich prostfedkil nejméné patnécti let ode dne, kdy byl posledni prostredek

uveden na trh uchovava pro potieby ptislusnych organi:
—  EU prohléaseni o shodé,
- dokumentaci uvedenou v bodu 12,

— certifikat uvedeny v bodu 15.2 a

certifikat EU prezkouseni typu uvedeny v ptiloze X.
Pouzije se ptiloha IX bod 8.
18. Pouziti u prostfedku tfidy Ila

18.1.  Odchylné od bodu 11 se ptfedpoklada, Ze vyrobce na zakladé EU prohlaseni o shodé
zajistuje a prohlasuje, ze dotcené prostredky tridy Ila jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou
dokumentaci uvedenou v ptilohach II a III a spliiuji pozadavky tohoto natizeni, které se na

n¢ pouziji.
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18.2.

18.3.

18.4.

Cilem ovéteni provadéného ozndmenym subjektem v souladu s bodem 14 je potvrdit shodu
dotcenych prostiedku tiidy Ila s technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a III

a s pozadavky tohoto natfizeni, které se na né pouziji.

Pokud ovéteni uvedené v bodu 18.2 potvrzuje, ze dotcené prostredky tridy Ila jsou ve
shodé s technickou dokumentaci uvedenou v ptilohach II a III a spliluji poZzadavky tohoto
nafizeni, které se na né pouziji, vyda oznameny subjekt certifikat podle této casti této

ptilohy.

Odchylné¢ od bodu 17 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné deseti
let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovava pro potieby ptisluSnych

organt:

—  EU prohléaseni o shodé,

—  technickou dokumentaci uvedenou v ptilohach Il a Il a
— certifikat uvedeny v bodu 18.3.

Pouzije se priloha IX bod 8.
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PRILOHA XII

CERTIFIKATY VYDAVANE OZNAMENYM SUBJEKTEM

Kapitola I
Obecné pozadavky
1. Certifikaty se vypracovavaji v jednom z ufednich jazykt Unie.
2. Kazdy certifikat se vztahuje pouze na jeden postup posuzovani shody.
3. Certifikaty se vydavaji pouze jednomu vyrobci. Jméno a adresa vyrobce uvedené

v certifikatu jsou totozné s témi, které byly zadany do elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 30.

4. Rozsah certifikatii jednoznacné identifikuje prostfedek nebo prostiedky, na ktery nebo na

které se certifikaty vztahuji:

a) certifikdty EU posouzeni technické dokumentace, certifikaty EU pfezkouSeni typu a
certifikaty EU ovéfeni vyrobku obsahuji jasné identifikacni idaje vetné nazvu,
modelu a typu prostfedku nebo prostredki, uréeny ucel, ktery vyrobce uvedl v
navodu k pouziti a pro ktery byl prostfedek posuzovan postupem posuzovani shody,

klasifikaci rizika a zakladni UDI-DI na urovni jednotky pouziti podle ¢l. 27 odst. 6;

10728/4/16 REV 4 1
PRILOHA XII CS



b) certifikaty EU systému fizeni kvality a certifikaty EU zajisténi kvality obsahuji
identifikaci prostiedkti nebo skupin prostiedk, klasifikaci rizika a u prostiedk tiidy

IIb urceny ucel.

5. Oznameny subjekt musi byt schopen na pozadani prokéazat, na ktery (konkrétni) prosttedek
se certifikat vztahuje. Ozndmeny subjekt vytvoii systém, ktery umoziuje urceni

prostiedkil, na néz se certifikat vztahuje, véetné jejich klasifikace.

6. Certifikaty ptipadné obsahuji poznamku, Ze pro uvedeni na trh prostfedku nebo prostiedki,
na néz se dotcené certifikaty vztahuji, je zapotiebi dalsi certifikat vydany v souladu s timto

nafizenim.

7. Certifikaty EU systému fizeni kvality a certifikaty EU zajisténi kvality pro prostfedky tfidy
I, u kterych je podle ¢l. 52 odst. 7 pozadovano zapojeni oznameného subjektu, obsahuji
prohlaseni, ze oznameny subjekt provedl audit systému fizeni kvality omezujici se na

hlediska pozadovana v uvedeném odstavci.

8. V ptipadé, Ze je certifikat doplnén, upraven nebo znovu vydan, obsahuje novy certifikat

odkaz na predchozi certifikat a na jeho datum vydani s upfesnénim provedenych zmén.
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Kapitola I1

Minimalni obsah certifikata

1. jméno, adresa a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu;

2. jméno a adresa vyrobce a ptipadné zplnomocnéného zastupce;

3. jedine¢né identifikacni Cislo certifikatu;

4. jediné registracni ¢islo vyrobce podle ¢l. 31 odst. 2, pokud jiz bylo vydédno;

5. datum vydani;

6. dobu platnosti;

7. udaje nutné k ptipadné jednoznacné identifikaci prostfedku nebo prostiedk, jak je

uvedeno v ¢asti I bodu 4;

8. piipadné odkaz na kazdy predchozi certifikat, jak je uvedeno v kapitole I bodu §;
9. odkaz na toto nafizeni a pfislusnou ptilohu, podle niz bylo provedeno posuzovani shody;
10728/4/16 REV 4 3
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10. provedené zkousky a testy, napt. odkaz na prislusné spolecné specifikace, harmonizované
normy, protokoly o zkouSkach a zpravu nebo zpravy o auditu;

11. ptipadné odkaz na ptislusné ¢asti technické dokumentace nebo jiné certifikaty pozadované
pro uvedeni dotéené¢ho prostfedku nebo prosttedkll na trh;

12. ptipadné informace o dozoru provadéném oznamenym subjektem;

13. zaveéry posuzovani shody provedeného oznamenym subjektem ve vztahu k ptislusné
ptiloze;

14. podminky nebo omezeni platnosti certifikatu,

15. pravné zavazny podpis ozndmeného subjektu v souladu s ptislusSnym vnitrostatnim
pravem.
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PRILOHA XIII

POSTUP PRO PROSTREDKY VYROBENE NA ZAKAZKU

1. Pro prostfedky vyrobené na zakazku vypracuje vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

prohlaSeni obsahujici vSechny tyto informace:

—  jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist,
—  ptipadn€ jméno a adresa zplnomocnéného zéstupce,
— udaje umoznujici identifikaci daného prosttedku,

— prohlaseni, ze tento prostfedek je urCen pro vyluéné pouziti uritym pacientem nebo

uzivatelem identifikovanym jménem, zkratkou nebo ¢iselnym koédem,

—  jméno osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zédkladé odbornych kvalifikaci
této osoby, ktera vystavila 1ékatsky predpis, a ptipadné i ndzev dotceného

zdravotnického zafizeni,

— konkrétni vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v Iékaiském piedpisu,
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—  prohléseni, ze dany prostfedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a ucinnost stanovenymi v piiloze I, a pfipadné udaj uvadéjici, které obecné

pozadavky na bezpec€nost a u€innost nejsou zcela splnény, véetné uvedeni divoda,

— ptipadné idaj o tom, Ze prostfedek obsahuje 1é¢ivou latku, véetné derivatu lidské
krve nebo plazmy, nebo tkan¢ nebo bunky lidského pivodu nebo zviteciho ptivodu,

jak je uvedeno v natizeni (EU) ¢. 722/2012.

2. Vyrobce se zavazuje, ze prislusSnym vnitrostatnim orgdniim zptistupni dokumentaci, ktera
obsahuje informace tykajici se vyrobniho mista nebo vyrobnich mist vyrobce a umoziuje
pochopeni navrhu, vyroby a tc¢innosti vyrobku, véetné o¢ekavané ucinnosti vyrobku, aby

bylo mozné provést posuzovani shody prostiedku s pozadavky tohoto natizeni.

3. Vyrobce ptfijme veSkera nezbytnd opatfeni, aby zajistil, ze z vyrobniho procesu vychéazeji

prostiedky, které jsou vyrabény ve shodé¢ s dokumentaci uvedenou v bodu 2.
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4. Prohlaseni uvedené v navéti bodu 1 se uchovavaji po dobu nejméné deseti let ode dne, kdy
byl prostfedek uveden na trh. V pfipad¢ implantabilnich prostiedk €ini tato doba alespon

patnact let.
Pouzije se ptiloha IX bod 8.

5. Vyrobce provede ptfezkum a dokumentaci zkuSenosti ziskanych v povyrobni fazi, véetné
PMCF uvedeného v ptiloze XIV c¢asti B, a vhodnym zptisobem provede veskera nezbytna
napravna opatieni. V této souvislosti informuje ptislusné organy v souladu s ¢l. 87 odst. 1
o kazdé zavazné nezadouci ptihod€ nebo o bezpecnostnich napravnych opatienich

v terénu, piipadné o obojim, jakmile se o nich dozvi.
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PRILOHA XIV

KLINICKE HODNOCENT{
A NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

CAST A
KLINICKE HODNOCENT{

1. Za ucelem naplanovani, pribézného provadéni a zdokumentovani klinického hodnoceni

musi vyrobci:

a)  vypracovat a aktualizovat plan klinického hodnoceni, ktery musi obsahovat alespori

tyto prvky:

—  urceni obecnych pozadavkil na bezpecnost a ucinnost, které vyzaduji podporu

v podobé ptislusnych klinickych tdaji;
— specifikaci ur¢eného ucelu prostiedku;

—  jednoznacéné upiesnéni urc¢enych cilovych skupin s jasnymi indikacemi a

kontraindikacemi;

—  podrobny popis zamyslenych klinickych pfinost pro pacienty spolu

s relevantnimi a konkrétnimi vyslednymi klinickymi parametry;
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specifikaci metod, jez maji byt pouzity k pfezkoumani kvalitativnich
a kvantitativnich aspekta klinické bezpecnosti, spolu s jasnym odkazem na

uréeni zbytkovych rizik a vedlejSich u€inkd;

orientacni seznam a specifikaci parametrii, jeZ maji byt pouzity k uréeni
pfijatelnosti poméru piinosu a rizik u riznych indikaci a ur¢eného ucelu nebo

ucelt prosttedku v souladu s nejnovéjsim vyvojem v oblasti 1ékarstvi;

informace o tom, jak se maji fesit otazky poméru pfinost a rizik konkrétnich
slozek, jako je pouziti 1éCivych ptipravki, nezivych zvitecich nebo lidskych

tkani a

plan klinického vyvoje, v némz je uveden postup od prazkumnych zkousek,
jako jsou prvni studie na ¢loveku, studie proveditelnosti a pilotni studie, po
potvrzujici zkousky, jako jsou pivotni klinické zkousky a PMCF podle ¢asti B
této ptilohy, spolu s uvedenim dil¢ich cili a popisem piipadnych kritérii

piijatelnosti;
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b)

identifikovat dostupné klinické uidaje souvisejici s danym prostifedkem a jeho
urcenym ucelem a jakékoliv nedostatky v klinickych dikazech prostfednictvim

systematického ptfezkumu odborné literatury;

c)  posoudit veskeré relevantni klinické tdaje tim, Ze vyhodnoti jejich vhodnost, pokud
jde o zjisténi bezpecnosti a ucinnosti prostiedku;

d) ziskat veskeré nové nebo dopliujici klinické tidaje potiebné k feseni dosud
nevyteSenych otazek prostfednictvim fadné koncipovanych klinickych zkousek
v souladu s planem klinického rozvoje a

e) analyzovat veskeré relevantni klinické udaje, aby dospéli k zavériim ohledné
bezpecnosti a klinické funkce prostiedku véetné jeho klinickych pfinost.

2. Klinické hodnoceni musi byt dikladné a objektivni a musi zohlediiovat ptiznivé

1 neptiznivé udaje. Jeho hloubka a rozsah musi byt pfiméfené a musi odpovidat povaze,

klasifikaci, ur¢enému ucelu a rizikiim doteného prostiedku, jakoz i tvrzenim vyrobce

ohledn¢ daného prostiedku.

10728/4/16 REV 4 3
PRILOHA X1V CS



3. Klinické hodnoceni miize byt zalozeno na klinickych udajich tykajicich se prostredku,
pouze pokud u n¢ho 1ze prokazat rovnocennost s dot¢enym prostiedkem. Pti prokazovani

rovnocennosti se zohledni tyto technické, biologické a klinické vlastnosti:

— Technické: prosttedek méa podobny névrh; pouziva se za podobnych podminek
pouziti; ma podobné specifikace a vlastnosti véetné fyzikalné-chemickych vlastnosti,
jako jsou intenzita energie, pevnost v tahu, viskozita, povrchové vlastnosti, vinova
délka a softwarové algoritmy; pfipadn¢ uplatiiuje podobné metody pouziti; ma

podobné zasady fungovani a pozadavky na kritickou u¢innost.

— Biologické: prostiedek pouziva stejnych materiali nebo latek v kontaktu se stejnymi
lidskymi tkdnémi nebo télnimi tekutinami pii podobném druhu a délce trvani
kontaktu a podobném chovani latek z hlediska uvoliiovani do prostredi, véetné

produktti rozpadu a dal$ich uvoliiovanych latek.

— Klinické: prostfedek se pouziva za stejnych klinickych podminek nebo ke stejnému
ucelu véetné obdobné zavaznosti a faze nemoci, ve stejné Casti téla, u podobné
skupiny obyvatelstva, a to i z hlediska véku, anatomie a fyziologie; ma podobného
uzivatele; ma podobnou relevantni kritickou u¢innost s ohledem na oc¢ekavany

klinicky t¢inek pro konkrétni uréeny ucel.
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Vlastnosti uvedené v prvnim pododstavci jsou do té miry podobné, ze v bezpecnosti a
klinické funkci daného prosttedku by nebyl klinicky vyznamny rozdil. Posouzeni
rovnocennosti musi byt zaloZeno na fadném védeckém zdivodnéni. Musi byt jasné
doloZeno, ze vyrobci maji v rdmci odiivodnéni proklamované rovnocennosti dostate¢nou

miru pfistupu k iidajim o prostfedcich, ve vztahu k nimz rovnocennost proklamuji.

4. Vysledky klinického hodnoceni a klinické dikazy, na nichZ je klinické hodnoceni
zalozeno, se zdokumentuji ve zpravée o klinickém hodnoceni, kterd podpofi posuzovani

shody prosttedku.

Tyto klinické dikazy spolu s neklinickymi udaji ziskanymi z neklinickych zkuSebnich
metod a jind piisluSnéd dokumentace musi vyrobci umoznit, aby prokéazal shodu s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a u€¢innost a musi tvofit soucast technické dokumentace

dotéeného prostredku.

Soucasti technické dokumentace jsou jak ptiznivé tak neptiznivé tidaje, k nimz bylo v

ramci klinického hodnoceni piihlédnuto.
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CASTB
NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

5. Naslednym klinickym sledovanim po uvedeni na trh (,,PMCF*) se rozumi nepfetrzity
proces aktualizace klinického hodnoceni uvedeného v ¢lanku 61 a v ¢asti A této prilohy
a musi byt sou¢asti planu vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh. Pti provadéni PMCF
musi vyrobce aktivné shromazd’ovat a vyhodnocovat klinické udaje vyplyvajici z vnitiniho
¢i vnéjsiho pouziti prostiedku u lidi, a to v pfipad¢ prostredku, ktery nese oznaceni CE a je
uveden na trh nebo do provozu v rdmci svého urceného ucelu, jak stanovi ptisluSny postup
posuzovani shody, s cilem potvrdit bezpecnost a u€innost béhem celé o¢ekavané doby
zivotnosti prostiedku, zajistit nepfetrzitou ptijatelnost zjisténych rizik a odhalit na zakladé

vécnych dikazii nove vznikajici rizika.
6. PMCF musi byt provadéno podle zdokumentované metody stanovené v planu PMCF.

6.1. Plan PMCF musi specifikovat metody a postupy pro ucely aktivniho shromazd’ovani

a vyhodnocovani klinickych udajt s cilem:

a)  potvrdit bezpe¢nost a u¢innost prostiedku béhem celé o¢ekavané doby jeho
zivotnosti;
b)  zjistit dfive neznamé vedlejsi ucinky a monitorovat jiz zjisténé vedlejsi t€inky

a kontraindikace;
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c) nazaklad¢ vécnych dikazi zjistit a analyzovat nove vznikajici rizika;
d)  =zajistit nepietrzitou piijatelnost poméru piinost a rizik podle ptilohy [ bodi 1 a 5; a

e)  zjistit pfipadné systematické nespravné pouzivani prosttedku nebo pouzivani
prostfedku mimo rozsah uréeného ucelu s cilem ovéfit spravnost jeho ur¢eného

ucelu.
6.2. Plan PMCF musi zahrnovat alespori:

a)  obecné metody a postupy PMCEF, které maji byt pouzity, jako je shromazd’ovani
ziskanych klinickych zkuSenosti, zpétna vazba od uzivatell, vyhledavani v odborné

literatute a jinych zdrojich klinickych udaju;

b)  specifické metody a postupy PMCF, které maji byt pouzity, naptiklad hodnoceni

vhodnych rejstiikii nebo studii souvisejicich s PMCF;
¢)  odavodnéni vhodnosti metod a postupii uvedenych v pismenech a) a b);

d) odkaz na ptislusné casti zpravy o klinickém hodnoceni podle bodu 4 této piilohy a na

fizeni rizik podle ptilohy I bodu 3;
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e)  konkrétni cile, na které se md PMCF zaméfit;
f)  hodnoceni klinickych udajt tykajicich se rovnocennych nebo podobnych prostiredk;

g) odkaz na jakékoli relevantni spole¢né specifikace, harmonizované normy, jsou-li

pouzivany vyrobcem, a na relevantni pokyny ohledné¢ PMCF; a

h)  podrobny a nélezité zdlivodnény harmonogram ¢innosti v ramci PMCF (naptiklad

analyza udaji z PMCF a podéavani zprav), které ma vyrobce uskutecnit.

7. Vyrobce musi analyzovat zjisténi vyplyvajici z PMCF a dokumentovat vysledky ve zpravé
0 hodnoceni PMCEF, ktera musi tvofit soucast zpravy o klinickém hodnoceni a technické

dokumentace.

8. Zavery zpravy o hodnoceni PMCF musi byt zohlednény pro ucely klinického hodnoceni
uvedeného v ¢lanku 61 a v ¢asti A této ptilohy a v fizeni rizik podle ptilohy I bodu 3.
Pokud byla prosttednictvim PMCEF zjisténa potieba preventivnich nebo napravnych

opatfeni, vyrobce je musi provést.
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PRILOHA XV

KLINICKE ZKOUSKY

Kapitola I
Obecné pozadavky

1. Etické zasady

Kazdy krok klinické zkousky, od prvotnich tivah nad potiebnosti a odiivodnénim studie az

k publikaci vysledkti, musi byt provadén v souladu s uznavanymi etickymi zdsadami.
2. Metody

2.1. Klinické zkousky se provadéji na zakladé¢ vhodného zkuSebniho planu, ktery odrazi
nejnovejsi stav védeckych a technickych poznatki a je koncipovan tak, aby potvrdil
nebo vyvratil tvrzeni vyrobce tykajici se bezpecnosti, tc¢innosti prostiedkl a aspektii
tykajicich se poméru piinosi a rizik prostiedki, jak je uvedeno v €l. 62 odst. 1.
Klinické zkouSky musi obsahovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zarucena
védecka platnost zaveéra. Zdivodnéni tykajici se koncepce zkousky a zvolenych
statistickych metod musi byt pfedlozeno v souladu s kapitolou II bodem 3.6 této

prilohy.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

Postupy pouzité k provadéni klinickych zkousek museji byt pfiméiené prostiedku

ur¢enému pro tuto zkousku.

Vyzkumné metody pouzité k provedeni klinické zkousky museji byt pfimétené

prostfedku ur¢enému pro tuto zkousku.

Klinické zkouSky provadi v souladu s planem klinickych zkousek dostate¢ny pocet
urcenych uzivateld v klinickém prostiedi, které odpovida uréenym béznym
podminkam pouziti prostiedku v cilové populaci pacientd. Klinické zkousky museji

byt v souladu s planem klinického hodnoceni uvedenym v piiloze XIV cCasti A.

Zkouska musi byt koncipovana tak, aby nalezitym zptisobem zohlednila v§echny
ptislusné technické a funk¢ni charakteristiky prostiedku, zejména ty, které se tykaji
bezpecnosti a ucinnosti prostiedku, a jejich o¢ekavané klinické vysledky. Musi byt
poskytnut seznam technickych a funk¢nich charakteristik prostiedku a souvisejicich

ocekavanych klinickych vysledk.
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2.6. Sledované parametry klinické zkousky museji zohlednit uréeny ucel, klinicky pfinos,
ucinnost a bezpecnost prostiedku. Sledované parametry se museji stanovit a posoudit
za pouziti védecky platnych metodik. Primarni sledovany parametr musi byt

pfiméieny prostfedku a klinicky relevantni.

2.7. Zkousejici museji mit pfistup k technickym a klinickym udajim tykajicim se
prostiedku. Pracovnici podilejici se na provadéni zkousky museji byt odpovidajicim
zpisobem pouceni a odborné proskoleni, pokud jde o fadné pouzivani prostredku,
ktery je predmétem klinické zkousky, a o plan klinické zkouSky a spravnou klinickou
praxi. Toto proskoleni ovéii a pfipadné zajisti zadavatel a musi byt nalezité

zdokumentovano.

2.8. Zprava o klinické zkousce, podepsana zkousejicim, musi obsahovat kritické
hodnoceni vSech udaji shromazdénych béhem klinické zkousky a veskera

negativnich zjisténi.
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Kapitola I1
Dokumentace tykajici se Zadosti

o klinickou zkousku

V ptipadé¢ prostredk, které jsou predmétem klinické zkousky a na které se vztahuje clanek 62,

zadavatel vypracuje a predlozi zadost v souladu s ¢lankem 70 spolu s témito dokumenty:
1. Formulaft zadosti
Formulaf zddosti musi byt fadné vyplnén a musi obsahovat tyto informace:

1.1. jméno/v, adresu a kontaktni udaje zadavatele a ptipadn€ jméno, adresu a kontaktni

udaje jeho kontaktni osoby nebo zmocnénce podle ¢l. 62 odst. 2 usazenych v Unii;

1.2. pokud se lisi od bodu 1.1, jméno, adresu a kontaktni udaje vyrobce prostredku

uréeného ke klinické zkousce a ptipadné jeho zplnomocnéného zastupce;

1.3. nazev klinické zkousky;

1.4. status zadosti o klinickou zkousku (tj. prvni predlozeni, opétovné piedlozenti,

vyznamna zména);
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1.5. podrobnosti planu klinického hodnoceni nebo odkaz na néj;

1.6. pokud se jedna o opétovné piedlozeni zadosti ohledné prostiedku, k némuz byla
zadost jiz ptedloZena, datum nebo data a referencni ¢islo nebo ¢isla predchozi
zadosti, nebo v ptipadé vyznamné zmény odkaz na piivodni zddost. Zadavatel musi
uvést vSechny zmény oproti predchozi zadosti a jejich zdlivodnéni, zejména to, zda
byly nékteré zmény u€inény v reakci na zavery piredchozich prezkumi ze strany

ptislusného organu nebo etické komise;

1.7. pokud je zadost pfedkladana soubézné s zadosti o klinické hodnoceni v souladu
s natizenim (EU) €. 536/2014, odkaz na tfedni registracni ¢islo klinického

hodnoceni;

1.8. identifikace ¢lenskych stati a tietich zemi, ve kterych ma byt klinicka zkouska
provedena jako soucast studie provadéné na vice mistech soucasné¢ nebo

mnohonérodni studie v dob¢ podani zadosti;

1.9. strucny popis prostiedku, ktery je predmétem klinické zkousky, jeho klasifikace a

dalsi informace nezbytné k identifikaci prostfedku a jeho typu;

1.10. informace o tom, zda prostiedek obsahuje 1é¢ivou latku, v€etné derivatu lidské krve
nebo plazmy, nebo zda je prostredek vyrabén s pouzitim nezivych tkani nebo bunck

lidského nebo zviteciho piivodu nebo jejich derivati;
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1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

souhrn planu klinické zkousky zahrnujici informace ohledné cile nebo cilt klinické
zkousky, poctu a pohlavi subjektt, kritérii vyberu subjektt, pokud se jedna o
subjekty mladsi 18 let, koncepce zkousky, naptiklad zda se jedna o kontrolovanou

nebo randomizacni studii, planovanych dat zahajeni a dokonceni klinické zkousky;

pfipadné informace tykajici se srovnavaciho prostedku, jeho klasifikace a dalsi

informace nezbytné k identifikaci srovnavaciho prostiedku;

dikaz zadavatele, Ze zkousejici podilejici se na klinické zkousce a misto zkousky
spliuji pozadavky na provedeni klinické zkousky v souladu s planem klinické

zkousky;
podrobnosti ohledné ocekdvaného data zahdjeni a trvani zkouskys;

podrobné udaje k identifikaci oznameného subjektu, pokud je jiz zapojen ve fazi

podavani zadosti o klinickou zkousku;

potvrzeni, ze zadavatel si je védom skuteCnosti, ze ptisluSny organ mize kontaktovat

etickou komisi, ktera zddost posuzuje nebo posoudila a

prohlaseni uvedené v bodu 4.1.
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2. Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkousejiciho musi obsahovat klinické a neklinické informace o
prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, jez jsou pro zkousku relevantni a v dobé
predloZeni zadosti dostupné. Veskeré aktualizace tohoto souboru nebo jakékoliv jiné
relevantni informace, které jsou nové k dispozici, museji byt véas oznameny zkousejicim.
Soubor informaci pro zkousejicitho musi byt jasné vymezen a musi obsahovat zejména tyto

informace:

2.1. identifikaci a popis prostiedku, v¢etné informaci o urceném ucelu, klasifikaci rizika
a pouzitelném klasifikacnim pravidle podle ptilohy VIII, o navrhu a vyrobé

prostfedku a odkazu na predchozi a podobné generace prostredku;

2.2. instrukce vyrobce k instalaci, udrzbé€, dodrzovani hygienickych norem a pouziti,
vcetné pozadavki na skladovani a manipulaci, jakoz i informace, které museji byt
umistény na oznaceni prostiedku, a navod k pouziti, ktery se pii uvedeni na trh
poskytuje spolecné s prostiedkem, a to v rozsahu, v jakém jsou tyto informace k
dispozici. Kromé toho téz informace tykajici se jakéhokoliv relevantniho

pozadovaného proskoleni;

10728/4/16 REV 4 7
PRILOHA XV CS



2.3. predklinické hodnoceni zalozené na relevantnich predklinickych zkouskach
a experimentalni udaje, zejména pokud jde o konstrukéni vypocty, zkousky in vitro,
zkousky ex vivo, testy na zvitatech, mechanické nebo elektrické testy, testy
spolehlivosti, ovéfeni sterilizace, oveteni a validace softwaru, testy u¢innosti,

hodnoceni biokompatibility a pfipadné biologické bezpecnosti;
2.4. existyjici klinické udaje, zejména:

— klinické idaje z relevantni dostupné odborné literatury tykajici se bezpec¢nosti,
ucinnosti, klinického ptinosu pro pacienty, vlastnosti navrhu a uréeného ucelu

prostfedku nebo rovnocennych ¢i podobnych prosttedki;

—  jiné relevantni dostupné klinické udaje tykajici se bezpecnosti, ii€innosti,
klinického pfinosu pro pacienty, vlastnosti navrhu a uréeného ucelu
rovnocennych ¢i podobnych prostiedkl téhoz vyrobce, vcetné délky vyskytu
na trhu a pfezkumu otazek souvisejicich s u¢innosti, klinickym pfinosem a

bezpecnosti a jakychkoliv pfijatych napravnych opatieni;

2.5. souhrn analyzy poméru rizik a pfinost a fizeni rizik, véetn€ informaci ohledné
znamych nebo ptredvidatelnych rizik, veskerych nezadoucich vedlejSich t€ink,

kontraindikaci a vystrah;
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2.6. v ptipad¢ prosttedkt obsahujicich 1é¢ivou latku, vEetn€ derivatu lidské krve nebo
plazmy, nebo prostiedky vyrabéné s pouzitim nezivych tkani nebo bunék zvireciho
nebo lidského ptivodu nebo jejich derivatl, podrobné informace o této 1é¢ivé latce
nebo o téchto tkanich, buiikdch nebo jejich derivatech a o souladu s pfislusnymi
obecnymi pozadavky na bezpecnost a Gi€innost a o fizeni specifickych rizik ve vztahu
k této latce nebo k témto tkanim, buitkdm nebo jejich derivatim, jakoz i diikkazy o
pridané hodnoté, kterou mize mit pouziti téchto slozek pro klinicky ptinos nebo

bezpecnost daného prostredku;

2.7. seznam obsahujici idaje o Uplném nebo ¢astecném splnéni piislusnych obecnych
pozadavkll na bezpecnost a u¢innost stanovenych v piiloze I, véetné pouzitych
norem a spole¢nych specifikaci, jakoZ i popis feSeni, jak pfislusSné obecné pozadavky
na bezpec¢nost a ucinnost splnit, pokud tyto normy a spole¢né specifikace nejsou

splnény, jsou splnény jen ¢astecné nebo chybi;

2.8. podrobny popis klinickych postupii a diagnostickych testl pouzitych v prubéhu
klinické zkousky, a zejména informace o veskerych odchylkach od bézné klinické

praxe.
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3. Pléan klinické zkousky

Plan klinické zkousky musi obsahovat odivodnéni, cile, koncepci, metodiku,
monitorovani, provadéni, uchovavani zaznami a metodu analyzy klinické zkousky. Musi
obsahovat zejména informace stanoven¢ v této piiloze. Pokud se ¢ast téchto informaci
predklada v samostatném dokumentu, musi byt v planu klinické zkousky na tento

dokument u¢inén odkaz.
3.1. Obecné pozadavky
3.1.1.Jedine¢né identifikacni ¢islo klinické zkousky podle ¢l. 70 odst. 1.

3.1.2.Identifikace zadavatele — jméno, adresa a kontaktni idaje zadavatele a ptipadné
jméno, adresa a kontaktni tidaje kontaktni osoby nebo zmocnénce zadavatele

usazenych v Unii, v souladu s ¢l. 62 odst. 2.

3.1.3.Informace o hlavnim zkousejicim na kazdém misté zkousky, o koordinujicim
zkousejicim pro danou zkousku, adresa kazdého mista zkousky a kontaktni
udaje hlavniho zkousejiciho kazdého mista pro pfipad mimotfadnych okolnosti.
V planu klinické zkouSky jsou uvedeny ulohy, odpovédnost a kvalifikace

ruznych typl zkousSejicich.
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3.1.4. Struény popis zptusobu financovani klinické zkousky a stru¢ny popis dohody

mezi zadavatelem a mistem zkousky.

3.1.5.Obecny prehled klinické zkouSky v né€kterém Gfednim jazyce Unie, ktery urc¢i

dany ¢lensky stat.

3.2. Identifikace a popis prostfedku, véetné jeho urceného tcelu, jeho vyrobcee, jeho
vysledovatelnosti, cilové populace, materiala ptichazejicich do styku s lidskym
télem, 1ékatrskych nebo chirurgickych postupti souvisejicich s jeho pouzitim a
odborné ptipravy a zkusenosti nezbytnych k jeho pouzivani, reSersi tematické
literatury, nejnovéjsiho vyvoje v oblasti klinické péce v ptisluSnych oblastech
uplatnéni a navrhovanych piinosti nového prostiedku.
3.3. Rizika a klinické ptfinosy prostredku, ktery ma byt hodnocen, s odiivodnénim
odpovidajicich o¢ekavanych klinickych vysledkt planu klinické zkousky.
3.4. Popis relevantnosti klinické zkousky v kontextu nejnovéjsiho vyvoje klinické praxe.
3.5. Cile a hypotézy klinické zkousky.
10728/4/16 REV 4 11
PRILOHA XV CS



3.6. Koncepce klinické zkousky prokazujici jeji védeckou hodnovérnost a platnost.

3.6.1.0Obecné informace, napt. typ zkousky s odiivodnénim této volby, sledovanych

parametrl a proménnych podle planu klinického hodnoceni.

3.6.2.Informace o prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, o jakémkoliv
srovnavacim prostiedku a o jakémkoliv jiném prostfedku nebo medikaci, jez

maji byt ke klinické zkousSce pouzity.

3.6.3.Informace o subjektech, kritériich vybéru, velikosti hodnocené populace,
reprezentativnosti hodnocené populace vzhledem k cilové populaci a piipadné
informace o zic€astnénych zranitelnych subjektech, jako jsou déti, t€hotné Zeny,

osoby s oslabenou imunitou nebo starsi osoby.

3.6.4.Podrobnosti opatfeni, kterd maji byt pfijata za tc¢elem minimalizace
predpojatosti, jako naptiklad randomizace, a fizeni potencialné zavadéjicich

faktorq.

3.6.5.Popis klinickych postupti a diagnostickych metod souvisejicich s klinickou

zkouskou, zejména s diirazem na veSkeré odchylky od bézné klinické praxe.

3.6.6.Plan monitorovani.
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3.7. Statistické aspekty, spolu se zdiivodnénim, ptipadné vcéetné vypoctu vykonu u

velikosti vzorku.
3.8. Sprava udaji.
3.9. Informace o jakychkoliv zménéch planu klinické zkousky.

3.10. Strategie ohledn¢ nasledného sledovani a fizeni jakychkoliv odchylek od planu
klinické zkousky v misté zkousky a jednoznaény zakaz vyuzivani vyjimek z planu

klinické zkousky.

3.11. Odpovédnost ve vztahu k prostfedku, zejména kontrola ptistupu k prostredku,
nasledné sledovani ve vztahu k prostfedku pouzitému pfi klinické zkousce a vraceni
nepouzitych prostedkd, prostiedk, kterym skoncila doba pouzitelnosti, nebo

vadnych prostiedki.

3.12. Prohléseni o souladu s uznavanymi etickymi zdsadami pro lékaisky vyzkum za ucasti
lidskych subjektl a se zasadami spravné klinické praxe v oblasti klinickych zkousek

prostiedkili a rovnéz s pouzitelnymi regulacnimi pozadavky.
3.13. Popis postupu pro ziskdni informovaného souhlasu.

3.14. Podavani zprav o bezpecnosti, véetné vymezeni nepiiznivych udalosti a zavaznych

nepiiznivych udalosti, nedostatkl prostredkil, postupti a lhiit pro podavani zprav.
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3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

Kritéria a postupy pro nasledné sledovani subjekti v ndvaznosti na skonceni,
docasné¢ preruseni nebo predCasné ukonceni zkousky, pro nasledné sledovani
subjektl, které odnaly sviij souhlas, a postupy pro subjekty ztracené pro dalsi
sledovani. Takové postupy museji v ptipad€ implantabilnich prostfedki zahrnovat

alespon vysledovatelnost.

Popis opatieni tykajicich se péce o subjekty hodnoceni po skonceni jejich ti¢asti
v klinickém hodnoceni, pokud je tato dalsi péce nezbytna z diivodu ticasti subjektl
hodnoceni na klinickém hodnoceni a pokud se 1isi od toho, co se u daného

zdravotniho stavu bézné predpoklada.

Strategie ohledné vypracovani zpravy o klinické zkouSce a zvefejnéni vysledkt
v souladu s pravnimi pozadavky a s etickymi zdsadami uvedenymi v kapitole I

bodé 1.

Seznam technickych a funk¢nich charakteristik prostiedku s konkrétnim uvedenim

téch, na které¢ se zkouska vztahuje.

3.19. Bibliografie.
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4. Dalsi informace

4.1. Podepsané prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za vyrobu
prostfedku ktery je pfedmétem klinické zkousSky, o tom, Ze dany prostiedek je ve
shod¢ s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost, kromé aspektil, na které se
vztahuje klinickd zkouska, a Ze byla pfijata vSechna pfedbézna opatieni k ochrané

zdravi a bezpec¢nosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty.

4.2. Pokud to pozaduje vnitrostatni pravo, kopie stanoviska nebo stanovisek dotcené
etické komise ¢i dotcenych etickych komisi. Pokud podle vnitrostatniho prava neni
pti predkladani zZadosti stanovisko nebo stanoviska etické komise ¢i etickych komisi
zapotiebi, je nutno predlozit kopii tohoto stanoviska nebo stanovisek, jakmile je k

dispozici.

4.3. Doklad o pojistném kryti nebo odskodnéni subjektti v ptipadé zranéni podle ¢lanku

69 a ptislusnych ustanoveni vnitrostatniho prava.

4.4. Dokumenty, které maji byt pouzity za ucelem ziskani informovaného souhlasu,
vcetné prehledu informaci o pacientovi a dokumentu obsahujiciho informovany

souhlas.
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4.5. Popis opatfeni k zajisténi souladu s pouzitelnymi pravidly piislusSnymi pravidly pro

ochranu divérnosti osobnich udajt, zejména:

— organizac¢ni a technickd opatfeni, kterd budou provedena, aby se zamezilo
neopravnénému pristupu, zvetejnéni, Sifeni, zmeéné nebo ztraté zpracovavanych

informaci a osobnich udaji;

—  popis opatieni, ktera budou provedena s cilem zajistit divérnost zaznamu a

osobnich tidajt subjektii a

— popis opatteni, kterd budou provedena v ptipad¢ poruseni bezpecnosti udajt,

aby se zmirnily mozZné neptiznivé dusledky.

4.6. Piislusnému organu, ktery pfezkoumava zadost, musi byt na zZadost pfedlozeny
veskeré podrobné tdaje z dostupné technické dokumentace, napt. dokumentace

tykajici se podrobné analyzy a fizeni rizik nebo dil¢i protokoly o zkouskéach.

Kapitola III.

DalSi povinnosti zadavatele

1. Zadavatel se musi zavazat k tomu, ze bude uchovavat pro potieby piislusnych
vnitrostatnich organti veskerou dokumentaci nezbytnou k poskytnuti ditkazu pro
dokumentaci uvedenou v kapitole II této ptilohy. Pokud zadavatel neni fyzickou nebo
pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu prostfedku, ktery je pfedmétem klinické

zkousky, miiZze byt tato povinnost splnéna uvedenou osobou jménem zadavatele.
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Zadavatel musi uzaviit dohodu, ktera zajisti, Ze jeden ¢i vice zkousejicich zadavateli véas
oznami jakékoliv zdvazné neptiznivé udalosti nebo jakoukoliv jinou udélost podle ¢l. 80

odst. 2.

Dokumentace uvedena v této ptiloze musi byt uchovévana po dobu nejméné deseti let po
ukonceni klinické zkousky s danym prostiedkem nebo, pokud je prostfedek nasledné
uveden na trh, po dobu nejméné deseti let poté, co byl posledni prostiedek uveden na trh.

V piipad¢ implantabilnich prostfedka €ini tato doba patnact let.

Kazdy ¢lensky stat musi vyZadovat, aby byla uvedena dokumentace uchovavana pro
potieby ptislusnych organi po dobu uvedenou v prvnim pododstavci v ptipadé, Ze
zadavatel nebo jeho kontaktni osoba ¢i zmocnénec podle ¢l. 62 odst. 2 usazeni na jeho

uzemi vyhlasi ipadek nebo ukon¢i svou ¢innost pred ukoncenim této doby.

Zadavatel urci dohled, ktery je nezavisly na misté zkousky, a zajisti, aby zkouska byla
provadeéna v souladu s planem klinické zkousSky, zdsadami spravné klinické praxe a timto

narizenim.

Zadavatel dokon¢i nasledné sledovani subjektil zkousky.
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6. Zadavatel poskytne doklady o tom, ze zkouska je provadéna v souladu se spravnou

klinickou praxi, napiiklad prostfednictvim interni nebo externi kontroly.
7. Zadavatel vypracuje zpravu o klinické zkouSce, ktera zahrnuje alespon tyto prvky:

— titulni/ivodni strana nebo strany, kde je uveden ndzev zkousky, prostiedek, ktery je
pfedmétem klinické zkousky, jediné identifikacni ¢islo, ¢islo planu klinické zkousky
a udaje o koordinujicich zkousejicich a hlavnich zkousejicich za kazdé misto

zkousky a jejich podpis;
— udaje o autorovi zpravy a datum zpravy;

— shrnuti zkousky obsahujici ndzev, ucel zkousky, popis zkousky, koncepci zkousky
a pouzité metody, vysledky zkousky a jeji zaveéry. Datum dokonceni zkousky,
a zejména udaje o pred¢asném ukonceni, docasném preruseni ¢i pozastaveni

zkousek;

— popis prostiedku, ktery je predmétem klinické zkousky, zejména jasné definovany

urceny ucel;
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shrnuti planu klinické zkousky obsahujici cile, koncepci, eticka hlediska,
monitorovani a opatfeni k zajisténi kvality, kritéria vybéru, cilové populace pacientd,
velikost vzorku, harmonogramy 1é€by, délku trvani nasledného sledovani, soub&zné
1é¢by, statisticky plan vcetné hypotetického vypoctu, vypoctu velikosti vzorku

a metod analyzy, jakoZ i zdivodnéni;

vysledky klinické zkousky obsahujici, vedle vychodisek a odiivodnéni, demografii
subjektl, analyzu vysledkt tykajicich se zvolenych parametrii, tidaje o analyze
podskupiny, jakoz i soulad s planem klinické zkousky, dale nasledné sledovani
chybéjicich idajti a pacientti, ktefi od klinické zkousky odstoupili nebo jsou

nedosazitelni pro dalsi sledovani;

shrnuti zavaznych neptiznivych udalosti, nepfiznivych G€inkt a nedostatkl

prostiedku a jakychkoliv relevantnich napravnych opatient;

zavery diskuse a celkové zavéry obsahujici vysledky tykajici se bezpecnosti
a ucinnosti, posouzeni rizik a klinickych pfinost, diskuse o klinické relevantnosti v
souladu s nejnovéjSim vyvojem v oblasti klinické péce, jakakoliv konkrétni
piedbézna opatieni pro konkrétni populace pacientt, disledky pro prostiedek, ktery

je predmétem klinické zkousky, omezeni zkousky.
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PRILOHA XVI

SEZNAM SKUPIN VYROBKU
BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU
PODLE CL. 1 ODST. 2

1. Kontaktni ¢ocky nebo dalsi predméty uréené k zavedeni do oka nebo na oko.

2. Vyrobky, které maji byt zcela nebo ¢astecné zavedeny do lidského téla prosttednictvim
chirurgicky invazivnich prostfedkl za ucelem modifikace anatomie nebo fixace ¢asti téla

s vyjimkou vyrobki pro tetovani a piercingu.

3. Latky, kombinace latek nebo pfedmétii ur¢enych k pouziti na oblicejové nebo jiné kozni ¢i
slizni¢ni vyplné prostfednictvim subkutanni, submukézni nebo intradermalni injekce nebo
jiného zpusobu aplikace, s vyjimkou latek, kombinaci latek nebo materialt ur¢enych pro

tetovani.

4. Zatizeni urené k pouziti za ucelem redukce, odbourani nebo zniceni tukové tkan¢, jako

jsou zafizeni pro liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

10728/4/16 REV 4 1
PRILOHA XVI CS



5. Zatizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zafeni (napf. infracervené zareni,
viditelné svétlo a ultrafialové zareni), které je urceno k pouziti na lidském téle, véetné
koherentnich a nekoherentnich zdroji, monochromatického a Sirokého spektra, jako jsou
lasery a zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla k resurfacingu pokozky,

odstranéni tetovani ¢i ochlupeni nebo k jinému oSetieni kiize.

6. Zatizeni ur¢ené k mozkové stimulaci, které vyuziva elektrické proudy nebo magnetické ¢i

elektromagnetické pole, jez pronikaji lebkou a méni ¢innost neuronti v mozku.
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PRILOHA XVII

Srovnavaci tabulka

Smérnice Rady 90/385/EHS

Smérnice Rady 93/42/EHS

Toto nafizeni

Cl. 1 odst. 1
ClL 1 odst. 2
Cl. 1 odst. 3

(@

l. 1 odst. 1
.1 odst. 2
1. 1 odst. 3 prvni pododstavec

Qx X Q(

1. 1 odst. 3 druhy pododstavec

CL. 1 odst. 1
CL2
Cl. 1 odst. 9 prvni pododstavec

Cl. 1 odst. 9 druhy
pododstavec

Cl. 1 odst. 4 a 4a Cl. 1 odst. 4 a 4a Cl. 1 odst. 8 prvni pododstavec
CL 1 odst. 5 ClL 1 odst. 7 CL 1 odst. 11
CL. 1 odst. 6 CL. 1 odst. 5 CL. 1 odst. 6
— CL. 1 odst. 6 —
ClL 1 odst. 8 ClL. 1 odst. 13
Clének 2 Clének 2 ClL. 5 odst. 1
Clanek 3 prvni pododstavec | Clanek 3 prvni pododstavec CL. 5 odst. 2
Clanek 3 druhy pododstavec | Clanek 3 druhy pododstavec Cl. 1 odst. 12
ClL. 4 odst. 1 Cl. 4 odst. 1 Clének 24
Cl. 4 odst. 2 Cl. 4 odst. 2 Cl.21 odst. 1 a2
Cl 4 odst. 3 Cl. 4 odst. 3 ClL. 21 odst. 3
Cl. 4 odst. 4 Cl. 4 odst. 4 Cl. 10 odst. 11
Cl. 4 odst. 5 pism. a) Cl. 4 odst. 5 prvni pododstavec Cl. 20 odst. 6
Cl. 4 odst. 5 pism. b) Cl. 4 odst. 5 druhy pododstavec —
CL. 5 odst. 1 CL. 5 odst. 1 Cl. 8 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 CL. 5 odst. 2 CL. 8 odst. 2
Cl. 6 odst. 1 Cl. 5 odst. 3, ¢lanek 6 -
Cl. 6 odst. 2 Cl1. 7 odst. 1 Clének 114
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Smérnice Rady 90/385/EHS Smérnice Rady 93/42/EHS Toto nafizeni

Clanek 7 Clanek 8 Clanky 94 az 97

- Clanek 9 Clanek 51

CL. 8 odst. 1 Cl. 10 odst. 1 Cl. 87 odst. 1 a &l. 89 odst. 2

Cl. 8 odst. 2 Cl. 10 odst. 2 Cl. 87 odst. 10 a ¢1. 87 odst. 11
prvni pododstavec

Cl. 8 odst. 3 Cl. 10 odst. 3 Cl. 89 odst. 7

Cl. 8 odst. 4 CL. 10 odst. 4 Clanek 91

CL. 9 odst. 1 Cl. 11 odst. 1 Cl. 52 odst. 3

- CL 11 odst. 2 Cl. 52 odst. 6

- Cl 11 odst. 3 Cl.52 odst. 4a 5

- CL 11 odst. 4 -

- Cl. 11 odst. 5 Cl. 52 odst. 7

Cl. 9 odst. 2 Cl. 11 odst. 6 Cl. 52 odst. 8

CL. 9 odst. 3 CL. 11 odst. 8 CL 11 odst. 3

Cl. 9 odst. 4 Cl. 11 odst. 12 Cl. 52 odst. 12

Cl. 9 odst. 5 Cl. 11 odst. 7 -

Cl. 9 odst. 6 CL 11 odst. 9 Cl. 53 odst. 1

Cl. 9 odst. 7 CL. 11 odst. 10 Cl. 53 odst. 4

Cl. 9 odst. 8 Cl. 11 odst. 11 Cl. 56 odst. 2

Cl. 9 odst. 9 CL 11 odst. 13 Cl. 59

Cl. 9 odst. 10 Cl. 11 odst. 14 Cl. 4 odst. 5 a &l. 122 tfeti
pododstavec

- Clanek 12 Clanek 22

- Clanek 12a Clanek 17

Cl. 9a odst. 1 prvni odrazka Cl. 13 odst. 1 pism. c) —

Cl. 9a odst. 1 druh4 odrazka | Cl. 13 odst. 1 pism. d) Cl. 4 odst. 1
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Smérnice Rady 90/385/EHS

Smérnice Rady 93/42/EHS

Toto nafizeni

Clanek 10

Cl. 10a odst. 1, druh4 véta
¢lanku 10a odst. 2 a ¢l. 10a
odst. 3

Cl. 10a odst. 2 prvni véta

Cl. 13 odst. 1 pism. a)
Cl. 13 odst. 1 pism. b)
Clének 15

Clanek 14 odst. 1, druha véta
¢lanku 14 odst. 14 a ¢l. 14 odst. 3

Cl. 14 odst. 2 prvni véta

Cl. 51 odst. 3 pism. a) a ¢l. 51
odst. 6

Cl. 51 odst. 3 pism. b) a &l. 51
odst. 6

Clanky 62 az 82
Cl. 29 odst. 4, ¢lanky 30 a 31

CL. 11 odst. 1

Clanek 10b Clanek 14a Clanky 33 a 34
Clanek 10c Clanek 14b Clanek 98
CL. 11 odst. 1 Cl. 16 odst. 1 Clanky 42 a 43
Cl. 11 odst. 2 Cl. 16 odst. 2 Clanek 36
CL. 11 odst. 3 Cl. 16 odst. 3 Cl. 46 odst. 4
Cl. 11 odst. 4 Cl. 16 odst. 4 -
Cl. 11 odst. 5 Cl. 16 odst. 5 Cl. 56 odst. 5
CL 11 odst. 6 Cl. 16 odst. 6 Cl. 56 odst. 4
Cl. 11 odst. 7 Cl. 16 odst. 7 Cl. 38 odst. 2 a &l. 44 odst. 2
Clanek 12 Clanek 17 Clanek 20
Clanek 13 Clanek 18 Clanky 94 a7z 97
Clanek 14 Clanek 19 Clanek 99
Clanek 15 Clanek 20 Clanek 109
Clanek15a Clanek 20a Clanek 102
Clanek 16 Clanek 22 -
Clanek 17 Clanek 23 -
Clanek 21 -
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