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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017....

o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

a 0 zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! Stanovisko zo 14. februara 2013 (U. v. EU C 133, 9.5.2013, s. 52).

2 Pozicia Eur6pskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial’ neuverejnena v iradnom vestniku) a
pozicia Rady v prvom ¢itani zo 7. marca 2017 (zatial neuverejnend v radnom vestniku).
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ked’ze:

(1

2

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES" tvori regulaény ramec Unie pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Uvedent smernicu je vSak potrebné od
zékladov zrevidovat’ v zaujme vytvorenia solidneho, transparentného, predvidatelného a
udrzateIného regulacného radmca pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ¢im by

sa zaistila vysoka uroven bezpecnosti a zdravia pri sucasnej podpore inovacii.

Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpecit’ bezproblémové fungovanie vnutorného trhu, pokial
ide o diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, pricom sa v iom za zaklad povazuje
vysoka uroven ochrany zdravia pacientov a pouzivatel'ov a zohl'adiiuju malé a stredné
podniky, ktoré v tomto odvetvi posobia. Zaroven sa tymto nariadenim stanovuji vysoké
normy kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro s cielom
rieSit’ v§eobecné bezpecnostné obavy v suvislosti s takymito vyrobkami. Oba ciele sa
sleduju sucasne, su neoddelitelne spojené, pricom jeden nie je podriadeny druhému.
Pokial’ ide o &lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU), tymto nariadenim sa
harmonizuju pravidla uvedenia diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a ich
prislusenstva na trh a do pouZivania na trhu Unie, ¢im sa im umozni vyuZivat' vyhody
plyntice zo zasady vol'ného pohybu tovaru. Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU,
tymto nariadenim sa stanovuju vysoké normy kvality a bezpecnosti pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro tym, Ze sa zabezpecuje okrem in¢ho spol'ahlivost’ a
nespochybnitel'nost’ dajov ziskanych pri $tadiach vykonu, ako aj ochrana bezpecnosti

subjektov, ktoré sa na stididch vykonu zucastiiuju.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomockach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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3)

“4)

)

(6)

Zamerom tohto nariadenia nie je harmonizovat pravidla tykajtce sa d’alSicho spristupnenia
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na trhu po tom, ako sa uz uviedli do

pouzivania, napr. v kontexte predaja pouzitych pomocok.

Na ucely zvySenia trovne zdravia a bezpe€nosti by sa mali vyznamne posilnit’ kI'icové
prvky existujuceho regulacného pristupu, ako su napriklad dohl'ad nad notifikovanymi
osobami, klasifikacia rizika, postupy posudzovania zhody, hodnotenie vykonu a stidia
vykonu, vigilancia a trhovy dohl'ad, a zaroven zaviest’ ustanovenia na zabezpecenie
transparentnosti a vysledovatel'nosti v stuvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi

pomockami in vitro.

V ¢o najvia¢som moznom rozsahu by sa mali zohl'adiiovat’ usmernenia pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro na medzindrodnej Grovni, najmé v kontexte Vykonnej
skupiny pre globalnu harmonizaciu a jej néslednej iniciativy v podobe Medzinarodného
fora regulatorov pre zdravotnicke pomdcky a to v snahe presadzovat’ globalne zblizovanie
regula¢nych predpisov prispievajuce k vysokej urovni celosvetovej ochrany bezpecnosti a
ulahCovat’ obchod, najmi v ustanoveniach tykajucich sa unikatnej identifikacie pomocky,
vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, technickej dokumentacie, pravidla

klasifikacie, postupov posudzovania zhody a klinickych dokazov.

Specifické &rty diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, najma pokial’ ide o
klasifikéciu rizika, postupy posudzovania zhody a klinické dokazy, ako aj Specifické Crty
odvetvia tychto pomocok si vyzaduju prijatie osobitnych pravnych predpisov odlisujucich
sa od pravnych predpisov tykajucich sa ostatnych zdravotnickych pomdcok, pri€om by sa

horizontalne aspekty spolo¢né obom odvetviam mali zjednotit’.
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(7) Rozsah posobnosti tohto nariadenia by mal byt jasne oddeleny od ostatnych pravnych
predpisov tykajucich sa vyrobkov, ako st napriklad zdravotnicke pomocky, vyrobky

uréené na vSeobecné laboratorne pouZitie a vyrobky uréené vyluéne na vyskum.

(8) Rozhodovat’ o tom, ¢i vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia,
by mali na individudlnom zéklade ¢lenské Staty. Aby sa v tomto ohl'ade zabezpecili
jednotné rozhodnutia o kvalifikacii vo vSetkych ¢lenskych statoch, najmé pokial’ ide o
hrani¢né pripady, Komisii by malo byt umoznené z vlastnej iniciativy alebo na zéklade
riadne odoévodnenej Ziadosti zo strany ¢lenského Statu po porade s Koordinacnou skupinou
pre zdravotnicke pomocky (MDCG) v jednotlivych pripadoch rozhodnut, ¢i konkrétny
vyrobok, kategoria alebo skupina vyrobkov patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia. Komisia by mala pri rokovaniach o regula¢nom statuse vyrobkov v hrani¢nych
pripadoch, ktor¢é sa tykaju liekov, l'udskych tkaniv a buniek, biocidnych vyrobkov alebo
potravin, podl'a potreby zabezpecit’ patricnu roven konzultacii s Europskou agenturou pre
lieky, Eurépskou chemickou agentirou (ECHA) a Europskym tradom pre bezpecnost’

potravin.

) Zda sa, ze je mozné, Ze odlisné vnutroStatne predpisy tykajuce sa poskytovania informacii
a poradenstva v suvislosti s genetickym testovanim by mohli mat’ len obmedzeny vplyv na
hladké fungovanie vnutorného trhu. Preto je vhodné ustanovit’ v tomto nariadeni v danej
suvislosti len obmedzené poziadavky, a to so zretel'om na potrebu zabezpecit’ neustale

dodrziavanie zasad proporcionality a subsidiarity.

10729/4/16 REV 4 4
SK



(10)

(an

(12)

(13)

Malo by sa upresnit’, ze vsetky testy poskytujiice informéacie o predispozicii na urcity
zdravotny stav alebo na ochorenie (napr. genetické testy) a testy poskytujuce informacie na
predpovedanie odozvy alebo reakcii na lie€bu, ako napriklad sprievodnd diagnostika, s

diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

Sprievodna diagnostika je nevyhnutna na vymedzenie vhodnosti pacientov na Specifickll
liecbu urcitym liekom prostrednictvom kvantitativneho alebo kvalitativneho uréenia
Specifickych markerov, ktorymi sa identifikuju ucastnici s vy$§im rizikom vzniku
neziaducej reakcie na dany liek alebo ktorymi sa v populacii identifikuji pacienti, pre
ktorych bol liek primerane preskimany a uznany za bezpecny a u€inny. Takyto biomarker

alebo takéto biomarkery mozu byt pritomné v zdravych tc€astnikoch alebo pacientoch.

Pomocky, ktoré sa pouzivaju na monitorovanie liecby uréitym liekom s ciel'om zabezpecit’,
aby bola koncentracia prislusnych latok v 'udskom tele v ramci terapeutického rozpétia, sa

nepovazuju za sprievodnu diagnostiku.

Poziadavka ¢o najviac znizit rizika by sa mala splnit’ s prihliadnutim na vSeobecne

uzndvany najnovsi stav vedy a techniky v oblasti mediciny.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Bezpecnostné aspekty, ktoré si predmetom smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/30/EU", su integralnou stcastou vieobecnych poziadaviek na bezpeénost a vykon
pomocok stanovenych v tomto nariadeni. Preto by sa toto nariadenie vo vzt'ahu k uvedenej

smernici malo pokladat’ za lex specialis.

Do tohto nariadenia by sa mali zaclenit’ poziadavky tykajuce sa konstrukéného navrhu a
vyroby pomocok emitujtcich ionizujice Ziarenie bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie

smernice Rady 2013/59/Euratom?, ktora sleduje iné ciele.

Sucastou tohto nariadenia by mali byt’ poziadavky na bezpecnost’ a vykon pomocok, ktoré
by mali byt’ vypracované tak, aby sa prediSlo poraneniam pri vykone povolania, a to aj

pokial ide o ochranu pred ziarenim.

Je potrebné objasnit, Ze samotny softvér, ak je vyrobcom $pecificky uréeny na pouzitie na
jeden alebo viac medicinskych ucéelov stanovenych vo vymedzeni pojmu diagnosticka
zdravotnicka pomdcka in vitro, sa kvalifikuje ako diagnosticka zdravotnicka pomocka in
vitro, zatial’ Co softvér na vSeobecné ucely, aj v pripade jeho pouzivania v ramci zdravotnej
starostlivosti, alebo softvér ur€eny na tcely dosiahnutia fyzickej a dusevnej pohody, sa
nepovazuje za diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro. Kvalifikacia softvéru, bud’ ako
pomocky alebo prisluSenstva, nezavisi od toho, kde sa softvér nachadza, ani od druhu

prepojenia medzi softvérom a pomockou.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov Clenskych Statov vzt'ahujuicich sa na elektromagneticku kompatibilitu
(U.v. EUL 96,29.3.2014, s. 79).

Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zakladné
bezpec¢nostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi v désledku ionizujiceho
ziarenia, a ktorou sa zrusuju smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (U. v. EU L 13, 17.1.2014, s. 1).
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(18) Vymedzenia pojmov v tomto nariadeni, pokial’ ide o samotné pomdcky, spristupnenie
pomdcok, hospodarske subjekty, pouzivatel'ov a osobitné postupy, posudzovanie zhody,
klinické dokazy, plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, vigilanciu a trhovy dohl’ad,
normy a iné technické Specifikacie, by mali byt’ v zdujme posilnenia pravnej istoty

zjednotené so zauzivanou praxou v oblasti, a to na trovni Unie i medzinarodnej trovni.

(19) Malo by sa upresnit,, Ze je zasadné, aby pomdcky ponukané osobam v Unii
prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti v zmysle smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535", ako aj pomécky pouZivané v ramei obchodnej
¢innosti na poskytovanie diagnostickej alebo terapeutickej sluzby osobam v Unii boli v
stlade s poziadavkami tohto nariadenia, ak je predmetny vyrobok uvedeny na trh alebo

sluzba poskytovana v Unii.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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(20)

21

(22)

V zaujme uznania dolezitej lohy normalizécie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro by malo byt dodrziavanie harmonizovanych noriem vymedzenych v
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012" prostriedkom pre vyrobcov
na preukazanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost’ a vykon, ako aj s
d’al$imi pravnymi poziadavkami, ako napriklad s poziadavkami na riadenie kvality a rizik

stanovenymi v tomto nariadeni.

Smernica 98/79/ES umoziuje Komisii prijat’ spolocné technické Specifikacie pre osobitné
kategorie diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. V oblastiach, kde neexistuju
harmonizované normy alebo kde su nedostato¢né, by Komisia mala byt’ splnomocnena
ustanovit’ spolo¢né Specifikacie, ktoré poskytuju prostriedok dodrziavania vseobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a poziadaviek pre Studie vykonu a hodnotenie vykonu

alebo sledovanie po uvedeni na trh, ktoré s stanovené v tomto nariadeni.

Spolo¢né Specifikacie (,,CS*) by sa mali vypracovat’ po porade s prislusnymi stranami a

bertic do tvahy eurdpske a medzinarodné normy.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012 z 25. oktdbra 2012 o
eurépskej normalizacii, ktorym sa menia a dopliaju smernice Rady 89/686/EHS a
93/15/EHS a smernice Europskeho 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 ktorym sa
zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(23)

(24)

(25)

(26)

Pravidla uplatnite'né pre pomocky by mali byt’ v pripade potreby zjednotené s novym
legislativnym rdmcom pre uvedenie vyrobkov na trh, ktory tvori nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008" a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
768/2008/ES”.

Pravidl4 trhového dohl’adu Unie a kontroly vyrobkov vstupujicich na trh Unie stanovené v
nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa uplatiiuju na pomocky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,

¢o nebrani ¢lenskym Statom vybrat’ prislusny orgén na vykon uvedenych uloh.

Je vhodné jasne vymedzit’ vSeobecné povinnosti rozlicnych hospodarskych subjektov
vratane dovozcov a distribitorov vychddzajic z nového legislativneho ramca pre
marketing vyrobkov bez toho, aby tym boli dotknuté konkrétne povinnosti stanovené v
rdznych Castiach tohto nariadenia, a to v zaujme lepSieho pochopenia poziadaviek
stanovenych v tomto nariadeni, ¢im sa prispeje k dodrziavaniu regula¢nych poziadaviek

prislusnymi hospodarskymi subjektmi.

Na ucely tohto nariadenia by sa za ¢innosti, ktoré vykondvaju distributori, mali povazovat’

aj nadobtdanie, drzba a dodavanie pomdcok.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zru$uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom
ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218,
13.8.2008, s. 82).
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27)

(28)

(29)

Viacer¢ z povinnosti vyrobcov, ako napriklad hodnotenie vykonu alebo hlasenie nehod pri
poruseni vigilancie, ktoré boli vymedzené iba v prilohach k smernici 98/79/ES, by sa mali

zaclenit’ do normativnych ustanoveni tohto nariadenia s cielom ulahcit’ jeho uplatiiovanie.

V zaujme zabezpecenia najvysSieho stupiia ochrany zdravia by sa mali vyjasnit’ a sprisnit’
pravidla upravujice diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré sa vyrabaju a
pouzivaju iba v ramci jediného zdravotnickeho zariadenia. Toto pouzivanie by malo

zahtiat’ meranie a dosahovanie vysledkov.

Zdravotnicke zariadenia by mali mat’ moZnost’ interne vyrabat’, upravovat’ a pouzivat’
pomocky a tym riesit’ nie na priemyselnej tirovni osobitné potreby ciel'ovych skupin
pacientov, ktoré nemozno na nalezitej irovni vykonu uspokojit’ rovnocennou pomockou
dostupnou na trhu. Je vhodné v tejto suvislosti ustanovit’, aby sa urcité pravidla v tomto
nariadeni neuplatiovali na pomocky vyrabané a pouzivané iba v rdmci zdravotnickych
zariadeni vratane nemocnic, ako aj institucii, napriklad laboratorii a instittov verejného
zdravia, ktoré podporuju systém zdravotnej starostlivosti a/alebo rieSia potreby pacientov,
ale neposkytuju pacientom priamu liecbu alebo starostlivost’, ked’Ze ciele tohto nariadenia
by mali byt’ aj tak primeranym spdsobom splnené. Na ucely tohto nariadenia by sa malo
poznamenat’, ze pojem ,,zdravotnicke zariadenie® nezahfna zariadenia, ktoré v prvom rade
deklaruju sledovanie zdujmov v oblasti zdravia alebo zdravého zivotného $tylu, napriklad
telocvicne, kupele, centra wellness a fitnescentrd. V ddsledku toho sa na takéto zariadenia

neuplatiiuje vynimka vztahujlca sa na zdravotnicke zariadenia.
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(30) Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze fyzické alebo pravnické osoby si mo6zu uplatnit’ narok na
nahradu $kody spdsobenej chybnou pomédckou v sulade s uplatnitelnym pravom Unie a
vnutro$tatnym pravom, je vhodné ulozit’ vyrobcom povinnost’ mat’ zavedené opatrenia s
cielom poskytnut’ dostatocné financné krytie ich pripadnej zodpovednosti podl'a smernice
Rady 85/374/EHS". Takéto opatrenia by mali byt primerané rizikovej triede, typu
pomocky a vel'kosti podniku. V tejto suvislosti je tiez vhodné, aby sa ustanovili pravidla
tykajuce sa zjednodusenia poskytovania informdcii zo strany prislusného organu osobam,

ktoré sa mohli zranit’ v dosledku pouzivania chybnej pomdcky.

(31) VSetci vyrobcovia by mali mat’ zavedeny systém riadenia kvality a systém dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh, ktoré by mali byt primerané rizikovej triede a typu danej
pomdcky, v snahe zabezpecit, aby pomocky vyrabané sériovo boli neustéle v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia a aby sa vo vyrobnom procese zohl'adnovali skusenosti z
pouzivania pomocok, ktoré vyrabaji. Okrem toho, s cielom minimalizovat’ rizika alebo
predchédzat nehoddm suvisiacim s pomdckami by vyrobcovia mali zaviest’ systém

riadenia rizik a systém ohlasovania nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni.

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximadcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych §tatov o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v.
ES L 210, 7.8.1985, s. 29).
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(32) Systém riadenia rizik by sa mal dokladne zostladit’ s procesom hodnotenia vykonu
pomdcky a mal by sa v iom zohl'adnit’, a to vratane klinickych rizik, na ktoré je potrebné
sa zamerat’ v ramci $tudii vykonu, hodnotenia vykonu i sledovania vykonu po uvedeni na
trh. Postupy pre riadenie rizik a postupy hodnotenia vykonu by mali byt’ vzajomne

prepojené a mali by sa pravidelne aktualizovat’.

(33) Je potrebné zabezpecit', aby dohl'ad nad vyrobou pomdcok a jej kontrolu, ako aj dohl'ad
vyrobcu po ich uvedeni na trh a ¢innosti v rameci vigilancie, ktoré s tymito pomockami
suvisia, vykonévala vo vyrobcovom podniku osoba zodpovedna za dodrziavanie

regulaénych poziadaviek, ktora spiiia minimalne kvalifikaéné poziadavky.
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(34)

(35)

Pre vyrobcov, ktori nie st usadeni v Unii, zohrava splnomocneny zastupca kI'i¢ova ulohu
pri zabezpecovani siladu pomdcok, ktoré vyrabaju tito vyrobcovia, s pravnymi predpismi
Unie a slazi ako ich kontaktna osoba usadena v Unii. Vzhl'adom na tato kI'aéova tlohu je
na ucely presadzovania prava nalezité, aby bol splnomocneny zastupca v pripade, ak
vyrobca usadeny mimo Unie nesplnil svoje vieobecné povinnosti, pravne zodpovedny za
chybné pomocky. Zodpovednost'ou splnomocneného zastupcu ustanovenou v tomto
nariadeni nie st dotknuté ustanovenia smernice 85/374/EHS, a splnomocneny zastupca by
preto mal niest’ s dovozcom a vyrobcom spoloénii a nerozdielnu zodpovednost’. Ulohy
splnomocneného zéastupcu by mali byt vymedzené v pisomnom splnomocneni. Vzhl'adom
na postavenie splnomocnenych zastupcov by mali byt jasne vymedzené minimalne
poziadavky, ktoré by mali spiiiat’, vratane poziadavky mat k dispozicii osobu, ktora spina
minimdlne kvalifika¢né poziadavky, ktoré by mali byt podobné poziadavkéam na osobu

vyrobcu zodpovednu za dodrziavanie regulacnych poziadaviek.

V z&ujme zabezpecenia pravnej istoty, pokial’ ide o povinnosti hospodarskych subjektov, je
potrebné vyjasnit, kedy sa distributor, dovozca alebo ind osoba pokladaji za vyrobcu

pomocky.
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(36)

(37)

Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legalne formy obchodu na
vnatornom trhu na zéklade ¢lanku 34 ZFEU s vyhradou obmedzeni vyplyvajtcich z
potreby ochrany zdravia a bezpecnosti a potreby ochrany prav duSevného vlastnictva, ako
sa stanovuje v ¢lanku 36 ZFEU. Uplatiiovanie zasady paralelného obchodu sa viak v
¢lenskych Statoch vyklada rézne. V tomto nariadeni by sa preto mali Specifikovat’
podmienky, najmd poziadavky na preznacovanie a prebal’ovanie, zohl'adiiujuc judikatiaru
Sudneho dvora' v ostatnych relevantnych odvetviach, ako aj existujuce osvedéené postupy

v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Pomocky by spravidla mali mat’ oznacenie CE preukazujuce ich sulad s tymto nariadenim,
aby sa mohli vol'ne pohybovat’ v Unii a pouzZivat’ v stilade s i¢elom uréenia. Clenské staty
by nemali klast’ prekazky uvedeniu pomdcok spinajicich poziadavky stanovené v tomto
nariadeni na trh ani ich uvedeniu do pouZivania. Clenské §taty by viak mali mat’ moZnost
rozhodnut’ sa, ¢i obmedzia pouzivanie akéhokol'vek konkrétneho typu pomdcok vo vzt'ahu

k aspektom, na ktoré sa toto nariadenie nevzt'ahuje.

Rozsudok z 28. jala 2011 v spojenych veciach Orifarm a Paranova (C-400/09 a C-207/10),
ECLLEU:C:2011:519.
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(3%)

(39)

Vysledovatel'nost’ pomdcok prostrednictvom systému unikatnej identifikacie pomocky
(systém UDI) zaloZzeného na medzinarodnych usmerneniach by mala vyrazne posilnit
ucinnost’ ¢innosti stvisiacich s bezpe¢nost'ou pomocok po uvedeni na trh vd’aka
kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehod, cielenym bezpecnostnym napravnym opatreniam a
lepSiemu monitorovaniu prisluSnymi organmi. Malo by to tieZ pomoct’ zniZit’ pocet
lekarskych omylov a pomoct’ bojovat proti falSovanym poméckam. Pouzivanie systému
UDI by malo tiez zlepsit’ ndkupnu politiku a politiku likvidacie odpadu a riadenie zasob
zdravotnickych zariadeni a inych hospodarskych subjektov, a malo by byt podl'a moznosti

zlucitel'né s d’al§imi systémami overovania, ktoré¢ st uz zavedené.

Systém UDI by sa mal uplatiiovat’ na vSetky pomocky uvedené na trh s vynimkou
pomdcok na Stiidie vykonu a mal by sa zakladat’ na medzinarodne uznanych zasadach
vratane vymedzeni, ktoré¢ su v sulade so zdsadami a vymedzeniami, ktoré pouzivaju hlavni
obchodni partneri. Na to, aby sa systém UDI stal funkénym v Case uplatiiovania tohto
nariadenia, by sa v tomto nariadeni a v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2017/..."* mali stanovit’ podrobné pravidla.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/... z ... o zdravotnickych pomédckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a

o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL ...).

U. v.: vlozte, prosim, sériové &islo nariadenia v dokumente st10728/16 a idaje o uverejneni

do poznamky pod ¢iarou.
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(40)

(41)

Transparentnost’ a primerany pristup k informacidm, ktoré sa ur¢enému pouzivatelovi
poskytnu nalezitym sposobom, su kI'iCové vo verejnom zaujme z hl'adiska ochrany
verejné¢ho zdravia, posilnenia postavenia pacientov i zdravotnickych pracovnikov a
zabezpecenia toho, aby mohli prijimat’ informované rozhodnutia, ako aj z hl'adiska
poskytovania pevného zakladu pre prijimanie regulaénych rozhodnuti a budovania dovery

v regulacny systém.

Jednym z kl'icovych aspektov plnenia ciel'ov tohto nariadenia je vytvorenie Eurdpskej
databazy zdravotnickych pomodcok (Eudamed), do ktorej by sa mali zac¢lenit’ odliSné
elektronické systémy s cielom zhromazd’ovat’ a spractvat’ informécie tykajuce sa pomocok
na trhu a prislusnych hospodarskych subjektov, urcitych aspektov posudzovania zhody,
notifikovanych osob, certifikatov, §tidii vykonu, vigilancie a trhového dohl'adu. Ciel'om
databazy je posilnit’ celkovu transparentnost’, a to aj lepSim pristupom k informaciam pre
verejnost’ a zdravotnickych pracovnikov, zabranit’ duplicitnym poziadavkam podavania
sprav, posilnit’ koordinaciu medzi ¢lenskymi Statmi a zjednodusit’ a ul'ah¢it’ tok informacii
medzi hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi osobami ¢i zadavateI'mi a ¢lenskymi
Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi $tatmi a pri komunikacii s Komisiou. Na
vnitornom trhu sa to moze Gi¢inne dosiahnut’ iba na trovni Unie a Komisia by preto mala
d’alej rozsirovat’ a riadit’ Europsku databazu zdravotnickych pomdcok zriadenu

rozhodnutim Komisie 2010/227/EU".

1

Rozhodnutie Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnickych
pomocok (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).
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(42)

(43)

Medzinarodne uzndvané nazvoslovie zdravotnickych pomdcok by na ul'ah¢enie fungovania
Eudamedu mali mat’ bezplatne k dispozicii vyrobcovia a iné fyzické alebo pravnické
osoby, od ktorych sa podl'a tohto nariadenia vyZaduje, aby toto nazvoslovie pouzivali.
Okrem toho, pokial je to redlne uskuto¢nitel'né, by toto nazvoslovie malo byt’ bezplatne

dostupné aj pre iné zainteresované strany.

Elektronickymi systémami Eudamedu tykajiicim sa pomdcok na trhu, prislusnych
hospodarskych subjektov a certifikatov by sa mala verejnosti poskytnut’ adekvatna
informovanost’ o pomdckach na trhu Unie. Elektronicky systém $tudii vykonu by mal byt
nastrojom spoluprace medzi ¢lenskymi §tdtmi a mal by umoznit’ zadavatelom podat’ na
dobrovol'nom zaklade jedint Ziadost’ pre viaceré ¢lenské Staty a ohlasovat’ zavazné
neziaduce udalosti, nedostatky pomdcok a stvisiace aktualizacie. Elektronicky systém
vigilancie by mal umoznit’ vyrobcom hlasit’ zdvazné nehody a iné ohlasovateI'né udalosti a
podporovat’ koordinaciu hodnotenia takychto nehdd a udalosti prislusSnymi organmi.
Elektronicky systém trhového dohl'adu by mal byt’ nastrojom na vymenu informacii medzi

prisluSnymi organmi.
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(44)

(45)

Pokial’ ide o udaje zhromazd’'ované a spracuvané elektronickymi systémami Eudamedu,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES' sa vztahuje na spractvanie osobnych
udajov vykonavané v ¢lenskych Statoch pod dohl'adom prislusnych orgénov ¢lenskych
Statov, najma verejnych nezavislych organov ustanovenych ¢lenskymi $tatmi. Na
spracivanie osobnych idajov vykonavané Komisiou v ramci tohto nariadenia pod
dohl'adom eurdpskeho dozorného uradnika pre ochranu tidajov sa vztahuje nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 45/20012. V stlade nariadenim (ES) &. 45/2001 by

Komisia mala byt’ ur€ena za prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho elektronickych systémov.

Pre pomdcky triedy C a D by mali vyrobcovia zostavit’ suhrn hlavnych bezpe¢nostnych a
vykonovych aspektov pomdcky, ako aj vysledkov hodnotenia vykonu v jednom

dokumente, ktory by mal byt’ verejne pristupny.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych
0s0b pri spracovani osobnych udajov a volnom pohybe tychto udajov (U. v. ES L 281,
23.11.1995, s. 31).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane

jednotlivcov so zretel'om na spracovanie osobnych tdajov institiciami a organmi

Spolocenstva a o volnom pohybe takychto udajov (U. v. ESL 8, 12.1.2001, s. 1).
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(46)

(47)

(48)

(49)

Na zabezpecenie vysokej urovne zdravia a ochrany bezpecnosti, ako aj dovery obfanov v
systém je rozhodujuce spravne fungovanie notifikovanych osob. Urcenie a monitorovanie
notifikovanych 0sob ¢lenskymi Statmi v stilade s podrobnymi a prisnymi kritériami by

preto malo podliehat’ kontrolam na arovni Unie.

Postdenia, ktoré vykonala notifikovana osoba, pokial’ ide o technickt dokumentéciu
vyrobcov, najmi dokumentaciu tykajiucu sa hodnotenia vykonu, by mal kriticky zhodnotit’
vnutro$tatny organ zodpovedny za notifikované osoby. Uvedené hodnotenie by malo byt
sucast'ou pristupu zalozené¢ho na hodnoteni rizik na ucely dohl'adu a monitorovania
¢innosti notifikovanych osob a malo by sa zakladat’ na vybere kontrolnych vzoriek

prislusnej dokumentécie.

Na zabezpecenie toho, aby vyrobcovia po ziskani uvodnej certifikdcie nad’alej dodrziavali
prislusné pravne predpisy, by sa malo posilnit’ postavenie notifikovanych osob voci
vyrobcom, a to aj v suvislosti s ich pravom a povinnostou uskuto¢iiovat’ neohldsené audity

na mieste a vykonavat’ na pomockach mechanické ¢i laboratérne testy.

Organy zodpovedné za notifikované osoby by mali na Gcely zvySenia transparentnosti v
stvislosti s dohl'adom, ktory vnutro§tatne orgdny vykonavaji nad notifikovanymi osobami,
zverejiiovat’ informacie o vnutrostatnych opatreniach, ktorymi sa spravuje posudzovanie,
autorizécia a monitorovanie notifikovanych osob. V sulade s osvedcenymi
administrativnymi postupmi by mali tieto vnutroStatne organy tieto informacie
aktualizovat,, najmi s cielom zohl'adnit’ relevantné, vyznamné alebo podstatné zmeny

uvedenych postupov.
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(50)

(5D

(52)

(33)

Za presadzovanie poziadaviek tohto nariadenia vo vztahu k notifikovanej osobe by mal

zodpovedat Clensky Stat, v ktorom je tato notifikovana osoba usadena.

Najma vzhl'adom na zodpovednost’ ¢lenskych Statov za organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti by mali mat’ ¢lenské Staty moznost’
stanovit’ d’alSie poziadavky na notifikované osoby, ktoré st poverené posudzovanim zhody
pomocok a ktoré su usadené na ich tizemi, pokial’ ide o otazky, ktoré sa neupravuju tymto
nariadenim. Ziadnou z takychto ustanovenych d’alich poziadaviek by nemali byt dotknuté
$pecifickejsie horizontalne pravne predpisy Unie tykajuce sa notifikovanych osob a

rovnakého zaobchédzania s notifikovanymi osobami.

V pripade pomdcok triedy D by mali byt prislusné organy informované o certifikétoch
vydanych notifikovanymi osobami a mali by mat’ pravo preskimat’ hodnotenie vykonané

notifikovanymi osobami.

Pre pomocky triedy D, pre ktoré neexistuju CS, je vhodné ustanovit, ze v pripade, ak ide o
prvu certifikaciu pre tento konkrétny typ pomocky a na trhu neexistuje podobna pomocka s
rovnakym t¢elom urcenia, ktora je zaloZend na podobnej technologii, by notifikované
osoby okrem laboratdrneho overovania vykonu, ktory uvadza vyrobca, a stiladu pomocky
v referenénych laboratériach EU mali mat’ povinnost’ poziadat’ panely odbornikov, aby
presktimali ich spravy o hodnoteni vykonu. Tato konzultacia s panelom odbornikov v
suvislosti s hodnotenim vykonu by mala viest’ k harmonizovanému hodnoteniu
vysokorizikovych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro prostrednictvom
vymeny odbornych poznatkov o vykonovych aspektoch a vypracovania CS tykajucich sa

kategorii pomocok, ktoré boli predmetom uvedeného konzultacéného procesu.
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(54)

(35)

(56)

(37)

(58)

V zaujme posilnenia bezpec¢nosti pacienta a riadneho zohl'adnenia technologického
pokroku by sa mal od zékladov zmenit’ sti¢asny systém klasifikacie pre pomdcky
stanoveny v smernici 98/79/ES, a to v sulade s medzinarodnou praxou, pri¢om prislusné

postupy posudzovania zhody by sa mali zodpovedajicim spdsobom prispdsobit’.

Je nevyhnutné, najma na ucely postupov posudzovania zhody, klasifikovat pomocky do
Styroch rizikovych tried a zaviest’ sibor spol'ahlivych klasifikaénych pravidiel zaloZzeny na

zohl'adnovani rizik, a to v silade s medzinarodnou praxou.

Postup posudzovania zhody pomdcok triedy A by sa mal v zdsade vykonavat’ na vyhradna
zodpovednost’ vyrobcu, ked’Ze tieto pomdcky predstavuji pre pacientov nizke riziko. Pri
pomdckach tried B, C a D by mala byt primerand Groven zapojenia notifikovanej osoby do

postupu povinna.

Postupy posudzovania zhody pomocok by sa mali viac sprisnit’ a zefektivnit’, pricom
poziadavky pre notifikované osoby, pokial’ ide o vykon ich posudzovani zhody, by sa mali

jasne vymedzit’ s cielom zabezpecit rovnaké podmienky pre vSetkych.

Je vhodné, aby certifikaty o vol'nom predaji obsahovali informacie, ktoré umoziuju
vyuzivat Eudamed s cielom ziskat’ informacie o pomdcke, najmé o tom, ¢i je na trhu,

alebo ¢i bola stiahnuta z trhu alebo z pouZzivania, a o akychkol'vek certifikatoch zhody.
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(59) Je nevyhnutné objasnit’ poziadavky tykajice sa overovania pri uvolneni vyrobnej davky

pomdcok s najvyssim stupiiom rizika.

(60) Referencné laboratdria Eurdpskej unie by mali mat’ moZznost’ prostrednictvom
laboratérnych testov overovat’ vykon, ktory uvadza vyrobca, a sulad pomdcok
predstavujucich najvyssi stupen rizika s uplatnitel'nymi CS, ak su tieto CS k dispozicii,
alebo s inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom na zabezpecenie aspon ekvivalentnej tirovne

bezpecnosti a vykonu.

(61) V z&ujme zabezpecenia vysokej irovne bezpecnosti a vykonu by malo preukazanie
dodrziavania vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych v tomto
nariadeni vychadzat’ z klinickych dokazov. Je nevyhnutné objasnit’ poziadavky na
preukazovanie klinickych dokazov, ktoré sa zaklad4 na tidajoch o vedeckej platnosti, ako
aj o analytickom vykone a klinickom vykone pomocky. Na to, aby sa umoznil
Struktarovany a transparentny proces poskytujuci spolahlivé a podlozené tidaje, by malo
vyhl'adavanie a posudzovanie dostupnych vedeckych informacii a idajov ziskanych pri

Studiach vykonu vychédzat’ z planu hodnotenia vykonu.

(62) Klinické dokazy by mali v zasade pochadzat’ zo studii vykonu, ktoré sa vykonali pod
vedenim zadavatel'a. Vyrobca ako aj ind fyzicka alebo pravnicka osoba by mali mat’

moznost’ stat’ sa zadavatel'om, ktory prebera zodpovednost’ za $tadiu vykonu.
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(63) Je potrebné zabezpecit', aby sa klinické dokazy pre pomdcky aktualizovali pocas celého
svojho Zivotného cyklu. Takato aktualizacia zahffa aj planované monitorovanie vedeckého
vyvoja a zmien v lekarskej praxi zo strany vyrobcu. Relevantné nové informacie by mali
byt podnetom na opétovné posudenie klinickych dokazov tykajtcich sa danej pomocky, a
tak zarucovat’ bezpe€nost’ a vykon prostrednictvom neustaleho procesu hodnotenia

vykonu.

(64) Je potrebné uznat’, ze koncepcia klinického prinosu pre diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro sa zasadne liSi od koncepcie, ktora sa uplatiiuje v pripade liekov alebo
lie€ebnych zdravotnickych pomdcok, ked’ze prinos diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro spociva v poskytovani presnych informacii o zdravotnom stave
pacientov, a to pripadne aj v porovnani s informéciami o zdravotnom stave ziskanymi
prostrednictvom vyuzitia inych diagnostickych moznosti a technologii, priCom konec¢né
klinické vysledky pre pacienta zavisia od d’alSich diagnostickych alebo lie¢ebnych

moznosti, ktoré by mohli byt k dispozicii.

(65) Ak konkrétne pomodcky nemajt ziadny analyticky alebo klinicky vykon alebo sa na ne
nevzt'ahuju Specifické poziadavky na vykon, v plane hodnotenia vykonu a v suvisiacich

spravach je vhodné odévodnit’ opomenutia tykajuce sa takychto poziadaviek.
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(66) Pravidla pre studie vykonu by mali byt v sulade so zavedenymi medzinarodnymi
usmerneniami v tejto oblasti, napr. s medzinarodnou normou ISO 14155:2011 pre spravnu
klinickt prax pri klinickom sktsani zdravotnickych pomdcok na huménne pouZzitie, s
cielom ul'ah¢it, aby sa vysledky §tadii vykonu vykonavanych v Unii akceptovali ako
dokumentacia mimo Unie a aby sa vysledky $tadii vykonu pomdcky vykonavaného mimo
Unie v sulade s medzinarodnymi usmerneniami akceptovali v ramei Unie. Okrem toho by
uvedené pravidla mali byt v sulade s najnovs§im znenim Helsinskej deklaracie Svetove;j

asociacie lekarov o etickych principoch pre medicinsky vyskum na 'ud’och.

(67) Urcenie vhodného organu zapojeného do posudzovania Ziadosti o uskutocnenie Stadie
vykonu a zaistenie zapojenia etickych komisii v medziach ¢asovych ramcov povol'ovania
tejto Stadie vykonu stanovenych v tomto nariadeni by malo byt vecou ¢lenského Statu, v
ktorom sa ma vykonat’ §tidia vykonu. Takéto rozhodnutia st zalezitost'ou vnuatornej
organizacie kazdého ¢lenského §tatu. Clenské $taty by v tejto suvislosti mali zabezpegit
zapojenie laickych osdb, najméd pacientov alebo organizécii pacientov. Takisto by mali

zabezpecit’ dostupnost’ potrebnych odbornych znalosti.
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(68) Na arovni Unie by sa mal zriadit’ elektronicky systém na zabezpeéenie toho, aby sa vietky
intervenc¢né Studie klinického vykonu a in¢ stidie vykonu, ktoré zahtnaju rizika pre
ucastnikov $tudii, zaznamenavali a ohlasovali vo verejne pristupnej databaze. V zaujme
dodrZiavania prava na ochranu osobnych udajov, uznané¢ho v ¢lanku 8 Charty zékladnych
prav Europskej unie (,,charta®) by sa v tomto elektronickom systéme nemali zaznamenavat’
ziadne osobné udaje subjektov zicastnenych na studii vykonu. Na zabezpecenie synergii s
oblast'ou klinického skusania liekov by mal byt elektronicky systém §tadii vykonu
prepojeny s databazou EU, ktora sa ma zriadit’ pre klinické skusania lieckov na huménne

pouzitie.
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(69)

Ak sa mé intervenc¢na stidia klinického vykonu alebo iné $tudia vykonu, ktora zahina
rizika pre ucastnikov $tadii, vykondvat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State, zadavatel’ by v
zdujme znizenia administrativneho zat'aZzenia mal mat’ moznost’ podat’ jedina ziadost. V
snahe umoznit’ spolo¢né vyuzivanie zdrojov a zabezpecit’ konzistentnost’ pri posudzovani
zdravotnych a bezpecnostnych aspektov pomocky na ticely studie vykonu a jej vedeckého
navrhu by postup posudzovania takejto jedinej ziadosti mal byt’ koordinovany medzi
¢lenskymi statmi pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu. Takéto koordinované
posudzovanie by nemalo zahfiiat’ posudzovanie jednoznacne vnutroStatnych, miestnych

a etickych aspektov §tadie vykonu vratane informovaného suhlasu. Na poc¢iato¢né obdobie
siedmich rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia by ¢lenské Staty mali mat’
moznost’ dobrovol'ne sa zapojit’ do koordinovaného posudzovania. Po uplynuti uvedené¢ho
obdobia by vsetky ¢lenské Staty mali mat’ povinnost’ zapojit’ sa do koordinovaného
posudzovania. Komisia by na zéklade sktsenosti ziskanych z dobrovol'nej koordinacie
medzi ¢lenskymi Statmi mala vypracovat’ spravu o uplatiiovani prislusnych ustanoveni
tykajucich sa koordinovaného postupu posudzovania. V pripade, Ze zistenia v sprave su
negativne, Komisia by mala predlozit’ navrh na prediZzenie obdobia dobrovolnej Gidasti v

ramci koordinovaného postupu posudzovania.
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(70)

(71)

(72)

(73)

Zadavatelia by mali ur¢ité neziaduce udalosti a nedostatky pomdcok vyskytujice sa pocas
interven¢nych $tudii klinického vykonu a inych stadii vykonu, ktoré zahtiaju rizika pre ich
tiastnikov, hlasit’ ¢lenskym $tatom, v ktorych sa uvedené tudie vykonavaji. Clenské $taty
by mali mat’ moZznost’ ukoncit’ alebo pozastavit’ Studie alebo zrusit’ povolenie na tieto
Stidie, ak to povazuju za potrebné v zadujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany
subjektov zucastnenych na takychto studiach. Tieto informacie by sa mali oznamit’

ostatnym c¢lenskym Statom.

Zadavatel’ stadie vykonu by mal v lehote stanovenej v tomto nariadeni predlozit’ zhrnutie
vysledkov stidie vykonu, ktoré je l'ahko zrozumiteI'né uréenému pouzivatel'ovi, a to
pripadne spolocne so spravou o §tidii vykonu. Ak nie je z vedeckych dovodov mozné
predlozit’ zhrnutie vysledkov vo vymedzenej lehote, zadavatel’ by mal tito skutocnost’

zddvodnit’ a uviest, kedy sa vysledky predlozia.

S vynimkou niektorych v§eobecnych poziadaviek by sa toto nariadenie malo vzt'ahovat’ iba
na Studie vykonu, ktorych ciel'om je zber vedeckych udajov na ucely preukazania zhody

pomocky.

Je potrebné objasnit’, ze Studie vykonu s pouzitim zvySkovych vzoriek nemusia byt
povolené. Na vSetky stadie vykonu vratane §tadii s pouZzitim zvySkovych vzoriek by sa
vSak mali nad’alej vzt'ahovat’ v§eobecné poziadavky a iné dodatocné poziadavky v
suvislosti s ochranou udajov, ako aj poziadavky vztahujuce sa na postupy, ktoré sa

uplatituja v sulade s vnatrostatnym pravom, ako je napriklad etické preskiimanie.
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(74)

(75)

(76)

Mali by sa dodrziavat’ zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia v oblasti vykonavania
pokusov na zvieratdch ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU". Zabranit by sa malo najmi zbytoénej duplicite testov a §tudii vykonavanych

na stavovcoch.

Vyrobcovia by mali v obdobi po uvedeni pomocok na trh zohravat’ aktivnu tilohu
prostrednictvom systematického a aktivneho zhromazd’ovania informacii o skusenostiach
so svojimi pomockami po ich uvedeni na trh s cielom aktualizovat’ ich technicka
dokumentéciu a spolupracovat’ s prislusnymi vnatrostatnymi orgdnmi zodpovednymi za
¢innosti v ramci vigilancie a trhového dohl'adu. Vyrobcovia by mali na tento ucel vytvorit’
uplny systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zriadeny v rdmci svojho systému riadenia
kvality a na zdklade planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Prislusné udaje a
informdcie ziskané prostrednictvom dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, ako aj poznatky
ziskané zo vSetkych vykonanych preventivnych a/alebo napravnych opatreni by sa mali
pouzit’ na aktualizovanie akejkol'vek relevantnej Casti technickej dokumentacie, ako
napriklad tykajucej sa postidenia rizika a hodnotenia vykonu, a mali by taktiez sluzit’ na

ucely transparentnosti.

V zaujme lepSej ochrany zdravia a bezpec¢nosti v suvislosti s pomockami na trhu by sa
mala zvysit ucinnost’ elektronického systému vigilancie pre pomdcky, a to vytvorenim
centralneho portalu na trovni Unie na Gcely nahlasovania zdvaznych nehod a

bezpec¢nostnych napravnych opatreni.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010{63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(77)

(78)

(79)

(80)

Clenské $taty by mali prijat’ néleZité opatrenia na zvysenie informovanosti zdravotnickych
pracovnikov, pouZzivatel'ov a pacientov o dolezitosti ohlasovania nehod. Zdravotnicki
pracovnici, pouzivatelia a pacienti by sa mali nabddat’ a mali by mat’ oprdvnenie hlésit’
podozrenia na zavazné nehody na vnutrostatnej tirovni prostrednictvom harmonizovanych
formularov. Prislusné vnutroStatne organy by mali informovat’ vyrobcov o akychkol'vek
podozreniach na zédvazné nehody a v pripade, ked’ vyrobca potvrdi vyskyt takejto zavaznej
nehody, dotknuté organy by mali zabezpecit', aby sa prijali nalezité nadvédzujlice opatrenia,

aby sa minimalizoval opatovny vyskyt takychto nehdd.

Hodnotenie ohlasenych zavaznych nehdd a bezpecnostnych nédpravnych opatreni by sa
malo vykonavat’ na vnutroStatnej urovni, mala by vSak byt zabezpecena koordinacia v
pripade, ak sa podobné nehody vyskytnu alebo podobné bezpecnostné napravné opatrenia
majui vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State, a to s ciel'om spolo¢ného vyuzivania

zdrojov a zabezpecenia konzistentnosti napravnych opatreni.

V ramci vySetrovania nehdd by mali prislusné organy v relevantnych pripadoch
zohladinovat’ informacie poskytnuté prislusnymi zii¢astnenymi stranami, vratane
organizacii pacientov a zdravotnickych pracovnikov a zdruzeni vyrobcov, ako aj ich

nazory.

Hlésenie zavaznych neziaducich udalosti alebo nedostatkov pomocok pocas intervenénych
Studii klinického vykonu a inych stadii vykonu, ktoré zahiaju rizika pre ich ucastnikov, a
hlasenie zavaznych nehod vyskytujucich sa po uvedeni pomdcok na trh by sa malo jasne

odliSovat’ s cielom predchadzat’ duplicitnému ohlasovaniu.
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(81) Na tcely posilnenia pravomoci a zodpovednosti prislusnych vnutrostatnych organov,
zabezpecenia ucinnej koordinacie ich ¢innosti v oblasti trhového dohl'adu a vyjasnenia

uplatnitelnych postupov by sa mali do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla tykajice sa

trhového dohl’adu.

(82) Akékol'vek Statisticky vyznamné zvysenie poctu alebo zavaznosti nehdd, ktoré nie su
zavaznymi nehodami, alebo su o¢akavanymi chybnymi vysledkami, ktoré by mohli mat’
vyznamny vplyv na analyzu prinosov a rizik, a ktoré¢ by mohlo viest’ k neprijatelnym
rizikdm, by sa malo oznamit’ prislusnym organom s ciel'om umoznit’ ich postdenie a

prijatie vhodnych opatreni.

(83) Mal by sa zriadit’ vybor odbornikov MDCG tvoreny osobami, ktorych ¢lenské Staty urcia
na zaklade ulohy, ktorti zohravaju v oblasti zdravotnickych pomocok vratane
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj na zéklade ich skusenosti v tejto
oblasti, aby plnil Glohy, ktoré mu buda zverené tymto nariadenim a nariadenim (EU)
2017/...", poskytoval Komisii poradenstvo a pomahal Komisii a ¢lenskym §tatom pri
zabezpe€eni harmonizovaného vykonavania tohto nariadenia. MDCG by mala mat’
moznost’ vytvarat’ podskupiny, aby mala pristup k dokladnym technickym odbornym
znalostiam v oblasti zdravotnickych pomécok vratane diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. Pri vytvarani podskupin by sa mala nalezitd pozornost’ venovat’

moznosti zapojit’ existujice skupiny na trovni Unie v oblasti zdravotnickych pomocok.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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(84)

(85)

(86)

87)

Na zabezpecenie jednotnej vysokej irovne ochrany zdravia a bezpe¢nosti na vnitornom
trhu, najmi v oblastiach Studii vykonu a vigilancie, je nevyhnutna uzsia koordinacia medzi
prisluSnymi vnatroStatnymi orgdnmi vykonévana pomocou vymeny informacii a
koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiceho organu. Zasada koordinovane;j
vymeny a posudzovania by sa tiezZ mala uplatiiovat’ v ramci inych ¢innosti orgédnu
opisanych v tomto nariadeni, ako je napriklad autorizacia notifikovanych oséb, a mala by
sa presadzovat’ v oblasti dohl'adu nad trhom s poméckami. Spolupraca, koordinécia a
komunikacia, pokial’ ide o tieto ¢innosti, by mali viest’ k u€innejSiemu vyuzivaniu zdrojov

a odbornych znalosti na vnutrostatnej urovni.

Komisia by mala poskytovat’ vedecku, technicku a zodpovedajicu logisticki podporu
koordinujicim vnltroStatnym organom a zabezpecit', aby bol regula¢ny systém pre
pomdcky téinne a jednotne vykonavany na trovni Unie na zaklade déveryhodnych

vedeckych dokazov.

Unia a, ak je to vhodné, ¢lenské $taty by sa mali aktivne z(i¢astiiovat’ na medzinarodne;j
regulacnej spolupraci v oblasti pomdcok, aby sa ul'ah¢ila vymena informécii tykajicich sa
bezpecnosti pomocok a podporil d’alsi vyvoj medzinarodnych regulacnych usmerneni
presadzujtcich prijatie takych ustanoveni inymi jurisdikciami, ktoré vedu k Grovni ochrany

zdravia a bezpec¢nosti rovnocennej urovni stanovenej v tomto nariadeni.

Clenskeé staty by mali prijat’ vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie vykonavania
ustanoveni tohto nariadenia vratane stanovenia u¢innych, primeranych a odradzajtcich

sankcii za ich porusenie.
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(88)

(89)

(90)

Zatial’ ¢o tymto nariadenim by nemali byt’ dotknuté prava ¢lenskych statov vyberat
poplatky za Cinnosti na vnutrostatnej tirovni, ¢lenské Staty by v zaujme zabezpecenia
transparentnosti mali pred tym, nez rozhodnu o vyske a Struktare tychto poplatkov,
informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské Staty. V zdujme zabezpecenia vyssej

transparentnosti sa na poziadanie zverejni Struktira a uroven poplatkov.

Tymto nariadenim sa reSpektuji zakladné prava a dodrziavaju zasady uznané
predovsetkym v charte, najmé pokial’ ide o I'udsku dostojnost’, nedotknutel'nost’ osoby,
ochranu osobnych udajov, slobodu umenia a vedeckého badania, slobodu podnikania a o
pravo vlastnit’ majetok. Clenské $taty by mali toto nariadenie uplatiiovat v salade s

uvedenymi pravami a zdsadami.

S cielom zmenit’ urcité nepodstatné ustanovenia tohto nariadenia by sa mala na Komisiu
delegovat pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s &lankom 290 ZFEU. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoc¢nila prislusné konzultécie, a to aj na
urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava'. Predovsetkym, v
zaujme rovnakého zastupenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty
dorucuju Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych
Statov, a odbornici Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na

zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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C2Y)

92)

(93)

(94)

S ciel'om zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v

silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011".

Na vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuje forma a prezentacia prvkov tdajov v sthrnoch
parametrov bezpec¢nosti a vykonu vypracovanych vyrobcami a ktorymi sa ustanovuje vzor
pre certifikaty o vol'nom predaji, by sa mal uplatiiovat’ konzultacny postup vzhl'adom na
to, ze uvedené vykonavacie akty maju proceduralnu povahu a nemaja priamy vplyv na

zdravie a bezpecnost’ na urovni Unie.

Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitelné vykonavacie akty, ak sa to vyzaduje z
vaznych a naliehavych dévodov v riadne odovodnenych pripadoch tykajucich sa rozsirenia
vnutroStatnych vynimiek z uplatnitenych postupov posudzovania zhody na tzemie celej

Unie.

S cielom umoznit’, aby mohla Komisia urcit’ vydavajtce subjekty a referencné laboratéria

EU, by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vieobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty

kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).
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(95) S cielom umoznit’ hospodarskym subjektom, najmid MSP, notifikovanym osobam,
Clenskym Statom a Komisii prisposobit’ sa zmendm zavedenym tymto nariadenim, ako aj s
cielom zabezpecit’ jeho spravne uplatiiovanie je vhodné stanovit’ dostato¢né prechodné
obdobie na toto prisposobenie a na prijatie planovanych organiza¢nych opatreni. AvSak
urcité Casti nariadenia, ktoré¢ sa priamo tykaju ¢lenskych $tatov a Komisie, by sa mali
vykonat’ ¢o najskor. Je tiez osobitne ddlezité, aby bol k diiu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia autorizovany dostato¢ny pocet notifikovanych oséb v sulade s novymi
poziadavkami s cielom predist’ akémukol'vek nedostatku pomdcok na trhu. Napriek tomu
je potrebné, aby akoukol'vek autorizdciou notifikovanej osoby v stilade s poziadavkami
tohto nariadenia pred daitumom jeho uplatiiovania nebola dotknuté platnost” autorizacie
tychto notifikovanych oséb podl'a smernice 98/79/ES a ich schopnost’ nad’alej vydavat
platné certifikaty podl'a uvedenej smernice do daitumu zacatia uplatiiovania tohto

nariadenia.
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(96)

7

V zaujme zabezpecenia hladkého prechodu na nové pravidla registracie pomocok a
certifikatov by mala povinnost’ vkladat’ prisluSné informécie do elektronickych systémov
vytvorenych na trovni Unie v zmysle tohto nariadenia — v pripade, Ze zodpovedajuce
systémy informacnej technologie boli vypracované podla planu — nadobudnut’ uc¢innost’ v
plnom rozsahu az od 18 mesiacov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. Pocas
tohto prechodného obdobia by mali urcité ustanovenia smernice 98/79/ES zostat’ v
platnosti. S cielom zabranit’ duplicitnym registraciam by sa vSak hospodarske subjekty a
notifikované osoby, ktoré sa zaregistruju v prislusnych elektronickych systémoch
vytvorenych na trovni Unie v zmysle tohto nariadenia, mali pokladat’ za subjekty

spihajice registraéné poziadavky prijaté ¢lenskymi $tatmi podl'a uvedenych ustanoveni.

S cielom zabezpecit’ bezproblémové zavedenie systému UDI by sa mal zaciatok
uplatiiovania povinnosti umiestnit’ nosi¢ unikatnej identifikacie pomocky na etikete
pomdcky pohybovat v rozsahu od jedného do piatich rokov od datumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia, a to v zavislosti od triedy dotknutej pomdcky.
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99)

Smernica 98/79/ES by sa mala zrusit’ s cielom zabezpecit, aby pre uvedenie
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na trh a pre suvisiace aspekty, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie, platil jediny subor pravidiel. Nad’alej by sa vSak mali uplatiiovat’
povinnosti vyrobcov pokial’ ide o spristupnenie dokumentacie tykajtcej sa pomdcok, ktoré
st uvedené na trh, a povinnosti vyrobcov a ¢lenskych $tatov pokial’ ide o ¢innosti
vigilancie v suvislosti s pomockami, ktoré su uvedené na trh podl'a uvedenej smernice.
Hoci by sa malo ponechat’ na ¢lenské Staty, aby sa rozhodli, ako buda organizovat’ ¢innosti
vigilancie, je vhodné pre nich, aby mali moznost’ pouzit’ na ohlasovanie nehdd v stvislosti
s pomdckami uvedenymi na trh podl'a uvedenej smernice rovnaké nastroje ako na
ohlasovanie v suvislosti s pomockami, ktoré boli uvedené na trh podl'a tohto nariadenia.
Malo by sa viak zrusit’ aj rozhodnutie 2010/227/EU prijaté v ramci vykonavania uvedenej
smernice a smernic Rady 90/385/EHS" a 93/42/EHS?, a to od datumu, ked’ sa v plnej miere

sprevadzkuje Eudamed.

Poziadavky tohto nariadenia by sa mali uplatinovat’ na vSetky pomdcky uvedené na trh
alebo do pouzivania odo dna zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. S ciel'om zabezpecit’
hladky prechod by vSak malo byt na obmedzeny ¢as po uvedenom dadtume mozné, aby boli
uvedené na trh alebo do pouzivania pomocky na zaklade platného osvedcenia vydaného

podl'a smernice 98/79/ES.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych
statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomédckach (U. v. ES L 189,
20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach (U. v. ES L
169, 12.7.1993, s. 1).
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(100)  Eur6psky dozorny uradnik pre ochranu tidajov vydal stanovisko' podFa lanku 28 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

(101) KedzZe ciele tohto nariadenia, a to zabezpecenie bezproblémového fungovania vniatorného
trhu so zdravotnickymi pomdckami a zaistenie dodrziavania prisnych noriem kvality a
bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ¢im sa zaisti vysoka uroven
ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov a d’alSich osdb, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych statov, ale z dovodov ich rozsahu a ucinkov ich
mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moZze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zdsadou
subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality
podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie

tychto ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1 U.v. EU C 358, 7.12.2013, s. 10.
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Kapitola I

Uvodné ustanovenia

ODDIEL 1

ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah pésobnosti

1. V tomto nariadeni sa ustanovuju pravidla tykajice sa uvedenia diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro ur¢enych pre l'udi a prisluSenstva takychto pomocok na
trh, ich spristupiiovania na trhu alebo ich uvedenia do pouzivania v Unii. Toto nariadenie
sa takisto uplatiiuje na Stidie vykonu takychto diagnostickych zdravotnickych pomocok in

vitro a prisluSenstva, ktoré sa uskutociuju v Unii.

2. Na ucely tohto nariadenia sa diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a prislusenstvo

diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro d’alej oznacuju ako ,,pomocky*.
3. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie alebo vyrobky ur¢ené vylu¢ne na
vyskum, pokial’ nie st takéto vyrobky vzhl'adom na svoje charakteristické vlastnosti

vyrobcom $pecificky ur¢ené na diagnostické vySetrenie in vitro;
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b) invazivne vzorkovacie vyrobky ani na vyrobky, ktoré sa aplikuju priamo na l'udské

telo na ucely odobratia vzorky;
c)  medzinarodne certifikované referencné materialy;
d)  materialy pouzivané pri systémoch externého hodnotenia kvality.

4. Kazda pomocka, ktora pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouzivania obsahuje ako svoju
integralnu sucast’ zdravotnicku pomédcku v zmysle ¢lanku 2 bodu 1 nariadenia (EU)
2017/...F, sa riadi uvedenym nariadenim. PoZiadavky tohto nariadenia sa uplatiiuju na ti

Cast’, ktord sa tyka diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.

5. Toto nariadenie je $pecifickym pravnym predpisom Unie v zmysle ¢lanku 2 ods. 3
smernice 2014/30/EU.
6. Pomocky, ktoré su tiez strojovym zariadenim v zmysle ¢lanku 2 druhého odseku pism. a)

smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES’, v pripade, Ze existuje relevantné
nebezpedenstvo podl'a uvedenej smernice, musia spiiiat’ aj zakladné poziadavky na
bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovené v prilohe I k uvedenej smernici v rozsahu, v
ktorom su tieto poziadavky konkrétnejSie nez vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a

vykon stanovené v kapitole II prilohy I k tomuto nariadeniu.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10728/16.
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).
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7. Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiovanie smernice 2013/59/Euratom.

8. Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo ¢lenskych Statov obmedzit’ pouzivanie
akéhokol'vek konkrétneho typu pomdcky z hladiska aspektov, na ktoré sa toto nariadenie

nevztahuje.

9. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnltrostatne pravo tykajlice sa organizacie,
poskytovania alebo financovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti, ako
napriklad poziadavka, aby bolo mozné urcité pomdcky vydavat len na lekarsky poukaz,
poziadavka, aby urcit¢ pomdcky mohli vydavat’ alebo pouzivat’ len urciti zdravotnicki
pracovnici alebo urcité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich pouzivanie sprevadzalo

konkrétne odborné poradenstvo.

10. Ziadne ustanovenie v tomto nariadeni neobmedzuje slobodu tlace alebo slobodu prejavu v
médiach, ked’ze Unia a ¢lenské $taty tieto slobody zaruduju, a to najma prostrednictvom

¢lanku 11 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie.
Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na tucely tohto nariadenia sa pouzivaju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,»zdravotnicka pomocka“ je ,,zdravotnicka pomocka* vymedzena v ¢lanku 2 bode 1

nariadenia (EU) 2017/...%;

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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,»diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro* je akakol'vek zdravotnicka pomocka, ktora

je reagenciou, reagencnym vyrobkom, kalibratorom, kontrolnym materialom, supravou,

nastrojom, pristrojom, vybavenim, softvérom alebo systémom, pouzivanymi samostatne

alebo v kombindcii, a ktoré je ur€end vyrobcom na pouzitie in vitro na vysetrenie vzoriek,

vratane krvi a tkaniva od darcov, ziskanych z 'udského tela, vyhradne alebo hlavne na

ucely poskytnutia jednej alebo viacerych z tychto informaécii:

a)

b)

c)

d)

f)

o fyziologickom alebo patologickom procese alebo stave;

o vrodenych telesnych alebo dusevnych poruchach;

o predispozicii na ur€ity zdravotny stav alebo ochorenie;

na ur¢enie Urovne bezpecnosti a zlucitelnosti s potencidlnymi recipientmi;
na predpovedanie odozvy alebo reakcie na liecbu;

na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky sa tiez pokladaju za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro;

,hadoba na vzorky* je pomdcka, ¢i uz vakuového alebo iného typu, ktora je vyrobcom

Specificky uréend na primarne zachytenie a uchovanie vzoriek ziskanych z 'udského tela

na ucely diagnostického vySetrenia in vitro;
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,»prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro* je vyrobok, ktory hoci sam
osebe nie je diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, je vyrobcom urceny na
pouzivanie spolu s jednou alebo viacerymi konkrétnymi diagnostickymi zdravotnickymi
pomockami in vitro so Specifickym cielom umoznit, aby sa tieto pomdcky dali pouzivat’ v
stlade so svojim uc¢elom urcenia alebo aby Specificky a priamo prispievali k zdravotnicke;j
funkcii danych diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro z hl'adiska ich ucelu

urcenia;

»pomocka na samotestovanie* je akdkol'vek pomocka, pri ktorej vyrobca urcil, Ze ju maju
pouzivat’ laické osoby, vratane pomdcok na testovanie pontikanych laickym osobam

prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti;

»pomocka na delokalizovanu diagnostiku‘ je akdkol'vek pomocka, ktora nie je ur€end na
samotestovanie, ale je ur¢ena na vykon testovania zdravotnickym pracovnikom mimo

laboratorneho prostredia, spravidla v blizkosti pacienta alebo pri fiom;

»sprievodna diagnostika“ je pomdcka, ktord je nevyhnutna na to, aby sa prislusny liek

bezpecne a efektivne vyuZzival na:

a) identifikdciu pacientov, pre ktorych bude s najvacsou pravdepodobnost’'ou prislusny

liek prinosom, a to pred liecbou a/alebo pocas nej, alebo

b) identifikdciu pacientov, ktori budi pravdepodobne vystaveni zvySenému riziku
zavaznych neziaducich uc¢inkov v dosledku lieenia prislusnym liekom, a to pred

liecbou a/alebo pocas nej;
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10.

11.

12.

13.

14.

,»skupina generickych pomocok* je subor pomocok s rovnakym alebo podobnym tcelom
urcenia alebo so spolo¢nym technologickym prvkom, ktoré im umoznuju zaradenie

vSeobecnym spdsobom bez ohl'adu na ich Specifické charakteristické vlastnosti;
»pomdcka na jedno pouzitie* je pomocka urcena na pouzitie pocas jednej procedury;

»falSovana pomdcka* je akakol'vek pomdcka s falosnou prezentaciou svojej totoznosti
alebo a/svojho zdroja ¢i svojho certifikatu oznacenia CE alebo dokumentov tykajtcich sa
postupov oznacovania CE. Této definicia nezahfiia neimyselny nesulad a uplatituje sa bez

toho, aby bolo dotknuté porusovanie prav dusevného vlastnictva;

»suprava“ je subor komponentov, ktoré si balené spolu a ur¢ené na vykondvanie

konkrétneho diagnostického vySetrenia in vitro alebo jeho Casti;

,»ucel ur€enia“ je pouzitie, na ktoré je pomdcka urc¢end podla udajov dodanych vyrobcom a
nachadzajucich sa na oznaceni, v navode na pouzitie alebo v reklamnych materialoch ¢i

tvrdeniach alebo ktoré¢ je v hodnoteni vykonu vymedzené vyrobcom;

»oznacenie* je pisomna, tlacend alebo grafickd informacia nachadzajuca sa bud’ na
samotnej pomocke, alebo na jednotlivom obale kazdej pomdcky ¢i na spoloénom obale

viacerych pomdcok;

,»havod na pouzitie” je informacia poskytnutd vyrobcom, ktorou sa pouzivatel’ informuje o
ucele urcenia pomdcky, o jej spravnom pouzivani a o akychkol'vek preventivnych

opatreniach, ktoré je potrebné prijat’;
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15.

16.

17.

18.

,unikatny identifikator pomocky* (,,UDI) je sled numerickych alebo alfanumerickych
znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie
pomocky a kdédovacich Standardov a umoziiuje jednoznaént identifikaciu konkrétnych

pomocok na trhu;
,I1ziko* je kombinacia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zavaznosti tejto ujmy;

,uréenie pomeru prinosu a rizika® je analyza vSetkych posudeni prinosov a rizik, ktoré st
potencialne relevantné pre pouzivanie pomdcky na ucel urcenia, ak sa pouziva v stlade s

ucelom urcenia, ktory stanovil vyrobca;

kompatibilita® je schopnost’ pomocky vratane softvéru, v pripade jej pouzitia spolu s

jednym alebo viacerymi inymi pomdckami v stilade s i¢elom urcenia:
a)  fungovat bez straty alebo ohrozenia schopnosti fungovat’ tak, ako sa urcilo, a/alebo

b) integrovat’ sa a/alebo byt v prevadzke bez toho, aby bolo potrebné menit alebo

prisposobovat’ ktortkol'vek ¢ast’ kombinovanych pomdcok, a/alebo

c) byt spolo¢ne vyuzivana bez konfliktu/vzédjomného naruSania alebo neziaducich

ucinkov;
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19.

20.

21.

22.

23.

»interoperabilita® je schopnost’ dvoch alebo viacerych pomdcok od rovnakého vyrobcu

alebo od roznych vyrobcov vratane softvéru

a)  vymienat si informécie a pouzivat vymenené informdcie na spravne vykonévanie

vymedzenych funkcii bez zmeny obsahu tidajov, a/alebo
b)  komunikovat medzi sebou, a/alebo
c)  spolupracovat podl'a ur¢enia;

»Spristupnenie na trhu® je akdkol'vek dodavka pomdcky, s vynimkou pomdcky na stadiu
vykonu, na distribiciu, spotrebu alebo pouZitie na trhu Unie v ramci obchodnej &innosti, ¢

uz za odplatu alebo bezplatne;

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomdcky, s vynimkou pomdcky na §tadiu vykonu,

na trhu Unie;

,uvedenie do pouzivania“ je Stadium, v ktorom je pomocka, s vynimkou pomdcky na
Studiu vykonu, uz spristupnena koncovému pouzivatel'ovi a je pripravend na prvé pouzitie

na svoj ucel urcenia na trhu Unie;

,»vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba alebo iplne obnovuje pomocku
alebo si nechdva pomdcku navrhnut’, vyrobit” alebo uplne obnovit’, pricom ju marketuje

pod vlastnym menom/ndzvom alebo ochrannou znamkou;
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

,uplné obnovenie* sa na ucely vymedzenia pojmu vyrobca vymedzuje ako uplné
prerobenie pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania alebo vyrobenie novej
pomocky z pouzitych pomdcok s cielom dat’ ju do stladu s tymto nariadenim spolu s

priradenim nového Zivotného cyklu obnovenej pomocke;

splnomocneny zastupca“ je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii,
ktora dostala a prijala pisomny mandét od vyrobcu so sidlom mimo Unie konat' v mene
vyrobcu vo vzt'ahu k vymedzenym ulohdm v stvislosti s jeho povinnostami v zmysle tohto

nariadenia;

»dovozca® je akakol'vek fyzick4 alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvedie

pomdcku z tretej krajiny na trh Unie;

»distributor* je akdkol'vek fyzické alebo pravnicka osoba v doddvatel'skom ret’azci, ktora
nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora spristupniuje pomdcku na trhu az do jej uvedenia do

pouzivania;
,hospodarsky subjekt* je vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor;

»zdravotnicke zariadenie* je organizicia, ktorej primarnym tcelom je starostlivost’ o

pacientov alebo liecba pacientov alebo podpora verejného zdravia;

»pouzivatel* je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laicka osoba, ktora pouziva

pomocku;
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

,»laicka osoba® je jednotlivec, ktory nema formalne vzdelanie v prislusnej oblasti

zdravotnej starostlivosti ani lekarskej discipline;

»posudzovanie zhody* je postup preukazovania, ¢i boli splnené poziadavky tohto

nariadenia v stvislosti s pomockou;

,»organ posudzovania zhody* je organ, ktory vykonéava ¢innosti posudzovania zhody z

pohl'adu tretej strany vratane kalibracie, testovania, certifikacie a inSpekcie;

,hotifikovana osoba“ je organ posudzovania zhody autorizovany v sulade s tymto

nariadenim;

»oznacenie CE* je oznacenie, prostrednictvom ktorého vyrobca uvadza, Ze pomdcka je v
zhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a v ostatnych
uplatnitelnych harmoniza&nych pravnych predpisoch Unie, tykajicimi sa pridelenia tohto

oznacenia;

,Kklinické dokazy* su klinické udaje a vysledky hodnotenia vykonu, ktoré sa vzt'ahuju na
pomdcku v dostatocnom mnozstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane posudit,, ¢i je
pomocka bezpecna a ¢i dosahuje urceny klinicky prinos pri jej pouzivani na ucel urceny

vyrobcom;

,»klinicky prinos* je pozitivny vplyv pomdcky stvisiaci s jej funkciou, napriklad skriningu,
monitorovania, ur¢ovania diagnézy alebo pomoci pri ur¢ovani diagnozy pacienta, alebo

pozitivny vplyv na liecbu pacientov alebo verejné zdravie;
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38. ,vedecka platnost’ analytu® je spojitost’ analytu s klinickym alebo fyziologickym stavom;

39. ,vykon pomocky* je schopnost’ pomocky dosahovat’ jej ucel urcenia, ktory stanovil
vyrobca. Pozostdva z analytického a v relevantnych pripadoch aj klinického vykonu, o
ktoré sa opiera uvedeny ucel urcenia;

40. wanalyticky vykon* je schopnost’ pomdcky spravne zistit’ alebo zmerat’ konkrétny analyt;

41. ,Kklinicky vykon* je schopnost’ pomocky poskytnut’ vysledky, ktoré su vo vztahu s
konkrétnym klinickym alebo fyziologickym alebo patologickym procesom alebo stavom v
sulade s cielovou populaciou a uréenym pouzivatel'om,;

42. »studia vykonu* je Stadia, ktord sa uskutociiuje s cielom stanovit’ alebo potvrdit’ analyticky
alebo klinicky vykon pomockys;

43. ,»plan studie vykonu* je dokument, v ktorom sa opisu dovody, ciele, forma, metodika,
monitorovanie, Statistické aspekty, organizacia a priebeh studie vykonu;

44. ,hodnotenie vykonu* je posudzovanie a analyza udajov s cielom stanovit’ alebo overit’
vedecku platnost’ a analyticky, a v relevantnych pripadoch aj klinicky vykon pomdocky;
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

,»pomdcka na studiu vykonu* je akdkol'vek pomocka, pri ktorej vyrobea uréil, ze sa ma

pouzivat’ v ramci Stadie vykonu.

Pomdcka uréend na vyskumné ucely bez akéhokol'vek medicinskeho ucelu sa nepovazuje

za pomdcku na $tadiu vykonu;

»intervenéna stadia klinického vykonu* je stidia klinického vykonu, ktorej vysledky testov
mozu ovplyvnit’ rozhodnutia o lieCbe pacientov alebo sa mézu pouzit' na usmernenie

lieCby;

,ucastnik® je osoba, ktora sa zucCastiiuje na $tadii vykonu pomocky a ktorej vzorky su
podrobené vySetreniu in vitro pomockou na §tidiu vykonu alebo pomockou uréenou na

kontrolné ucely;

,»skusajuci je osoba zodpovedna za vykonévanie Studie vykonu na pracovisku pre stadie

vykonu;

»diagnostickd Specificita® je schopnost’ pomocky rozoznat’ nepritomnost’ cielového

markera spdjaného s konkrétnym ochorenim alebo zdravotnym stavom;

¢

»diagnosticka citlivost™ je schopnost’ pomocky identifikovat’ pritomnost’ cielového

markera spajaného s konkrétnym ochorenim alebo zdravotnym stavom;
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51. ,prediktivna hodnota® je pravdepodobnost’, ze osoba s pozitivnym vysledkom testu
vykonavaného pomockou méa dany skiumany zdravotny stav alebo Ze osoba s negativnym
vysledkom testu vykonévaného pomdckou nema dany zdravotny stav;

52. ,»pozitivna prediktivna hodnota* je schopnost’ pomocky oddelit’ skutocné pozitivne
vysledky od klamlivych pozitivnych vysledkov pre dany atribut v danej populécii;

53. ,hegativna prediktivna hodnota® je schopnost’ pomocky oddelit’ skuto¢né negativne
vysledky od klamlivych negativnych vysledkov pre dany atribut v danej populacii;

54. ,miera pravdepodobnosti“ je pravdepodobnost’, Ze sa dany vysledok vyskytne u
jednotlivca so skiimanym klinickym alebo fyziologickym stavom, v porovnani s
pravdepodobnostou, Ze sa ten isty vysledok vyskytne u jednotlivca, ktory nema tento
klinicky alebo fyziologicky stav;

55. ,kalibrator* je referen¢ny meraci material pouzivany pri kalibracii pomdcky;

56. »kontrolny material* je latka, material alebo predmet ur¢eny jeho vyrobcom na pouzitie pri
overovani parametrov vykonu pomocky;

57. »zadavatel™ je akdkol'vek osoba, spolo¢nost’, institlicia alebo organizacia, ktora prebera
zodpovednost’ za iniciovanie, za riadenie a zabezpecenie financovania Stadie vykonu;
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58.

59.

60.

61.

»informovany suhlas® je slobodné a dobrovol'né vyjadrenie ochoty ucastnika zucastnit’ sa
na konkrétnej stadii vykonu po tom, ¢o bol informovany o vSetkych aspektoch stadie
vykonu relevantnych pre rozhodnutie ucastnika o vlastnej Gc€asti, alebo v pripade
maloletych a pravne nespdsobilych ucastnikov povolenie alebo suhlas ich zakonom

uréeného zastupcu s ich zapojenim do Studie vykonu;

,»eticka komisia“ je nezavisly organ zriadeny v ¢lenskom $tate v sulade s vnutrostatnym
pravom daného ¢lenského Statu, ktory ma pravomoc vydavat’ stanoviska na ucely tohto
nariadenia s prihliadnutim na ndzory laickych osob, najma pacientov alebo organizacii

pacientov;

%¢ o

,»heziaduca udalost™ je akykol'vek neocakavany lekarsky nalez, nevhodné rozhodnutie o
liecbe pacienta, nechcené ochorenie alebo zranenie alebo akékol'vek neocakavané klinické
symptomy vratane abnormalnych laboratérnych zisteni u ucastnikov, pouzivatel'ov alebo
inych osob v kontexte Studie vykonu, a to bez ohl'adu na to, ¢i udalost’ suvisi alebo

nesuvisi s pomdckou na stadiu vykonu;
»zavazna neziaduca udalost™ je akdkol'vek neziaduca udalost’, ktoréd vyustila do:

a) rozhodnutia o liecbe pacienta, ktoré¢ho vysledkom je tmrtie alebo situacia

bezprostredne ohrozujuca zivot testovanej osoby alebo timrtie jeho potomka,

b) umrtia,
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c)  zévazného zhorSenia zdravotného stavu testovanej osoby alebo osoby, ktora je
prijemcom testovanej substancie od darcov alebo materidlov, ktorého vysledkom

bola niektora z tychto prihod/udalosti:

1) zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,

i1)  trvalé poskodenie Struktiry tela alebo telesnej funkcie,
iii) hospitalizacia alebo prediZenie hospitalizacie pacienta,

iv)  zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s ciel'om predist’ vyskytu zivot
ohrozujuceho ochorenia alebo zranenia alebo trvalého poskodenia Struktiry

tela alebo telesnej funkcie,
v)  chronické ochorenie,

d)  ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo vrodené telesné alebo dusevné poskodenie alebo

chyba;

62. ,hedostatok pomocky* je akykol'vek nedostatok v identifikécii, kvalite, trvanlivosti,
spol'ahlivosti, bezpec¢nosti alebo vo vykone pomdcky na stadiu vykonu vratane jej
nespravneho fungovania, chyb pri pouZzivani alebo nedostato¢nosti v informaciach

dodanych vyrobcom;

63. ,dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh* znamena vSetky ¢innosti, ktoré vykonavaju
vyrobcovia v spolupraci s inymi hospodarskymi subjektmi na ucely zavedenia a
aktualizovania systematického postupu na proaktivne zhromazd'ovanie a reviziu skisenosti
ziskanych z pomdcok, ktoré uvedu na trh, spristupnia na trhu alebo uveda do pouzivania, a
to na Ucely zistenia akejkol'vek potreby okamzite uplatnit’ vSetky potrebné, napravné ¢i

preventivne ¢innosti;
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64.

65.

66.

67.

68.

»trhovy dohl'ad® je ¢innost’ vykonavana prisluSnymi orgdnmi a opatrenia nimi prijimané na
kontrolu a zabezpecenie toho, aby pomdcky spliali poziadavky stanovené v prislusnych
harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a neohrozovali zdravie, bezpecnost’ ani iné

aspekty ochrany verejného zaujmu,

,»stiahnutie z pouZzivania“ je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je dosiahnut’ vratenie

pomocky, ktord uz bola spristupnend koncovému pouzivatel'ovi,

»stiahnutie z trhu® je akékol'vek opatrenie, ktorého ciel'om je zabranit’, aby pomdcka v

dodavatel'skom ret'azci bola nad’alej spristupnend na trhu;

»hehoda* je akékol'vek nespravne fungovanie pomdcky spristupnenej na trhu alebo
zhorsenie jej charakteristickych vlastnosti alebo vykonu vratane chyby pri pouZivani
vzniknutych v dosledku jej ergonomickych vlastnosti, ako aj akdkol'vek nedostatocnost’ v
informéciach dodanych vyrobcom a akékol'vek ujma ako nésledok lekarskeho rozhodnutia,
podniknutych alebo nepodniknutych krokov na zaklade informécii alebo vysledkov

ziskanych vd’aka pomocke;

»zavazna nehoda“ je akakol'vek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila, mohla

vyustit’ alebo moze vyustit’ do:
a)  umrtia pacienta, pouzivatel’a alebo inej osoby;

b)  docasného alebo trvalého zavazného zhorSenia zdravotného stavu pacienta,

pouzivatel’a alebo inej osoby;

c)  zévazného ohrozenia verejného zdravia;
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69.

70.

71.

72.

73.

74.

,»zavazné ohrozenie verejného zdravia“ je udalost’, ktorej vysledkom by mohlo byt
bezprostredné riziko smrti, vazne zhorSenie zdravotného stavu osoby alebo zdvazné
ochorenie, ktoréd si méze vyziadat’ urychlené ndpravné opatrenie a ktord moze sposobit’
vyraznu chorobnost” alebo umrtnost’ I'udi, alebo je nezvyc€ajné a ne€akand pre dané miesto

a cas;

,hapravné opatrenie® je opatrenie prijaté na odstranenie pri¢iny mozného alebo

existujuceho nesuladu s regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej situacie;

,bezpecnostné napravné opatrenie® je napravné opatrenie prijaté vyrobcom z technickych a
zdravotnych dovodov s cielom zabrénit’ vyskytu zdvaznej nehody alebo zniZzit’ riziko jej

vyskytu vo vztahu k pomocke spristupnenej na trhu;

,bezpecnostny oznam* je oznamenie, ktoré vyrobca posiela pouzivatel'om alebo

zakaznikom v stvislosti s bezpe¢nostnym napravnym opatrenim;

,harmonizovana norma‘ je eurdpska norma vymedzena v ¢lanku 2 bode 1 pism. c)

nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

»spolo¢né Specifikacie (,,CS*) su siborom technickych a/alebo klinickych poZiadaviek,
ktoré nie st normou a ktoré su nastrojom dosiahnutia suladu s prdvnymi poziadavkami

platnymi pre pomdcku, postup alebo systém.
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ODDIEL 2

REGULACNY STATUS VYROBKOV A PORADENSTVO

Clanok 3

Regulacny status vyrobkov

1. Komisia na zaklade riadne odovodnenej poziadavky ¢lenského Statu urci po porade s
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky zriadenou podla ¢lanku 103 nariadenia
(EU) 2017/..." (MDCG) prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny vyrobok alebo
kategoria alebo skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaju do vymedzeni pojmov
»diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* alebo ,,prisluSenstvo diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro“. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3 tohto nariadenia.

2. Komisia taktiez moze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom
vykonévacich aktov rozhodnut’ o otazkach uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené

vykonévacie akty sa prijmt v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods.
3.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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3. Komisia zabezpeci, aby si ¢lenské $taty vymienali odborné znalosti v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, zdravotnickych pomocok, liekov,
I'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade potreby aj v
oblastiach tykajtcich sa inych vyrobkov v zaujme urcenia vhodného regulacného statusu

vyrobku alebo kategorie alebo skupiny vyrobkov.

4. Komisia pri rokovaniach o0 moznom regula¢nom statuse ako pomocky vyrobkov, ktorych
sucast’'ou su lieky, l'udské tkaniva a bunky, biocidy alebo potraviny podla potreby
zabezpeci patriénu uroven konzultacii s Eurdpskou agentarou pre lieky (EMA), Eurépskou

chemickou agentirou (ECHA) a Eur6épskym tradom pre bezpecnost’ potravin (EFSA).

Clanok 4

Geneticke informacie, poradenstvo a informovany suhlas

1. Clenské $taty zabezpetia, aby sa v pripade, ak sa geneticky test pouZiva na jednotlivcoch v
ramci zdravotnej starostlivosti vymedzenej v ¢lanku 3 pism. a) smernice Eurdépskeho
parlamentu a Rady 2011/24/EU" a na medicinske uéely diagnostiky, skvalitnenia liecby,
presymptomatického alebo prenatalneho testovania, podl'a potreby poskytli testovanej
osobe alebo pripadne jej zdkonom urcenému zastupcovi relevantné informacie o povahe,

vyzname a dosledkoch genetického testu.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 201 1/24/E[:J z9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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2. V kontexte povinnosti uvedenych v odseku 1 ¢lenské Staty zabezpecia najma to, aby
existoval primerany pristup k poradenstvu v pripade pouzitia genetickych testov, ktorym sa
poskytuju informécie o genetickej predispozicii na zdravotny stav a/alebo ochorenie, ktoré

sa vo vSeobecnosti na zdklade sucasného vyvoja vedy a techniky povazuju za neliecitelné.

3. Odsek 2 sa neuplatituje v pripadoch, ak sa diagndza zdravotného stavu a/alebo ochorenia, o
ktorom sa uz vie, ze ju testovana osoba ma, potvrdila genetickym testom alebo ak sa

pouzije sprievodna diagnostika.

4. Ziadne ustanovenie tohto ¢lanku nebrani ¢lenskym Statom prijat’ alebo zachovat’ opatrenia
na vnutrostatnej urovni, ktoré pacientom zabezpecuji vyssiu mieru ochrany, st

Specifickejsie alebo ktoré sa tykaji informovaného sthlasu.
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Kapitola II
Spristupnenie pomocok na trhu a ich uvedenie do pouzivania,

povinnosti hospodarskych subjektov, oznacenie CE, vol’ny pohyb

Clanok 5

Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania

1. Pomdcka méze byt uvedena na trh alebo uvedena do pouzivania iba vtedy, ak splna
poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodané a spravne nainsStalovand, udrziavana a

pouzivand v sulade so svojim ti¢elom urcenia.

2. Pomocka musi spliiat’ v§eobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I,

ktoré sa na fiu vztahuju, pricom sa zohl'adni tcel jej ur€enia.

3. Preukdzanie zhody so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon zahtna

hodnotenie vykonu v sulade s clankom 56.

4. Pomocky, ktoré sa vyrabaji a pouzivaju v rdmci zdravotnickych zariadeni s vynimkou

pomdcok na stidiu vykonu, sa povazuju za uvedené do pouZzivania.
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5. S vynimkou prislusnych v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon ustanovenych v

prilohe I neplatia poziadavky tohto nariadenia pre pomocky vyrabané a pouzivané iba v

ramci zdravotnickych zariadeni so sidlom v Unii za predpokladu, Ze st splnené vietky tieto

podmienky:

a)  pomdcky nie s prevedené na iny pravny subjekt;

b)  pomocky sa vyrabaju a pouzivaju v sulade s primeranymi systémami riadenia
kvality;

¢) laboratorium daného zdravotnickeho zariadenia spiiia normu EN ISO 15189 alebo v
uplatnitelnych pripadoch vnutrostatne ustanovenia vratane vnutrostatnych
ustanoveni tykajucich sa akreditacie;

d)  zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentéacii odovodni, Ze konkrétne potreby
cielovej skupiny pacientov nemozno splnit’ alebo nemozno splnit’ na nélezitej urovni
vykonu prostrednictvom rovnocennej pomocky spristupnenej na trhu;

e) zdravotnicke zariadenie poskytuje na Ziadost’ svojmu prislusSnému organu informacie
o pouzivani takychto pomdcok, ktoré obsahuji odévodnenie ich vyroby, Gpravy a
pouzitia;
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g)

h)

dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhlasenie a spristupni ho, pricom toto

vyhléasenie bude obsahovat’ aj:
1)  nazov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,
i1)  podrobnosti potrebné na identifikaciu pomdcky,

iii) vyhlasenie, e pomdcky spifiaji vieobecné poziadavky na bezpeénost’ a vykon
ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, a v relevantnych pripadoch aj
informéacie o tom, ktoré poziadavky nie su v plnej miere splnené, a to aj s

odovodnenim;

pokial’ ide o pomdcky triedy D v sulade s pravidlami ustanovenymi v prilohe VIII,
dané zdravotnicke zariadenie zostavuje dokumentaciu, ktora umoznuje porozumiet’
vyrobnému zariadeniu, vyrobnému procesu, udajom o navrhovani a vykone pomocky
vratane ucCelu urcenia, a ktora je dostatocne podrobna na to, aby sa prislusnému
organu umoznilo zistit’, ¢i st splnené vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon
ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu. Clenské $taty mozu uplatnit’ toto
ustanovenie aj na pomocky triedy A, B alebo C v sulade s pravidlami ustanovenymi

v prilohe VIII;

dané zdravotnicke zariadenie prijima vSetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpecilo,

ze vSetky pomocky sa vyrabaju v stilade s dokumentéaciou uvedenou v pismene g), a
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1)  dané zdravotnicke zariadenie preskimava skisenosti ziskané pri klinickom

pouzivani pomocky a prijima vSetky potrebné napravné opatrenia.

Clenské 3taty mozu vyzadovat, aby takéto zdravotnicke zariadenia predkladali
prisluSnému orgénu vsetky d’alSie relevantné informéacie o takychto pomockach, ktoré sa
vyrobili a pouZivaji na ich uzemi. Clenské §taty si ponechaji pravo obmedzit’ vyrobu a
pouzivanie akéhokol'vek konkrétneho typu takychto pomdcok a umozni sa im pristup na

ucely kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.
Tento odsek sa nevztahuje na pomocky, ktoré sa vyrabaji na priemyselnej urovni.

Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy I méze Komisia prijat’ vykonavacie
akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a
praktického uplatnovania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 6
Predaj na dialku

Pomdcka pontikana fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti, ktoré sa vymedzuji v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice

(EU) 2015/1535, musi spinat’ poziadavky tohto nariadenia.
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Bez toho, aby bolo dotknuté vnutrostatne pravo, pokial’ ide o vykon zdravotnickej profesie,
musi poZiadavky tohto nariadenia spinat’ aj pomdcka, ktora nie je uvedena na trh, ale
pouziva sa v ramci obchodnej ¢innosti — ¢i uz za tthradu alebo bezplatne — na poskytovanie
diagnostickych alebo terapeutickych sluzieb pontikanych prostrednictvom sluzieb
informaénej spolo¢nosti, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU)
2015/1535, alebo prostrednictvom inych, priamych alebo sprostredkovanych sposobov

komunikacie fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii.

Na ziadost’ prislusného orgéanu spristupni kazda fyzicka alebo pravnické osoba, ktora
pontika pomdcku v stlade s odsekom 1 alebo poskytuje sluzbu v stilade s odsekom 2,

prislusnému organu kopiu EU vyhlasenia o zhode dotknutej pomédcky.

Clensky §tat moze z dovodov ochrany verejného zdravia vyzadovat’ od poskytovatela
sluzieb informacnej spolo¢nosti, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice

(EU) 2015/1535, aby ukon¢il svoju &innost'.
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Clanok 7

Tvrdenia

Na oznaceni, v ndvode na pouzitie, pri spristupneni, uvedeni do pouzivania a na reklamnych
zariadeniach sa zakazuje pouzivat’ formulacie, nazvy, obchodné znacky, obrazky a nadzorné alebo
iné symboly, ktoré mézu pouzivatel'a alebo pacienta uviest’ do omylu s ohl'adom na cel urcenia

pomocky, jej bezpecnost’ a vykon tak, ze:
a) pripisuju pomocke funkcie a vlastnosti, ktoré nema;

b) vytvaraju falosny dojem o liecbe alebo diagnoze, funkcidch alebo vlastnostiach, ktoré

pomocka nema;

c) pouzivatel’a alebo pacienta neinformuju o pravdepodobnom riziku spojenom s pouzivanim

pomocky v sulade s jej i¢elom urcenia;

d) navrhuju iné pouzitia pomocky, nez tie, ktoré sa uvadzaju ako sucast’ ucelu urcenia, pre

ktory sa vykonalo posudzovanie zhody.
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Clanok 8

Pouzitie harmonizovanych noriem

Pomdcky, ktoré st v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami alebo prisluSnymi
¢astami tychto noriem, na ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sa
pokladajui za pomocky, ktoré su v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa

uvedené normy alebo ich Casti tykaju.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maju spinat’
v sulade s tymto nariadenim hospodarske subjekty alebo zadavatelia, vratane poziadaviek
tykajucich sa systémov riadenia kvality, riadenia rizik, systémov dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh, $tudii vykonu, klinickych dokazov alebo sledovania vykonu po uvedeni na

trh (,,PMPF%).

Pod odkazmi v tomto nariadeni na harmonizované normy sa rozumeju odkazy na

harmonizované normy, ktoré boli uverejnené v Uradnom vestniku Europskej unie.

Odkazy v tomto nariadeni na harmonizované normy zahffaja aj tzv. monografie (opisy
pripravkov a pomocok) Eurdpskeho liekopisu prijaté v stilade s Dohovorom o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu, ak sa na tieto monografie odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej

unie.

10729/4/16 REV 4 64

SK



Clanok 9

Spolocné Specifikacie

Ak neexistuji harmonizované normy alebo ak prislusné harmonizované normy nie st
dostato¢né alebo ak je potrebné zaoberat’ sa obavami z ohrozenia verejné¢ho zdravia,
Komisia moze po porade s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky
prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ spolo¢né Specifikacie (dalej len ,,CS*), pokial
ide o vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I, o technicku
dokumentéciu stanovenu v prilohéach II a III, o hodnotenie vykonu a PMPF stanovené v
prilohe XIII alebo o poziadavky tykajuce sa §tadii klinického vykonu stanovené v prilohe
XIII. Uvedené vykonavacie akty sa prijmt v stilade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 107 ods. 3.

Pomocky, ktoré st v zhode so CS uvedenymi v odseku 1, sa pokladaji za pomocky, ktoré
st v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené CS alebo prislusné Casti

tychto CS tykaju.

Vyrobcovia musia dodrziavat’ CS uvedené v odseku 1 s vynimkou pripadov, ked’ vedia
riadne oddvodnit’, Ze prijali rieSenia, ktoré zabezpecuju takll uroven bezpecnosti a vykonu,

ktora je minimalne rovnaké ako uroven vyzadovana CS.
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Clanok 10

Vseobecné povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvedeni pomocok na trh alebo do pouzivania musia zabezpecit, aby boli

tieto pomdcky navrhnuté a vyrobené v stlade s poziadavkami tohto nariadenia.

2. Vyrobcovia musia zaviest, dokumentovat’, vykonavat’ a udrziavat’ systém na riadenie rizik

opisany v oddiele 3 prilohy I.

3. Vyrobcovia vykonaju hodnotenie vykonu v sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku

56 a v prilohe XIII vratane PMPF.

4. Vyrobcovia vypracuju a aktualizuju technickt dokumentaciu pre tieto pomdcky. Technicka
dokumentécia musi byt’ takd, aby umoznila vykonanie posudzovania zhody pomocky s
poziadavkami tohto nariadenia. Takato technickd dokumentécia obsahuje prvky stanovené

v prilohach II a III.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v stilade s ¢lankom 108 delegované akty, ktorymi sa

menia prilohy II a III, a to so zretel'om na technicky pokrok.
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5. Ak bola preukazana zhoda s uplatnitelnymi poziadavkami po uskuto¢neni uplatniteI'ného
postupu posudzovania zhody, vyrobcovia pomdcok okrem pomocok na studiu vykonu

vypracuju EU vyhlasenie o zhode v sulade s ¢lankom 17 a pripoja k pomdcke oznacenie

CE v sulade s ¢lankom 18.

6. Vyrobcovia musia dodrziavat’ povinnosti tykajuce sa systému UDI uvedené v ¢lanku 24 a

povinnosti tykajuce sa registracie uvedené v ¢lankoch 26 a 28.

7. Vyrobcovia uchovavaju technickti dokumentaciu, EU vyhlasenie o zhode a, v
uplatnitelnom pripade, kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek zmien a
dodatkov vydanych v stlade s ¢lankom 51 na poskytnutie prisluSnym orgdnom pocas
obdobia minimdlne desiatich rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich posledna pomdcka,

ktora je predmetom EU vyhlasenia o zhode.

Na ziadost prislusného organu poskytne vyrobca celi uvedenu technicki dokumentéciu

alebo iba jej suhrn podl'a toho, ako sa uvadza v ziadosti.

Na to, aby svojmu splnomocnenému zastupcovi umoznil plnit’ ulohy uvedené v ¢lanku 11
ods. 3, zabezpeci vyrobca, ktory ma zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, aby mal

splnomocneny zéastupca potrebnit dokumentaciu neustale k dispozicii.
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Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat’ sériova vyrobu v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia. Zmeny v konstruk¢nom navrhu vyrobku alebo v jeho
charakteristickych vlastnostiach a zmeny v harmonizovanych normach alebo v CS, vo
vzt'ahu ku ktorym je vyhlasend zhoda vyrobku, sa v€as nalezite zohl'adiiujii. Vyrobcovia
pomocok okrem pomocok na Studiu vykonu zavedl, dokumentuju, realizuja, udrziavaju,
aktualizuju a sustavne zlepsuju systém riadenia kvality, ktorym sa ¢o najefektivnejsie a

primerane k triede rizika a typu pomdcky zabezpeci sulad s tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality sa vzt'ahuje na vSetky Casti a prvky organizécie vyrobcu, ktoré sa
zaoberaju kvalitou procesov, postupov a pomocok. Riadi sa nim Struktira, zodpovednosti,
postupy, procesy a zdroje riadenia, ktoré si potrebné na realizaciu zésad a opatreni

nevyhnutnych na dosiahnutie stuladu s ustanoveniami tohto nariadenia.
V systéme riadenia kvality sa musi pozornost’ venovat’ aspoini tymto aspektom:

a)  stratégia pre dodrziavanie regulacnych poziadaviek vratane suladu s postupmi
posudzovania zhody a postupmi riadenia iprav pomdcok, na ktoré sa systém

vzt'ahuje;
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b)

uréenie prislusnych v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a skimanie

moznosti pristupu k uvedenym poziadavkam,;

c)  zodpovednost’ riadiaceho personaluy;

d) riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodavatel'ov a subdodavatel'ov;

e) riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy I;

f)  hodnotenie vykonu v sulade s ¢lankom 56 a prilohou XIII vratane PMPF;

g) realizdcia vyrobku vratane planovania, konstrukéného navrhu, vyvoja, vyroby a
poskytovania sluzieb;

h)  overenie UDI pridelenych v stilade s ¢ldnkom 24 ods. 3 vSetkym prisluSnym
pomdckam a zabezpec€enie suladu a platnosti informacii poskytovanych v stlade s
¢lankom 26;

1)  vytvorenie, zavedenie a vedenie systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v
sulade s ¢lankom 78;

j)  vybavovanie komunikdcie s prislusnymi organmi, notifikovanymi osobami, inymi
hospodérskymi subjektmi, zdkaznikmi a/alebo inymi zainteresovanymi stranami;
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10.

k)  postupy na ohlasovanie zadvaznych nehod a bezpe¢nostnych napravnych opatreni v

suvislosti s vigilanciou;
1)  riadenie ndpravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich ti€innosti;
m) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza udajov a vylepSovanie vyrobku.

Vyrobcovia pomocok realizuju a aktualizuji systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v

sulade s ¢lankom 78.

Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomdcke pripojené informéacie, ktoré sa uvadzaju v
oddiele 20 prilohy I, a to v iradnom jazyku/uradnych jazykoch Unie uréenom/uréenych
¢lenskym $tatom, v ktorom sa pomédcka spristupiiuje pre pouzivatel'a alebo pacienta. Udaje
na oznaceni musia byt neodstranitelné, lahko citateI'né a jasne zrozumitelné pre uréeného

pouzivatel’a alebo pacienta.

Informacie poskytnuté v stlade s oddielom 20 prilohy I o pomdckach na samotestovanie
alebo na delokalizovanu diagnostiku musia byt’ l'ahko zrozumitel'né a v uradnom
jazyku/tradnych jazykoch toho ¢lenského Statu, v ktorom sa pomdcka spristupnuje pre

pouzivatel'a alebo pacienta.
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11.

12.

13.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, ze pomocka, ktora
uviedli na trh alebo do pouzivania, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne prijmu
potrebné napravné opatrenie s ciel'om dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tejto pomdcky alebo
ju stiahnut’ z trhu alebo z pouZzivania. Informuji o tom distributorov danej pomdcky a v

relevantnych pripadoch vsetkych splnomocnenych zastupcov a dovozcov.

Ak pomocka predstavuje zavazné riziko, vyrobcovia bezodkladne informuju prislusné
organy c¢lenskych Statov, v ktorych spristupnili pomodcku, a v relevantnych pripadoch aj
notifikovanu osobu, ktora pre pomocku vydala certifikat v sulade s ¢lankom 51, najmé o

nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Vyrobcovia musia mat’ systém na zaznamenavanie a ohlasovanie nehdd a bezpecnostnych

napravnych opatreni opisanych v ¢lankoch 82 a 83.

Vyrobcovia poskytnu prislusnému organu na jeho ziadost’ vSetky informacie a
dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody pomocky, a to v tiradnom jazyku Unie, ktory
urci dotknuty clensky stat. Prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom mé vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, méze poziadat’, aby vyrobca poskytol vzorky pomdcky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel'né, aby umoznil k pomocke pristup. Vyrobcovia s
prislusnym orgdnom na jeho ziadost’ spolupracuji na akomkol'vek ndpravnom opatreni
prijatom s cielom odstranit’ alebo, ak to nie je mozn¢, zmiernit’ rizika, ktoré predstavuju

pomdcky, ktoré uviedli na trh alebo do pouzivania.
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Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak su poskytnuté informacie ¢i dokumentacia neuplné
alebo nespravne, prisluSny organ méze v zaujme zaistenia ochrany verejného zdravia a
bezpecnosti pacientov prijat’ vSetky vhodné opatrenia s cielom zakazat’ alebo obmedzit’
spristupnenie pomdcky na jeho vnutrostatnom trhu, stiahnut’ pomocku z tohto trhu alebo z
pouzivania, az kym vyrobca neza¢ne spolupracovat’ alebo neposkytne uplné a spravne

informacie.

Ak sa prislusny organ domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, ze pomocka sposobila
Skodu, na poziadanie ul'ah¢i poskytovanie informacii a dokumentacie uvedenych v prvom
pododseku potencidlne poskodenému pacientovi alebo pouzivatel'ovi, a pripadne aj
pravnemu ndstupcovi tohto pacienta alebo pouZzivatel’a, zdravotnej poistovni pacienta
alebo pouzivatel’a alebo inym tretim stranam, ktorych sa Skoda spdsobena pacientovi alebo
pouzivatel'ovi dotkla, a to bez toho, aby boli dotknuté pravidla v oblasti ochrany osobnych
udajov, a pokial’ neprevazi verejny zdujem v prospech ich zverejnenia aj bez toho, aby bola

dotknuta ochrana prav dusevného vlastnictva.

Prislusny orgdn povinnost’ stanovenu v tretom pododseku splnit’ nemusi, ak sa zverejnenie
informécii a dokumentécie uvedenych v prvom pododseku bezne riesi v rdmci sudneho

konania.

14. Ak vyrobcovia davaju svoje pomdcky navrhnut’ alebo vyrobit’ inej pravnickej alebo
fyzickej osobe, sucast'ou informacii predkladanych v sulade s clankom 27 ods. 1 musi byt’

aj informadcia o totoznosti tejto osoby.
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15.

Fyzické alebo pravnické osoby si mozu v stilade s uplatnite’nymi pravom Unie a

vnutroStatnym pravom uplatnit’ narok na nahradu skody spésobenej chybnou pomdckou.

Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia podl'a vnutrostatneho prava, ktoré poskytuju lepsiu
ochranu, musia mat’ vyrobcovia primerane k rizikovej triede, typu pomocky a vel'kosti
podniku zavedené opatrenia s cielom poskytnit’ dostato¢né finan¢né krytie pre svoju

pripadnt zodpovednost’ podl'a smernice 85/374/EHS.

Clanok 11

Splnomocneny zastupca

Ak vyrobca pomdcky nie je usadeny v clenskom State, pomocka moze byt uvedend na trh

Unie len v pripade, Ze vyrobca poveri jediného splnomocneného zéstupcu.

Toto poverenie predstavuje mandat splnomocneného zéastupcu a je platné len vtedy, ked’ ho
splnomocneny zastupca pisomne akceptuje, priCom je u¢inné aspon pre vsetky pomocky

tej istej skupiny generickych pomocok.

Splnomocneny zastupca vykonava ulohy vymedzené v mandate dohodnutom medzi nim a
vyrobcom. Splnomocneny zastupca poskytne kopiu uvedeného mandatu prislusnému

organu na jeho poziadanie.

10729/4/16 REV 4 73

SK



V ramci mandatu sa od splnomocneného zastupcu pozaduje, pricom vyrobca mu to musi

umoznit’, aby vo vztahu k pomdckam, ktorych sa tyka, vykonaval aspon tieto ulohy:

a)

b)

d)

overovat, ¢i sa vypracovalo EU vyhlasenie o zhode a technickd dokumentacia a ¢i

vyrobca v relevantnych pripadoch vykonal prislusny postup posudzovania zhody;

mat’ k dispozicii kopiu technickej dokumentacie, EU vyhlasenia o zhode a v
relevantnych pripadoch kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek zmien a
dodatkov vydanych v stlade s ¢lankom 51 na poskytnutie prisluSnym organom pocas

obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 7;

plnit’ si povinnosti tykajuce sa registracie ustanovené v ¢lanku 28 a overovat’, ¢i

vyrobca splnil povinnosti tykajice sa registracie ustanovené v ¢lanku 26;

poskytnut’ prislusnému organu na jeho ziadost’ vSetky informacie a dokumentéciu,
ktoré st potrebné na preukazanie zhody pomécky, a to v uradnom jazyku Unie, ktory

urci dotknuty Clensky Stat;

zasielat’ vyrobcovi vSetky Ziadosti prisluSného organu ¢lenského Statu, v ktorom ma
splnomocneny zéastupca zaregistrované miesto podnikania, o vzorky alebo o pristup k
pomocke a overovat’, €i prislusny organ tieto vzorky dostane alebo ¢i ziska pristup k

pomocke;
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f)  spolupracovat’ s prislusnymi orgdnmi na akomkol'vek preventivnom alebo
napravnom opatreni prijatom s cielom odstranit’, alebo ak to nie je mozné, zmiernit’

rizikd, ktoré pomocky predstavuju;

g)  bezodkladne informovat’ vyrobcu o st'aznostiach a hlaseniach od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajice

sa pomocky, pre ktora bol urceny;

h)  vypovedat mandat, ak vyrobca kond v rozpore so svojimi povinnostami

vyplyvajicimi z tohto nariadenia.

4. Mandatom uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku sa neprenédsaji povinnosti vyrobcu

vymedzené v ¢lanku 10 ods. 1, 2, 3,4,5,6,8,9,10a 11.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku, ak nie je vyrobca usadeny v ¢lenskom
State a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 10, je za chybné pomdcky spolu s vyrobcom
a na rovnakom zdklade a spolo¢ne a nerozdielne pravne zodpovedny splnomocneny

zastupca.

6. Splnomocneny zastupca, ktory vypovie svoj mandat z dovodov uvedenych v odseku 3
pism. h), bezodkladne informuje prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, a v
relevantnych pripadoch aj notifikovana osobu, ktora bola zapojena do posudzovania zhody

pomdcky, o vypovedani mandatu a o prislusnych dévodoch.
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7. Vsetky odkazy v tomto nariadeni na prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, sa chapu ako odkazy na prislusny organ ¢lenského Statu,
v ktorom ma zaregistrované miesto podnikania splnomocneny zastupca urceny vyrobcom,

ako sa uvadza v odseku 1.
Cldnok 12
Zmena splnomocneného zastupcu

Podrobné pravidla zmeny splnomocneného zastupcu sa jasne vymedzia v dohode medzi vyrobcom,
odstupujiicim splnomocnenym zastupcom, ak je to mozné, a nastupujucim splnomocnenym

zastupcom. V uvedenej dohode sa musi venovat’ pozornost’ asponi tymto aspektom:

a) datum vypovedania mandatu odstupujuceho splnomocneného zastupcu a datum

nadobudnutia platnosti mandatu nastupujuceho splnomocneného zastupcu;

b) datum, do ktorého moéze byt odstupujici splnomocneny zastupca uvedeny v informaciach

dodavanych vyrobcom vratane akéhokol'vek reklamného materialu;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajticich sa dovernosti a vlastnickych prav;
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d) povinnost’ odstupujtiiceho splnomocneného zastupcu po vypovedani mandatu zaslat’
vyrobcovi alebo nastupujicemu splnomocnenému zastupcovi akékol'vek st’aznosti alebo
hlasenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial ide o

podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky, pre ktort bol ur€eny ako splnomocneny

zastupca.
Clanok 13
Vseobecné povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia uveda na trh Unie iba pomdcky, ktoré st v zhode s tymto nariadenim.
2. Na ucely uvedenia pomdcky na trh dovozcovia overia, Ci:

a)  ma pomdcka oznacenie CE a ¢&i sa pre fiu vypracovalo EU vyhlasenie o zhode;
b)  je vyrobca identifikovany a ¢i uréil splnomocneného zastupcu v stlade s ¢lankom 11;

c) jepomdcka oznacend v sulade s tymto nariadenim a doddvana s pozadovanym

navodom na pouZitie;

d)  vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI v sulade s ¢lankom 24;
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Ak sa dovozca domnieva alebo méa dévod domnievat sa, Ze pomocka nie je v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia, neuvedie pomdcku na trh, kym sa nezaru¢i pozadovana
zhoda a informuje o tom vyrobcu a splnomocneného zastupcu vyrobcu. Ak sa dovozca
domnieva alebo ak mé dévod domnievat’ sa, Ze pomocka predstavuje zavazné riziko alebo

je falSovana, informuje aj prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom je dovozca usadeny.

Dovozcovia uvedu na pomodcke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje
meno/nazov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovani ochrannti znamku a
zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat’ a zastihnut'.
Ubezpecia sa, Ze nijaké informdacie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva Ziadne

iné oznacenie.

Dovozcovia overia, ¢i bola pomdcka zaregistrovana v elektronickom systéme v stlade s

¢lankom 26. Dovozcovia doplnia svoje udaje do registracie v sulade s ¢lankom 28.

Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, kym su za pomdcku zodpovedni, skladovacie ani
prepravné podmienky neohrozovali dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a
vykon vymedzenych v prilohe I, priCom musia dodrziavat’ pripadné podmienky stanovené

vyrobcom.
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6. Dovozcovia vedu register staznosti, nezhodnych pomocok, a pripadov stiahnutia z
pouzivania a stiahnutia z trhu a poskytnu vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi a

distributorom vSetky informdcie, o ktoré poziadaju, aby im umoznili preSetrovat’ staznosti.

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji ddvod domnievat’ sa, Ze pomocka, ktort
uviedli na trh, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informujt vyrobcu a jeho
splnomocneného zastupcu. Dovozcovia spolupracuju s vyrobcom, splnomocnenym
zastupcom vyrobcu a s prisluSnymi organmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmu potrebné
napravné opatrenia s ciel'om dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo z
pouzivania. Ak pomdcka predstavuje zavazné riziko, bezodkladne informuju prislusné
organy clenskych $tatov, v ktorych spristupnili pomocku, a v relevantnych pripadoch aj
notifikovanu osobu, ktora vydala certifikat pre prislusni pomocku v sulade s ¢lankom 51,
pricom uvedu podrobnosti najmi o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom

napravnom opatreni.

8. Dovozcovia, ktorym sa dorucili st'aznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajuce sa pomocky,
ktort uviedli na trh, bezodkladne postipia tieto informacie vyrobcovi a jeho

splnomocnenému zastupcovi.

9. Dovozcovia poéas obdobia uvedeného v &lanku 10 ods. 7 uchovavajii képiu EU vyhlasenia
o zhode a v relevantnych pripadoch aj kopiu prislusného certifikatu vydaného v stlade s

¢lankom 51 vratane akychkol'vek zmien a dodatkov.
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10. Na ziadost prislusnych organov s nimi dovozcovia spolupracuju na akomkol'vek opatreni
prijatom s ciel'om odstranit’ alebo, ak to nie je mozné, zmiernit rizika suvisiace s
pomockami, ktoré uviedli na trh. Na Ziadost’ prisluSného orgénu ¢lenského Statu, v ktorom
ma dovozca zaregistrované miesto podnikania, poskytni dovozcovia vzorky pomocky

zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel'né, umoznia k pomocke pristup.
Clanok 14
Vseobecné povinnosti distributorov

1. V suvislosti so svojou ¢innost'ou musia distributori pri spristupiiovani pomocky na trhu

pristupovat’ k uplatnitelnym poziadavkam s naleZitou starostlivost'ou.

2. Pred spristupnenim pomdcky na trhu distributori overia, ¢i s splnené vietky tieto

poziadavky:
a)  pomodcka méa oznaGenie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhlasenie o zhode;

b)  pomocka sa dodava spolu s informaciami, ktoré ma poskytovat’ vyrobca v stilade s

¢lankom 10 ods. 10;
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c)  dovozca pri dovezenych pomdckach splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 13 ods. 3;

d)  vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI.

S cielom splnit’ poziadavky uvedené v prvom pododseku pismenach a), b) a d) moze
distributor uplatnit’ metddu odberu vzoriek, ktora je reprezentativna pre pomocky

dodavané tymto distributorom.

Ak sa distribitor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, ze pomodcka nie je v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia, nespristupni pomdcku na trhu, kym sa nezabezpeci
pozadovana zhoda, a informuje o tom vyrobcu a v relevantnych pripadoch
splnomocneného zastupcu vyrobcu, ako aj dovozcu. Ak sa distribiitor domnieva alebo ak
mé dovod domnievat’ sa, ze pomdcka predstavuje zdvazné riziko alebo je falSovana,

informuje aj prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny.

Distributori zabezpecia, aby v ¢ase, kym st za pomodcku zodpovedni, boli skladovacie aj

prepravné podmienky v sulade s podmienkami stanovenymi vyrobcom.
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Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktorti
spristupnili na trhu, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu a v
relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu vyrobcu ako aj dovozcu. Distributori
spolupracuju s vyrobcom a v relevantnych pripadoch so splnomocnenym zastupcom
vyrobcu a dovozcom, ako aj s prislusnymi organmi, aby zabezpecili, ze sa prijmi potrebné
napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo z
pouzivania. Ak sa distributor domnieva alebo mé dovod domnievat’ sa, Ze pomdcka
predstavuje zavazné riziko, bezodkladne informuje prislusné organy ¢lenskych Statov, v
ktorych spristupnil pomdcku, pricom uvedie podrobnosti najmé o nedodrzani poziadaviek

a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Distributori, ktorym sa dorucili staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky,
ktoru spristupnili na trhu, bezodkladne postupia tieto informacie vyrobcovi a v
relevantnych pripadoch aj splnomocnenému zéastupcovi vyrobcu a dovozcovi. Veda
register staznosti, nezhodnych pomdcok, a pripadov stiahnutia z pouzivania a stiahnutia z
trhu a informuju vyrobcu, a v relevantnych pripadoch aj splnomocneného zastupcu a
dovozcu o takomto monitorovani, pricom im poskytuji vSetky informacie, o ktoré

poziadaju.

Na ziadost’ prislusného orgéanu distributori poskytna tomuto organu vSetky informéacie a

dokumentéciu, ktoré maji k dispozicii a ktoré su potrebné na preukazanie zhody pomdcky.
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Povinnost’ distributorov uvedena v prvom pododseku sa poklada za splnenu, ked’ poskytne
pozadované informdcie pre prislusni pomocku vyrobca pripadne splnomocneny zastupca.
Distributori spolupracuju s prislusSnymi orgdnmi na akomkol'vek opatreni prijatom s
cielom odstranit’ rizikd, ktoré predstavuju pomdcky, ktoré spristupnili na trhu. Na Ziadost’
prislusného organu poskytnt distribtori vzorky pomdcky zdarma, alebo ak to nie je

uskuto¢nitel'né, umoznia k pomocke pristup.

Clanok 15

Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych poZiadaviek

Vyrobcovia musia mat’ v rdmci svojej organizacie k dispozicii minimalne jednu osobu
zodpovednu za dodrziavanie regulac¢nych poziadaviek, ktora ma pozadované odborné
znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Pozadované odborné

znalosti musia preukazat’ niektorou z tychto kvalifikécii:

a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukonceni
univerzitného Stadia alebo Studia, ktoré¢ dotknuty ¢lensky Stat uznava za
ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny, farmacie, strojarstva alebo inej
prislusnej vedeckej discipline, a asponi jeden rok odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality v stvislosti s diagnostickymi

zdravotnickymi pomodckami in vitro;
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b)  Styri roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia kvality v

suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro.

2. Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporagania Komisie 2003/361/ES" sa
nevyzaduje, aby mali osobu zodpovednu za dodrziavanie regulacnych poziadaviek v rdmci

svojej organizacie, ale musia takito osobu mat’ stale a nepretrzite k dispozicii.

3. Osoba zodpovedna za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek zodpoveda aspon za

zabezpecenie toho, aby:

a)  sapred uvedenim pomdcky na trh nalezite skontrolovala zhoda pomdcok, a to v

sulade so systémom riadenia kvality, podla ktorého sa pomocky vyrdbaju;

b)  savypracovala a pravidelne aktualizovala technickd dokumentacia a EU vyhlasenie o

zhode;

c)  sadodrzali povinnosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v sulade s ¢lankom 10 ods.

9;

d) sasplnili ohlasovacie povinnosti uvedené v ¢lankoch 82 az 86;

! Odporucanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 tykajuce sa vymedzenia pojmu

mikropodniky, malé podniky a stredné podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).
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e) sav pripade pomodcok na Stadiu vykonu, ktoré sa maju pouzit’ v kontexte
interven¢nych stadii klinického vykonu alebo inych Studii vykonu, v ramci ktorych

ucastnici podstupuju riziko, vydalo vyhlasenie uvedené v oddiele 4.1 prilohy XIV.

Ak st v stilade s odsekmi 1, 2 a 3 za dodrZiavanie regulaénych poziadaviek spolo¢ne

zodpovedné viaceré osoby, ich prislusné oblasti zodpovednosti sa stanovia pisomne.

Osoba zodpovedna za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek nesmie byt v organizacii
vyrobcu nijako znevyhodnovana, pokial’ ide o riadne plnenie jej povinnosti, a to bez

ohl'adu na to, ¢i je zamestnancom tejto organizacie alebo nie.

Splnomocneni zastupcovia musia mat’ stale a nepretrzite k dispozicii aspoil jednu osobu
zodpovednu za dodrziavanie regulac¢nych poziadaviek, ktora ma pozadované odborné
znalosti v oblasti regulacnych poziadaviek na diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

v Unii. Pozadované odborné znalosti musia preukazat’ niektorou z tychto kvalifikacii:

a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukonceni
univerzitného Stadia alebo Studia, ktoré¢ dotknuty ¢lensky Stat uznava za
ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny, farmacie, strojarstva alebo inej
prislusnej vedeckej discipline, a asponi jeden rok odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality v stvislosti s diagnostickymi

zdravotnickymi pomodckami in vitro;
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b)  Styri roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia kvality v

suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro.

Clanok 16

Pripady, ked povinnosti vyrobcov platia pre dovozcov, distributorov alebo pre iné osoby

1. Distributor, dovozca alebo ind fyzické alebo pravnicka osoba preberaji povinnosti vlastné

vyrobcom vo vztahu k vSetkym tymto aspektom:

a)  spristupnenie na trhu pomocky pod svojim menom/nazvom, zaregistrovanym
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou, okrem pripadov, ak
distributor alebo dovozca uzavrie dohodu s vyrobcom, na zdklade ktorej sa vyrobca
ako taky uvedie na oznaceni a zodpoveda za splnenie poziadaviek, ktoré sa tymto

nariadenim ukladaji vyrobcom;
b)  menenie ucelu ur¢enia pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania;

¢) upravovanie pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania takym sposobom, ze

by mohol byt’ ovplyvneny stlad s uplatnitelnymi poziadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktord, hoci sa nepovazuje za vyrobcu vymedzeného v
¢lanku 2 bode 23, upravuje alebo prispdsobuje pomdcku uz uvedenu na trh pre potreby

individudlneho pacienta bez zmeny jej ucelu urcenia.
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2. Na ucely odseku 1 pism. ¢) sa za Gipravu pomocky, ktord by mohla ovplyvnit’ jej stlad s

uplatnitenymi poziadavkami, nepovazuje:

a)  poskytovanie informécii doddvanych vyrobcom v sulade s oddielom 20 prilohy I
vratane ich prekladu, a to v suvislosti s pomdckou uz uvedenou na trh, a ani d’alSich
informadcii, ktoré st potrebné na marketovanie pomocky v prislusnom ¢lenskom

State;

b)  zmeny na vonkajSom obale pomodcky uz uvedenej na trh vratane zmeny vel'kosti
obalu, ak je prebalenie potrebné v zaujme uvedenia pomdcky na trh v prisluSnom
Clenskom State a ak sa vykondva za takych podmienok, Ze to nemoze ovplyvnit
povodny stav pomdcky. V pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave sa
predpokladd, Ze ak sa obal, ktory je nevyhnutny na zachovanie sterilnych
podmienok, pri prebaleni otvori, poskodi alebo negativne ovplyvni inym spoésobom,

povodny stav pomocky sa tymto nepriaznivo ovplyvni.

3. Distributor alebo dovozca, ktory vykonava niektort z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism.
a) a b), musi na pomocke uviest’, alebo ak to nie je uskutoc¢nitel'né, tak na jej obale alebo
na sprievodnom dokumente vykonanu ¢innost’ spolu so svojim menom/nazvom,
zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou zndmkou,

zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho mozno kontaktovat’ a zastihnut'.
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Distributori a dovozcovia musi zabezpecit’ zavedenie systému riadenia kvality vratane
postupov, ktorymi sa zabezpeci, aby bol preklad informacii presny a aktualny, aby boli
¢innosti uvedené v odseku 2 pism. a) a b) vykonavané takymi prostriedkami a za takych
podmienok, Ze sa zachova povodny stav pomdcky, a aby obal prebalenej pomocky nebol
chybny, nekvalitny ¢i ne€isty. Systém riadenia kvality sa okrem in¢ho vzt'ahuje na
postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby bol distributor alebo dovozca informovany o
akomkol'vek napravnom opatreni prijatom vyrobcom v stvislosti s prislusnou pomockou s
cielom vyriesit’ bezpe¢nostné problémy alebo dosiahnut’ zhodu pomocky s tymto

nariadenim.

Distributori alebo dovozcovia, ktori vykondvaju niektoru z ¢innosti uvedenych v odseku 2
pism. a) a b) informujt aspont 28 dni pred spristupnenim preznacenej alebo prebalene;j
pomocky na trhu vyrobcu a prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom planuja spristupnit’
pomdcku o zamere spristupnit’ preznacenu alebo prebalent pomocku, a na poziadanie
poskytnu vyrobcovi a prislusnému organu vzorku alebo maketu preznacenej alebo
prebalenej pomocky vratane akéhokol'vek prekladu oznacenia a ndvodov na pouzitie. V
ramci tej istej lehoty 28 dni distributor alebo dovozca predlozi prislusSnému organu
certifikat vydany notifikovanou osobou autorizovanou pre typ pomocok, ktoré podliehaju
¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b), ktorym sa potvrdzuje, Ze systém riadenia

kvality distributora alebo dovozcu je v stilade s poziadavkami stanovenymi v odseku 3.
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Cldnok 17
EU vyhldsenie o zhode

V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza, Ze poziadavky stanovené v tomto nariadeni boli
splnené. EU vyhlasenie o zhode vyrobca neustale aktualizuje. EU vyhlasenie o zhode
obsahuje minimalne informacie uvedené v prilohe IV a preklada sa do toho uradného
jazyka alebo tych tradnych jazykov Unie, ktoré st pozadované v ¢lenskych §tatoch, kde sa

pomocka spristupnuje.

Ak v suvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie nevzt'ahuje, pomdcky podliehajua
inym pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyzaduja od vyrobcu EU vyhlasenie o zhode
potvrdzujtce, Ze bolo preukézané splnenie poziadaviek vymedzenych v uvedenych
pravnych predpisoch, vypracuje sa jediné EU vyhlasenie o zhode pre vietky akty Unie
uplatnitel'né na pomocku. Toto vyhlasenie obsahuje vSetky informacie potrebné na to, aby

bolo mozné identifikovat’ pravny predpis Unie, na ktory sa prislugné vyhlasenie vztahuje.

Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpovednost’ za dodrziavanie
poziadaviek tohto nariadenia a vetkych ostatnych pravnych predpisov Unie uplatnitelnych

na pomocku.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v stlade s ¢lankom 108 delegované akty, ktorymi sa
meni minimalny obsah EU vyhlasenia o zhode vymedzeny v prilohe IV, a to so zretefom

na technicky pokrok.
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Clanok 18

Oznacenie CE

Pomdcky, okrem pomdcok na stadiu vykonu, ktoré sa povazuji za pomdcky v zhode s

poziadavkami tohto nariadenia, nesti oznacenie CE v zmysle prilohy V.

Oznacenie CE podlieha v§eobecnym zasaddm ustanovenym v ¢lanku 30 nariadenia (ES) €.

765/2008.

Oznacenie CE sa pripevni na pomdcku alebo na jej sterilné balenie, a to viditel'ne,
CitateI'ne a neodstraniteInym sposobom. Ak takéto pripevnenie vzh'adom na charakter
pomdcky nie je mozné ¢i zarucitelné, oznacenie CE sa umiestni na obal. Oznacenie CE sa

uvadza aj v kazdom névode na pouzitie a na kazdom spotrebitel'skom obale.

Oznacenie CE sa umiestni pred tym, ako sa pomdcka uvedie na trh. Za ozna¢enim moze
nasledovat’ piktogram alebo akékol'vek ina znacka poukazujuca na osobitné riziko alebo

pouzitie.

V relevantnych pripadoch za oznac¢enim CE nasleduje identifikacné ¢islo notifikovane;j
osoby zodpovednej za postupy posudzovania zhody ustanovené v ¢lanku 48. Identifika¢né
Cislo sa uvadza aj v akomkol'vek reklamnom materiali, v ktorom sa nachadza informacia,

ze pomdcka splna poziadavky pre oznacenie CE.
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6. Ak pomocky podliehaji ingm pravnym predpisom Unie, v ktorych sa takisto vyZzaduje
pripevnenie oznaéenia CE, v oznaéeni CE sa uvadza, ze pomdcky spiiiaju aj poziadavky

uvedenych inych pravnych predpisov.

Clanok 19

Pomécky na osobitné ucely

1. Clenské $taty nesmu klast prekazky pomockam na §tadiu vykonu, ktoré sa dodavajii na
tento ucel laboratériam alebo inym instituciam, ak spiaju podmienky vymedzené v

¢lankoch 57 az 76 a vo vykondvacich aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 77.

2. Pomocky uvedené v odseku 1 nemdzu mat’ oznacenie CE s vynimkou pomocok uvedenych
v ¢lanku 70.
3. Clenské §taty nesmi klast’ prekazky vystavovaniu pomdcok, ktoré nie s v zhode s tymto

nariadenim, na obchodnych vel'trhoch, vystavach, praktickych ukazkach a podobnych
podujatiach za predpokladu, ze je viditeI'ne uveden¢, ze tieto pomocky su uréené len na
prezentaciu alebo na prakticku ukézku a nemézu byt spristupnené na trhu, kym sa

nezabezpeci sulad s poziadavkami tohto nariadenia.
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Cldnok 20
Ndhradné diely a komponenty

1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnické osoba, ktora spristupiiuje na trhu diel ur¢eny konkrétne
na to, aby nahradil identicku alebo podobnt €ast’ alebo komponent chybnej alebo
opotrebovanej pomocky s cielom zachovat” alebo obnovit’ funkciu tejto pomocky bez
zmeny jej vykonu ¢i bezpecnostnych charakteristik alebo jej ucelu urcenia, zabezpeci, aby
tento diel neovplyvnoval negativnhym spdsobom parametre bezpecnosti alebo vykonu
pomdcky. Na poskytnutie prisluSnym orgdnom ¢lenskych statov sa uchovavaji podporné

dokazy.

2. Diel, ktory je ur€eny konkrétne na to, aby nahradil ¢ast’ alebo komponent pomocky, ktory
vSak vyznamne meni parametre vykonu alebo bezpecnosti pomdcky alebo jej tcel urcenia,

sa poklada za pomocku a musi spliat’ poziadavky ustanovené v tomto nariadeni.

Cldnok 21
Volny pohyb

Pokial’ nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, ¢lenské Staty neodmietnu, nezakézu ani
neobmedzia spristupnenie pomdcok na trhu ani uvedenie pomdcok do pouzivania na svojom uzemi,

pokial’ ide o pomdcky, ktoré st v stilade s poziadavkami tohto nariadenia.
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Kapitola III
Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok a
hospodarskych subjektov, sihrn parametrov bezpecnosti a klinického

vykonu, Europska databaza zdravotnickych pomécok

Clanok 22

Identifikacia v ramci dodavatel'ského retazca

1. Distributori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcami alebo splnomocnenymi zastupcami,

aby sa zabezpecila nalezitd uroven vysledovatel'nosti pomocok.

2. Hospodarske subjekty poc¢as obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 7 musia dokéazat’

prislusnému organu identifikovat:
a)  akykol'vek hospodarsky subjekt, ktorému priamo dodali pomocku;
b)  akykol'vek hospodarsky subjekt, ktory priamo dodal pomdcku im;

c) akékol'vek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym priamo

dodali pomocku.
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Clanok 23

Nazvoslovie zdravotnickych pomécok

Komisia na ul'ahéenie fungovania Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (Eudamed)
uvedene;j v ¢lanku 33 nariadenia (EU) 2017/..." zabezpedi, aby bolo medzinarodne uznévané
nazvoslovie zdravotnickych pomocok bezplatne dostupné pre vyrobcov a iné fyzické alebo
pravnické osoby, ktoré na zaklade tohto nariadenia musia uvedené nazvoslovie pouzivat. Komisia
sa tieZ snazi zabezpecit, ak je to realne uskutoénitel'né, aby bolo toto nazvoslovie dostupné

bezplatne pre iné zainteresované strany.

Clanok 24

Systém unikdtnej identifikacie pomocky

1. Systém unikatnej identifikacie pomdcky (d’alej len ,,systém UDI*) opisany v casti C
prilohy VI umoziuje identifikaciu a ul'ahcuje vysledovatel'nost’ pomocok okrem pomdcok

na Studie vykonu a sklada sa z:
a)  vytvorenia UDI, ktord pozostava:

1) zidentifikdtora pomocky UDI (d’alej len ,,UDI-DI*) $pecifického pre vyrobcu
a pre pomdcku, ktory umoziiuje pristup k informacidm vymedzenym v casti B

prilohy VI;

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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i1)  zidentifikatora vyroby UDI (d’alej len ,,UDI-PI), ktorym sa urcuje jednotka,
ktora pomdcku vyrobila, a v prislusnych pripadoch balené pomdcky, ako sa

uvadza v casti C prilohy VI;
b)  umiestnenia UDI na etikete pomdcky alebo na jej obale;

c)  uchovavania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a
zdravotnickymi pracovnikmi, a to podl'a prislusnych podmienok stanovenych v

odsekoch 8, a 9;

d)  zo zriadenia elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky (d’alej len

,.databaza UDI*) podl'a ¢lanku 28 nariadenia (EU) 2017/...".

2. Komisia ur¢i prostrednictvom vykonavacich aktov jeden alebo viacero subjektov, ktoré
prevadzkuju systém pridel'ovania UDI podl'a tohto nariadenia (d’alej len ,,vydavajuce
subjekty*). Uvedeny subjekt alebo uvedené subjekty musia vyhovovat’ vSetkym tymto

kritéridm:
a)  prislusny subjekt ma pravnu subjektivitu;

b)  jeho systém pridel'ovania UDI je dostato¢ny na identifikaciu pomocky pocas jej

distribtcie a pouzivania v sulade s poziadavkami tohto nariadenia;

¢)  jeho systém pridel'ovania UDI vyhovuje prislusnym medzinarodnym normam;

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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d)  dany subjekt umoznuje pristup do svojho systému pridel'ovania UDI vSetkym
zainteresovanym pouzivatel'om v sulade so suborom vopred stanovenych a

transparentnych podmienok;
e) dany subjekt sa zavdzuje vykonavat’ tieto ¢innosti:

1)  prevadzkovat svoj systém pridelovania UDI najmenej desat’ rokov po svojom

uréeni;

il)  na poziadanie Komisie a ¢lenskych Statov im spristupniovat’ informacie

tykajtce sa systému pridel'ovania UDI;
iii)  zachovavat stlad s kritériami a podmienkami urcenia.

Pri ur€ovani vydavajucich subjektov Komisia vyvinie Usilie na zabezpec€enie toho, aby
nosic¢e UDI, ako sa vymedzujt v €asti C prilohy VI, boli v§eobecne ¢itateI'né bez ohl'adu
na systém, ktory pouziva vydavajuci subjekt, s cielom minimalizovat’ financnu a
administrativnu zataz pre hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych

pracovnikov.

3. Vyrobca pred tym nez uvedie na trh ind pomdcku, ako je pomocka na Stadiu vykonu, jej
prideli a v relevantnych pripadoch aj kazdej vysSej trovni obalu UDI vytvoreny v sulade s
podmienkami stanovenymi vydavajicim subjektom, ktory Komisia urcila v sulade s

odsekom 2.
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Vyrobca pred tym, nez uvedie na trh ini pomocku ako pomocku na studiu vykonu,
zabezpeci, aby informacie tykajuce sa dotknutej pomdcky uvedené v Casti B prilohy V boli

spravne podané a prevedené do databazy UDI uvedenej v ¢lanku 25.

4. Nosice UDI sa umiestnia na etiketu pomocky a na vSetky vyssie tirovne obalu. Za vyssie

urovne obalu sa nepovazuju za prepravné kontajnery.

5. UDI sa pouziju pri hlaseni zdvaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni v
sulade s ¢lankom 82.
6. Zékladny UDI-DI pomocky vymedzeny v &asti C prilohy VI sa uvedie v EU vyhlaseni o

zhode uvedenom v ¢lanku 17.

7. Vyrobca vedie aktualizovany zoznam vSetkych UDI, ktoré pridelil, ako sucast’ technickej

dokumentécie uvedenej v prilohe II.

8. Hospodarske subjekty podl'a moznosti elektronicky ukladaji a uchovavaju UDI pomocok,
ktoré dodali alebo ktoré sa im dodali, ak tieto pomdcky patria medzi pomocky, kategorie

alebo skupiny pomocok uréené opatrenim uvedenym v odseku 11 pism. a).
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0. Clenské $taty podporujii zdravotnicke zariadenia a mézu od nich vyzadovat, aby ukladali a

uchovévali, podl'a moznosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré sa im dodali.

Clenské 3taty podporuji zdravotnickych pracovnikov a mozu od nich vyzadovat, aby

ukladali a uchovéavali, podl'a moznosti elektronicky, UDI pomdcok, ktoré sa im dodali.
10. Komisia je v stlade s ¢lankom 108 splnomocnena prijimat’ delegované akty:

a)  ktorymi sa meni zoznam informacii vymedzenych v ¢asti B prilohy VI so zretelom

na technicky pokrok; a

b)  ktorymi sa meni priloha VI so zretelom na medzinarodny vyvoj a technicky pokrok

v oblasti unikatnej identifikacie pomocok.

11. Komisia moze pre systém UDI prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzit’ podrobné
pravidla a procesné aspekty s cielom zabezpecit’ jeho harmonizované uplatiiovanie v

suvislosti s ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov:

a)  urCovat pomocky, kategdrie a skupiny pomdcok, na ktoré sa ma uplatiiovat’

povinnost’ ustanovena v odseku §;

b)  upresnit udaje, ktoré by mali byt sti€astou UDI-PI $pecifickych pomocok a skupin

pomocok.
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Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

12. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 11 Komisia zohl'adni vSetky tieto skuto¢nosti:

a)

dovernost’, ako sa uvadza v ¢lanku 102, a ochranu udajov, ako sa uvadza v ¢lanku

103;

b)  pristup zaloZeny na hodnoteni rizik;

c) nakladovu efektivnost opatreni,

d) zblizovanie systétmov UDI vyvinutych na medzinarodnej Grovni;

e) potrebu vyhnut sa duplikdciam v systéme UDI;

f)  potreby systémov zdravotnej starostlivosti clenskych Statov, a ak je to mozné, aj
kompatibilitu s inymi identifikaénymi systémami zdravotnickych pomocok, ktoré
pouzivaju zainteresované strany.
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Cldanok 25
Databaza UDI

Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje databazu UDI v sulade s podmienkami a podrobnymi

pravidlami stanovenymi v ¢lanku 28 nariadenia (EU) 2017/...".

Clanok 26

Registracia pomocok

1. Pred uvedenim pomdcky na trh jej vyrobca v sulade s pravidlami vydavajuceho subjektu
uvedenych v ¢lanku 24 ods. 2 prideli zékladny UDI-DI tak, ako sa to vymedzuje v ¢asti C
prilohy VI, a spolu s d’alSimi hlavnymi prvkami idajov uvedenymi v Casti B prilohy VI,

ktoré sa tykaju tejto pomdcky, ho vlozi do databazy UDI.

2. V pripade pomdcok, ktoré podliehajii posudzovaniu zhody podla ¢lanku 48 ods. 3 a ods. 4,
¢lanku 48 ods. 7 druhého pododseku, ¢lanku 48 ods. 8 a ¢lanku 48 ods. 9 druhého
pododseku, sa pridelenie zakladného UDI-DI uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku vykona

skor ako vyrobca poziada notifikovani osobu o uvedené postudenie.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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V pripade pomdcok uvedenych v prvom pododseku, notifikovana osoba uvedie odkaz na
zékladny UDI-DI na certifikate vydanom v stlade s oddielom 4 pism. a) prilohy XII a
potvrdi v Eudamede, Ze informéacie uvedené v Casti A bode 2.2 prilohy VI su spravne. Po
vydani prislusného certifikéatu a pred uvedenim pomocky na trh vyrobca vlozi do databazy
UDI zakladny UDI-DI spolu s d’al§imi hlavnymi prvkami udajov uvedenymi v ¢asti B
prilohy VI, ktoré sa tykaju uvedenej pomocky.

Pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca vlozi do databazy Eudamed, pripadne, ak uz boli
vlozené tak overi v databaze Eudamed informécie uvedené v Casti A oddiele 2 prilohy VI s

vynimkou oddielu 2.2, a potom tieto informdcie neustale aktualizuje.

Clanok 27

Elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov

Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na vytvorenie jediného
registracného ¢isla uvedeného v ¢lanku 28 ods. 2 a na zhromazd’ovanie a spracovavanie
informacii, ktoré su potrebné a primerané na identifikovanie vyrobcu a, v relevantnych
pripadoch, splnomocneného zastupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajice sa informadcii, ktoré
majui do uvedeného elektronického systému vkladat’ hospodarske subjekty, stt vymedzené

v Casti A oddiele 1 prilohy VI

10729/4/16 REV 4 101

SK



2. Clenské staty mozu zachovat alebo zaviest’ vnltrostatne ustanovenia tykajice sa

registracie distributorov pomdcok, ktoré sa spristupnili na ich tzemi.

3. Do dvoch tyzdiov od uvedenia pomdcky na trh overia dovozcovia, €i vyrobca alebo

splnomocneny zéstupca vlozil do elektronického systému informacie uvedené v odseku 1.

Ak informacie uvedené v odseku 1 chybaju alebo su nespravne, v relevantnych pripadoch
dovozcovia informuju prislusného splnomocneného zastupcu alebo vyrobcu. Dovozcova

doplnia do prislusného zaznamu/prislusnych zaznamov svoje udaje.

Clanok 28

Registracie vyrobcov, splnomocnenych zdstupcov a dovozcov

1. Ak sa eSte nezaregistrovali v stlade s tymto ¢lankom, vyrobcovia, splnomocneni
zastupcovia a dovozcovia vloZzia na ucely svojej registracie pred uvedenim pomdcky na trh
do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 informacie uvedené v ¢asti A oddiele 1
prilohy VI. V pripadoch, ked’ si postup posudzovania zhody vyZzaduje zapojenie
notifikovanej osoby podla ¢lanku 48, sa informacie uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI

vlozia do uvedeného elektronického systému pred podanim zZiadosti notifikovanej osobe.
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Po overeni tdajov vlozenych v stilade s odsekom 1 prislusny organ vygeneruje z
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 27 jediné registracné ¢islo (d’alej len ,,SRN®)

a vyda ho vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi alebo dovozcovi.

Vyrobca pouZziva SRN pri podavani ziadosti notifikovanej osobe o posudenie zhody a na

pristup do Eudamedu s ciel'om splnit’ si svoje povinnosti podl’a lanku 26.

Do jedného tyzdna od akejkol'vek zmeny, ktora sa vyskytne v stvislosti s informaciami
uvedenymi v odseku 1 tohto ¢lanku, hospodarsky subjekt aktualizuje udaje v

elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 27.

Najneskor do jedného roka po vlozeni informacii v sulade s odsekom 1 a potom kazdy
druhy rok musi hospodarsky subjekt potvrdit’ spravnost’ udajov. V pripade, ak tak neurobi
do Siestich mesiacov od uplynutia uvedenych lehot, moze ktorykol'vek ¢lensky $tat na
svojom uzemi prijimat’ primerané nadpravné opatrenia dovtedy, pokial’ si dany hospodarsky

subjekt uvedent povinnost’ nesplni.

Bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost” hospodarskeho subjektu za udaje, prislusny

organ overi potvrdené idaje uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI.

Udaje vlozené podl'a odseku 1 tohto ¢lanku do elektronického systému uvedeného v

¢lanku 27 s pristupné verejnosti.

Prislusny orgadn moéze tieto tidaje pouzit’ na vyberanie poplatku od vyrobcu,

splnomocneného zastupcu alebo dovozcu podla clanku 104.
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Clanok 29

Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu

l. Vyrobca vypracuje v pripade pomocok tried C a D, ktoré nie su pomdckami na Stidie

vykonu, suhrn parametrov bezpec¢nosti a vykonu.

Sthrn parametrov bezpecnosti a vykonu musi byt napisany tak, aby bol zrozumiteI'ny pre
urceného pouzivatel'a, a v relevantnych pripadoch aj pre pacienta, pricom sa zverejni

prostrednictvom Eudamedu.

Navrh stthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu tvori sucast’ dokumentécie, ktora sa
predkladé notifikovanej osobe zapojenej do posudzovania zhody podla ¢lanku 48, a dany
navrh musi byt’ notifikovanou osobou schvaleny. Notifikovana osoba vlozi tento sthrn po
jeho validacii do Eudamedu. Vyrobca musi uviest na etikete alebo v ndvode na pouzitie,

kde je suhrn k dispozicii.
2. Stihrn parametrov bezpecnosti a vykonu obsahuje aspon:

a)  identifikdciu pomocky a vyrobcu vratane zakladného UDI-DI a SRN, ak uz bolo

vydang;

b)  ucel urcenia pomocky a vsetky indikacie, kontraindikacie a cielové populacie;
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d)

g)

h)

opis pomocky vratane odkazu na pripadné predchadzajuce generacie alebo varianty a
opis rozdielov, a v relevantnych pripadoch aj opis kazdého prislusenstva, inych

pomdcok a vyrobkov, ktoré su urcené na pouZzitie v kombindcii s danou pomdckou;
odkaz na vSetky pouzité harmonizované normy a CS;

stthrn hodnotenia vykonu uvedeného v prilohe XIII, a prislusné informacie tykajtice

sa PMPF;
metrologickt vysledovatel'nost’ priradenych hodnot;
navrhovany profil a odbornu pripravu pre pouzivatel'ov;

informdcie o vSetkych rezidudlnych rizikach a vsetkych neziaducich tc¢inkoch,

upozornenia a preventivne opatrenia.

3. Komisia mozZe prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovit’ formu a prezentaciu
jednotlivych prvkov tdajov, ktoré je potrebné zahrnut’ do sthrnu parametrov bezpecnosti a
vykonu. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sulade s konzultaénym postupom
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 2.

10729/4/16 REV 4 105

SK



Clanok 30

Europska databdza zdravotnickych pomocok

l. Komisia po porade s MDCG zriadi, vedie a spravuje Europsku databazu zdravotnickych

pomocok (,,Eudamed®) v sulade s podmienkami a podrobnymi pravidlami stanovenymi v

&lankoch 33 a 34 nariadenia (EU) 2017/...".

2. Eudamed tvoria tieto elektronické systémy:

a) elektronicky systém registracie pomocok uvedeny v ¢lanku 26;

b)  databaza UDI uvedena v ¢lanku 25;

c) elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov uvedeny v ¢lanku 27;

d) elektronicky systém notifikovanych osob a certifikatov uvedeny v ¢lanku 52;

e) elektronicky systém stadii vykonu uvedeny v ¢lanku 69;

f)  elektronicky systém vigilancie a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v

¢lanku 87;

g) elektronicky systém trhového dohl'adu uvedeny v clanku 95.
" U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Kapitola IV

Notifikované osoby

Clanok 31

Organy zodpovedné za notifikované osoby

1. Akykol'vek Clensky stat, ktory ma v umysle autorizovat’ organ posudzovania zhody ako
notifikovanu osobu, alebo uz autorizoval notifikovanii osobu na vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody v zmysle tohto nariadenia, vymenuje organ (d’alej len ,,organ
zodpovedny za notifikované osoby*), ktory mdze podl'a vnltrostatneho prava pozostavat
zo samostatnych subjektov a bude zodpovedny za stanovovanie a vykonavanie postupov
potrebnych na posudzovanie, autorizaciu a notifikaciu organov posudzovania zhody, ako aj

za monitorovanie notifikovanych osob vratane subdodéavatel'ov a pobociek tychto osob.

2. Organ zodpovedny za notifikované osoby sa zriad’uje, organizuje a riadi tak, aby sa
zabezpecila objektivita a nestrannost’ jeho ¢innosti a aby sa zabranilo akémukol'vek

konfliktu zaujmov s organmi posudzovania zhody.

3. Orgén zodpovedny za notifikované osoby je organizovany takym spésobom, aby kazdé
rozhodnutie tykajice sa autorizacie alebo notifikacie prijimali ini pracovnici ako ti, ktori

posudenie vykonali.
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Orgén zodpovedny za notifikované osoby nevykonava ziadne ¢innosti, ktoré vykonavaju

notifikované osoby na komer¢nom ¢i konkurenénom zéklade.

Organ zodpovedny za notifikované osoby zarucuje doverné aspekty informdcii, ktoré st
mu poskytované. S ostatnymi ¢lenskymi Statmi, s Komisiou, a pokial’ je to potrebné,

s inymi regula¢nymi organmi si vSak vymiena informacie o notifikovanych osobach.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby musi mat’ neustale k dispozicii dostato¢ny pocet

odborne sposobilych zamestnancov na riadne vykonavanie svojich uloh.

Ak je organom zodpovednym za notifikované osoby iny orgédn ako prisluSny vnutrostatny
organ pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, zabezpeci, aby sa s tymto orgdnom
zodpovednym za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro viedli konzultacie o

prislusnych otazkach.

Clenské staty zverejnia vS§eobecné informadcie o svojich opatreniach, ktorymi sa riadi
posudzovanie, autorizacia a notifikovanie organov posudzovania zhody, o postupoch

monitorovania notifikovanych osob, ako aj o zmenach, ktoré maju na takéto ulohy zasadny

vplyv.

Organ zodpovedny za notifikované osoby sa podiel’a na ¢innostiach partnerského

preskiimania ustanovenych v ¢lanku 44.
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Cldnok 32
Poziadavky tykajuce sa notifikovanych os6b

Notifikované osoby vykonavaju tilohy, na ktorych vykonavanie boli autorizované v sulade
s tymto nariadenim. Musia spiiiat’ organizatné a vieobecné poziadavky, ako aj poziadavky
tykajlice sa riadenia kvality, zdrojov a postupov potrebné na splnenie tychto uloh.

Notifikované osoby predovietkym musia spifat’ poziadavky uvedené v prilohe VII.

Na splnenie poziadaviek uvedenych v prvom pododseku musia mat’ notifikované osoby
neustale k dispozicii dostato¢ny pocet administrativnych, technickych a vedeckych
zamestnancov v sulade s oddielom 3.1.1 prilohy VII, ako aj zamestnancov

s prislusnymi odbornymi znalostami z klinickej praxe v sulade s oddielom 3.2.4 prilohy

VII, ktori su, pokial’ je to mozné, zamestnancami samotnej notifikovanej osoby.

Zamestnanci uvedeni v oddieloch 3.2.3 a 3.2.7 prilohy VII musia byt zamestnancami

samotnej notifikovanej osoby a nesmu byt externymi odbornikmi alebo subdodéavatel'mi.

Notifikované osoby spristupnia a predlozia na poziadanie vSetky prisluSné dokumenty
(vratane dokumentacie vyrobcu) organu zodpovednému za notifikované osoby, aby mohol
vykonat’ ich posudenie, autorizaciu, notifikdciu, monitorovanie a dohl'ad a aby sa ul’ah¢ilo

posudzovanie uvedené v tejto kapitole.
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3. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v prilohe VII moze
Komisia prijat’ vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok
rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v

sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 33
Pobocky a subdodavatelia

1. V pripade, Ze notifikovana osoba zadava Specifické ulohy spojené s posudzovanim zhody
subdodavatel'ovi alebo sa so Specifickymi ulohami spojenymi s posudzovanim zhody
obracia na poboc¢ku, overi, ¢ subdodavatel’ alebo pobocka spliiaju uplatnitelné poziadavky
ustanovené v prilohe VII, a nalezitym sposobom o tom informuje organ zodpovedny za

notifikované osoby.

2. Notifikované osoby nest plni zodpovednost’ za tlohy, ktoré v ich mene plnia

subdodavatelia alebo pobocky.
3. Notifikované osoby zverejnia zoznam svojich pobociek.

4. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zadavat’ subdodévatel'ovi alebo ich moze
vykonévat’ pobocka pod podmienkou, Ze sa to nalezitym spdsobom oznamilo pravnickej

alebo fyzickej osobe, ktora poziadala o posudenie zhody.
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5. Notifikované osoby uchovavaji pre organy zodpovedné za notifikované osoby vsetky
prislusné dokumenty tykajiace sa overenia kvalifikéacii subdodéavatel’a alebo pobocky a

prace vykonanej subdodéavatel'om alebo dcérskou spolo¢nost'ou v zmysle tohto nariadenia.

Clanok 34

Ziadost organov posudzovania zhody o autorizacia

1. Orgény posudzovania zhody predkladaju ziadost’ o autorizaciu orgdnu zodpovednému za

notifikované osoby.

2. V uvedenej ziadosti su Specifikované ¢innosti posudzovania zhody vymedzené v tomto
nariadeni, a typy pomocok, v stvislosti s ktorymi dany organ Ziada o autorizaciu, pricom

ziadost’ je podlozena dokumentaciou, v ktorej sa preukazuje sulad s prilohou VII.

Pokial’ ide o organizacné a vSeobecné poziadavky a poziadavky tykajlce sa riadenia
kvality stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VII, méze sa predlozit’ platné osvedcenie

o akreditacii a zodpovedajuca hodnotiaca sprava vydana vnutroStatnym akreditacnym
organom v sulade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 a tieto dokumenty sa zohl'adnia pocas
posudzovania opisaného v &lanku 35. Ziadatel’ viak na preukazanie zhody s uvedenymi

poziadavkami spristupni na poziadanie celi dokumentaciu uvedentl v prvom pododseku.
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Notifikovana osoba aktualizuje dokumentéaciu uvedent v odseku 2 vzdy, ked” dojde
k relevantnym zmenam, ¢im sa organu zodpovednému za notifikované osoby umozni
monitorovat’ a overovat’ nepretrzité plnenie vSetkych poziadaviek stanovenych v prilohe

VIL

Clanok 35

Posudenie Ziadosti

Organ zodpovedny za notifikované osoby do 30 dni skontroluje, ¢i je Ziadost' uvedend v
¢lanku 34 uplna, a poziada Ziadatel'a o poskytnutie vSetkych chybajiacich informacii. Ked’

je ziadost’ Upln4, zasle ju tento vnutrostatny organ Komisii.

Organ zodpovedny za notifikované osoby preskiima ziadost” a sprievodnii dokumentaciu v

sulade s vlastnymi postupmi a vypracuje predbezni hodnotiacu spravu.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby predlozi predbeznu hodnotiacu spravu Komisii,

ktora ju bezodkladne zasle MDCG.
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Komisia v suc¢innosti s MDCG do 14 dni od predlozenia spravy, ktoré sa uvadza v odseku
2 tohto ¢lanku vymenuje spolocnu skupinu pre posudzovanie, ktord pozostava z troch
odbornikov, pokial’ si osobitné okolnosti nevyziadaju iny pocet odbornikov, vybranych zo
zoznamu uvedeného v ¢lanku 36. Jeden z odbornikov musi byt’ zastupcom Komisie,
pricom koordinuje ¢innosti spolo¢nej skupiny pre posudzovanie. Zvysni dvaja odbornici
musia pochadzat’ z inych ¢lenskych Statov, nez je ¢lensky stat, v ktorom je ziadajici organ

posudzovania zhody usadeny.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie sa skladé z prislusSnych odbornikov, ktori musia mat’
kvalifikaciu na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody a na typy pomdcok, ktorych sa
tyka ziadost’, alebo ak sa postup posudzovania iniciuje v sulade s ¢lankom 43 ods.

3, skusenosti, na zdklade ktorych sa zabezpeci primerané posudenie dané¢ho konkrétneho

problému.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni po svojom vymenovani preskiima
dokumentéciu predlozenu so ziadostou v stlade s ¢lankom 34. Spolo¢né skupina pre
posudzovanie mdze organu zodpovednému za notifikované osoby predkladat’ informacie
so spitnou védzbou alebo pozadovat’ od neho objasnenie tykajuce sa ziadosti a planovaného

posudenia na mieste.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby so spolo¢nou skupinou pre posudzovanie
naplanuju a vykonaju posudenie na mieste ziadajuceho orgédnu posudzovania zhody na
mieste a v relevantnom pripade aj posudenie vSetkych pobociek a subdodavatel'ov, ktori sa

nachadzaji v Unii ¢i mimo nej a majl sa zapojit’ do procesu posudzovania zhody.
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Posudenie Ziadajuceho organu na mieste vedie organ zodpovedny za notifikované osoby.

5. Zistenia tykajuce sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany
ziadajiceho organu posudzovania zhody sa predloZzia pocas procesu posudzovania a organ
zodpovedny za notifikované osoby ich prediskutuje so spolo¢nou skupinou pre
posudzovanie v zdujme dosiahnutia konsenzu a vyjasnenia akychkol'vek nesthlasnych

stanovisk vo veci posudenia ziadosti.

Na konci postidenia na mieste organ zodpovedny za notifikované osoby predlozi
ziadajucemu organu posudzovania zhody zoznam pripadov nesuladu, ktoré vyplynuli z

posudenia, a stthrn postdenia, ktoré vypracovala spolo¢na skupina pre posudzovanie.

Ziadajuci organ posudzovania zhody predlozi organu v stanovenej lehote plan ndpravnych

a preventivnych opatreni s ciel'om riesit’ pripady nesuladu.

6. Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 30 dni od dokonéenia posudenia na mieste
zdokumentuje vSetky zostavajice nesuhlasné stanoviska, pokial’ ide o posudenie, a zasle

ich organu zodpovednému za notifikované osoby.
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7. Orgén zodpovedny za notifikované osoby po prijati planu napravnych a preventivnych
opatreni od ziadajuceho organu posudi, ¢i sa pripady nestuladu zistené pocas posudenia
nalezite riesili. V tomto plane sa uvadzaju zakladné priciny zisteného nestiladu a musi

obsahovat’ ¢asovy rdmec na vykonanie opatreni, ktoré su v iom uvedené.

Organ zodpovedny za notifikované osoby po potvrdeni planu napravnych a preventivnych
opatreni postipi tento plan a svoje stanovisko k nemu spolo¢nej skupine pre posudzovanie.
Spolo¢na skupina pre posudzovanie mdze poziadat’ organ zodpovedny za notifikované

osoby o d’alSie objasnenie a upravy.

Organ zodpovedny za notifikované osoby predloZi svoju zavere¢nt hodnotiacu spravu,

ktora obsahuje:
— vysledok posudenia,

— potvrdenie, Ze napravnym a preventivnym opatreniam bola venovana primerana

pozornost’, a ak to bolo potrebné, vykonali sa,

— vSetky zostavajuce nesuhlasné stanoviska v ramci spolo¢nej skupiny pre

posudzovanie, a pripadne

—  odporacany rozsah autorizacie.
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10.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby predlozi svoju zavere¢nu hodnotiacu spravu a v
relevantnych pripadoch névrh autorizacie Komisii, MDCG a spolo¢nej skupine pre

posudzovanie.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie poskytne kone¢né stanovisko k hodnotiacej sprave,
ktora pripravil organ zodpovedny za notifikované osoby, a v relevantnych pripadoch k
navrhu autorizacie do 21 dni od prijatia uvedenych dokumentov Komisii, ktora
bezodkladne predlozi uvedené konecné stanovisko MDCG. Do 42 dni po prijati stanoviska
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje MDCG odporacanie tykajice sa navrhu
autorizacie, ktoré organ zodpovedny za notifikované osoby nélezite zohl'adni pri svojom

rozhodovani o autorizacii notifikovanej osoby.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
podrobnych pravidiel, ktorymi sa vymedzuji postupy a spravy pre predkladanie Ziadosti o
autorizaciu uvedenych v ¢lanku 34, ako aj posudzovanie Ziadosti stanovené v tomto
¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmt v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 107 ods. 3.
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Clanok 36

Nomindcia odbornikov na spolocné posudzovanie Ziadosti o notifikdciu

l. Clenské 3taty a Komisia nominujii odbornikov kvalifikovanych v oblasti posudzovania

organov posudzovania zhody v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro na

ucast’ na ¢innostiach uvedenych v ¢lankoch 35 a 44.

2. Komisia vedie zoznam odbornikov nominovanych podla odseku 1 tohto ¢lanku spolu s

informaciami o ich konkrétnej oblasti sposobilosti a odbornych znalostiach. Uvedeny
zoznam sa spristupni prisluSnym orgdnom ¢lenskych Statov prostrednictvom

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.
Clanok 37
Jazykové poZiadavky

Vsetky dokumenty pozadované podl'a clankov 34 a 35 musia byt vypracované v jazyku alebo

jazykoch, ktoré ur¢i dotknuty ¢lensky stat.

Clenskeé Staty pri uplatiiovani prvého odseku zvazia akceptovanie a pouzivanie jazykov bezne

pouzivanych v lekarskej oblasti pre celu dotknutii dokumentéciu alebo jej Cast’.
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Komisia poskytne podl'a ¢lankov 34 a 35 preklady dokumentacie alebo jej Casti do jedného z
tradnych jazykov Unie potrebné na to, aby tejto dokumentécii mohla lahko porozumiet’ spoloéna

skupina pre posudzovanie vymenovana v sulade s ¢lankom 35 ods. 3.

Clanok 38

Postup urcenia a notifikacny postup

1. Clenské $taty mozu autorizovat’ len tie organy posudzovania zhody, ktorych posudzovanie

sa ukoncilo podl'a ¢lanku 35 a ktoré su v stlade s prilohou VII.

2. Clenské $taty oznamuju Komisii a ostatnym &lenskym $tatom organy posudzovania zhody,
ktoré autorizovali, pricom vyuzivaju elektronicky notifika¢ny néstroj v rdmci databazy

notifikovanych osob, ktory vyvinula a spravuje Komisia (NANDO).

3. V notifikacii sa jasne za pouzitia kodov uvedenych v odseku 13 tohto ¢lanku Specifikuje
rozsah autorizacie uvedenim ¢innosti posudzovania zhody, ako je to vymedzené v tomto
nariadeni, a typov pomdcok, ktoré je notifikovana osoba opravnena posudzovat’, a bez

toho, aby bol dotknuty ¢lanok 40, vSetky podmienky suvisiace s autorizaciou.
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K notifikacii sa priklada zavere¢na hodnotiaca sprava organu zodpovedného za
notifikované osoby, kone¢né stanovisko spolo¢nej skupiny pre posudzovanie uvedené
v €lanku 35 ods. 9 a odporacanie MDCG. Ak notifikujici ¢lensky $tat nepostupuje v

stilade s odpora¢anim MDCG, poskytne riadne podloZzené odovodnenie.

Notifikujuci ¢lensky $tat, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 40, informuje Komisiu a
ostatné Clenské Staty o vSetkych podmienkach suvisiacich s autorizaciou a poskytne im
dokumentaciu, ktora je dokazom toho, ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie pravidelného
monitorovania notifikovanej osoby a d’alSieho plnenia poziadaviek stanovenych v

prilohe VII.

Do 28 dni od oznamenia uvedené¢ho v odseku 2 mdze ¢lensky stat alebo Komisia vzniest
pisomné namietky, v ktorych uvedie svoje argumenty tykajlice sa notifikovanej osoby
alebo jej monitorovania, ktoré vykonava organ zodpovedny za notifikované osoby. Ak sa
nevznesie ziadna namietka, Komisia uverejni notifikaciu v systéme NANDO do 42 dni od

jej prijatia podl'a odseku 2.
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10.

Ak ¢lensky stat alebo Komisia vznesti namietky v stlade s odsekom 6, Komisia predlozi
vec MDCG do 10 dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 6. Po porade so zii¢astnenymi
stranami poskytne MDCG svoje stanovisko najneskor do 40 dni po tom, ako sa jej dana
vec predlozila. Ak MDCG zastava nazor, ze notifikdciu moZno prijat, Komisia ju uverejni

v systétme NANDO do 14 dni.

Ak MDCG po porade, ktora prebehla v stulade s odsekom 7, potvrdi existujucu namietku
alebo vznesie d’alSiu namietku, notifikujici ¢lensky Stat poskytne pisomnu reakciu na toto
stanovisko MDCG do 40 dni od jeho dorucenia. V tejto reakcii notifikujuci ¢lensky Stat
odpovie na namietky vznesené v stanovisku a uvedie dovody pre svoje rozhodnutie o

autorizacii alebo neautorizacii dané¢ho organu posudzovania zhody.

Ak sa notifikujuci ¢lensky Stat rozhodne potvrdit’ svoje rozhodnutie autorizovat’ orgén
posudzovania zhody, priCom v stlade s odsekom 8 uvedie svoje dovody, Komisia uverejni

notifikaciu v systéme NANDO do 14 dni odo dna, ked’ bola informovana.

Pri uverejneni notifikacie v systéme NANDO Komisia do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 52 doplni informécie tykajice sa notifikacie notifikovanej osoby spolu
s dokumentmi uvedenymi v odseku 4 tohto ¢lanku a stanovisko a reakciu uvedenu v

odsekoch 7 a 8 tohto ¢lanku.
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11.

12.

13.

Autorizacia sa stava platnou prvym dnom po uverejneni notifikacie v systéme NANDO.
Uverejnena notifikacia uvadza rozsah zakonnej ¢innosti posudzovania zhody notifikovane;]

osoby.

Dotknuty organ posudzovania zhody mdze vykonéavat’ ¢innosti notifikovanej osoby len po

nadobudnuti platnosti autorizacie v stlade s odsekom 11.

Komisia do ... [Sest’ mesiacov od datumu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
vypracuje prostrednictvom vykonavacich aktov zoznam kodov a zodpovedajucich typov
pomdcok s ciel'om Specifikovat rozsah autorizacie notifikovanych osob. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmt v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods.
3. Komisia moze po porade s MDCG uvedeny zoznam aktualizovat’, okrem iného na

zaklade informacii, ktoré vyplyvaju z koordina¢nych ¢innosti opisanych v ¢lanku 44.
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Clanok 39

Identifikacné cislo a zoznam notifikovanych osob

Komisia prideli identifikacné ¢islo kazdej notifikovanej osobe, v pripade ktorej vstupila
notifikacia do platnosti v stlade s ¢lankom 38 ods. 11. Prideli jej jediné identifika¢né Cislo,
aj ked’ je osoba notifikovana podla niekol’kych aktov Unie. Ak autorizacia prebehne v
sulade s tymto nariadenim uspesne, osobam notifikovanym podl'a smernice 98/79/ES

zostava identifikacné Cislo, ktoré sa im pridelilo podl’a uvedenej smernice.

Komisia spristupiiuje verejnosti prostrednictvom syst¢ému NANDO zoznam oséb
notifikovanych v zmysle tohto nariadenia vratane identifika¢nych cisiel, ktoré im boli
pridelené, a ¢innosti posudzovania zhody, ako ich vymedzuje toto nariadenie, a typov
pomdcok, v stvislosti s ktorymi boli notifikované. Tento zoznam tieZ spristupni v
elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 52. Aktualizaciu tohto zoznamu zabezpecuje

Komisia.

Clanok 40

Monitorovanie a opdtovné posudenie notifikovanych oséb

Notifikované osoby bezodkladne a najneskor do 15 dni informujt organ zodpovedny za
notifikované osoby o vSetkych relevantnych zmendach, ktoré by mohli mat’ vplyv na
plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VII alebo na ich schopnost’ vykondvat’ ¢innosti

posudzovania zhody tykajice sa pomdcok, pre ktoré boli autorizované.

10729/4/16 REV 4 122

SK



Orgéany zodpovedné za notifikované osoby monitoruju notifikované osoby usadené na ich
uzemi a ich pobocky a subdodavatel'ov, aby zabezpecili stale plnenie poziadaviek a plnenie
ich povinnosti ustanovenych v tomto nariadeni. Notifikované osoby poskytuji na ziadost’
ich orgdnu zodpovedného za notifikované osoby vSetky prislusné informécie a dokumenty

potrebné na to, aby dany orgédn, Komisia a iné ¢lenské Staty mohli overovat’ stilad.

Ak Komisia alebo organ clenského $tatu predlozi ziadost’ notifikovanej osobe usadenej na
uzemi iného ¢lenského $tatu tykajicu sa posudenia zhody vykonaného touto notifikovanou
osobou, zasle kopiu tejto ziadosti organu zodpovednému za notifikované osoby tohto iné¢ho
¢lenského $tatu. Dotknuta notifikovana osoba odpoveda na tto Ziadost’ bezodkladne a
najneskor do 15 dni. Organ zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského §tatu, v ktorom
je osoba usadend, zabezpeci, aby notifikovana osoba vybavila Ziadosti predloZzené organmi
ktoréhokol'vek iného ¢lenského statu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje legitimny dévod

na to, aby tak nekonal, pri¢om v takom pripade sa vec moze postipit MDCG.

Organy zodpovedné za notifikované osoby minimalne raz ro¢ne opédtovne posudia, ¢i
notifikované osoby usadené na ich prisluSnom tizemi a v relevantnych pripadoch aj
pobocky a subdodévatelia, ktori patria do zodpovednosti uvedenych notifikovanych oséb,
nad’alej spinajii poziadavky a plnia si povinnosti stanovené v prilohe VII. Su¢astou
uvedeného preskumania je audit kazdej notifikovanej osoby na mieste a v pripade potreby

aj audit jej pobociek a subdodavatelov.
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Organ zodpovedny za notifikované osoby vykondva ¢innosti monitorovania a posudenia v
sulade s planom ro¢ného posudzovania, aby sa zabezpecilo, ze dokéze u€inne monitorovat’
pokracujuce plnenie poziadaviek tohto nariadenia zo strany notifikovanej osoby. V
uvedenom plane sa poskytne odovodneny harmonogram frekvencie posudzovania
notifikovanej osoby a najmé pridruzenych pobociek a subdodavatel'ov. Uvedeny organ
predlozi svoj rocny plan monitorovania a posudenia kazdej notifikovanej osoby, za ktoru

zodpoveda, MDCG a Komisii.

5. Monitorovanie notifikovanych osdb zo strany organu zodpovedného za notifikované osoby
zahfia overovacie audity persondlu notifikovanych osdb, a v pripade potreby aj
akéhokol'vek personalu pobociek a subdodavatel'ov, ked’Ze tento personal je pri

vykonévani postdenia systému kvality riadenia v priestoroch vyrobcu.

6. Pri monitorovani notifikovanych osob, ktoré vedie organ zodpovedny za notifikované
osoby, sa zohl'adiiuji udaje pochadzajtce z trhového dohl'adu, vigilancie a dohl'adu

vyrobcu po uvedeni na trh, aby sa pomohlo usmernit’ ¢innosti tohto monitorovania.

Organ zodpovedny za notifikované osoby zabezpeci systematické rieSenie st'aznosti,
nadviazanie na in¢ informacie, a to aj od d’alSich ¢lenskych statov, z ktorych by mohlo
vyplyvat’ neplnenie povinnosti notifikovanej osoby alebo jej odklon od beznych alebo

najlepsich postupov.
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10.

11.

An z vedny z i vané 07 Vi 5 i vania ¢i
Organ zodpovedny za notifikované osoby moze okrem pravidelného monitorovania ¢i
posudenia na mieste vykonat’ bleskové, neohldsené alebo ,,dovodné* preskiimania, ak je

potrebné zaoberat’ sa konkrétnou otdzkou alebo overit’ plnenie poziadaviek.

Organ zodpovedny za notifikované osoby preskiima posudenie technickej dokumentacie zo
strany notifikovanej osoby najmé dokumentacie hodnoteni vykonu vyrobcov, ako je d’alej

uvedené v ¢lanku 41.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby zdokumentuje a zaznamena vsetky zistenia
tykajtce sa neplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany notifikovanej osoby

a monitoruje v€asné vykondvanie ndpravnych a preventivnych opatreni.

Tri roky po notifikovani notifikovanej osoby a potom kazdé Styri roky vykonava organ
zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského §tatu, v ktorom je osoba usadend, a spolocna
skupina pre posudzovanie vymenovana na ucely postupu uvedeného v ¢lankoch 34 a 35,
plné opitovné posudenie, na zaklade ktorého sa zisti, &i notifikovana osoba nad’alej spina

poziadavky stanovené v prilohe VII.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 108 s cielom
zmenit’ odsek 10 tohto ¢lanku, aby sa zmenila frekvencia vykonavania uplného opatovného

posudenia uvedeného v uvedenom odseku.
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12. Clenské $taty podavaju Komisii a MDCG aspoii raz za rok spravu o svojich
monitorovacich ¢innostiach a ¢innostiach posudzovania na mieste tykajucich sa
notifikovanych osob a pripadne aj poboc€iek a subdodavatelov. V tejto sprave sa poskytni
podrobné informécie o uvedenych ¢innostiach vratane ¢innosti uvedenych v odseku 7,
pricom MDCG a Komisia s fiou zaobchadzaju ako s dovernou; uvedie sa v nej vsak aj

suhrn, ktory sa spristupni verejnosti.

Tento suhrn spravy sa vlozi do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

Clanok 41
Preskumanie posudenia technickej dokumentacie a dokumentdacie hodnotenia vykonu,

ktoré vykonala notifikovana osoba

1. Orgén zodpovedny za notifikované osoby ako stucast’ svojho prebiehajiceho monitorovania
notifikovanych o0sob preskima primerany pocet posudeni technickej dokumentacie
vyrobcu zo strany notifikovanej osoby, najmi dokumentacie hodnotenia vykonu, aby
overil zavery, ktoré notifikované osoba vyvodila na zaklade informacii poskytnutych
vyrobcom. Preskiimania zo strany organu zodpovedného za notifikované osoby sa

vykonévaju na dialku i na mieste.
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Naplanuje sa vzorka preskimanych spisov podla odseku 1, ktora je reprezentativna z
hl'adiska typov pomocok certifikovanych notifikovanou osobou a rizika, ktoré predstavuju,
najma pokial’ ide o vysokorizikové pomdcky, a ktora je primerane odovodnend a
zdokumentovand v plane vzoriek, ktory organ zodpovedny za notifikované osoby

spristupni na poziadanie MDCG.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby preskima, ¢i sa posudenie zo strany
notifikovanej osoby vykonalo nalezite, a skontroluje pouzité postupy, sivisiacu
dokumentéciu a zavery, ktoré¢ notifikovana osoba vyvodila. Su¢ast'ou takejto kontroly je
technickd dokumentacia a dokumentacia hodnotenia vykonu tykajtice sa vyrobcu, z
ktorych notifikovana osoba pri svojom postdeni vychddzala. Takéto preskimania sa

vykonavaju s vyuzitim CS.

Uvedené preskimania tvoria tiez sti¢ast’ opatovného posudenia notifikovanych oséb
v sulade s ¢lankom 40 ods. 10 a ¢innost'ami spolocného posudzovania uvedenymi v ¢lanku

43 ods. 3. Preskumania sa vykonaju s vyuzitim primeranych odbornych znalosti.

MDCG méZe na zaklade sprav z uvedenych preskimani a posudeni zo strany organu
zodpovedného za notifikované osoby alebo spolo¢nych skupin pre posudzovanie, ako aj
informadcii ziskanych pri ¢innostiach trhového dohl'adu, vigilancie a dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh v zmysle kapitoly VII, alebo na zaklade nepretrzitého monitorovania
technického pokroku alebo identifikacie obav a vznikajucich problémov tykajucich sa
bezpecnosti a vykonu pomdcok, odporucit’, aby sa vyber vzoriek vykonany podl'a tohto
¢lanku vzt'ahoval na vacsi alebo mensi podiel technickej dokumentécie a dokumentécie

hodnoteni vykonu postdenych notifikovanou osobou.
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Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
podrobnych pravidiel, suvisiacich dokumentov a koordinacie preskiimania posudeni
technickej dokumentacie a dokumentacie hodnotenia vykonu uvedené v tomto ¢lanku, ako
aj pre koordinaciu tychto postideni. Uvedené vykondavacie akty sa prijmi v stlade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 42

Zmeny v autorizacii a notifikacii

Organ zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty

o vSetkych relevantnych zmenach tykajucich sa autorizacie notifikovanej osoby.

Postupy uvedené v ¢lanku 35 a ¢lanku 38 sa uplatituji na rozsirovanie rozsahu posobnosti

autorizacie.

V pripade inych zmien autorizacie ako tych, ktoré sa tykaju rozsirenia jej rozsahu

pOsobnosti, sa uplatiiuja postupy ustanovené v nasledujucich odsekoch.

Komisia bezodkladne uverejni zmenenu notifikéciu v systéme NANDO. Komisia
bezodkladne vlozi informécie o zmene autorizacie notifikovanej osoby do elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 52.
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Ak sa notifikovana osoba rozhodne ukoncit’ svoje ¢innosti posudzovania zhody, ¢o najskor
to oznami organu zodpovednému za notifikované osoby a dotknutym vyrobcom a v
pripade planovaného ukoncenia uvedenych ¢innosti jeden rok pred ich ukon¢enim.
Certifikaty moZu zostat’ v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po ukonceni
¢innosti notifikovanej osoby pod podmienkou, Ze d’alSia notifikovana osoba pisomne
potvrdi, ze prevezme zodpovednost’ za pomocky, na ktoré sa tieto certifikaty vzt'ahuja.
Nova notifikovana osoba dokon¢i tplné postdenie dotknutych pomdcok do konca
uvedenej lehoty pred vydanim nového certifikatu pre tieto pomdcky. Ak notifikovana
osoba ukoncila svoju ¢innost’, organ zodpovedny za notifikované osoby odnime

autorizaciu.

Ak orgéan zodpovedny za notifikované osoby zisti, Ze notifikovana osoba uZ nespina
poziadavky stanovené v prilohe VII alebo neplni svoje povinnosti alebo nevykonala
potrebné napravné opatrenia, pozastavi, obmedzi, alebo uplne ¢i ¢iastocne odnime
autorizaciu, podl'a toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti zdvazné. Pozastavenie nesmie prekrocit’ obdobie jedného roka a je mozné ho

raz prediZit’ na rovnaké obdobie.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby bezodkladne informuje Komisiu a ostatné

¢lenské Staty o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i odiati autorizacie.
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5. Ak je autorizacia notifikovanej osoby pozastavena, obmedzena alebo uplne alebo ¢iasto¢ne

odnatd, notifikovana osoba o tom informuje prislusnych vyrobcov najneskér do 10 dni.

6. V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odiatia autorizacie orgdn zodpovedny za
notifikované osoby vykond nélezité kroky, aby zabezpecil uchovanie dokumentacie
prislusnej notifikovanej osoby a jej spristupnenie organom inych ¢lenskych Statov
zodpovednym za notifikované osoby a organom zodpovednym za trhovy dohl’ad na ich

ziadost'.
7. V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odiiatia autorizacie organ zodpovedny za
notifikované osoby:

a)  posudzuje vplyv na certifikaty vydané notifikovanou osobou;

b)  predklad4d Komisii a ostatnym clenskym §tatom spravu o svojich zisteniach do troch

mesiacov po Uradnom oznadmeni zmien v autorizacii;

¢) pozaduje od notifikovanej osoby, aby v primeranej lehote, ktort tento organ stanovi,
s cielom zaistit’ bezpecnost’ pomdcok na trhu pozastavila platnost’ vSetkych
certifikatov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok vydania, alebo aby

takéto certifikaty stiahla,

d)  vklada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 informécie suvisiace s

certifikatmi, o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych ziadal;
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e)  prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 informuje prislusny
organ pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v ¢lenskom State, v ktorom ma
dotknuty vyrobca zaregistrované miesto podnikania, o certifikatoch, o ktorych
pozastavenie alebo stiahnutie ziadal. Ak je to potrebné na zabranenie potencidlnemu
riziku pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osob, tento

prislusny organ prijme primerané opatrenia.

8. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bola autorizacia

pozastavena alebo obmedzend, zostavaju certifikaty platné za tychto okolnosti:

a)  organ zodpovedny za notifikované osoby do jedného mesiaca od pozastavenia alebo
obmedzenia potvrdil, ze vo vztahu k certifikdtom, na ktoré sa pozastavenie alebo
obmedzenie vzt'ahuje, neexistuje bezpecnostny problém a organ zodpovedny za
notifikované osoby navrhol harmonogram a ¢innosti, ktoré¢ by mali viest’ k zruseniu

uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia, alebo:
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b)  organ zodpovedny za notifikované osoby potvrdil, Ze sa poCas daného pozastavenia
alebo obmedzenia nebudu vydavat’, menit’ ani opatovne vydavat’ ziadne certifikaty, a
uvedie, ¢i je notifikované osoba spdsobila nad’alej monitorovat existujuce certifikaty
vydané na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia a zodpovedat’ za ne. V pripade,
ze orgédn zodpovedny za notifikované osoby rozhodne, Ze notifikovana osoba nie je
spdsobila poskytovat’ podporu pre existujuce vydané certifikaty, vyrobca do troch
mesiacov od pozastavenia alebo obmedzenia prislusSnému orgénu pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro v Clenskom State, v ktorom ma vyrobca pomocky, na
ktoru sa certifikat vztahuje, zaregistrované miesto podnikania pisomne potvrdi, ze
pocas obdobia pozastavenia alebo obmedzenia prebera tlohy notifikovanej osoby
monitorovat’ prislusné certifikaty a nad’alej za ne zodpovedat’ docasne ina

kvalifikovana notifikovana osoba.

9. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bola autorizacia

odnatd, zostavaju certifikaty platné na obdobie deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

a)  ak prisluSny organ pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro ¢lenského Statu, v
ktorom ma vyrobca dotknutej pomdcky, na ktort sa certifikat vztahuje,
zaregistrované miesto podnikania, potvrdil, Ze v stvislosti s dotknutymi pomockami

neexistuje bezpecnostny problém; a
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b)  dalsia notifikovana osoba pisomne potvrdila, Ze okamzite prevezme zodpovednost’
za tieto pomocky a dokon¢i ich posudenie do dvanastich mesiacov od odnatia

autorizacie.

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moze prislusny organ pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro v lenskom §tate, v ktorom ma vyrobca pomdcky, na ktort
sa certifikat vztahuje, zaregistrované miesto podnikania, predizit obdobie prechodnej
platnosti certifikatov na d’alSie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit’

dvanast’ mesiacov.

Organ alebo notifikovana osoba preberajlica tlohy notifikovanej osoby, ktorej sa tyka
zmena autorizacie, bezodkladne informuje Komisiu, ¢lenské Staty a ostatné notifikované

osoby o zmene tykajicej sa tychto uloh.

Clanok 43

Problém odbornej spésobilosti notifikovanych oséb

Komisia v suc¢innosti s MDCG presetri vSetky pripady, ked’ bola upozornena na to, ze
existuju obavy v suvislosti s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo
strany notifikovanej osoby, pripadne zo strany jednej alebo viacerych jej pobociek alebo
jedného ¢i viacerych jej subdodavatel'ov, alebo s trvalym plnenim povinnosti, ktoré sa na
tieto subjekty, spolo¢nosti ¢i subdodavatel'ov vzt'ahuju. Zabezpeci, aby sa to oznamilo
prislusnému organu zodpovednému za notifikované osoby a aby sa mu poskytla prilezitost’

presetrit’ tieto obavy.
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2. Notifikujuci ¢lensky stat poskytuje Komisii na poziadanie vSetky informacie tykajice sa

autorizacie dotknutej notifikovanej osoby.

3. Komisia moze v sucinnosti s MDCG iniciovat’ podl'a potreby postup posudzovania v
zmysle ¢lanku 35 ods. 3 a 5, ak existuji odovodnené obavy z toho, ¢i notifikovand osoba
alebo jej pobocka alebo jej subdodavatel’ nad’alej spiiiaju poziadavky stanovené v prilohe
VII, a ak sa konstatuje, ze preSetrenim zo strany organu zodpovedného za notifikované
osoby sa dané obavy tplne nerozptylili alebo na ziadost’ organu zodpovedného za
notifikované osoby. Podavanie sprav o tomto postupe posudzovania a jeho vysledky sa
riadia zdsadami podl'a ¢lanku 35. Ako alternativu moze Komisia v zévislosti od zavaznosti
danej zalezitosti v spolupraci s MDCG poziadat’ organ zodpovedny za notifikované osoby,
aby umoznil Gc¢ast’ az dvoch odbornikov zo zoznamu ustanoveného podla ¢lanku 36 na
posudzovani na mieste, a to ako sucast’ planovanych ¢innosti monitorovania a
posudzovania podla ¢lanku 40 a ako sa uvadza v roénom plane posudzovania uvedenom

v ¢lanku 40 ods. 4.

4. Ak Komisia zisti, Ze notifikovana osoba uz nesplia poziadavky na autorizaciu, ndlezitym
sposobom o tom informuje notifikujtci clensky $tat a poziada ho, aby prijal potrebné
napravné opatrenia vratane pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia autorizacie, ak je to

potrebné.
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Ak ¢lensky $tat neprijme potrebné napravné opatrenia, Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov pozastavit, obmedzit’ alebo odnat’ autorizaciu. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3. Komisia
oznamuje prislu§nému ¢lenskému Statu svoje rozhodnutie a aktualizuje systém NANDO

a elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 52.
5. Komisia zabezpeci nalezité zaobchadzanie so vSetkymi dévernymi informaciami
ziskanymi pocas jej preSetrovani.
Clanok 44

Partnerské preskumanie a vymena skiisenosti medzi organmi zodpovednymi za notifikované osoby

1. Komisia zabezpecuje, aby medzi organmi zodpovednymi za notifikované osoby prebichala
vymena skusenosti a existovala koordindcia administrativnej praxe. Takato vymena zahfna

prvky vratane:

a)  vypracuvania dokumentov o najlepSich postupoch tykajucich sa ¢innosti organov

zodpovednych za notifikované osoby;

b)  vypractivania dokumentov s usmerneniami pre notifikované osoby v suvislosti s

vykondvanim tohto nariadenia;

c) odbornej pripravy a kvalifikacie odbornikov v zmysle ¢lanku 36;
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d)  monitorovania trendov tykajicich sa zmien v autorizaciach a notifikaciach
notifikovanych oséb a trendov, pokial’ ide o stahovanie certifikatov a prevody medzi

notifikovanymi osobami;

€) monitorovania uplatiiovania a uplatnitel'nosti kodov pdsobnosti uvedenych v ¢lanku

38 ods. 13;
f)  vytvorenia mechanizmu partnerskych preskimani medzi organmi a Komisiou;

g)  metdd informovania verejnosti o ¢innostiach monitorovania notifikovanych oséb

a dohl'adu nad nimi zo strany organov a Komisie.

2. Organy zodpovedné za notifikované osoby sa kazdé tri roky zac¢astiiuju na partnerskom
preskiimani prostrednictvom mechanizmu vytvoreného podla odseku 1 tohto ¢lanku.
Takéto preskimania sa zvycajne vykonavaju subezne so spoloénymi posudzovaniami na
mieste opisanymi v ¢lanku 35. Organ sa mdze pripadne rozhodnut’, Ze sa takéto

preskiimania uskutoc¢iiuji ako stcast’ jeho ¢innosti monitorovania uvedenych v clanku 40.

3. Komisia sa zac¢astnuje na organizacii a podporuje vykonavanie tohto mechanizmu

partnerského preskiimania.

4. Komisia taktiez vypracuje vyro¢nt suhrnnua spravu o ¢innostiach partnerského

preskiimania, ktord sa spristupni verejnosti.
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5. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
podrobnych pravidiel a suvisiacich dokumentov pre mechanizmy partnerského
preskimania, ako aj pre odbornt pripravu a kvalifikdciu uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 107 ods. 3.
Clanok 45
Koordinacia notifikovanych osob

Komisia zabezpecuje zavedenie primeranej koordinacie a spoluprace medzi notifikovanymi

osobami a ich realizdciu vo forme koordina¢nej skupiny notifikovanych osob ako sa uvadza v

&lanku 49 nariadenia (EU) 2017/...".
Osoby notifikované v zmysle tohto nariadenia su zapojené do ¢innosti uvedenej skupiny.
Clanok 46
Zoznam Standardnych poplatkov

Notifikované osoby vypracuju zoznamy Standardnych poplatkov za ¢innosti posudzovania zhody,

ktoré vykonavaju, a tieto zoznamy zverejnia.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Kapitola V

Klasifikacia a posudzovanie zhody

ODDIEL 1

KLASIFIKACIA

Clanok 47
Klasifikacia pomocok

1. Pomocky su rozdelené do tried A, B, C a D na zaklade ucelu urcenia pomocok a rizik s

nimi spojenymi. Klasifikacia prebieha v sulade s prilohou VIII.
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2. Akykol'vek spor medzi vyrobcom a dotknutou notifikovanou osobou, ktory vyplyva z
uplatiiovania prilohy VIII, sa postupuje na rozhodnutie prisluSnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania. V pripade, ze vyrobca neméa
zaregistrované miesto podnikania v Unii a e$te nevymenoval svojho splnomocneného
zastupcu, vec sa postupi prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma splnomocneny
zastupca uvedeny v oddiele 2.2 druhom odseku pism. b) poslednej zardzke prilohy IX
zaregistrované miesto podnikania. Ak je dotknutd notifikovana osoba usadend v inom
¢lenskom $tate ako vyrobca, prislusny organ prijme svoje rozhodnutie po porade s

prisluSnym orgédnom c¢lenského Statu, ktory autorizoval notifikovant osobu.

PrisluSny organ ¢lenského §tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania,
uradne oznamuje MDCG a Komisii svoje rozhodnutie. Toto rozhodnutie sa spristupni na

poziadanie.

3. Na ziadost’ ¢lenského Statu Komisia po porade s MDCG prostrednictvom vykonavacich

aktov rozhodne:

a) o uplatneni prilohy VIII pre dant pomdcku alebo kategériu ¢i skupinu pomocok na

ucely urcenia klasifikécie takychto pomocok;
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b) o preklasifikovani pomdcky alebo kategorie ¢i skupiny pomdcok z dovodov
tykajucich sa verejného zdravia, ktoré vychadzaji z novych vedeckych dokazov,
alebo na zadklade akychkol'vek informacii, ktoré sa stali dostupnymi v priebehu

¢innosti vigilancie a trhového dohl'adu, odchylne od prilohy VIII.

4. Komisia taktiez moze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom

vykonavacich aktov rozhodnut o otazkach uvedenych v odseku 3 pism. a) a b).

5. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy VIII moze Komisia pri zohl'adneni
prislusnych vedeckych stanovisk relevantnych vedeckych vyborov prijat vykonavacie
akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a

praktického uplatiiovania.

6. Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 3, 4 a 5 tohto ¢lanku sa prijmu v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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ODDIEL 2

POSUDZOVANIE ZHODY

Cldnok 48
Postupy posudzovania zhody

1. Pred uvedenim pomdcky na trh vykonaju vyrobcovia v stvislosti s danou pomockou
posudenie zhody v sulade s uplatniteI'nymi postupmi posudzovania zhody stanovenymi v

prilohach IX az XI.

2. Pred tym, ako sa do pouzivania uvedie pomocka, ktora este nebola uvedena na trh, okrem
internych pomdcok vyrabanych podla ¢lanku 5 ods. 5, vykonaju vyrobcovia v suvislosti s
danou pomdckou postudenie zhody v sulade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania

zhody stanovenymi v priloh4ch IX az XI.

3. Na vyrobcov pomdcok triedy D s vynimkou pomocok na $tudiu vykonu sa vztahuje
posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I, IT okrem oddielu 5 a v kapitole III uvedené v

prilohe IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade pomdcok na
samotestovanie a pomocok na delokalizovanu diagnostiku dodrziavat’ postup pre

posudenie technickej dokumentacie uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX.
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Okrem postupov uvedenych v prvom a druhom pododseku notifikovana osoba v pripade
sprievodnej diagnostiky konzultuje s prisluSnym orgdnom uréenym ¢lenskymi Statmi v
silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES" alebo v relevantnych

pripadoch s EMA, a to v stllade s postupom ustanovenym v oddiele 5.2 prilohy IX.

4. Vyrobcovia pomocok triedy D okrem pomdcok na stidiu vykonu sa moézu namiesto
postupu posudenia zhody uplatnitel'ného podl'a odseku 3 rozhodnut’ pouzit’ posudenie

zhody uvedené v prilohe X spolu s posidenim zhody uvedenym v prilohe XI.

V pripade sprievodnej diagnostiky, notifikovana osoba najma konzultuje s prisluSnym
organom ur¢enym ¢lenskymi Statmi v stlade so smernicou 2001/83/ES pripadne s EMA v

sulade s postupom stanovenym v oddiele 3 pism. k) prilohy X.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s.
67).
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5. Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti podla inych postupov uvedenych okrem postupov
uvedenych v odseku 3 a 4, najmi v pripade pomocok, pre ktoré sa v sulade s clankom 100
uréilo jedno alebo viacero referenénych laboratorii EU, poziada notifikovana osoba
vykonavajiica posudenie zhody jedno z referenénych laboratérii EU, aby prostrednictvom
laboratornych testov overilo vykon uvadzany vyrobcom a zhodu pomocky s platnymi CS
alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca v zdujme zabezpecenia takej urovne
bezpecnosti a vykonu, ktora je minimalne ekvivalentnd, ako sa stanovuje v oddiele 4.9
prilohy IX a v oddiele 3 pism. j) prilohy X. Laboratorne testy vykonavané referencnym
laboratériom EU sa predovsetkym zameriavajii na analyticku a diagnosticku citlivost’ s

pouzitim najlepSich dostupnych referencnych materialov.

6. Okrem postupu uplatnitel'ného podl'a odsekov 3 a 4, ak neexistuju CS pre pomocky triedy
D a ak ide aj o prvu certifikaciu pre uvedeny typ pomocky, notifikovana osoba konzultuje s
prislugnym panelom odbornikov uvedenym v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/...% o
sprave vyrobcu o hodnoteni vykonu. Na uvedeny ucel poskytne notifikovana osoba panelu
odbornikov spravu vyrobcu o hodnoteni vykonu do piatich dni od jej prijatia od vyrobcu.
Prislu$ni odbornici poskytnti pod dohl'adom Komisie svoje stanoviska v stlade s oddielom
4.9 prilohy IX pripadne oddielom 3 pism. j) prilohy X notifikovanej osobe v lehote na

dorucenie vedeckého stanoviska referenéného laboratoria EU, ktora sa v nom uvadza.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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7. Na vyrobcov pomdcok triedy C okrem pomdcok na stadiu vykonu sa vztahuje
posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I a III prilohy IX, a to vratane posudenia
technickej dokumentacie uvedeného v oddieloch 4.4 az 4.8 uvedenej prilohy asponi jednej

reprezentativnej pomocky za kazdu skupinu generickych pomocok.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade pomocok na
samotestovanie a pomdcok na delokalizovanu diagnostiku dodrziavat’ postup pre

posudenie technickej dokumentacie uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom a druhom pododseku notifikovana osoba musi v
pripade sprievodnej diagnostiky pre kazdi pomdcku dodrziavat’ postup na posudenie
technickej dokumentécie stanoveny v oddiele 5.2 prilohy IX a uplatiiuje postup posudenia
technickej dokumentacie stanoveny v oddieloch 4.1 az 4.8 prilohy IX a konzultuje s
prislusnym orgadnom ur¢enym ¢lenskymi statmi v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo v
relevantnych pripadoch s EMA, a to v stilade s postupom ustanovenym v oddiele 5.2

prilohy IX.

8. Vyrobcovia pomdcok triedy C okrem pomdcok na $tidiu vykonu sa mdZu namiesto
postupu posudenia zhody uplatnitelného podl'a odseku 7 rozhodnut’ pouzit’ posudenie
zhody uvedené v prilohe X spolu s posidenim zhody uvedenym v prilohe XI okrem jej

oddielu 5.
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10.

V pripade sprievodnej diagnostiky notifikovana osoba pre kazdi pomdcku konzultuje s
prislusnym organom urc¢enym ¢lenskymi Statmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo v
relevantnych pripadoch s EMA, a to v stlade s postupom ustanovenym v oddiele 3 pism.

k) prilohy X.

Na vyrobcov pomocok triedy B okrem pomocok na $tadiu vykonu sa vztahuje
posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I a III prilohy IX, a to vratane postudenia
technickej dokumentacie uvedeného v oddieloch 4.4 az 4.8 uvedenej prilohy aspon jednej

reprezentativnej pomocky za kazdu kategoriu pomocok.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade pomdcok na
samotestovanie a pomodcok na delokalizovanu diagnostiku dodrziavat’ postup pre

posudenie technickej dokumentéacie uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX.

Vyrobcovia pomocok triedy A okrem pomdcok na stidiu vykonu vyhlasuju zhodu svojich
vyrobkov formou vydania EU vyhlasenia o zhode uvedeného v &lanku 17 po vypracovani

technickej dokumentacie ustanovenej v prilohach II a III.

Ak st vSak uvedené pomdcky uvedené na trh v sterilnom stave, vyrobca musi uplatnit’
postupy stanovené v prilohe IX alebo prilohe XI. Zapojenie notifikovanej osoby sa
obmedzi na aspekty tykajuce sa vytvarania, zabezpecovania a udrziavania sterilnych

podmienok.
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11.

12.

13.

Pomocky na studie vykonu podliehaji poziadavkam uvedenym v ¢lankoch 57 az 77.

Clensky §tat, v ktorom je notifikovana osoba usadena, mozZe pozadovat, aby vietky alebo
niektoré dokumenty vratane technickej dokumentécie, auditorskej spravy, hodnotiacej
spravy a spravy z inSpekcie, ktoré sa tykaju postupov uvedenych v odsekoch 1 az 10, boli
pristupné v niektorom z tiradnych jazykov Unie, ktoré uréi tento ¢lensky §tat. Ak takato
poziadavka neexistuje, su tieto dokumenty k dispozicii v akomkol'vek iradnom jazyku

Unie prijate’'nom pre notifikovani osobu.

Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov Specifikovat’ podrobné pravidla
a aspekty postupu s cielom zabezpecit’ harmonizované uplatiiovanie postupov
posudzovania zhody zo strany notifikovanych osob v stvislosti s ktorymkol'vek z

nasledujucich aspektov:

a)  frekvencia a zaklad vyberu vzoriek pri posudzovani technickej dokumentacie na
reprezentativnom zéklade, ako sa stanovuje v oddiele 2.3 tretom odseku a v oddiele

3.5 prilohy IX v pripade pomdcok triedy C;

b)  minimalna frekvencia neohldsenych auditov na mieste a testovania vzoriek, ktoré
maju vykonavat notifikované osoby v sulade s oddielom 3.4 prilohy IX pri

zohl'adneni rizikovej triedy a typu pomocky;

10729/4/16 REV 4

146
SK



c) frekvencia odberu vzoriek z vyrobenych pomocok alebo vyrobnych davok pomdcok
triedy D, ktoré sa maji poslat’ do referenéného laboratéria EU uréeného v zmysle

¢lanku 100 v sulade s oddielom 4.12 prilohy IX a s oddielom 5.1 prilohy XI; alebo

d) fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maji vykonavat’ notifikované osoby v
kontexte testovania vzoriek, posudzovania technickej dokumentacie a skusky typu v

stlade s oddielmi 3.4 a 4.3 prilohy IX a oddielom 3. pism. f) a g) prilohy X.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 49

Zapojenie notifikovanych osoéb do postupov posudzovania zhody

1. Ak si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, vyrobca ol
mdze poziadat’ notifikovanu osobu podl'a svojho vyberu za predpokladu, Ze vybrana
notifikovana osoba je autorizovana na vykonavanie ¢innosti posudzovania zhody
prislusnych typov pomocok. Vyrobca nemoze v suvislosti s tym istym postupom

posudzovania zhody podat’ Ziadost’ paralelne inej notifikovanej osobe.
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Dotknuta notifikovana osoba informuje prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 52 ostatné notifikované osoby o kazdom vyrobcovi, ktory stiahne

svoju ziadost’ pred tym, ako notifikovana osoba rozhodne o posudzovani zhody.

Vyrobcovia pri podévani ziadosti notifikovanej osobe podl'a odseku 1 uvedu, ¢i stiahli
ziadost’ adresovanu inej notifikovanej osobe este pred rozhodnutim tejto notifikovane;j
osoby, a poskytnt informéacie o kazdej predoslej ziadosti o to isté posudzovanie zhody,

ktort zamietla ina notifikovana osoba.

Notifikovand osoba moze od vyrobcu ziadat’ akékol'vek informacie alebo udaje potrebné

na riadne uskuto¢nenie vybraného postupu posudzovania zhody.

Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych osob vykondvaju ¢innosti posudzovania
zhody na najvysSej tirovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej a vedeckej odborne;j
sposobilosti v danej oblasti a nesmu podliehat’ ziadnym tlakom a stimulom, najmé
finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich iisudok alebo vysledky ¢innosti posudzovania
zhody, najma zo strany osob alebo skupin 0sdb, ktorych zdujmy sa spajaji s vysledkami

tychto ¢innosti.
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Clanok 50

Mechanizmus kontroly posudeni zhody pomécok triedy D

1. Notifikovana osoba oznami prislusnému organu certifikaty, ktoré vydala na pomdcky
triedy D, s vynimkou Ziadosti o doplnenie alebo obnovenie existujucich certifikatov.
Takéto oznamenie sa uskutocni prostrednictvom elektronického systému uvedeného v
¢lanku 52, pri¢om jej sucast’ou je ndvod na pouzitie uvedeny v oddiele 20.4 prilohy I,
suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 29, hodnotiacu
spravu od notifikovanej osoby a v relevantnych pripadoch aj laboratorne testy a vedecké
stanovisko referen¢ného laboratoria EU podla ¢lanku 48 ods. 3 druhého pododseku, ako aj
pripadné stanoviské v sulade s ¢lankom 48 ods. 4 odbornikov uvedenych v ¢lanku 106
nariadenia (EU) 2017/...". V pripade roznych stanovisk zo strany notifikovanej osoby a

odbornikov sa zahrnie aj uplne odévodnenie.

2. Prislu$ny orgén a pripadne Komisia m6zu na zaklade odévodnenych obav uplatiiovat’
d’alSie postupy podla clanku 40, 41, 42, 43 alebo 67, a ak sa to povazuje za potrebné,

prijimat’ primerané opatrenia podl'a clankov 90 a 92.

3. MDCG a pripadne Komisia m6zu na zédklade odévodnenych obav poziadat’ panel
odbornikov o vedecké poradenstvo v stivislosti s bezpenostou a vykonom akejkol'vek

pomocky.

U. v.: vloZte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu st10728/16.
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Cldnok 51
Certifikaty zhody

l. Certifikaty vydané notifikovanou osobou v stlade s prilohami IX, X a XI sa vyhotovia v
niektorom z tiradnych jazykov Unie, ktory uréi ¢lensky $tat, v ktorom je notifikovana
osoba usadend, alebo inak v iradnom jazyku Unie prijatelnom pre dani notifikovanu

osobu. Minimalny obsah certifikatov je ustanoveny v prilohe XII.

2. Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré nesmie prekrocit’ pét’ rokov.
Na ziadost’ vyrobcu mozno platnost’ certifikatu predizit na d’alsie obdobia, z ktorych
ziadne nesmie prekrocit’ pat’ rokov, a to na zaklade opédtovného posudenia v sulade s
uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody. Akykol'vek dodatok k certifikatu zostava v

platnosti, kym sa neskonéi platnost’ certifikatu, ktory dopliia.

3. Notifikované osoby mézu ulozit’ obmedzenia na ti€el urc¢enia pomocky pre urcité skupiny
pacientov alebo pouzivatel'ov alebo vyzadovat, aby vyrobcovia vykonali konkrétne Stadie

vykonu po uvedeni na trh podl'a ¢asti B prilohy XIII.
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4. Ak notifikované osoba zisti, Ze vyrobca uz nesplia poziadavky tohto nariadenia, pozastavi
so zretel'om na zdsadu primeranosti platnost’ vydaného certifikatu alebo ho stiahne, alebo
nan ulozi obmedzenia, pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek vhodnymi
napravnymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifikovanou

osobou. Notifikované osoba poskytne zdovodnenie svojho rozhodnutia.

5. Notifikovana osoba vkladé do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 akékol'vek
informdcie tykajuce sa vydanych certifikatov vratane zmien a dodatkov k nim, ako aj
informacie o pozastavenych, obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych certifikatoch a

obmedzeniach ulozenych na certifikaty. Takéto informacie sa spristupnia verejnosti.

6. Vzhl'adom na technicky pokrok je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v
stlade s ¢lankom 108, ktorymi sa meni minimalny obsah certifikatov stanoveny v prilohe

XII.
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Cldnok 52
Elektronicky systéem notifikovanych osob a certifikatov zhody

Na tely tohto nariadenia sa v elektronickom systéme vytvorenom podl'a ¢lanku 57 nariadenia (EU)

2017/..." buda v sulade s danym &lankom zhromazd'ovat a spractivat’ tieto informacie:

a) zoznam pobociek uvedeny v ¢lanku 33 ods. 2;
b) zoznam odbornikov uvedeny v ¢lanku 36 ods. 2;
c) informacie o notifikécii uvedené v ¢lanku 38 ods. 10 a zmenenych notifikaciach

uvedenych v ¢lanku 42 ods. 2;

d) zoznam notifikovanych os6b uvedeny v ¢lanku 39 ods. 2;

e) suhrn spravy uvedeny v ¢lanku 40 ods. 12;

f) oznamenia o posudeniach zhody a certifikdtoch v zmysle ¢lanku 50 ods. 1;

g) stiahnutie ziadosti o certifikaty uvedené v clanku 49 ods. 2 alebo zamietnutie ziadosti o

certifikat uvedené v oddiele 4.3. prilohy VII

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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h) informéacie o certifikatoch uvedené v ¢lanku 51 ods. 5;

1) suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeny v clanku 29.

Clanok 53

Dobrovolna zmena notifikovanej osoby

1. V pripadoch, ked’ vyrobca ukonci zmluvu s notifikovanou osobou a uzavrie zmluvu s inou
notifikovanou osobou tykajucu sa posudzovania zhody tej istej pomocky, su podrobné
pravidla zmeny notifikovanej osoby jasne uvedené v dohode medzi vyrobcom, novou
notifikovanou osobou a ak je to mozné, aj pévodnou notifikovanou osobou. Uvedena

dohoda sa vztahuje aspon na tieto aspekty:

a)  datum ku ktorému sa konci platnost’ certifikatov vydanych povodnou notifikovanou

osobou;

b)  datum, do ktoré¢ho sa moze identifikacné ¢islo pdvodnej notifikovanej osoby uvadzat

v informaciach predkladanych vyrobcom vratane vSetkych reklamnych materidlov;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti a vlastnickych prav;
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d)  datum, po ktorom sa ulohy posudzovania zhody pdvodnej notifikovanej osoby

prenasaju na novu notifikovant osobu;

e) posledné sériové Cislo alebo ¢islo distribuc¢nej Sarze, za ktoré zodpoveda povodna

notifikovana osoba.

2. Povodna notifikované osoba stiahne certifikaty, ktoré vydala na dotknuta pomdcku, ku

diu, ku ktorému sa kon¢i ich platnost’.

Clanok 54

Vynimka z postupov posudzovania zhody

l. Odchylne od ¢lanku 48 mdze akykol'vek prislusny orgén na zéklade riadne odovodnene;j
ziadosti povolit’, aby sa na izemi dotknutého ¢lenského Statu uviedla na trh alebo do
pouzivania $pecifickd pomocka, v pripade ktorej sa neuplatnili postupy uvedené v
uvedenom ¢lanku, a pouzivanie ktorej je vSak v zaujme ochrany verejného zdravia a

bezpecnosti alebo zdravia pacientov.

2. Clensky $tat informuje Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o kazdom rozhodnuti, ktorym sa
povol'uje uvedenie pomocky na trh alebo do pouzivania v stilade s odsekom 1, ak sa takéto

povolenie udel'uje na iné pouZzivanie ako pre jediného pacienta.
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3. Na zaklade informécie podl'a odseku 2 tohto ¢lanku moze Komisia vo vynimocnych
pripadoch tykajucich sa verejného zdravia alebo bezpec¢nosti ¢i zdravia pacientov
prostrednictvom vykonavacich aktov prediZit' na obmedzené obdobie platnost’ povolenia,
ktoré udelil ¢lensky $tat v stilade s odsekom 1 tohto &lanku, na uzemie Unie a stanovit
podmienky, za ktorych sa pomocka moze uviest’ na trh alebo do pouzivania. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods.
3.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a naliechavych dévodov tykajucich sa
zdravia a bezpecnosti 0sob okamzite uplatniteI'né vykondvacie akty v stilade s postupom

uvedenym v ¢lanku 107 ods. 4.
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Cldnok 55
Certifikaty o volnom predaji

1. Na ucely vyvozu a na ziadost’ vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu vydava ¢lensky
Stat, v ktorom ma vyrobca alebo splnomocneny zédstupca zaregistrované miesto podnikania,
certifikaty o vol'nom predaji, v ktorom sa vyhlasuje, Ze vyrobca alebo v relevantnych
pripadoch splnomocneny zastupca ma zaregistrované miesto podnikania na jeho uzemi
a ze s predmetnou pomoéckou s oznacenim CE sa v sulade s tymto nariadenim moze
marketovat’ v Unii. V certifikate o vonom predaji sa uvedie zakladny UDI-DI pomécky,
ako sa stanovuje v databaze UDI podl'a ¢lanku 26. Ak notifikovana osoba vydala certifikat
podla ¢lanku 51, v certifikate o volnom predaji sa uvedie unikatne ¢islo, ktoré identifikuje
tento certifikat vydany notifikovanou osobou, ako sa uvadza v kapitole II oddiele 3 prilohy

XII.

2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ vzor certifikatov o vol'nom
predaji, pri¢om zohl'adni medzinarodnu prax pri pouzivani certifikatov o vol'nom predaji.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s konzultaénym postupom uvedenym v

¢lanku 107 ods. 2.
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Kapitola VI

Klinické dokazy, hodnotenie vykonu a Stadie vykonu

Clanok 56

Hodnotenie vykonu a klinické dokazy

Potvrdenie zhody s prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon
stanovenymi v prilohe I, a to najmé s poziadavkami uvedenymi v prilohe I tykajiicimi sa
charakteristickych parametrov vykonu uvedenych v kapitole I a oddiele 9 prilohy I za
beznych podmienok uréeného pouzivania pomdcky, ako aj vyhodnotenie interferencii a
krizovych reakcii a prijatelnosti pomeru prinosu a rizika podl'a oddielov 1 a 8 prilohy I sa
musi zakladat’ na vedeckej platnosti a udajoch o analytickom a klinickom vykone, ktoré
poskytuju dostatocné klinické dokazy, a v uplatniteI'nych pripadoch aj relevantné udaje

uvedené v prilohe III.

Vyrobcea Specifikuje a odovodni urovei klinickych dokazov potrebnych na preukédzanie
zhody s prislu§nymi v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon. Uvedena Groven
klinickych dokazov musi byt primerand vzhl'adom na charakteristické znaky pomdcky a

ucel jej urcenia.
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Na tento ucel vyrobcovia planujt, uskutoc¢iuji a dokumentuji hodnotenie vykonu v sulade

s tymto ¢lankom a Cast'ou A prilohy XIII.

2. Klinické dokazy musia podporovat’ ucel ur¢enia pomdcky uvedeny vyrobcom a
vychadzaju z nepretrzitého procesu hodnotenia vykonu v nadvédznosti na plan hodnotenia

vykonu.

3. Hodnotenie vykonu prebicha v sulade s tymto ¢lankom a castou A prilohy XIII a na
zéklade vymedzeného a metodicky pevného postupu na ucely preukazania tychto

skutocnosti:

a)  vedeckej platnosti;
b) analytického vykonu;
¢)  klinického vykonu.

Udaje a zavery z posudzovania uvedenych prvkov predstavuju klinické dokazy pre
pomdcku. Prostrednictvom klinickych dokazov by sa malo vedecky preukazat, s
odvolanim sa na najnovsi stav vedy a techniky v oblasti mediciny, ze sa dosiahne urceny
klinicky prinos a Ze pomocka je bezpecna. Klinické dokazy odvodené z hodnotenia vykonu
poskytuju vedecky podlozenu istotu, ze pri beznych podmienkach pouzivania su splnené

prislusné v§eobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon ustanovené v prilohe I.
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Studie klinického vykonu v sulade s &astou A oddielom 2 prilohy XIII sa vykonavaju,
pokial’ neexistuji riadne dovody umoziujice opierat’ sa o iné zdroje udajov o klinickom

vykone.

Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a udaje o klinickom vykone, ako aj ich
posudenie a klinické dokazy, ktoré st z neho odvodené, sa zdokumentuju v sprave o
hodnoteni vykonu uvedenej v Casti A oddiele 1.3.2 prilohy XIII. Sprava o hodnoteni
vykonu je sucastou technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II, ktora sa tyka dotknute;

pomdcky.

Hodnotenie vykonu a jeho dokumentacia sa pocas Zivotného cyklu dotknutej zdravotnickej
pomdcky aktualizuji na zaklade tidajov ziskanych pri vykonavani vyrobcovho planu
PMPF v sulade s ¢ast'ou B prilohy XIII a planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

uvedeného v ¢lanku 79.

Sprava o hodnoteni vykonu pre pomdcky tried C a D sa na zéklade udajov uvedenych v
prvom pododseku aktualizuje v pripade potreby, ale aspoii raz ro¢ne. Stthrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu podla ¢lanku 29 ods. 1 sa v pripade potreby aktualizuje

¢o najskor.
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7. Ak je to potrebné na zabezpecenie jednotného uplatiovania prilohy XIII, moze Komisia s
riadnym zrete'om na technicky a vedecky pokrok prijimat’ vykonavacie akty v rozsahu,
ktory je potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 107 ods. 3.

Cldanok 57

Vseobecné pozZiadavky na Studie vykonu

1. Vyrobca zabezpeci, aby pomdcka na stidie vykonu okrem aspektov, na ktoré sa tato Studia
vykonu vztahuje, spiiiala aj vieobecné poziadavky na bezpeénost a vykon uvedené v
prilohe I a aby sa vzhl'adom na uvedené aspekty prijali vSetky preventivne opatrenia na

ochranu zdravia a bezpecnosti pacienta, pouzivatel'a a inych 0sob.

2. Studie vykonu sa v relevantnych pripadoch vykonavaju za okolnosti podobnych beznym

podmienkam pouzivania pomocky.

3. Stadie vykonu musia byt navrhnuté a vykonané tak, aby boli chranené prava, bezpeénost’,
dostojnost’ a blaho ucastnikov tychto Studii vykonu a aby uvedené aspekty prevladali nad
vSetkymi ostatnymi zadujmami, a aby boli vygenerované tdaje vedecky platné, spol'ahlivé a

nespochybnitelné.
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Stadie vykonu vratane $tadii vykonu, pri ktorych sa pouZivaji zvyskové vzorky, sa

vykonavaju v stlade s platnymi pravnymi predpismi o ochrane tdajov.

Clanok 58

Dodatocné poziadavky na urcité studie vykonu
Kazda stadia vykonu:

a)  pri ktorej sa chirurgicky invazivny odber vzoriek uskutociiuje len na ucely studie

vykonu;

b)  ktora je interven¢nou Stadiou klinického vykonu vymedzenou v ¢lanku 2 bode 46;

alebo

c)  priktorej vykonanie $tudie zahfiia d’alSie invazivne postupy alebo iné rizika pre

ucastnikov tychto studii,

sa okrem toho, ze sa pri nej musia splnit’ poziadavky stanovené v ¢lanku 57 a prilohe XIII,
navrhuje, povoluje, vykonava, zaznamendva a nahlasuje v sulade s tymto ¢lankom a

¢lankami 59 az 77 a prilohou XIV.

Na stadie vykonu zahtiajuce sprievodnu diagnostiku sa vzt'ahuji rovnaké poziadavky ako
na Stadie vykonu uvedené v odseku 1. Neplati to pre stadie vykonu zahfnajuce sprievodnu
diagnostiku, pri ktorych sa pouzivaju iba zvyskové vzorky. Takéto Studie sa vSak

oznamuju prislusnému organu.
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Stadie vykonu podliehaji vedeckému a etickému preskumaniu. Etické preskimanie
vykonava etick4 komisia v sulade s vnitrodtatnym pravom. Clenské §taty zabezpeéia, aby
sa postupy na preskiimanie etickymi komisiami zosuladili s postupmi ustanovenymi v
tomto nariadeni pre posudenie Ziadosti o povolenie $tadie vykonu. Na etickom preskiimani

sa zucastiuje aspoil jedna laicka osoba.

Zadavatel §tadie vykonu, ktory nie je usadeny v Unii, zabezpeéi, aby bola v Unii ako jeho
pravny zastupca usadena nejaka fyzicka alebo pravnicka osoba. Takyto pravny zastupca
zodpoveda za zabezpecenie dodrziavania povinnosti zadavatel'a podl'a tohto nariadenia a je
adresatom vSetkej komunikdcie so zadavatelom stanovenej v tomto nariadeni. Kazda
komunikacia zasland uvedenému pravnemu zastupcovi sa povazuje za komunikéciu

zaslanu zadavatelom.

Clenské $taty sa mdzu rozhodnit’, Ze nebudu uplatiiovat’ prvy pododsek na $tadie vykonu,
ktoré sa maju vykonat’ vylu¢ne na ich izemi alebo na ich izemi a uzemi tretej krajiny, a to
za predpokladu, ze zabezpecia, aby zadavatel’ urcil na ich tizemi pre danu stadiu vykonu

aspoii nejaka kontaktnll osobu, ktord bude adresatom vsetkej komunikacie so zadavatel'om

stanovenej v tomto nariadeni.
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5. Studia vykonu uvedené v odseku 1 sa méZe vykonat’ len vtedy, ak st splnené vietky tieto

podmienky:

a)  na Stadiu vykonu sa v sulade s tymto nariadenim vyZaduje povolenie od ¢lenského
Statu (Clenskych statov), v ktorych sa ma Studia vykonu vykonat’, pokial’ sa

neustanovuje inak;

b) etickd komisia, zriadena v stilade s vnutrostatnym pravom, nevydala k danej stadii
vykonu negativne stanovisko platné pre cely tento ¢lensky stat podla jeho

vnutroStatneho prava,

c)  zadavatel alebo jeho pravny zastupca, alebo kontaktn4 osoba podl'a odseku 4, su

usadeni v Unii;
d)  zraniteI'né skupiny a Gcastnici s primerane chraneni podla ¢lankov 59 az 64;

e) ocakavany prinos pre ucastnikov alebo verejné zdravie opodstatituje predvidatelné

rizika a nevyhody, priCcom sa nepretrzite dohliada na sulad s touto podmienkou;

f)  1ucastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnit’ informovany sthlas, jeho

zakonom urceny zastupca poskytol informovany suhlas v sulade s ¢lankom 59;
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g) ucastnikovi, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut’ informovany sthlas, jeho
zakonom urcenému zastupcovi sa poskytli kontaktné udaje subjektu, od ktorého v

pripade potreby mozno ziskat’ d’alSie informacie;

h)  prava Gcastnika na fyzickd a mentalnu nedotknutel'nost, sikromie a ochranu tidajov

o0 jeho osobe su v stlade so smernicou 95/46/ES zabezpefeng;

i)  stadia vykonu bola navrhnuta tak, aby pre Gcastnikov predstavovala ¢o najmensiu
bolest’, tazkosti, strach a vSetky predvidatelné rizikd, pricom prah rizika a miera

utrpenia sa osobitne vymedzuju v plane Studie vykonu a st neustale monitorované;

j)  zalekarsku starostlivost’ poskytovanl ucastnikom je zodpovedny naleZite
kvalifikovany lekar alebo v relevantnych pripadoch akékol'vek ina osoba, ktort na
vykonévanie prislusnej zdravotnej starostlivosti v podmienkach Studie vykonu

opraviluje vnutrostatne pravo;

k)  tcastnik a v relevantnych pripadoch ani jeho zdkonom urceni zastupcovia nie st pri

ucasti na $tadii vykonu nijako neprimerane ovplyviovani, a to ani financne;

1)  vrelevantnych pripadoch sa vykonali biologické testy bezpecnosti, ktoré odrazaju
najnovsie vedecké poznatky, alebo akékol'vek d’alSie skusky, ktoré sa povazuju za

potrebné vzhl'adom na ucel urc¢enia pomdockys;
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m) pokial ide o $tadie klinického vykonu, preukazal sa analyticky vykon, pricom sa

zohl'adnil najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;

n)  pokial ide o intervencné Studie klinického vykonu, preukazal sa analyticky vykon a
vedecka platnost’, pri¢om sa zohl'adnil najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi. Ak sa
pri sprievodnej diagnostike nepreukaze vedecka platnost, musi sa poskytnat’ vedecké

odovodnenie pouzitia biomarkera;

o)  dokazala sa technicka bezpecnost’ zariadenia vzh'adom na jeho pouzitie, priCom sa
zohl'adnil najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi, ako aj ustanovenia v oblasti

bezpecnosti pri praci a predchadzania pracovnym trazom;
p)  susplnené poziadavky prilohy XIV.

6. Ktorykol'vek ucastnik, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytnit’ informovany suhlas,
jeho zadkonom urceny zastupca, moze bez akéhokol'vek nasledného postihu a bez toho, aby
musel poskytnut’ akékol'vek zdovodnenie, kedykol'vek odstapit’ od Studie vykonu
odvolanim svojho informovaného suhlasu. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/ES, odvolanie informovaného suhlasu nema vplyv na uz vykonané ¢innosti a na

vyuzivanie udajov ziskanych na zéklade informovaného suhlasu pred jeho odvolanim.
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7. Skusajucim je osoba, ktora vykonava povolanie, ktoré je v prislusSnom ¢lenskom State
uznané za postacujliice pre vykondvanie ulohy skuSajuceho vzhl'adom na potrebné vedecké
vedomosti a sklisenosti v starostlivosti o pacientov alebo v laboratdrnej medicine. Iny
persondl zapojeny do vykonévania $tadie vykonu musi byt primerane kvalifikovany,
pokial ide o vzdelanie, odbornt pripravu alebo sktisenosti v prisluSnej oblasti mediciny a v

metodike klinického vyskumu na to, aby vykonaval pridelené tlohy.

8. Priestory, v ktorych sa ma stadia vykonu vykonavat’, musia byt’ v relevantnych pripadoch

vhodné na Stadiu vykonu a podobné ako priestory, v ktorych sa ma pomocka pouzivat.
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Clanok 59

Informovany suhlas

1. Informovany stihlas musi mat’ pisomnu formu, je ozna¢eny datumom a podpisany osobou
vykonavajiucou rozhovor uvedeny v odseku 2 pism. ¢) a ucastnikom, alebo ak ucastnik nie
je schopny poskytnut’ informovany sthlas, jeho zdkonom uréenym zastupcom po tom, ako
bol nalezite informovany v sulade s odsekom 2. Ak ti¢astnik nie je schopny pisat’, suhlas
mozno poskytnut’ a zaznamenat’ inym vhodnym sposobom za ti¢asti aspon jedného
nestrann¢ho svedka. V takom pripade svedok podpise dokument tykajuci sa
informovaného sthlasu a uvedie na fiom datum. Ugastnikovi, alebo ak i¢astnik nie je
schopny poskytnit’ informovany suhlas, jeho zdkonom ur¢enému zéastupcovi sa poskytne
kopia dokumentu alebo v relevantnych pripadoch zaznamu, prostrednictvom ktorych bol
udeleny informovany sthlas. Informovany suhlas sa musi zdokumentovat'. Ugastnikovi
alebo jeho zakonom uréenému zastupcovi sa poskytne primerany ¢as na zvazenie

rozhodnutia o ucasti na stadii vykonu.
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2. Informacie poskytnuté u¢astnikovi, alebo ak ti¢astnik nie je schopny poskytnit
informovany suhlas, jeho zakonom uréenému zastupcovi na ucely ziskania jeho

informovaného sthlasu:
a)  umoznuju ucastnikovi alebo jeho zdkonom ur¢enému zastupcovi pochopit’
1)  povahu, ciele, prinosy, dosledky, rizika a nevyhody studie vykonu;

il)  prava ucastnika a zaruky tykajuce sa jeho ochrany, najmai jeho pravo
odmietnut’ ucast’ a pravo kedykol'vek odstupit’ od studie vykonu bez
akéhokol'vek nasledného postihu a bez toho, aby musel poskytnut’ akékol'vek

zdovodnenie;

iii) podmienky, za ktorych sa §tidia vykonu vykonava, vratane otakavanej dizky
trvania ucasti jej U€astnikov; a
iv) mozné alternativy lieCby vratane naslednych opatreni v pripade, Ze je ucast’

ucastnika na $tadii vykonu prerusena;

b) st komplexné, stru¢né, jasné, nalezité a pre ucastnika alebo jeho zakonom urceného

zastupcu zrozumitelné;
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c) saposkytnu v predbeznom rozhovore s ¢lenom skuSobného timu, ktory je nalezite

kvalifikovany podl'a vnutrostatneho prava; a
d)  zahfiiajl aj informécie o platnom systéme nahrady Skody uvedenom v ¢lanku 65;

e)  zahfiiaji celotniové jedinecné a jediné identifikacné ¢islo Stadie vykonu uvedené v
¢lanku 66 ods. 1 a informacie o dostupnosti vysledkov studie vykonu v sulade s

odsekom 6 tohto ¢lanku.

3. Informacie uvedené v odseku 2 sa pripravia v pisomnej forme a su pristupné tcastnikovi,
alebo ak tcastnik nie je schopny poskytnat’ informovany suhlas, jeho zakonom ur¢enému

Zastupcovi.

4. V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c¢) sa musi osobitna pozornost’ venovat’
informacnym potrebam Specifickych skupin pacientov a jednotlivych uc€astnikov, ako aj

metddam poskytovania informacii.

5. V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. ¢) sa overi, ¢i ucastnik porozumel informaciam.
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6. Ucastnikovi sa ozndmi, ze v stlade s ¢lankom 73 ods. 5 sa v elektronickom systéme pre
Studie vykonu uvedenom v ¢lanku 69 zverejni sprava o $tadii vykonu a zhrnutie
sformulované zrozumitelne pre uréené¢ho pouzivatela, a to bez ohl'adu na vysledok stidie

vykonu, a takisto sa mu v rdmci moznosti oznami, ked’ budu tieto dokumenty k dispozicii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitroStatne pravo, podla ktorého sa okrem
informovaného stihlasu udeleného zdkonom urc¢enym zastupcom vyzaduje, aby s ucast'ou
na $tadii vykonu suhlasili aj maloleté osoby, ktoré si schopné vyjadrit’ stanovisko a

posudit’ poskytnuté informacie.

Clanok 60

Stidie vykonu na pravne nespésobilych vicastnikoch

1. V pripade pravne nespdsobilych ucastnikov, ktori neposkytli alebo neodmietli poskytnut’
informovany suhlas pred zac¢iatkom svojej pravnej nespdsobilosti, sa $tidia vykonu moze
vykonat len vtedy, ak si okrem podmienok stanovenych v ¢lanku 58 ods. 5 splnené aj

vSetky tieto podmienky:
a)  ziskal sa informovany suhlas ich zdkonom ur¢eného zastupcu;

b)  pravne nesposobilym ucastnikom sa poskytli informacie uvedené v clanku 59 ods. 2

sposobom, ktory zodpoveda ich schopnosti tymto informaciam porozumiet’;
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c)  skusajuci reSpektuje vyslovné Zelanie pravne nesposobilého ucastnika, ktory je
schopny vyjadrit’ nazor a zhodnotit’ informacie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 do tej
miery, aby odmietol G€ast’ na $tadii vykonu alebo od nej kedykol'vek odstupil;

d)  okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t¢ast'ou na
studii vykonu sa ucastnikom alebo ich zakonom uréenym zastupcom neposkytuje
ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul;

e)  Stadia vykonu je z hl'adiska pravne nespdsobilych ucastnikov podstatna a tidaje
porovnatel’nej platnosti nemozno ziskat’ pri §tidii vykonu na osobach schopnych
poskytnut’ informovany stihlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych metdd;

f)  Stddia vykonu sa priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym tcastnik trpi;

g)  zvedeckych dovodov mozno predpokladat’, ze ucast’ na $tadii vykonu bude mat’:

i)  pre pravne nespdsobilého ucastnika priamy prinos, ktory prevazi suvisiace
rizika a zat’az, alebo
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i1)  nejaky prinos pre populaciu reprezentovani dotknutym pravne nesposobilym
ucastnikom, pricom takato Studia vykonu bude predstavovat’ pre dotknutého
pravne nespdsobilého tcastnika len minimalne riziko a sposobovat’ mu len
minimdlnu zataz v porovnani so Standardnou lie¢bou ochorenia pravne

nespdsobilého ucastnika.
2. Ucastnik sa ¢o mozno najviac zapaja do procesu udelenia informovaného suhlasu.

3. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie st dotknuté prisnejsie vnutrostatne predpisy, ktoré
zakazuji vykonavanie takychto Studii vykonu na pravne nesposobilych ucastnikoch,
pokial’ na zdklade vedeckych dovodov nemozno predpokladat’, Ze Gcast’ na stadii vykonu

bude mat’ pre Gcastnika priamy prinos, ktory prevazi sivisiace rizika a zataz.
Clanok 61
Stiidie vykonu na maloletych osobdch

1. Stadia vykonu na maloletych osobach sa méZe vykonat’ len vtedy, ak st okrem podmienok

stanovenych v ¢lanku 58 ods. 5 splnené aj vSetky tieto podmienky:
a)  ziskal sa informovany suhlas ich zdkonom ur¢eného zastupcu;

b)  maloletym ucastnikom poskytli skiiSajuci alebo ¢lenovia skaSobného timu, ktori st
odborne pripraveni alebo skuiseni v oblasti prace s det'mi, informacie uvedené v

¢lanku 59 ods. 2 spdsobom, ktory je primerany ich veku a dusevnej vyspelosti;
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d)

g)

skusajuci respektuje vyslovné zelanie maloletej osoby, ktora je schopny vyjadrit
nazor a zhodnotit’ informécie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 do tej miery, aby odmietla

ucast’ na Studii vykonu alebo od nej kedykol'vek odstupila;

okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t¢ast'ou na
studii vykonu sa ucastnikom alebo ich zakonom uréenym zastupcom neposkytuje

ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul;

studia vykonu je ur¢ena na preverenie sposobov lieCby nepriaznivého zdravotného
stavu, ktoré sa vyskytuje len u maloletych osob, alebo je podstatna z hl'adiska
maloletych 0sob na ucely validacie udajov ziskanych pri §tidii vykonu na osobach
schopnych poskytnat’ informovany stihlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych

metod;

takato Stadia vykonu sa bud’ priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym
trpi dotknuta maloletd osoba, alebo ju mozno vzhl'adom na jej povahu vykonavat’ len

na maloletych osobéch;
z vedeckych dovodov mozno predpokladat’, Ze ucast’ na stadii vykonu bude mat’:

1)  pre maloletého ucastnika priamy prinos, ktory prevazi suvisiace rizika a zataz,

alebo
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ii)  nejaky prinos pre populaciu reprezentovani dotknutym maloletym ucastnikom,
pricom takéato Studia vykonu bude predstavovat pre dotknutého maloleté¢ho
ucastnika len miniméalne riziko a spésobovat’ mu len minimalnu zat'az v

porovnani so Standardnou liecbou ochorenia maloletého ucastnika;

h)  maloleta osoba sa zucastnuje na procese poskytnutia informovaného suhlasu

spdsobom primeranym jej veku a duSevnej vyspelosti;

i)  ak maloleta osoba dosiahne pocas stidie vykonu vek pravnej spdsobilosti na
poskytnutie informovaného suhlasu, ako je vymedzené vo vnutrostatnom prave,
ziska sa jej vyslovny informovany suhlas predtym, nezZ moze uvedeny tcastnik

pokracovat’ v ucasti na $tadii vykonu.

2. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie st dotknuté prisnejSie vnutrostatne predpisy, ktoré
zakazuju vykonavanie takychto $tadii vykonu na maloletych osobach, pokial’ na zéklade
vedeckych dovodov nemozno predpokladat, Ze ucast’ na stadii vykonu bude mat’ pre

ucastnika priamy prinos, ktory prevazi suvisiace rizika a zat'az.
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Clanok 62

Stiidie vykonu na tehotnych alebo dojciacich Zendch

Stadia vykonu na tehotnych alebo dojéiacich Zenach sa méze vykonat len vtedy, ak s okrem

podmienok stanovenych v ¢lanku 58 ods. 5 splnené aj vSetky tieto podmienky:

a) Stiidia vykonu mé potencidl mat’ priamy prinos pre dotknutll tehotnu alebo dojciacu Zenu

alebo jej embryo, plod alebo diet’a po jeho narodeni, ktory prevazi stivisiace rizika a zat'az;

b) ak takato Stadia vykonu nema ziadny priamy prinos pre dotknuta tehotnu alebo dojciacu

zenu alebo jej embryo, plod alebo diet’a po jeho narodeni, moze sa vykonat iba vtedy, ak:

1)  porovnatelne uc¢innu §tidiu vykonu nie je mozné vykonat’ na Zendch, ktoré nie su

tehotné alebo dojciace;

i1)  Stddia vykonu prispieva k dosiahnutiu vysledkov, ktoré mozu prospiet’ tehotnym
alebo dojc¢iacim zenam, alebo inym zenam v suvislosti s reprodukciou, alebo ich

embryam, plodom alebo detom; a

ii1)  Studia vykonu predstavuje pre dotknutu tehotnu alebo doj¢iacu zenu, jej embryo,

plod alebo dieta po jeho narodeni minimalne riziko, ako aj minimélnu zataz;
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c) ak sa vyskum vykonava na doj¢iacich Zenach, kladie sa osobitny doraz na to, aby

nedochadzalo k negativnemu vplyvu na zdravie dietat’a;

d) okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t€ast'ou na $tadii

vykonu sa ucastnikom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul.

Clanok 63

Dalsie vnutrostatne opatrenia

Clenské staty si mozu ponechat’ dodatocné opatrenia tykajuce sa 0sob vykondvajicich povinnu
vojensku sluzbu, 0s6b pozbavenych osobnej slobody, 0sdb, ktoré sa nemdzu zacastnit’ na Stadiach
vykonu na zéklade siidneho rozhodnutia, alebo 0s6b v Gstavnych zariadeniach rezidenc¢ne;j

starostlivosti.

10729/4/16 REV 4 176
SK



Clanok 64

Stiidie vykonu v niidzovych situdcidch

l. Odchylne od ¢lanku 58 ods. 5 pism. f), ¢lanku 60 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 61 ods. 1
pism. a) a b) sa informovany suhlas na ¢ast’ na $tadii vykonu mdze ziskat’ a informacie o
studii vykonu mozno poskytnut’ po rozhodnuti zahrnut’ ucastnika do Studie vykonu za
predpokladu, Ze sa uvedené rozhodnutie prijme v Case prvej intervencie na ucastnikovi v
sulade s planom $tadie vykonu konkrétne pre dant $tadiu vykonu a Ze st splnené vsetky

tieto podmienky:

a)  vzhladom na naliehavost’ situacie zapri¢inenej nahlym Zivot ohrozujicim alebo inym
nahlym zavaznym nepriaznivym zdravotnym stavom ucastnik nemoze vopred

poskytniit’ informovany suihlas a vopred dostat’ informécie o $tudii vykonu;

b) na zaklade vedeckych dovodov mozno predpokladat’, Zze ucast’ tiastnika na Studii
vykonu ma potencidl mat’ pre Gicastnika priamy klinicky relevantny prinos, ktory
ucastnikovi prinesie meratel'né zdravotné zlepSenie zmiernenim utrpenia alebo
zlepSenim zdravotného stavu tcastnika alebo ktory pomoze pri diagnostikovani jeho

ochorenia;

c)  vramci terapeutického rozpitia nie je mozné vopred poskytnut’ vSetky informacie

jeho zakonom ur¢enému zastupcovi a vopred od neho ziskat’ informovany sthlas;
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d)  skusajuci potvrdzuje, Ze si nie je vedomy Ziadnych predtym vyjadrenych namietok

zo strany ucastnika voci Ui€asti na Studii vykonu;

e) Stadia vykonu sa priamo tyka zdravotného stavu ti€astnika, pre ktory nie je mozné v
terapeutickom rozpéti vopred ziskat’ od ucastnika alebo od jeho zdkonom uréené¢ho
zastupcu informovany suhlas a vopred poskytnut’ informacie, pricom stadia vykonu

ma taku povahu, Ze sa moze vykonavat’ vyhradne v nidzovych situdciach;

f)  stadia vykonu predstavuje pre Gcastnika minimalne riziko a minimalnu zataz v

porovnani so Standardnou lieCbou ochorenia ucastnika.

2. Po intervencii podla odseku 1 tohto ¢lanku sa v sulade s ¢lankom 59 vyziada informovany
stihlas na pokracovanie ucasti ucastnika na §tadii vykonu a informacie o §tidii vykonu sa

poskytnt v sulade s tymito poziadavkami:

a)  pokial ide o pravne nesposobilé a maloleté osoby, sktisajtici bez zbyto¢ného odkladu
vyziada informovany stihlas od ich zdkonom urcenych zastupcov a informacie
uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 sa Gcastnikovi a jeho zdkonom uréenému zastupcovi

poskytnu €o najskor;
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b)  pokial ide o inych uc¢astnikov, skusajuci bez zbyto¢ného odkladu vyziada
informovany sthlas od uc¢astnika alebo jeho zdkonom urceného zastupcu podl'a toho,
¢o je skor mozné, a informacie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 sa ¢o najskor poskytnu

ucastnikovi pripadne jeho zdkonom uréenému zastupcovi.

Na ucely pismena b) sa v pripade, ak sa informovany sthlas ziskal od zakonom uréené¢ho
zastupcu, informovany suhlas na pokracovanie ucasti na $tadii vykonu ziskava od

ucastnika hned’, ako je schopny takyto suhlas poskytnut’.

3. Ak tcastnik alebo v relevantnych pripadoch jeho zdkonom urceny zastupca suhlas
neudelia, ucastnikovi sa oznami, Ze ma pravo namietat’ proti pouzitiu udajov ziskanych zo

studie vykonu.

Clanok 65
Nahrada Skody

1. Clenské $taty zabezpetia, aby boli zavedené systémy nahrady skody, ktort téastnik utrpel
v dosledku ucasti na $tadii vykonu vykonanej na ich tizemi, a to vo forme poistenia, zaruky
alebo podobného dojednania, ktoré je rovnocenné, pokial’ ide o jeho ucel, a ktoré je

primerané povahe a rozsahu rizika.
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2. Zadavatel’ a skisajuci vyuzivaju systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktora je vhodna pre

Clensky stat, v ktorom sa Stadia vykonu vykonava.

Clanok 66

Ziadost o Stidie vykonu

1. Zadavatel’ stadie vykonu uvedenej v ¢lanku 58 ods. 1 a 2 vlozi do elektronického systému
a predlozi ¢lenskému $tatu/Clenskym Statom, v ktorom/ktorych sa ma stiidia vykonat’ (na
ucely tohto ¢lanku d’alej len ,,dotknuty ¢lensky s§tat*), ziadost’, ku ktorej je pripojena

dokumentécia uvedend v Casti A oddieloch 2 a 3 prilohy XIII a v prilohe XIV.

Ziadost sa predloZi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69, ktory
vygeneruje pre $tadiu vykonu jedine¢né a jediné identifikaéné &islo pre cela Uniu, ktoré sa
pouzije pri kazdej prislusnej komunikécii v stivislosti s uvedenou stidiou vykonu. Do
desiatich dni po prijati ziadosti dotknuty ¢lensky $tat uradne informuje zadavatel'a o tom,
¢1 dana stadia vykonu spada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ uplnéd v

sulade s kapitolou I prilohy XIV.
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V pripade akejkol'vek zmeny v dokumentacii uvedenej v kapitole I prilohy XIV zadavatel’
do jedného tyzdia aktualizuje prislusné tidaje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku
69, pricom zabezpeci, aby bola tdto zmena v dokumentdcii jasne identifikovatelna.
Dotknutému ¢lenskému Statu sa aktualizacia ozndmi prostrednictvom uvedeného

elektronického systému.

Ak dotknuty ¢lensky stat zisti, ze Stidia vykonu, o ktort bola podana ziadost’, nepatri do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo ze ziadost’ nie je Giplnd, informuje o tom
zadavatel’a a stanovi lehotu maximalne desiatich dni, pocas ktorého moze zadavatel’
predlozit’ pripomienky alebo skompletizovat’ ziadost’ prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69. Dotknuty ¢lensky Stat moze v relevantnych pripadoch

predizit’ toto obdobie maximélne o 20 dni.

Ak zadavatel nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil ziadost’ v lehote uvedenej v prvom
pododseku, ziadost’ sa povazuje za bezpredmetnu. Ak sa zaddvatel’ domnieva, Ze Ziadost’
patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a/alebo je Uplna, ale dotknuty ¢lensky Stat sa s
nim nestotozni, Ziadost’ sa povazuje za zamietnuti. Dotknuty ¢lensky §tat zabezpeci pre

dané zamietnutie odvolacie konanie.

Dotknuty ¢lensky $tat oznami zadavatel'ovi do piatich dni od prijatia pripomienok alebo
pozadovanych dodato¢nych informacii, ¢i sa stidia vykonu povazuje za patriacu do

rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost Gplna.
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4. Dotknuty ¢lensky §tat moZe taktiez predizit’ kazda z lehot uvedenych v odsekoch 1 a3 o

d’alSich péat’ dni.

5. Na ucely tejto kapitoly je daitumom validacie ziadosti dditum dorucenia Gradného
oznamenia zadavatel'ovi v stilade s odsekom 1 alebo 3. V pripade, Ze zadavatel'ovi nie je
uradné oznamenie dorucené, ditumom validécie je posledny deii lehot uvedenych v

odsekoch 1, 3 a 4.

6. Pocas obdobia posudzovania ziadosti moze ¢lensky stat poziadat’ zadavatel'a o dodatocné
informacie. Plynutie lehoty podl'a odseku 7 pism. b) sa pozastavi odo dia prvej ziadosti az

do datumu dorucenia uvedenych dodato¢nych informécii.
7. Zadavatel’ mdze zacat’ §tadiu vykonu za tychto okolnosti:

a) v pripade §tadii vykonu vykonanych podla ¢lanku 58 ods. 1 pism. a) a ak odber
vzoriek nepredstavuje zavazné klinické riziko pre ucastnika stadie, ak sa vo
vnutroStatnom prave neustanovuje inak, okamzite po datume validacie ziadosti podl'a
odseku 5 tohto ¢lanku, a to za predpokladu, ze v pripade stadie vykonu prisluSna
eticka komisia v dotknutom ¢lenskom State nevydala negativne stanovisko, ktoré

plati pre cely dany ¢lensky $tat v sulade s jeho vnutroStatnym pravom;

10729/4/16 REV 4 182
SK



b) v pripade stadii vykonu vykonanych podla ¢lanku 58 ods. 1 pism. b) a ¢) a ¢lanku 58
ods. 2 alebo inych stadii vykonu ako podla pismena a) tohto odseku hned’ ako
dotknuty ¢lensky $tat uradne informoval zadavatel’a, ze Ziadost’ schvalil, a za
predpokladu, Ze v pripade stidie vykonu prislu$na etickd komisia v dotknutom
¢lenskom S§tate nevydala vykonu negativne stanovisko, ktoré pre cely dany ¢lensky
stat v sulade s jeho vnutrodtatnym pravom. Clensky $tat informuje zadavatel’a o
schvaleni do 45 od datumu validacie Ziadosti uvedeného v odseku 5. Clensky §tat

moZe na udely konzultacii s odbornikmi prediZit’ tato lehotu o d’alich 20 dni.

8. Komisia je splnomocnena prijimat’ v stlade s ¢lankom 108 delegované akty, ktorymi sa
vzhl'adom na technicky pokrok a globalny vyvoj v oblasti regulacie menia poziadavky

ustanovené v kapitole I prilohy XIV.

9. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v kapitole I prilohy
XIV moéze Komisia prijat’ vykonavacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na
vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a praktického uplatinovania. Uvedené vykonavacie

akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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Cldanok 67

Posudzovanie zo strany clenskych statov

l. Clenské 3taty zabezpedia, aby osoby, ktoré ziadost validujti a posudzuju alebo ktoré o nej
rozhoduja, nemali konflikt zaujmov, aby boli nezavislé od zadavatela, zapojenych
skusajucich a fyzickych alebo pravnickych o0sob, ktoré danu studiu vykonu financuju, a

aby neboli nijakym spdsobom nenalezite ovplyvnené.

2. Clenské $taty zabezpetia, aby postidenie spoloéne vykonaval primerany podet 0sob, ktoré

ako kolektiv disponuju potrebnou kvalifikaciou a sktisenost’ami.

3. Clenské 3taty posudia, ¢i je $tudia vykonu navrhnuté tak, aby sa pri zvazeni oéakdvanych
klinickych prinosov opodstatnili potencidlne ostavajlice rizika pre t¢astnikov alebo tretie
osoby, a to aj po minimalizacii rizik. S prihliadnutim na uplatniteI'né CS, alebo pokial ich

zadavatel pouziva, harmonizované normy preskumaji najma:

a)  preukazanie suladu prislusnych pomdcok na stadiu vykonu s platnymi v§eobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vzt'ahuje Studia
vykonu, a i sa, pokial’ ide o dané aspekty, prijali vSetky preventivne opatrenia na
ochranu zdravia a bezpecnosti ti€astnikov. To zahfna v relevantnych pripadoch
hodnotenie analytického vykonu a v pripade intervencnych $tudii klinického vykonu
to zahfiia hodnotenia analytického vykonu, klinického vykonu a vedeckej platnosti,

pricom sa zohl'adiiuje najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;
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b)  ¢isavharmonizovanych normach uvadzaju rieSenia na ucely minimalizacie rizik,
ktoré pouzil zadéavatel’, a v pripadoch, ked’ zadévatel’ nepouziva harmonizované
normy, ¢i rieSenia na ucely minimalizacie rizik zabezpecuju rovnocennost’ irovne

ochrany s tymito harmonizovanymi normami;

c)  Cisu opatrenia planované na bezpec¢nu instalaciu, uvedenie do pouZzivania a udrzbu

pomdcky na Stidiu vykonu primerané;

d)  spolahlivost’ a nespochybnitel'nost’ udajov ziskanych pri stadii vykonu s
prihliadnutim na Statistické pristupy, formu Studie vykonu a aspekty metodiky

vratane velkosti vzorky, komparatora a koncovych bodov;
e)  Cisu splnené poziadavky prilohy XIV.
4. Clenské 3taty zamietnu povolenie $tadie vykonu v pripade:
a)  ak je ziadost predlozena podla ¢lanku 66 ods. 3 aj nad’alej netiplna;

b)  ak pomdcka alebo predlozené dokumenty, a to najma plan Stadie vykonu a prirucka
sktiSajuceho, nezodpovedaju stavu vedeckych poznatkov a predovsetkym samotna
Studia vykonu nedokéze zabezpecit’ dokazy o bezpecnosti, parametroch vykonu

alebo o prinose pomdcky pre ucastnikov alebo pacientov;
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c) ak nie su splnené poziadavky ¢lanku 58; alebo
d) ak je akékol'vek posudzovanie podla odseku 3 negativne.
Clenské 3taty ustanovia odvolacie konanie pre zamietnutie podl'a prvého pododseku.
Clanok 68
Priebeh studie vykonu

1. Zadavatel’ a skusajuci zabezpecia, aby sa Studia vykonu vykonévala v sulade so

schvalenym planom stadie vykonu.

2. S cielom overit, Ze prava, bezpecnost’ a blaho tcastnikov su chranené, ze uvedené udaje su
spol’ahlivé a nespochybnitel'né a ze priebeh Studie vykonu je v stlade s poziadavkami tohto
nariadenia, zaddvatel’ zabezpeci primerané monitorovanie priebehu §tadie vykonu. Rozsah
a povahu monitorovania urcuje zadavatel’ na zaklade posudzovania, pri ktorom sa

zohladnuju vSetky charakteristické znaky Studie vykonu vratane tychto znakov:
a) ciel a metodika Stadie vykonu; a

b)  stupen odchylky zakroku od beznej klinickej praxe.
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3. Vsetky informacie tykajuce sa studie vykonu zadavatel’ alebo pripadne skusajici
zaznamenava, spracuva, uchovava a naklada s nimi takym spdsobom, aby bolo mozné ich
nalezite oznamovat’, vykladat’ a overovat’, priCom zostdva zachované ochrana dévernosti
zdznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov v sulade s platnym pravom tykajucim sa

ochrany osobnych tidajov.

4. Vykonavaji sa primerané technické a organiza¢né opatrenia na ochranu spractivanych
informadcii a osobnych udajov pred nepovolenym alebo nezédkonnym pristupom k nim, pred
ich zverejnenim, Sirenim, pozmenovanim alebo likvidaciou alebo nahodnou stratou,

predovsetkym v pripadoch, ked’ spracuvanie zahfna odosielanie cez siet’.

5. Clenské Staty preveria na primeranej urovni pracoviska, na ktorych sa realizujt stadie
vykonu, s ciel'om skontrolovat’, ¢i sa tieto $tudie vykonu vykonavaji v sulade s

poziadavkami tohto nariadenia a so schvalenym planom skusania.

6. Zadavatel’ zavedie postup pre nudzové situacie, ktory umoziuje okamzité zistenie
totoznosti a v pripade potreby okamzité stiahnutie z trhu tych pomdcok, ktoré sa pouzivaju

pri stadii.
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Clanok 69

Elektronicky systéem Studii vykonu

1. Komisia v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi zriadi, riadi a spravuje elektronicky systém:

a)  na vytvaranie jedinych identifikacnych ¢isel na ucely stadii vykonu podla ¢lanku 66
ods. 1;

b)  napouzitie ako vstupného bodu na predkladanie vSetkych ziadosti o Studie vykonu
alebo ich notifikacii uvedenych, ako sa uvadza v ¢lankoch 66, 70, 71 a 74, ako aj na
kazd¢ d’alsie predkladanie udajov alebo spracovanie udajov v tejto stvislosti;

¢) navymenu informdcii tykajucich sa $tadii vykonu v sulade s tymto nariadenim
medzi ¢lenskymi $tatmi, a medzi nimi a Komisiou, vratane vymeny informéacii
uvedenych v ¢lankoch 72 a 74;

d) na poskytovanie informacii zo strany zadavatel'a v stulade s ¢lankom 73 vratane
spravy o stadii vykonu a jej zhrnutia, ako sa vyzaduje v odseku 5 uvedeného ¢lanku;

e) naohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomdcok a na
suvisiace aktualizacie podl'a ¢lanku 76.
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2. Pri zriad’ovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku Komisia
zabezpeti, aby bol prepojitelny s databazou EU pre klinické skusania liekov na humanne
pouzitie zriadenou v sulade s ¢lankom 81 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

&. 536/2014", pokial’ ide o $tadie vykonu pri sprievodnej diagnostike.

3. Informécie uvedené v odseku 1 pism. c) st pristupné len ¢lenskym Statom a Komisii.
Informacie uvedené v ostatnych pismenach uvedeného odseku st dostupné verejnosti,
pokial’ vSetky informéacie alebo ich Casti nemaju doverny charakter opodstatneny tymito

dovodmi:
a)  ochrana osobnych udajov v sulade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

b)  ochrana dévernych obchodnych informacii, a to najmi v prirucke skusajticeho,
predovsetkym prostrednictvom zohl'adnenia statusu posudzovania zhody v stvislosti

s danou pomdckou, pokial’ neexistuje prevazujuci verejny zaujem na zverejneni;

¢)  ucinny dohl'ad nad vykonavanim stadie vykonu zo strany dotknutych ¢lenskych

Statov.

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU
L 158,27.5.2014, s. 1).
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4. Verejnosti nesmu byt pristupné Ziadne osobné tidaje o ucastnikoch.

5. Pouzivatel'ské rozhranie elektronického systému uvedeného v odseku 1 je dostupné vo

vietkych uradnych jazykoch Unie.

Clanok 70

Studie vykonu pomocok s oznacenim CE

1. Ak sa ma vykonat Stadia vykonu, aby sa v rozsahu jej ucelu urcenia d’alej posudila taka
pomocka, ktora v stilade s ¢lankom 18 ods. 1 uz nesie oznacenie CE, (,,PMPF studia“), a
ak by Studia vykonu viedla k tomu, ze u€astnici budi musiet’ podstipit’ postupy, ktoré st
dodato¢né k postupom vykondvanym za beznych podmienok pouzivania pomdcky, pricom
tieto dodatocné postupy su invazivne alebo zat'azujice, zadavatel’ o tom informuje
dotknuté Clenské $taty aspon 30 dni pred jej zacatim prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69. Zadavatel’ prilozi dokumentaciu uvedent v ¢asti A
oddiele 2 prilohy XIII a v prilohe XIV. Na PMPF studie sa uplatiiuje ¢lanok 58 ods. 5
pism. b) az I) a p), €lanky 71, 72 a 73, ¢lanok 76 ods. 5 a prislu$né ustanovenia priloh XIII
a XIV.

2. Ak sa ma vykonavat Studia vykonu na posudenie pomocky, ktora uzZ ma oznacenie CE

v stlade s ¢lankom 18 ods. 1, nad ramec jej ucelu uréenia, uplatiiujt sa ¢lanky 58 az 77.
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Clanok 71

Podstatné zmeny studii vykonu

Ak mé zadéavatel’ v umysle zaviest zmeny Studie vykonu, ktoré moézu mat’ podstatny vplyv
na bezpec€nost’, zdravie alebo prava t€astnikov alebo na nespochybnitelnost’ ¢i
spolahlivost’ idajov ziskanych zo $tudie, do jedného tyzdia prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 oznami ¢lenskym Statom, v ktorych sa
studia vykonu vykona alebo ma vykonat’, dovody a povahu takychto uprav. Zadavatel
prilozi k tomuto oznameniu aktualizovanu verziu prislusnej dokumentécie uvedene;j

v prilohe XIV. Zmeny v prislusnej dokumentacii musia byt jasne identifikovatelné.

Clensky §tat postdi kazdii podstatnii zmenu $tudie vykonu v silade s postupom

ustanovenym v ¢lanku 67.

Zadavatel’ méze vykonat’ zmeny uvedené v odseku 1 najskor 38 dni po ozndmeni podla

odseku 1, pokial’:

a)  Clensky S$tat, v ktorom sa Studia vykonu vykona alebo ma vykonat’, neoznamil
zadavatel'ovi, ze ich zamieta z ddvodov uvedenych v ¢lanku 67 ods. 4 alebo z
dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost alebo zdravie ti¢astnikov alebo

pouzivatel'ov, ¢i verejny poriadok, alebo
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b)  etickd komisia v danom ¢lenskom State nevydala v suvislosti s podstatnou zmenou
Studie vykonu negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky Stat v sulade s

jeho vnutrostatnym pravom.

Dotknuté &lenské §taty mozu na ucely konzultacii s odbornikmi taktieZ predizit’ lehotu

uvedenu v odseku 3 o d’alSich sedem dni.

Clanok 72

Napravné opatrenia, ktoré maju prijat clenské staty, a vymena informacii medzi clenskymi Statmi o

Studidach vykonu

Ak ma Clensky §tat, v ktorom sa vykonava alebo sa mé vykonat’ §tidia vykonu, dovody
domnievat’ sa, ze poziadavky ustanovené v tomto nariadeni nie su splnené, mdze na

svojom uzemi prijat’ asponl akékol'vek z tychto opatreni:

a)  zrusSit povolenie na $tadiu vykonu;

b)  pozastavit’ alebo ukoncit’ §tudiu vykonu;

c) poziadat zadavatela, aby upravil ktorykol'vek z aspektov Studie vykonu.

Predtym ako dotknuty ¢lensky stat prijme ktorékol'vek z opatreni uvedenych v odseku 1,
vyziada si okrem pripadov, v ktorych sa vyzaduje okamzité konanie, stanovisko zadavatel’a

alebo skusajuceho, alebo oboch. Toto stanovisko sa doru¢i do siedmich dni.
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3. Ak Clensky $tat prijal opatrenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku alebo zamietol studiu
vykonu, alebo mu zadédvatel’ oznamil predcasné ukoncenie stadie vykonu z dovodov
bezpecnosti, tento ¢lensky Stat oznamuje zodpovedajuce rozhodnutie a dévody, ktoré ho k
nemu viedli, vSetkym clenskym Statom a Komisii pomocou elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 69.

4. V pripade, Ze zadavatel stiahne ziadost’ pred tym, ako ¢lensky §tat prijme rozhodnutie, tato
informé4cia sa spristupni vSetkym ¢lenskym Statom a Komisii prostrednictvom

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69.

Clanok 73
Informacie od zadavatela po skonceni studie vykonu alebo v pripade jej docasného pozastavenia

alebo predcasného ukoncenia

1. Ak zadavatel’ doCasne pozastavil Studiu vykonu alebo ju pred¢asne ukoncil, informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 69 o doCasnom pozastaveni
alebo pred¢asnom ukonceni do 15 dni Clenské Staty, v ktorych sa takato Stidia vykonu
docasne pozastavila alebo pred€asne ukoncila. V pripade, Ze zadavatel’ do¢asne pozastavil
alebo predc¢asne ukon¢il stadiu vykonu z dovodov bezpecnosti, do 24 hodin o tom

informuje vSetky clenské Staty, v ktorych sa dané Studia vykonu vykonéva.
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2. Za ukoncenie $tadie vykonu sa povazuje posledna navsteva posledného tcastnika, pokial’

sa v plane Studie vykonu nestanovuje iny ¢as takéhoto ukoncenia.

3. Zadavatel’ ozndmi kazdému ¢lenskému Statu, v ktorom sa Stidia vykonu vykonavala,
ukoncenie uvedenej stidie vykonu v danom ¢lenskom §tate. Toto ozndmenie sa vykona do

15 dni od ukoncenia $tidie vykonu stvisiacej s danym ¢lenskym Statom.

4. Ak sa stidia vykonava vo viac ako jednom ¢lenskom $tate, zadavatel’ oznami vSetkym
¢lenskym $tatom, v ktorych sa stidia vykonu vykonavalo, ukon¢enie studie vykonu vo
vSetkych Clenskych statoch. Tato notifikacia sa vykona do 15 dni od takéhoto ukoncenia

Studie vykonu.

5. Bez ohl'adu na vysledok Stidie vykonu predlozi zadavatel’ clenskym Statom, v ktorych sa
Stidia vykonu vykondvala, do jedného roka od jej ukoncenia alebo do troch mesiacov od
jej predcasného ukoncenia alebo docasného pozastavenia spravu o $tadii vykonu uvedent

v Casti A oddiele 2.3.3. prilohy XIII.

K sprave o stadii vykonu sa prikladd zhrnutie sformulované tak, aby bolo 'ahko
zrozumitel'né pre ur¢eného pouZzivatela. Spravu aj zhrnutie predklada zadavatel

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69.
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Ak z vedeckych dovodov nie je mozné predlozit’ spravu o stadii vykonu do jedného roka
po jej ukonceni, predlozi sa hned’, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v plane
Studie klinického vykonu uvedenom v Casti A oddiele 2.3.2. prilohy XIII Specifikuje, kedy

budu k dispozicii vysledky stidie vykonu, a to spolu s odévodnenim.
Komisia vydéa usmernenia tykajuce sa obsahu a Struktiry zhrnutia spravy o stadii vykonu.

Okrem toho méze Komisia vydat’ usmernenia tykajice sa formatu a vymeny
nespracovanych udajov, a to pre pripady, ked’ sa zadavatel’ rozhodne spristupnit’
nespracované udaje dobrovolne. Tieto usmernenia mozu vychadzat’ z existujicich
usmerneni pre vymenu nespracovanych udajov v oblasti Studii vykonu a ak je to mozné, v

ramci tychto usmerneni sa mozu existujiice usmernenia upravovat'.

Zhrnutie a sprava o §tadii vykonu uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku sa stavaju verejne
dostupnymi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69, a to
najneskor vtedy, ked’ sa danad pomocka zaregistruje v stlade s ¢lankom 26 a pred jej
uvedenim na trh. V pripade pred¢asné¢ho ukoncenia alebo docasného pozastavenia st

zhrnutie a sprava dostupné verejnosti hned’ po predlozZeni.

Ak sa pomocka nezaregistruje v stilade s ¢lankom 26 do jedného roka po vlozeni zhrnutia a
spravy o stadii vykonu do elektronického systému v zmysle odseku 5 tohto ¢lanku,

zhrnutie a sprava su dostupné verejnosti po uplynuti jedného roka.
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Clanok 74

Koordinovany postup posudzovania studii vykonu

1. Prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 mdze zadavatel’ Studie
vykonu, ktord sa mé vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State, predlozit’ na tcely
¢lanku 66 jedinu ziadost, ktora sa po prijati elektronicky zaSle vSetkym ¢lenskym Statom, v

ktorych sa ma stadia vykonu vykonat'.

2. Zadavatel’ navrhne v jedinej ziadosti uvedenej v odseku 1, aby jeden z ¢lenskych Statov, v
ktorych sa mé §tidia vykonu vykonat’, konal ako koordinujtci ¢lensky $tat. Clenské $taty,
v ktorych sa m4 §tiidia vykonu vykonat’, sa do Siestich dni od podania Ziadosti dohodnu na
tom, ktory z nich prevezme tlohu koordinujuceho ¢lenského Statu. Ak sa na
koordinujicom ¢lenskom $tate nedohodnt, tito ulohu prevezme koordinujuici ¢lensky Stat

navrhnuty zadavatel'om.

3. Dotknuté ¢lenské staty koordinuju pod vedenim koordinujuceho ¢lenského statu
uvedeného v odseku 2 posudzovanie ziadosti zo svojej strany, a to predovsetkym

posudzovanie dokumentacie uvedenej v kapitole I prilohy XIV.

’

Uplnost’ dokumentécie uvedenej v kapitole I oddieloch 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV av
Casti A oddiele 2.3.2 pism. ¢) prilohy XIII vSak posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky Stat

samostatne v sulade s ¢lankom 66 ods. 1 az 5.

10729/4/16 REV 4 196
SK



4. Pokial’ ide o inl dokumentaciu nez ta, ktora je uvedena v odseku 3 druhom pododseku,

koordinujuci Clensky Stat:

a)  do Siestich dni od prijatia jedinej Ziadosti oznami zadavatelovi, Ze je koordinujiicim

¢lenskym Statom (,,ddtum ozndmenia®);

b) natcely validacie ziadosti zohl'adiuje vSetky pripomienky predlozené v priebehu
siedmich dni od ddtumu oznamenia zo strany ktoréhokol'vek dotknutého ¢lenského

Statu;

c¢) do 10 dni od ddtumu oznamenia posudi, ¢i Stadia vykonu patri do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ Uplnd, a 0zndmi to zadévatel'ovi. Na koordinujici

¢lensky $tat sa v suvislosti s tymto posudenim uplatituje ¢lanok 66 ods. 1 a 3 az 5;

d) uvedie vysledky svojho posudzovania v navrhu hodnotiacej spravy, ktora sa do 26
dni od datumu validécie zasle dotknutym ¢lenskym Statom. Do 38. dna od datumu
validacie zaslu ostatné dotknuté ¢lenské Staty svoje pripomienky a navrhy k ndvrhu
hodnotiacej spravy a k vychodiskovej ziadosti koordinujucemu ¢lenskému §tatu,
ktory tieto pripomienky a navrhy riadne zohl'adni pri finaliz4cii zdverecne;j
hodnotiacej spravy, ktord sa mé do 45 dni od datumu validacie zaslat’ zadavatel'ovi a

ostatnym dotknutym ¢lenskym Statom.
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Vsetky dotknuté ¢lenské Staty zohl'adnia zavere¢nt hodnotiacu spravu pri rozhodovani o

ziadosti zadavatel’a v sulade s ¢lankom 66 ods. 7.

Pokial’ ide o posudzovanie dokumentacie uvedenej v odseku 3 druhom pododseku, moze
kazdy dotknuty Clensky §tat jedenkrat poziadat’ zad4vatel’a o d’alSie informacie. Zadavatel’
predlozi pozadované dodato¢né informacie v ramci lehoty stanovenej dotknutym ¢lenskym
Statom, ktora nepresiahne 12 dni od dorucenia ziadosti. Plynutie poslednej lehoty podla
odseku 4 pism. d) sa pozastavi odo dia ziadosti az do datumu dorucenia uvedenych

dodato¢nych informacii.

V pripade pomdcok triedy C a D moze tiez koordinujtci €lensky $tat na ticely konzultacii s

odbornikmi prediZit' lehotu uvedenti v odseku 4 o d’alsich 50 dni.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov podrobnejSie vymedzit’ postupy a
harmonogramy koordinovanych posudzovani, ktoré dotknuté clenské Staty zohl'adnia pri
rozhodovani o ziadosti zadavatel’a. V takychto vykonévacich aktoch sa mézu stanovovat’ aj
postupy a harmonogramy koordinovaného posudzovania v pripade podstatnych zmien
podl'a odseku 12 tohto ¢lanku a v pripade ohlasovania neziaducich udalosti podl'a ¢lanku
76 ods. 4 a v pripade §tadii vykonu zahfniajucich sprievodnu diagnostiku, ak tieto lieky
podliehaji sucasnému koordinovanému posudzovaniu klinického skuSania podla
nariadenia (EU) ¢&. 536/2014. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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Ak koordinujuci ¢lensky Stat dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zaveru, ze
vykon stadie vykonu je prijatelny alebo prijatel'ny s vyhradou splnenia konkrétnych
podmienok, tento zaver sa povazuje za konStatovanie vsetkych dotknutych ¢lenskych

Statov.

Bez ohl'adu na prvy odsek moze dotknuty ¢lensky Stat vyjadrit’ nesuhlas so zdvermi
koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o oblast’ koordinovaného posudzovania, len z

tychto dovodov:

a)  ak sa domnieva, Ze Ucast’ na Stadii vykonu by viedla k tomu, Ze by sa ucastnikovi
poskytla liecba niz$ej Grovne, ako je liecba poskytnuta v ramci beznej klinickej praxe

v uvedenom ¢lenskom State;
b)  porusenie vnutroStatneho prava; alebo

c) pripomienky tykajice sa bezpe¢nosti ucastnika a spolahlivosti a nespochybnitel'nosti

udajov predlozené podla odseku 4 pism. d).

Ak jeden z Clenskych Statov nesuhlasi so zaverom na zéklade druhého pododseku tohto
odseku, prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 ozndmi Komisii,
vSetkym ostatnym dotknutym ¢lenskym Statom a zadavatel'ovi svoj nesuhlas spolu s

podrobnym odévodnenim.
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10.

11.

Ak koordinujuci ¢lensky Stat dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zaveru, ze
Studia vykonu je neprijatelna, tento zaver sa povazuje za konstatovanie vsetkych

dotknutych ¢lenskych Statov.

Dotknuty ¢lensky §tat odmietne povolit’ Studiu vykonu, ak nesthlasi so zaverom
koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o ktorykol'vek z dovodov uvedenych v odseku
8 druhom pododseku, alebo ak zisti, a to v riadne odovodnenych pripadoch, ze aspekty
uvedené v kapitole I oddieloch 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV sa nedodrziavaju, alebo ak
etickd komisia vydala v suvislosti s danou stidiou vykonu negativne stanovisko, ktoré plati
pre cely uvedeny c¢lensky Stat v stilade s jeho vnutrostatnym pravom. Uvedeny ¢lensky Stat

stanovi odvolacie konanie pre takéto zamietnutie.

Kazdy dotknuty ¢lensky $tat oznamuje zadavatelovi prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69, ¢i je studia vykonu povolend, ¢i je podmienecne
povolena, alebo ¢i sa povolenie zamietlo. Toto oznamenie vykona ¢lensky Stat
koordinujuci zavereénu hodnotiacu spravu prostrednictvom jedného jediného rozhodnutia
do piatich dni od zaslania podl'a odseku 4 pismena d) tohto ¢lanku. Ak povolenie Stadie
vykonu podlieha podmienkam, uvedené podmienky mézu byt len také, ze ich z hl'adiska

povahy nemozno splnit’ v ¢ase predmetného povol'ovania.
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12. Akékol'vek podstatné zmeny uvedené v ¢lanku 71 sa oznamuju dotknutym ¢lenskym
Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69. Kazdé posudenie,
pokial’ ide o to, ¢i existuji dovody na nesuhlas, ako sa uvddza v odseku 8 druhom
pododseku tohto ¢lanku, sa vykonava pod vedenim koordinujiceho ¢lenského Statu, s
vynimkou podstatnych zmien tykajacich sa kapitoly I oddielov 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy
XIV a casti A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy XIII, ktoré posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky

Stat samostatne.

13. Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujicemu ¢lenskému Statu pri plneni

uloh v zmysle tejto kapitoly.

14. Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do... [sedem rokov od datumu zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia] vzt'ahuje iba na tie ¢lenské Staty, v ktorych sa maju $tadie vykonu
vykonavat, a ktoré suhlasili s jeho uplatiovanim. Po ... [sedem rokov od ddtumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia] sa uvedeny postup vzt'ahuje na vSetky Clenské Staty.

Clanok 75

Preskumanie koordinovaného postupu posudzovania

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do ... [Sest’ rokov odo dila zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia] spravu o skusenostiach ziskanych pri uplatiiovani ¢lanku 74, a v pripade potreby

navrhne preskimanie ¢lanku 74 ods. 14 a ¢lanku 113 ods. 3 pism. g).
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Clanok 76

Zaznamendvanie a ohlasovanie neziaducich udalosti, ku ktorym dochddza pocas studii vykonu
1. Zadavatel’ musi Gplne zaznamenévat’ vSetky tieto udalosti:

a)  kazdu neziaducu udalost’ takého druhu, ktory je identifikovany v plane §tidie vykonu

ako kriticky pre hodnotenie vysledkov danej stidie vykonu;
b)  kazda zavaznu neziaducu udalost’;

c) kazdy nedostatok pomocky, ktory mohol viest’ k zadvaznej neziaducej udalosti, ak by
sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zékroku, alebo v pripade mene;j

priaznivych okolnosti;
d)  vSetky nové zistenia suvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az c).

2. Zadavatel prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 bezodkladne

ohlasuje vSetkym ¢lenskym S§tatom, v ktorych sa vykonava studia vykonu:

a)  kazdu zavaznu neziaducu udalost’, ktora ma pricinnu suvislost’ s pomockou,
komparatorom alebo postupom §tudie, alebo ak existuje odévodnena moznost’ takejto

pri¢innej stuvislosti;
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b)  kazdy nedostatok pomdcky, ktory mohol viest’ k zavaznej neziaducej udalosti, ak by
sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by sa nezakrocilo, alebo v pripade mene;j

priaznivych okolnosti;

c)  vSetky nové zistenia suvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pismenéch a) a

b).

Lehota na nahlasovanie zohl'adnuje zavaznost’ udalosti. V pripade, Ze je potrebné
zabezpecit’ v€asné ohlasenie, mdze zadavatel’ predlozit’ prvotni netplnu spravu, po ktorej

predlozi uplnua spravu.

Na ziadost’ ktoréhokol'vek ¢lenského Statu, v ktorom sa vykondva §tidia vykonu, uvedie

zadavatel vSetky informécie uvedené v odseku 1.

3. Zadavatel takisto ohlasuje ¢lenskym Statom, v ktorych sa vykonava stadia vykonu,
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 vsetky udalosti uvedené v
odseku 2 tohto ¢lanku, ktoré nastali v tretich krajinach, v ktorych sa vykonéva Studia
vykonu podl'a rovnakého planu stadie klinického vykonu, ako je plan uplatiovany na

Studie vykonu v zmysle tohto nariadenia.

4. V pripade $tadie vykonu, pre ktoru zadavatel’ pouzil jedint Ziadost’ uvedenu v ¢lanku 74,
zadavatel ohlasuje kazdu udalost’, ktora sa uvadza v odseku 2 tohto ¢lanku, pomocou
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69. Po tom, ako sa tato sprava prijme, sa

elektronicky odosle vSetkym clenskym Statom, v ktorych sa stadia vykonu vykonava.
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Pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu uvedeného v ¢lanku 74 ods. 2 ¢lenské Staty
koordinuju posudzovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomdcok zo
svojej strany s cielom zistit’, ¢i je potrebné Studiu vykonu upravit, pozastavit’ alebo

ukoncit’ $tudiu vykonu alebo €i je potrebné zrusit’ povolenie na tito Stadiu vykonu.

Tento odsek nema vplyv na prava ostatnych ¢lenskych Statov vykonavat’ vlastné
hodnotenie a prijimat’ opatrenia v sulade s tymto nariadenim v zdujme ochrany verejného
zdravia a bezpec¢nosti pacientov. Koordinujuci ¢lensky stat a Komisia st stale informované

o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

5. V pripade PMPF stadii uvedenych v ¢lanku 70 ods. 1 sa namiesto tohto ¢lanku uplatiiuji
ustanovenia o vigilancii ustanovené v ¢lankoch 82 az 85 a vo vykonavacich aktoch

prijatych podla ¢lanku 86.

6. Ak vznikne pri¢inna stvislost’ medzi vaznou neziaducou udalostou a predchadzajucou

Studiou vykonu, uplatiiuje sa tento ¢lanok, a to bez ohl'adu na ¢lanok 5.
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Clanok 77

Vykonavacie akty

Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov urcit’ podrobné pravidla a procesné aspekty

potrebné na vykondvanie tejto kapitoly, pokial’ ide o:

a) harmonizované elektronické formulére Ziadosti o Stadie vykonu a ich posudzovanie
uvedené v ¢lankoch 66 a 74, priCom zohl'adiiuje Specifické kategorie alebo skupiny
pomocok;

b) fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69;

c) harmonizované elektronické formulére pre oznamovanie PMPF §tudii podl'a ¢lanku 70 ods.
1 a oznamovanie podstatnych zmien podl'a ¢lanku 71;

d) vymenu informacii medzi ¢lenskymi §tatmi uvedent v ¢lanku 72;

e) harmonizované elektronické formulare na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a
nedostatkov pomdcok podl'a ¢lanku 76;

f) lehoty na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok s ohl'adom
na zavaznost’ udalosti, ktord sa nahlasuje, podla ¢lanku 76;
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2) jednotné uplatiiovanie poziadavky na klinické dokazy/udaje potrebné na preukazanie

zhody so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe I.

Vykonévacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 107 ods. 3.

Kapitola VII

Dohl’ad vyrobcu po uvedeni na trh, vigilancia a trhovy dohl’ad

ODDIEL 1

DOHLAD VYROBCU PO UVEDENI NA TRH

Clanok 78

Systém vyrobcu pre dohlad po uvedeni na trh

1. Pre kazdi pomdcku vyrobcovia planuji, zavadzaji, dokumentujt, vykonavaju, uchovavaji
a aktualizuju systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh spdsobom, ktory je primerany k
triede rizika a typu pomocky. Tento systém je neoddeliteI'nou sucast’ou vyrobcovho

systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8.
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Systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny aktivne a systematicky

zhromazd’ovat’, zaznamenavat’ a analyzovat’ relevantné udaje o kvalite, vykone

a bezpecnosti pomdcky pocas celého jej Zivotného cyklu a vyvodit’ potrebné zavery a

urcit’, zrealizovat’ a monitorovat’ vSetky preventivne a napravné opatrenia.

Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh sa pouzivaji

predovsetkym:

a)

b)

na aktualizaciu ur€enia pomeru prinosu a rizika a na zlepSenie riadenia rizika, ako sa

uvadza v kapitole I prilohy I;

na aktualizaciu informdcii o dizajne a vyrobe, ndvodov na pouzitie a oznacovania;
na aktualizaciu hodnotenia vykonu;

na aktualizaciu stthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeného v ¢lanku 29;

na identifikdciu potreby preventivnych, napravnych alebo bezpecnostnych

napravnych opatreni;

na identifikdciu moznosti zlepsit’ pouzitel'nost’, vykon a bezpecnost’ pomocky;
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g)  vrelevantnych pripadoch na podporu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh pri inych

pomdckach; a
h)  na zistovanie trendov a podéavanie sprav o nich v stilade s ¢lankom 83.
Technickéd dokumentécia sa aktualizuje zodpovedajicim spdsobom.

4. Ak sa v priebehu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, ze je potrebné prijat
preventivne alebo napravné opatrenia ¢i oboje, vykona vyrobca prislusné opatrenia
a informuje o tom dotknuté prislusné organy, a v relevantnych pripadoch aj notifikovanu
osobu. Ak sa zisti zdvazna nehoda alebo vykona bezpe¢nostné ndpravné opatrenie, ohlasi

sa to v sulade s ¢lankom 82.

Clanok 79

Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

Systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 78 vychéadza z planu dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh, ktorého poziadavky su ustanovené v oddiele 1 prilohy III. Plan dohl'adu

vyrobcu po uvedeni na trh je sucast'ou technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II.
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Clanok 80

Sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh

Vyrobcovia pomocok triedy A a B vypracuju spravu o dohl'ade vyrobcu po uvedeni na trh, v ktorej
sa zhrnu vysledky a zavery analyz tdajov z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako
vysledok planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 79 spolu s odévodnenim

a opisom vsetkych prijatych preventivnych a napravnych opatreni. Tato sprava sa podl'a potreby

aktualizuje a na ziadost’ spristupni notifikovanej osobe a prisluSnému orgénu.

Clanok 81

Periodicky rozbor bezpecnosti pomocky

1. Vyrobcovia pomdcok triedy C a D vypracuju pre kazdi pomocku a v relevantnych
pripadoch pre kazdu kategoriu alebo skupinu pomocok periodicky rozbor bezpecnosti
pomocky (PSUR), v ktorom sa zhrnu vysledky a zavery analyz udajov z dohl'adu vyrobcu
po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh
uvedeného v ¢lanku 79 spolu s odovodnenim a opisom vsetkych prijatych preventivnych

a napravnych opatreni. Pocas Zivotnosti dotknutej pomdcky sa v PSUR uvadzaju:
a)  zavery, ktoré sa maju pouzit’ na uréenie pomeru prinosu a rizika;

b)  hlavné zistenia PMPF; a
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c) objem predaja pomdcky a odhad velkosti a inych vlastnosti populécie, ktora danu

pomdcku pouziva, a v uplatniteI'nych pripadoch aj frekvenciu pouzivania pomocky.

Vyrobcovia pomdcok tried C a D aktualizujia PSUR asponi raz ro¢ne. PSUR je stcastou

technickej dokumentacie uvedenej v prilohach II a III.

2. Vyrobcovia pomocok triedy D predkladaji PSUR prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 87 notifikovanej osobe, ktora sa zucastnuje na posudzovani zhody
takychto pomdcok v sulade s ¢lankom 48. Notifikovana osoba preskuma spravu a vlozi do
elektronického systému svoje hodnotenie spolu s podrobnostami o vSetkych prijatych
opatreniach. Takéto PSUR a hodnotenie zo strany notifikovanej osoby sa spristupnia

prislusnym orgdnom prostrednictvom uvedeného elektronického systému.

3. Vyrobcovia pomocok triedy C spristupnia PSUR notifikovanej osobe, ktora sa zacastiuje

na posudzovani zhody, a na ziadost’ aj prislusSnym organom.
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ODDIEL 2

VIGILANCIA

Clanok 82

Ohlasovanie zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni

l. Vyrobcovia pomécok spristupnenych na trhu Unie s vynimkou pomécok na §tidiu vykonu

ohlasuju prislusSnym orgdnom v stlade s ¢lankami 87 ods. 5 a 7 tieto informacie:

a)  kazda zavazni nehodu stvisiacu s pomockami spristupnenymi na trhu Unie, okrem
o¢akavanych vedl'ajsich u¢inkov a ocakavanych chybnych vysledkov, ktoré su jasne
zdokumentované a kvantifikované v informaciach o vyrobku a v technicke;j
dokumentécii, pricom sa na ne vztahuje podavanie sprav o trendoch podl'a ¢lanku

83;

b)  kazdé bezpecnostné nadpravné opatrenie stivisiace s pomdckami spristupnenymi na
trhu Unie vratane kazdého bezpe¢nostného napravného opatrenia prijatého v tretej
krajine v stvislosti s pomdckou, ktord je takisto v stilade s pravnymi predpismi
spristupnena na trhu Unie, ak sa dovod bezpe¢nostného napravného opatrenia

neobmedzuje na pomocku spristupnenti na trhu v tretej krajine.
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Spravy uvedené v prvom pododseku sa predlozia prostrednictvom elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 87.
Lehota na ohlasovanie uvedena v odseku 1 spravidla zohl'adiiuje stupeni zdvaznosti nehody.

Vyrobcovia ohlasia kazda zdvaznli nehodu uvedent pismene a) hned’ po tom, ako zistili
pri¢innu suvislost medzi nehodou a svojou pomockou alebo realnu moznost’ takejto

pric¢innej suvislosti, a to najneskdr do 15 dni po tom, ako sa o danej nehode dozvedeli.

Bez ohl'adu na odsek 3 sa v pripade zadvazného ohrozenia verejného zdravia sprava
uvedend v odseku 1 poskytne bezodkladne, a to najneskér do 2 dni od zistenia tejto hrozby

7o strany vyrobcu.

Bez ohl'adu na odsek 3 sa v pripade smrti alebo neocakavaného vazneho zhorSenia
zdravotného stavu osoby uvedena sprava poskytne hned’, ako vyrobca zisti pri¢innu
suvislost’ medzi svojou pomockou a danou zavaznou nehodou alebo ma podozrenie na
takuto pric¢innu suvislost, a to najneskor do 10 dni odo diia, ked’ sa vyrobca dozvie o

zéavaznej nehode.

V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’ v€asné podanie spravy, vyrobca moze predlozit’

povodnu netplnu spravu, po ktorej predlozi kone¢nu Gplna spravu.
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Ak si po zisteni nehody, ktora je potencialne ohlésite'na, vyrobca nie je isty, ¢i ju naozaj
treba ohlésit’, aj tak musi predlozit’ spravu, a to v ¢asovej lehote vyzadovanej v sulade

s odsekmi 2 az 5.

Vyrobca okrem naliehavych pripadov, pri ktorych musi okamzite podniknit’ bezpecnostné
napravné opatrenia, ohlasi bez zbytocného odkladu bezpecnostné napravné opatrenia
uvedené v odseku 1 pism. b) este predtym, ako sa tieto bezpecnostné napravné opatrenia

zrealizuju.

V pripade podobnych zdvaznych nehod, ktoré sa objavia v suvislosti s tou istou pomockou
alebo tym istym typom pomocky a pri ktorych sa zistila zdkladna pri¢ina alebo vykonalo
bezpecnostné napravné opatrenie, alebo ak su tieto nehody bezné a dobre
zdokumentované, mdze vyrobca poskytovat’ pravidelné sthrnné spravy namiesto
jednotlivych sprav o zavaznych nehodach pod podmienkou, ze koordinujuci prislusny
organ uvedeny v ¢lanku 84 ods. 9 sa po porade s prisluSnymi orgdnmi uvedenymi v ¢lanku
87 ods. 8 pism. a) a b) dohodol s vyrobcom na formate, obsahu a frekvencii podavania
pravidelnych suhrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v €lanku 87 ods. 8 pism. a) a b)
odkazuje na jediny prisluSny organ, moze vyrobca poskytovat’ pravidelné sthrnné spravy

po dohode s tymto prislusnym organom.
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10.

11.

Clenské staty prijmu nalezité opatrenia napriklad organizuju cielené informa¢né kampane,
ktorymi zdravotnickych pracovnikov, pouZzivatel'ov a pacientov nabadaju, aby informovali
prislusné organy o podozreni na zavazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a), a

prostrednictvom ktorych im toto informovanie umoziuja.

PrisluS$né organy zaznamenavaju centralne na vnutro$tatnej urovni informacie, ktoré

dostant od zdravotnickych pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.

Ked prislusny organ clenského $tatu dostane od zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatel'ov alebo pacientov takuto informéciu o podozreni na zdvazné nehody uvedené v
odseku 1 pism. a), prijme potrebné kroky na zabezpecenie, aby bol dotknuty vyrobca

pomdcky o podozreni na zdvazni nehodu bezodkladne informovany.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, Ze nehoda je zavaznou nehodou, poskytne
v sulade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢lanku spravu o tejto zavaznej nehode prislusnému orgénu
¢lenského Statu, v ktorom sa tato zdvazna nehoda stala, a v sulade s clankom 84 prijme

vhodné nadvézujuce opatrenia.
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Ak sa vyrobca dotknutej pomdcky domnieva, ze dana nehoda nie je zavaznou nehodou
alebo sa ma povazovat’ za zvysSenie o¢akdvanych chybnych vysledkov, ktoré podliehaji
podavaniu sprav o trendoch v stilade s clankom 83, poskytne vysvetl'ujice stanovisko. Ak
prisluSny organ nesthlasi so zavermi vysvetl'ujiceho stanoviska, méze poziadat’ vyrobcu,
aby v stllade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢lanku poskytol spravu a zabezpecil prijatie nalezitych

nadvizujucich opatreni v stilade s ¢lankom 84.

Clanok 83

Podavanie sprav o trendoch

Vyrobcovia podavaja prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87
spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvySeni frekvencie alebo zadvaznosti nehod, ktoré
nie su zadvaznymi nehodami, ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na analyzu pomeru
prinosov a rizik uvedent v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré viedli alebo mézu viest’ k
neprijatelnym rizikdm pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych
0s0b alebo k akémukol'vek podstatnému narastu o¢akavanych chybnych vysledkov
stanovenych v pomere k uvddzanému vykonu pomdcky, ako sa uvadza v oddiele 9.1 pism.

a) a b) prilohy I a Specifikuje v technickej dokumentécii a informéciach o vyrobku.
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Vyrobca vymedzi v plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedenom v ¢lanku 79
sposob zvladania nehdd uvedenych v prvom pododseku a metodiku ur¢ovania
akéhokol'vek Statisticky vyznamného zvysenia frekvencie alebo zavaznosti takychto

udalosti alebo zmien vykonu, ako aj obdobie pozorovania.

2. Prislu$né organy mozu vykonavat vlastné posudenia sprav o trendoch uvedenych v
odseku 1 a vyzadovat’ od vyrobcu, aby prijal prislusné opatrenia v stilade s tymto
nariadenim a s ciel'om zabezpecit’ ochranu verejného zdravia a bezpecnost’ pacientov.
Kazdy prislusny organ informuje Komisiu, ostatné prislusné organy a notifikovanu osobu,

ktora vydala certifikat, o vysledkoch takéhoto postidenia a o prijati takychto opatreni.

Clanok 84

Analyza zavaznych nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni

1. Po ohlaseni zavaznej nehody podrla ¢lanku 82 ods. 1 vykona vyrobca bezodkladne
potrebné vySetrovanie vo vzt'ahu k zavaznej nehode a dotknutym pomdckam. Toto
vySetrovanie zahfiia posudenie rizika tykajice sa nehody a bezpecnostné napravné

opatrenie, pri¢om sa v relevantnych pripadoch do tivahy zoberu kritérid uvedené v odseku

3 tohto ¢lanku.
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Vyrobca pocas vysetrovani uvedenych v prvom pododseku spolupracuje s prislusnymi
organmi a v relevantnych pripadoch s dotknutou notifikovanou osobou a nemédze
vykonavat’ Ziadne vySetrovania, ktoré¢ zahfnaju zmenu dotknutej pomdcky alebo dotknute;j
vzorky vyrobnej davky takym spdsobom, ktory by mohol mat’ vplyv na akékol'vek
nasledné hodnotenie pri¢in nehody pred informovanim prislusnych orgénov o takychto

opatreniach.

Clenské $taty prijmi potrebné kroky na zabezpeéenie toho, aby vietky informacie tykajiice
sa zavaznej nehody, ktora nastala na ich izemi, alebo bezpe¢nostného napravného

opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich izemi, a ktoré sa im oznamuju v stlade
s ¢lankom 82, boli vyhodnotené centralne na vnutrostatnej trovni ich prisluSnym organom,
podl'a moznosti spolo¢ne s vyrobcom a v relevantnych pripadoch dotknutou notifikovanou

osobou.

Prislu$ny orgéan v kontexte hodnotenia uvedeného v odseku 2 hodnoti rizikd vyplyvajice

z ohlasenej zavaznej nehody a vSetky bezpecnostné napravné opatrenia, pricom zohl'adni
ochranu verejného zdravia a kritéria ako pric¢inna suvislost’, zistiteI'nost’

a pravdepodobnost’ opidtovného vyskytu problému, frekvencia pouzivania pomocky,
pravdepodobnost’ vyskytu priamej alebo nepriamej ujmy, zadvaznost’ takejto ujmy, klinicky
prinos pomdcky, uréenych a potencidlnych pouzivatel'ov a dotknuta skupinu obyvatel'stva.
Prislu$ny orgén hodnoti aj primeranost’ bezpecnostného napravného opatrenia, ktoré
planuje alebo prijal vyrobca, a potrebu a druh akéhokol'vek iného napravného opatrenia, a

to najmi vzhl'adom na zasadu zakladnej bezpec¢nosti uvedenu v prilohe 1.
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Na ziadost’ vnutrostatneho prislusného organu poskytni vyrobcovia vsetky dokumenty

potrebné na posudenie rizika.

4. Prislusny orgdn monitoruje vySetrovanie zavaznej nehody, ktoré vykonava vyrobca. V
pripade potreby mdze prislusny organ zasiahnut’ do tohto vysetrovania alebo iniciovat’

nezavislé vysetrovanie.

5. Vyrobca predlozi prislusnému organu zaverecnu spravu o svojich zisteniach z vysetrovania
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87. V tejto sprave sa

uvadzaju zavery a v relevantnych pripadoch napravné opatrenia, ktoré sa maju prijat’.

6. V pripade sprievodnej diagnostiky hodnotiaci prislusny organ alebo koordinujtci prislusny
organ uvedeny v odseku 9 tohto ¢lanku v zavislosti od toho, ¢i sa notifikovana osoba radila
s vnutrostatnym prislusnym orgdnom ¢lenského §tatu, ktory liek povolil, alebo s EMA v
sulade s postupmi ustanovenymi v oddiele 5.2 prilohy IX a oddiele 3.11 prilohy X,

informuje tento vnutrostatny prislusny organ alebo podl'a potreby EMA.
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Po vykonani hodnotenia v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku hodnotiaci prislusny orgén
bezodkladne informuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87
ostatné prislusné organy o napravnom opatreni, ktoré bolo prijaté alebo planované zo
strany vyrobcu alebo sa od neho pozadovalo s ciel'om znizit’ riziko opdtovného vyskytu
zavaznej nehody na minimum, pricom poskytne aj informacie o stuvisiacich zadvaznych

nehodéch a o vysledkoch svojho postdenia.

Vyrobca zabezpeci, aby boli pouzivatelia predmetnej pomocky bezodkladne upozorneni na
informacie o prijatom bezpecnostnom napravnom opatreni pomocou bezpecnostného
oznamu. Bezpe¢nostny oznam sa upravuje v iradnom jazyku Unie alebo v jazykoch, ktoré
urci Clensky S$tat, v ktorom sa realizuje bezpecnostné napravné opatrenie. S vynimkou
naliehavych pripadov sa obsah navrhu bezpec¢nostného oznamu predklada na
pripomienkovanie hodnotiacemu prislusnému organu alebo v pripadoch uvedenych v
odseku 9 koordinujucemu prislusnému organu. Pokial’ to nie je riadne opodstatnené
situdciou jednotlivych ¢lenskych Statov, musi byt’ obsah bezpecnostného oznamu

konzistentny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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Bezpecnostny oznam umoziuje spravnu identifikaciu danej pomdcky ¢i pomocok, a to
najmi uvedenim prislusného UDI, ako aj spravnu identifikéciu vyrobcu, ktory podnikol
bezpec¢nostné ndpravné opatrenie, a to konkrétne uvedenim jediného registra¢ného Cisla, ak
uz bolo vydané. V bezpe€nostnom ozname sa zrozumitelne a bez podceiiovania miery
rizika vysvetlia dovody bezpecnostného nadpravného opatrenia s odkazom na nespravne
fungovanie pomdcky a stvisiace rizika pre pacientov, pouzivatel'ov alebo iné osoby,

pricom sa jasne uvedu vSetky opatrenia, ktoré maju pouzivatelia prijat’.

Vyrobca vlozi bezpecnostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87,

prostrednictvom ktorého sa oznam spristupni verejnosti.

9. PrisluS$né organy sa aktivne zucastiuji na procese s ciel'om koordinovat’ svoje postidenia

uvedené v odseku 3 v tychto pripadoch:

a)  ak existuje obava v suvislosti s konkrétnou zavaznou nehodou alebo sériou
zavaznych nehod suvisiacich s tou istou pomodckou alebo typom pomdcky toho

istého vyrobcu vo viac ako jednom ¢lenskom State;

b)  ak sa spochybni vhodnost’ bezpe¢nostného napravného opatrenia, ktoré navrhuje

vyrobca, vo viac ako jednom c¢lenskom State.
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10.

Uvedeny koordinovany postup sa vzt'ahuje na:

— v pripade potreby autorizaciu koordinujuceho prislusného organu pre jednotlivé

pripady;

— urcenie postupu koordinovaného hodnotenia vratane uloh a zodpovednosti

koordinujtceho prislusného organu a zapojenia d’alSich prisluSnych orgénov.

Pokial’ sa prislusné organy nedohodnu inak, koordinujucim prisluSnym organom je
prislusny organ z toho ¢lenského Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto

podnikania.

Koordinujtci prislusny organ informuje prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 87 vyrobcu, ostatné prislusné orgdny a Komisiu o tom, ze prijal ulohu

koordinujuceho organu.

Autorizécia koordinujiceho prislusného organu nema vplyv na prava ostatnych
prislusnych organov vykonavat’ vlastné postudenie a prijimat’ opatrenia v stlade s tymto
nariadenim v zaujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov.
Koordinujtci prislusny organ a Komisia su stale informované o vysledkoch kazdé¢ho

takéhoto posudenia a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.
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11. Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu prislusnému organu $tatu pri

plneni uloh v zmysle tejto kapitoly.

Clanok 85

Analyza udajov o vigilancii

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Statmi zavedie do praxe systémy a postupy na aktivne
monitorovanie dajov dostupnych v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 87 s cielom zistit’ v
udajoch trendy, vzorce alebo signaly, na zéklade ktorych by bolo mozné odhalit’ nové rizika alebo

bezpecnostné problémy.

Ak sa zisti predtym nezname riziko alebo frekvencia predpokladaného rizika vyrazne a negativne
zmeni uréenie pomeru prinosov a rizik, prislusny organ alebo v relevantnych pripadoch
koordinujuci prislusny organ o tom informuje vyrobcu alebo pripadne splnomocneného zastupcu,

ktory nésledne prijme potrebné napravné opatrenia.
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Clanok 86

Vykonavacie akty

Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade s MDCG prijimat’ podrobné

pravidla a procesné aspekty potrebné na vykonavanie clankov 80 az 85 a ¢lanku 86, pokial ide o:

a)

b)

d)

typoldgiu zadvaznych nehod a bezpecnostnych népravnych opatreni v suvislosti s

konkrétnymi pomockami alebo kategériami alebo skupinami pomoécok;

ohlasovanie zavaznych nehod a bezpecnostnych népravnych opatreni, bezpecnostnych
oznamov a poskytovanie pravidelnych sahrnnych sprav, sprav o dohl'ade vyrobcu po
uvedeni na trh, PSUR a sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako sa uvadza v €lankoch 80,

81, 82, 83 a 84;

Standardizované formulare na elektronické i neelektronické ohlasovanie vratane povinnych
udajov na ohlasovanie podozreni na zavazné nehody zdravotnickymi pracovnikmi,

pouzivatel'mi a pacientmi,

lehoty na ohlasovanie bezpecnostnych napravnych opatreni a na poskytovanie
pravidelnych sthrnnych sprav a sprav o trendoch zo strany vyrobcov s ohl'adom na

zavaznost’ nehdd, ktoré sa maju ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v ¢lanku 82;
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e) harmonizované formulare na vymenu informacii medzi prislusSnym organmi, ako sa uvadza

v Clanku 84;

f) postupy na autorizaciu koordinujiiceho prislusného organu; postup koordinovaného
hodnotenia vratane tiloh a zodpovednosti koordinujticeho prislusného organu a zapojenia

d’alSich prislusnych organov do tohto postupu.
Vykonavacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmu v stlade s postupom preskumania uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 3.
Clanok 87

Elektronicky systéem vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na

zhromazd’ovanie a spracuivanie tychto informacii:

a)  spravy vyrobcov o zavaznych nehodach a bezpecnostnych napravnych opatreniach

uvedenych v ¢lanku 82 ods. 1 a v ¢lanku 84 ods. 5;
b)  pravidelné suhrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢lanku 82 ods. 9;

c)  spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 83;
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d) PSUR uvedené v ¢lanku 81;
e)  bezpeCnostné oznamy vyrobcov uvedené v clanku 84 ods. 8;

f)  informécie, ktoré si maju prislusné orgény ¢lenskych Statov vymienat’ medzi sebou a

s Komisiou podl'a ¢lanku 84 ods. 7 a 9.
Uvedeny elektronicky systém zahfna prislusné odkazy na databazu UDI.

Informacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prostrednictvom elektronického systému
spristupnia prislusnym organom clenskych §tatov a Komisii. Notifikované osoby maju tiez
pristup k tymto informéciam v rozsahu, v ktorom sa tykaju pomocok, pre ktoré vydali

certifikat v sulade s ¢lankom 49.

Komisia zabezpeci, aby mali zdravotnicki pracovnici a verejnost’ na primeranej trovni

pristup k elektronickému systému uvedenému v odseku 1.

Na zaklade dohdd medzi Komisiou a prislusnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami méze Komisia udelit’ tymto prisluSnym orgadnom alebo
medzinarodnym organizaciam na primeranej urovni pristup k elektronickému systému
uvedenému v odseku 1. Uvedené dohody st zaloZené na reciprocite a zabezpec€uje sa v
nich dovernost’ a ochrana tdajov na rovnakej urovni, ako je dovernost’ a ochrana udajov v

Unii.
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5. Spravy o zavaznych nehodach uvedené v ¢lanku 82 ods. 1 pism. a) sa po prijati
automaticky zasielaju prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1

tohto ¢lanku prislusnému orgdnu ¢lenského Statu, kde k nehode doslo.

6. Spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 83 ods. 1 sa po prijati automaticky zasielaju
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnym

organom ¢lenskych statov, v ktorych k nehodam doslo.

7. Spravy o bezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené v ¢lanku 82 ods. 1 pism. b) sa
po prijati automaticky zasielaju prostrednictvom elektronického systému uvedeného

v odseku 1 tohto ¢lanku prisluSnym orgdnom tychto ¢lenskych Statov:

a)  Clenského statu, v ktorom sa prijima alebo ma prijat’ bezpecnostné napravné

opatrenie;
b)  c¢lenskému Statu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

8. Pravidelné stthrnné spravy uvedené v ¢lanku 82 ods. 9 sa po prijati automaticky zasielaju
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnému

organu:

a)  Clenského statu alebo Clenskych Statov, ktoré sa zii¢astnuji na procese koordinacie

podla ¢lanku 84 ods. 9 a ktoré odsuhlasili pravidelnu stthrnnt spravu;
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b)  c¢lenskému Statu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

9. Informécie uvedené v odsekoch 5 az § tohto ¢lanku sa po prijati automaticky zasielaji
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku notifikovanej

osobe, ktord v stlade s ¢lankom 51 vydala certifikat pre predmetni pomdcku.

ODDIEL 3

TRHOVY DOHLAD

Clanok 88

Cinnosti trhového dohl'adu

1. Prislu$né organy vykondvaji nalezité kontroly charakteristickych znakov zhody a vykonu
pomdcok a v uplatnitel'nom pripade preskiumavaju aj dokumentéciu a vykonavaju fyzické
alebo laboratérne kontroly na zaklade vhodnych vzoriek. Prislusné organy zohladiiuju
predovsetkym stanovené zasady tykajuce sa posudzovania rizika a riadenia rizika, udaje o

vigilancii a staznosti.

2. Prislusné organy vypracuvaji ro¢né plany ¢innosti dohl'adu a vyc¢lenuju dostato¢né
mnozstvo materidlnych a schopnych l'udskych zdrojov na vykonavanie tychto ¢innosti,
pricom bert do Gvahy eur6épsky program trhového dohl'adu, ktory vypracovala MDCG

podl’a ¢lanku 99, ako aj miestne podmienky.
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S ciel'om splnit’ povinnosti stanovené v odseku 1 prislusné organy:

a)  mobzu okrem iné¢ho vyZzadovat’ od hospodarskych subjektov, aby spristupnili
dokumentéciu a informacie potrebné na ucely vykonavania ¢innosti organov, a ak je
to odovodnené, bezplatne poskytli potrebné vzorky pomocok alebo k nim zabezpecili

pristup; a

b)  vykonaju ohlasené, a ak je to potrebné aj neohlasené inSpekcie priestorov
hospodarskych subjektov, ako aj dodavatel'ov a/alebo subdodavatel'ov a v pripade

potreby v zariadeniach profesionalnych pouzivatelov.

Prislusné organy pripravuju vyrocné zhrnutie vysledkov ich ¢innosti dohl'adu
a spristupniujii ho inym prisluSnym organom prostrednictvom elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 95.

Prislusné organy mézu zhabat’, zni¢it’ alebo inak znefunk¢nit’ pomdcky, ktoré predstavuja
neprijatel’né riziko, alebo falSované pomdcky, ak to povazuju za potrebné v zaujme

ochrany verejného zdravia.

Po kazdej inSpekcii vykonanej na tcely uvedené v odseku 1 vypracuje prislusny organ
spravu o zisteniach inSpekcie tykajucich sa suladu s pradvnymi a technickymi poziadavkami
uplatnitelnymi podl'a tohto nariadenia. V tejto sprave sa uvedu vSetky potrebné napravné

opatrenia.
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Prislu$ny organ, ktory inSpekciu vykonal, ozndmi obsah spravy uvedenej v odseku 6 tohto
¢lanku hospodarskemu subjektu, ktory bol predmetom inSpekcie. Pred prijatim zaverecnej
spravy o inSpekcii da prislusny organ hospodéarskemu subjektu moznost’ predlozit’
pripomienky. Uvedend kone¢na sprava o inSpekcii sa vklada do elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 95.

Clenské $taty skumaji a posudzuji fungovanie svojich ¢innosti trhového dohl'adu. Takéto
preskimania a posudenia sa vykonavaju aspon kazd¢ Styri roky a ich vysledky sa
oznamuju ostatnym clenskym Statom a Komisii. Kazdy ¢lensky Stat spristupni verejnosti

zhrnutie vysledkov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

Prislusné organy clenskych $tatov koordinuju svoje ¢innosti trhového dohl'adu, navzajom
spolupracuju a vysledky tychto ¢innosti si vymienaju medzi sebou, ako aj s Komisiou, aby
zabezpecili harmonizovanu a vysokl uroven trhového dohl'adu vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V relevantnych pripadoch sa prislusné organy clenskych statov dohodni na spoloc¢ne;j

praci, spolo¢nych ¢innostiach trhového dohl'adu a Specializacii.
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10. Ak je v ¢lenskom §téate za trhovy dohl'ad a kontrolu vonkajsich hranic zodpovedny viac
ako jeden organ, tieto orgdny navzajom spolupracuju tak, ze si vymienaju informacie

relevantné z hl'adiska svojej tlohy a funkcii.

11. V relevantnych pripadoch prisluSné organy ¢lenskych Statov spolupracuju s prislusnymi
organmi tretich krajin v zdujme vymeny informacii a technickej podpory a podpory

¢innosti suvisiacich s trhovym dohl'adom.

Cldnok 89
Hodnotenie pomocok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuju neprijatelné riziko alebo inak

nevyhovuju

Ak maju prislusné organy clenského $tatu na zéklade udajov ziskanych z ¢innosti suvisiacich s
vigilanciou alebo ¢innosti trhového dohl'adu alebo inych informécii dovod domnievat’ sa, Ze

pomocka:

a) moze predstavovat’ neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,

pouzivatel'ov alebo inych osdb, alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdravia; alebo
b) je inak v nesulade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni,

vykonaju hodnotenie dotknutej pomdcky zahfnajiice vSetky poziadavky stanovené v tomto
nariadeni tykajuce sa rizika, ktoré pomdcka predstavuje, alebo akéhokol'vek in¢ho nestladu

pomocky.

Predmetné hospodarske subjekty spolupracujt s prisluSnymi organmi.

10729/4/16 REV 4 230
SK



Clanok 90

Postup pri pomockach predstavujucich neprijatelné riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢lanku 89 prislusné organy zistia, ze pomocka
predstavuje neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych osdb, ¢i pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, bezodkladne poziadaju vyrobcu
dotknutych pomocok, jeho splnomocnenych zastupcov a vsetkych ostatnych prislusnych
hospodarskych subjektov, aby prijali vSetky vhodné a riadne odovodnené napravné
opatrenia, na zéklade ktorych uvedi pomdcku do stiladu s poziadavkami tohto nariadenia
tykajucimi sa rizika, ktoré pomdcka predstavuje, obmedzia spdsobom imernym povahe
rizika spristupnenie pomocky na trhu, podrobia spristupnenie Specifickym poziadavkdm
alebo stiahnu pomdcku z trhu alebo z pouZzivania v primeranej lehote, ktora sa jasne

stanovi a ozndmi prislusnému hospodarskemu subjektu.

2. Prislu$né organy bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho
v ¢lanku 95 ozndmia Komisii, ostatnym ¢lenskym Statom a, ak sa certifikat pre dotknut
pomocku vydal v stlade s ¢lankom 51, 1 notifikovanej osobe, ktora tento certifikat vydala,
vysledky hodnotenia a opatrenia, ktorych vykonanie vyzaduji od prisluSnych

hospodarskych subjektov.
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Hospodarske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpedia, aby sa v celej Unii
prijali vSetky vhodné napravné opatrenia v suvislosti so vSetkymi dotknutymi pomdckami,

ktoré spristupnili na trhu.

Ak hospodarsky subjekt uvedeny v odseku 1 neprijme v lehote uvedenej v odseku 1
nalezité napravné opatrenia, prislusné organy prijmu vsetky prisluSné opatrenia s cielom
zakazat’ alebo obmedzit’ spristupnenie pomocky na ich vnutrostatnom trhu alebo takuto

pomdcku stiahnut’ z tohto trhu alebo z pouZzivania.

Prislu$né organy bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho
v ¢lanku 95 oznamia uvedené opatrenia Komisii, ostatnym clenskym Statom

a notifikovanej osobe uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku.

Oznamenie uvedené v odseku 4 zahiiia vSetky podrobné udaje, ktoré st k dispozicii, najmi
udaje potrebné na identifikaciu a vysledovanie nevyhovujucej pomocky, pévodu tejto
pomdcky, informacie o charaktere a dovodoch uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere
a trvani prijatych vnutroStatnych opatreni a o stanoviskach, ktoré¢ predlozil prislusny

hospodarsky subjekt.

Clenské §taty, okrem tych, ktoré iniciuju postup, bezodkladne informuju Komisiu a ostatné
¢lenské staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v €lanku 95 o vsetkych
dalsich relevantnych informaciach, ktoré maju k dispozicii a ktoré sa tykaji nestladu
prislusnej pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v stvislosti s predmetnou

pomockou.
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V pripade nestihlasu s oznamenym vnutrostatnym opatrenim bezodkladne informuju
Komisiu a ostatné Clenské §taty o svojich namietkach prostrednictvom elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 95.

7. Ak ¢lensky stat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od oznamenia uvedeného v
odseku 4 ndmietku v suvislosti s akymikol'vek opatreniami prijatymi ¢lenskym Statom,
uvedené opatrenia sa povazuju za odévodnené. V uvedenom pripade vSetky ¢lenské Staty
zabezpecia, aby sa v suvislosti s dotknutou poméockou bezodkladne prijali zodpovedajuce
primerané obmedzujuce alebo zakazujuce opatrenia vratane stiahnutia pomdcky z ich
vnutro$tatneho trhu, stiahnutia z pouZivania na vnutrostatnom trhu alebo obmedzenia jej

dostupnosti na iom.

Clanok 91

Postup hodnotenia vnutrostatnych opatreni na urovni Unie

1. Ak Clensky stat nevznesie do dvoch mesiacov od oznamenia uvedeného v ¢lanku 90 ods. 4
namietky proti opatreniu prijatému inym ¢lenskym Statom, alebo ak Komisia pokladéa dané
opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia po porade
s dotknutymi prisluSnymi orgdnmi a v pripade potreby dotknutymi hospodarskymi
subjektmi toto vnutrostatne opatrenie zhodnoti. Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia
mdze Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut, ¢i je vnutrostatne
opatrenie odovodnené alebo nie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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2. Ak Komisia povazuje vnutroStatne opatrenie za odovodnené, ako sa uvadza v odseku 1
tohto ¢lanku, uplatiiuje sa ¢lanok 90 ods. 7 druhy pododsek. Ak Komisia povazuje

vnutro$tatne opatrenie za neodovodnené, prislusny ¢lensky Stat toto opatrenie stiahne.

Ak Komisia do 6smich mesiacov od prijatia oznamenia uvedeného v ¢lanku 90 ods. 4
neprijme rozhodnutie podla odseku 1 tohto ¢lanku, vnutroStatne opatrenie sa povazuje za

odovodnené.

3. Ak sa ¢lensky stat alebo Komisia nazdava, Ze riziko pre zdravie a bezpe¢nost’, ktoré
predstavuje predmetnd pomocka, nemozno uspokojivo zmiernit’ pomocou opatreni
prijatych dotknutym ¢lenskym Stdtom alebo ¢lenskymi Statmi, Komisia moZze na Ziadost’
¢lenského §tatu alebo z vlastnej iniciativy prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov
potrebné a riadne odévodnené opatrenia na zabezpe€enie ochrany zdravia a bezpec¢nosti
vratane opatreni obmedzujucich alebo zakazujucich uvedenie predmetnej pomocky na trh
alebo do pouzivania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmt v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

10729/4/16 REV 4 234
SK



Cldnok 92
Iny nesulad

Ak prislusné orgéany ¢lenského Statu po vykonani hodnotenia v zmysle ¢lanku 89 zistia, ze
pomocka nie je v stlade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni, ale
nepredstavuje neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov
alebo inych 0so0b, ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, poziadaju prislusny
hospodarsky subjekt, aby ukoncil prislusny nesulad v primeranej lehote, ktora sa jasne
stanovi a oznami prislusnému hospodarskemu subjektu a ktora je umerna danému

nesuladu.

Ak hospodarsky subjekt neukon¢i nestlad v lehote uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku,
dotknuty ¢lensky stat bezodkladne prijme vSetky nalezité opatrenia, ktorymi obmedzi
alebo zakéze spristupnenie vyrobku na trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie z pouzivania
alebo stiahnutie z trhu. Uvedeny ¢lensky Stat o tychto opatreniach bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné Clenské Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v

¢lanku 95.

S cielom zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie tohto ¢lanku moze Komisia prostrednictvom
vykonévacich aktov urcit’ primerané opatrenia, ktoré maju prijat’ prislusné organy, aby
riesili dané typy nesuladu. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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Clanok 93

Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

1. Ak sa ¢lensky $tat po vykonani hodnotenia, z ktorého vyplyva potencidlne riziko tykajice
sa pomdcky alebo Specifickej kategorie alebo skupiny pomocok, domnieva, Ze s cielom
chranit’ zdravie a bezpe€nost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych o0sob, alebo iné aspekty
verejné¢ho zdravia, by sa spristupnenie takejto pomdcky alebo Specifickej kategorie alebo
skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouzivania malo zakazat’, obmedzit” alebo
by malo podliehat’ osobitnym poziadavkam, alebo Ze takato pomocka alebo kategoria
alebo skupina pomdcok by sa mala stiahnut’ z trhu alebo z pouzivania, méze prijat’ vSetky

potrebné a odévodnené opatrenia.

2. Clensky §tat uvedeny v odseku 1 bezodkladne oznami Komisii a vietkym ostatnym
¢lenskym $tatom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95, pricom

uvedie dovody svojho rozhodnutia.

3. Komisia po porade s MDCG a v pripade potreby s dotknutymi hospodarskymi subjektmi
posudi prijaté vnutroStatne opatrenia. Komisia méze prostrednictvom vykonévacich aktov
rozhodntt,, ¢i su vnutroStatne opatrenia odovodnené alebo nie. Ak Komisia nerozhodne do
Siestich mesiacov od ich notifikacie, vnltroStatne opatrenia sa povazujui za odévodnené.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v

¢lanku 107 ods. 3.
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Ak sa posudenim uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku preukaze, ze spristupnenie pomocky,
Specifickej kategorie alebo skupiny pomdcok na trhu alebo ich uvedenie do pouZzivania by
sa malo zakdzat’, obmedzit’, alebo by malo podliehat’ osobitnym poziadavkam, alebo Ze by
sa takato pomocka alebo kategoria alebo skupina pomocok mala stiahnut’ z trhu alebo z
pouzivania vo vSetkych ¢lenskych Statoch v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti
pacientov, pouzivatel'ov alebo inych 0s6b alebo v zdujme inych aspektov verejného
zdravia, Komisia moze prijat’ vykonavacie akty s cielom prijat’ potrebné a riadne
odovodnené opatrenia. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 94

Spravna administrativna prax

V kazdom opatreni, ktoré prijali prislusné organy ¢lenskych statov podl'a clanku 90 az 93,
sa uvedu presné dovody, na ktorych je zalozené. Ak je takéto opatrenie ur¢ené
konkrétnemu hospodarskemu subjektu, prislusny organ bezodkladne notifikuje dotknuty
hospodarsky subjekt o tomto opatreni a zaroven tento hospodarsky subjekt informuje

o opravnych prostriedkoch, ktoré ma k dispozicii podl'a pravnych predpisov alebo
administrativnej praxe dotknutého ¢lenského Statu, a o lehotach, v ramci ktorych sa tieto
opravné prostriedky uplatiiuju. Ak ma opatrenie vSeobecnt uplatnitel'nost’, uverejnuje sa

nalezitym spdsobom.
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S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov neprijatelného rizika pre I'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité opatrenia, sa dotknutému hospodarskemu subjektu
poskytne moznost’ predloZit’ pripomienky prislusnému organu v primeranej lehote, ktora sa

jasne stanovi pred tym, ako sa prijme akékol'vek opatrenie.

Ak sa opatrenie prijalo bez toho, aby mal hospodarsky subjekt moznost’ predlozit
pripomienky, ako sa uvadza v prvom pododseku, umozni sa mu predlozit’ ich ¢o najskor a

prijaté opatrenie sa nasledne urychlene preskuma.

Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni bezodkladne po tom, ako hospodarsky
subjekt preukaze, ze prijal u€inné ndpravné opatrenie a Ze pomocka je v sulade

s poziadavkami tohto nariadenia.

Ak sa opatrenie prijaté podla ¢lankov 90 az 93 tyka pomocky, v pripade ktorej bola do
posudzovania zhody zapojena notifikovana osoba, prislusné organy informuju predmetna
notifikovanu osobu a organ zodpovedny za tuto notifikovanti osobu o prijatom opatreni

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.
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Cldnok 95
Elektronicky systém trhového dohladu

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracivanie tychto informécii:
a)  stuhrny vysledkov ¢innosti dohl'adu uvedené v ¢lanku 88 ods. 4;
b)  zaverecna sprava o inSpekcii uvedend v ¢lanku 88 ods. 7;
c) informacie suvisiace s pomockami, ktoré predstavuji neprijatel'né riziko pre zdravie
a bezpecnost’, uvedené v ¢lanku 90 ods. 2, 4 a 6;
d) informécie suvisiace s nestladom vyrobkov uvedené v ¢lanku 92 ods. 2;
e) informécie stvisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia uvedené v
¢lanku 93 ods. 2;
f)  sthrny vysledkov skiimani a posudzovani ¢innosti trhového dohl'adu ¢lenskych
Statov uvedené v ¢lanku 88 ods. 8.
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2. Informacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa bezodkladne zasielaju prostrednictvom
elektronického systému vSetkym dotknutym prislusnym organom a v relevantnych
pripadoch notifikovanej osobe, ktora vydala na dani pomocku certifikat v sulade s

¢lankom 51, a spristupiiuja sa ¢lenskym Statom a Komisii.

3. Informaécie, ktoré si ¢lenské Staty vymieniaja, sa nesmu zverejnit’, ak by ich zverejnenie
mohlo narusit’ ¢innosti trhového dohl'adu a spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi.
Kapitola VIII
Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi, koordina¢na skupina pre

zdravotnicke pomocky, referencné laboratoria EU a registre pomocok

Clanok 96

Prislusné organy

Clenské $taty uréia prislu$ny organ alebo prislusné organy zodpovedné za vykonavanie tohto
nariadenia. Tymto prisluSnym orgédnom udelia prdvomoci, poskytnu zdroje, vybavenie a poznatky
potrebné na riadne vykonavanie ich tiloh podl’a tohto nariadenia. Clenské §taty oznamia nazvy a

kontaktné tidaje prislusnych organov Komisii, ktora uverejiiuje zoznam prisluSnych orgénov.
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Cldnok 97
Spolupraca

1. Prislusné organy ¢lenskych §tatov spolupracuji navzajom a s Komisiou. Komisia
zabezpecuje organizaciu vymeny informacii potrebnych na jednotné uplatiiovanie tohto

nariadenia.

2. Clenské staty sa s podporou Komisie v relevantnych pripadoch zapéjaju do iniciativ, ktoré
sa pripravuju na medzinarodnej trovni s ciel'om zabezpecit’ spolupracu medzi regulacnymi

orgdnmi v oblasti zdravotnickych pomdcok.

Clanok 98

Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky (MDCG) zriadend v sulade s podmienkami a
podrobnymi pravidlami uvedenymi v ¢lanku 103 a 107 nariadenia (EU) 2017/..." vykonéava s
podporou Komisie, ako sa stanovuje v &lanku 104 nariadenia (EU) 2017/..." tlohy, ktorymi sa

poveruje podla tohto nariadenia, ako aj podl'a nariadenia (EU) 2017/...".

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Clanok 99
Ulohy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky

MDCG ma podl’a tohto nariadenia tieto ulohy:

a) prispievat’ k posudzovaniu Ziadajicich organov posudzovania zhody a notifikovanych osob

podl'a ustanoveni kapitoly IV;

b) poskytovat’ Komisii na jej ziadost’ poradenstvo, pokial’ ide o zalezitosti tykajice sa

koordinacnej skupiny notifikovanych osob zriadenej na zaklade ¢lanku 45;

c) prispievat’ k vytvaraniu pokynov s cielom zabezpecit’ u¢inné a harmonizované
vykonavanie tohto nariadenia, najmé pokial’ ide o autorizaciu a monitorovanie
notifikovanych o0sob, uplatiiovanie v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a
vykonévanie hodnoteni vykonu vyrobcami, posudzovania notifikovanymi osobami a

¢innosti vigilancie;

d) prispievat’ k priebeznému monitorovaniu technického pokroku a posudzovaniu
primeranosti vS§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon ustanovenych v tomto
nariadeni a v nariadeni (EU) 2017/..." a tym prispievat k identifikacii potreby zmenit

prilohu I k tomuto nariadeniu;

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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g)

h)

prispievat k tvorbe noriem tykajuicich sa pomocok a k tvorbe CS;

pomahat’ prisluSnym orgédnom ¢lenskych Statov pri ich koordina¢nych ¢innostiach
predovsetkym v oblastiach klasifikacie a urenia regulaéného statusu pomocok, stadii
klinického vykonu, vigilancie a trhového dohl'adu vratane rozvoja a udrziavania rdmca pre
europsky program trhového dohl’'adu s cielom dosiahnut’ efektivnost’ a harmonizaciu

trhového dohladu v Unii v sulade s ¢lankom 88;

poskytovat’ poradenstvo, a to bud’ z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ Komisie, pri

posudzovani akychkol'vek otazok tykajucich sa vykondvania tohto nariadenia;

prispievat’ k harmonizovanej administrativnej praxi suvisiacej s diagnostickymi

zdravotnickymi pomdckami in vitro v €lenskych Statoch.

Clanok 100

Referencné laboratoria Europskej unie

Pri Specifickych pomockach alebo kategorii €1 skupine pomdcok alebo v pripade
Specifickych nebezpecenstiev spojenych s niektorou kategériou alebo skupinou pomocok
modze Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov urcit’ jedno alebo viac referenénych
laboratorii Eurdpskej tnie (dalej len ,,referenéné laboratoria EU®), ktoré spiiiaja kritéria
stanovené v odseku 4. Komisia uréuje len tie referenéné laboratéria EU, pre ktoré predlozil

¢lensky stat alebo Spolo¢né vyskumné centrum Komisie ziadost’ o urcenie.
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2. V ramci rozsahu svojho uréenia maju referenéné laboratoria EU v relevantnych pripadoch
tieto tlohy:

a)  overovat vykon, ktory uvddza vyrobca, a stilad pomocok triedy D s uplatnitelnymi
CS, ak st k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca s ciel'om
zabezpecit takl tiroven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne rovnocennd, ako
sa stanovuje v ¢lanku 48 ods. 3 tretom pododseku;

b)  vykonavat nalezité testy vzoriek vyrobenych pomdcok triedy D alebo vyrobnych
davok pomdcok triedy D, ako sa stanovuje v oddiele 4.12 prilohy IX a v oddiele 5.1
prilohy XI;

c) poskytovat’ vedeckl a technicki pomoc Komisii, MDCG, ¢lenskym Statom a
notifikovanou osobou v stvislosti s vykonavanim tohto nariadenia;

d) poskytovat’ vedecké poradenstvo, pokial’ ide o najnovsie poznatky v oblasti
Specifickych pomocok alebo Specifickej kategérie ¢1 skupiny pomdcok;

e)  po porade s vnutroStatnymi orgdnmi zriad'ovat’ a spravovat’ siet’ narodnych
referencnych laboratorii a uverejiiovat’ zoznam zicastnenych narodnych
referencnych laboratorii a ich prisluSnych tloh;
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f)  prispievat’ k vyvoju primeranych testovacich a analytickych metdd, ktoré sa maju

pouzivat’ pri postupoch posudzovania zhody a trhovom dohlade;

g)  spolupracovat’ s notifikovanymi osobami na vyvoji najlepsich postupov pre

vykonavanie postupov posudzovania zhody;

h)  poskytovat’ odporacania tykajice sa vhodnych referencnych materidlov a postupov

referen¢nych merani vysSieho metrologického poriadku;
i)  prispievat k vyvoju CS a medzinarodnych noriem;

7)) poskytovat’ vedecké stanoviska v reakcii na konzultacie notifikovanych osob v
sulade s tymto nariadenim a zverejiiovat’ ich elektronickymi prostriedkami po

zohl'adneni vnutroStatnych ustanoveni tykajacich sa dovernosti.

3. Na ziadost' ¢lenského $tatu moze Komisia urit’ aj referenéné laboratéria EU, a to v
pripade, ak si ¢lensky Stat zeld vyuzit takéto laboratorid na zabezpecenie overenia vykonu,
ktory uvadza vyrobca, a suladu pomocky triedy C s platnymi CS, ak su k dispozicii, alebo
s inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca s ciel'om zabezpecit taka Groven bezpecnosti a

vykonu, ktord je minimélne rovnocenna.
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4. Referenéné laboratoria EU musia spiiat’ tieto kritéria:

a)  mat adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajicimi
znalost'ami a skiisenostami v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in

vitro, pre ktoré su urcenti,

b)  disponovat potrebnym vybavenim a referenénym materidlom na vykonavanie

pridelenych tuloh;

c)  disponovat potrebnymi znalostami o medzindrodnych normach a najlepsich

postupoch;
d)  mat’ vhodnll administrativnu organizéciu a Struktiru;

e)  zabezpecit, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informécii a udajov

ziskanych pri vykonavani svojich uloh.
f)  konat vo verejnom zaujme a nezavisle;

g)  zabezpecit, aby ich pracovnici nemali finan¢né ani iné zaujmy v odvetvi
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich
nestrannost’, aby priznali akékol'vek iné priame a nepriame zdujmy, ktoré mézu mat’
v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, a aby toto priznanie

aktualizovali vzdy, ked’ nastanu relevantné zmeny.
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5. Referenéné laboratoria EU vytvoria siet’ s ciefom koordinovat’ a harmonizovat’ svoje
pracovné metddy, pokial’ ide o testovanie a posudzovanie. Tato koordinacia a
harmonizicia zahfna:

a) uplatiiovanie koordinovanych metod, postupov a procesov;

b)  dohody o pouzivani rovnakych referenénych materidlov a spolo¢nych skuSobnych
vzoriek a sérokonverznych panelov;

c) urcenie kritérii spolocného posudzovania a vykladu;

d) pouzivanie spolocnych testovacich protokolov a posudzovanie vysledkov testov
pomocou Standardizovanych a koordinovanych metdd hodnotenia;

e) pouzivanie Standardizovanych a koordinovanych sprav o testoch;

f)  rozvoj, uplatiovanie a udrziavanie systému partnerského preskimania;

g)  organizovanie pravidelnych skusok posudzovania kvality (vratane vzajomnej
kontroly kvality a porovnatel'nosti vysledkov skasok);

h)  dohody o spolocnych usmerneniach, pokynoch, procesnych pokynoch alebo
Standardnych prevadzkovych postupoch;
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1)  koordinaciu zavadzania testovacich metdd pre nové technoldgie a podl'a novych

alebo zmenenych CS;

j)  opitovné posudenie najnovsieho vyvoja v odvetvi na zdklade porovnatelnych

vysledkov testov alebo d’al$ich Studii, ako to pozaduje ¢lensky Stat alebo Komisia;
Referenénym laboratériam EU sa moZe udelit’ finanény prispevok Unie.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ podrobné pravidla a sumu
finan¢ného prispevku Unie na referen¢né laboratéria EU, pricom zohl'adni ciele, ktorymi
st ochrana zdravia a bezpecnosti, podpora inovacie a ndkladova efektivnost’. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmt v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods.

3.

Ak notifikované osoby alebo &lenské 3taty poziadaji referenéné laboratérium EU o
vedecku alebo technicku pomoc alebo vedecké stanovisko, méze sa od nich vyzadovat,
aby zaplatili poplatky, ktorymi sa Gplne alebo ¢iasto¢ne pokryju naklady vynalozené
danym laboratoriom na vykonavanie pozadovanej ulohy podl'a vopred stanovenych a

transparentnych podmienok.
Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov vymedzi:

a)  podrobné pravidla na ul'ahCenie uplatiiovania odseku 2 tohto ¢lanku a podrobné

pravidla na zabezpecenie stiladu s kritériami uvedenymi v odseku 4 tohto ¢lanku;
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b)  Struktaru a vysku poplatkov uvedenych v odseku 7 tohto ¢lanku, ktoré referenéné
laboratérium EU moZe vyberat’ za poskytovanie vedeckych stanovisk v reakcii na
konzultacie notifikovanych osob a ¢lenskych Statov v stilade s tymto nariadenim,
pricom sa zohl'adiiuju ciele, ktorymi st ochrana zdravia a bezpec¢nosti, podpora

inovacie a nakladova efektivnost’.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v

¢lanku 107 ods. 3.

9. Referenéné laboratoéria EU podliehajii kontrolam vratane kontrol na mieste a auditom,
ktoré vykonava Komisia s cielom overit’ plnenie poziadaviek vyplyvajtcich z tohto
nariadenia. Ak sa na zéklade uvedenych kontrol zisti, Ze referenéné laboratérium EU
nespla poziadavky, na zaklade ktorych doslo k jeho uréeniu, Komisia prijme pomocou
vykonavacich aktov nalezité opatrenia vratane obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia

takejto autorizacie.

10. Na zamestnancov referenénych laboratérii EU sa uplatiiuju ustanovenia ¢lanku 107 ods. 1

nariadenia (EU) 2017/...%.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Clanok 101

Registre pomocok a databanky udajov

Komisia a ¢lenské Staty prijmu vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov a
databank tidajov pre Specifické typy pomodcok, priCom stanovia spolo¢né zasady zberu
porovnatelnych informacii. Takéto registre a banky udajov prispievaju k nezavislému hodnoteniu

dlhodobej bezpec¢nosti a vykonu pomocok.

Kapitola IX

Dovernost’, ochrana udajov, financovanie a sankcie

Clianok 102

Dovernost’

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni neustanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté platné
vnutro$tatne predpisy a postupy v ¢lenskych Statoch tykajice sa dovernosti, reSpektuji
vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia doverny charakter informacii

a udajov ziskanych pri vykonéavani svojich tiloh v zdujme ochrany:

a)  osobnych udajov v sulade s ¢lankom 103;
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b)  dovernych obchodnych informacii a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo
pravnickej osoby vratane prav dusevného vlastnictva, pokial’ nie je zverejnenie vo

verejnom zaujme;

c) ucinného vykonavania tohto nariadenia, najma na cely inSpekcii, vySetrovani alebo

auditov.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na baze dévernosti vymienaju
navzajom medzi prisluSnymi orgdnmi a medzi nimi a Komisiou, nezverejiuju bez

predchadzajuceho suhlasu subjektu, ktory tieto informécie poskytol.

3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, ¢lenskych Statov a
notifikovanych osob, pokial’ ide o vymenu informadcii a Sirenie upozorneni, ani na

povinnosti prislusnych osob, ktoré maji poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

4. Komisia a ¢lenské Staty si mozu vymienat’ doverné informacie s regulacnymi orgdnmi
tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateralne alebo multilaterdlne zmluvy o zachovani

dovernosti.
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Clanok 103

Ochrana osobnych udajov

Clenské $taty uplatiujii smernicu 95/46/ES na spracovavanie osobnych udajov vykonévané

v ¢lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

Na spractvanie osobnych udajov, ktoré vykonava Komisia podl'a tohto nariadenia, sa

vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001.

Cléanok 104
Vyberanie poplatkov

Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost’ ¢lenskych Statov vyberat’ poplatky za ¢innosti
stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, ze vyska poplatkov je stanovena

transparentnym sposobom a na zaklade zdsad navratenia nakladov.

Clenské $taty informuju Komisiu a ostatné lenské $taty aspon tri mesiace pred prijatim
struktury poplatkov a stanovenim ich vys$ky. Struktura a vyska poplatkov sa na poziadanie

zverejnia.
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Clanok 105

Financovanie ¢innosti suvisiacich s autorizdciou a monitorovanim notifikovanych osob

Néklady suvisiace s ¢innostami spolocného posudzovania hradi Komisia. Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov ustanovi rozsah a Struktiaru navratitelnych nadkladov a d’alSie potrebné
vykonévacie pravidla. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 106

Sankcie

Clenské 3taty stanovia pravidla tykajuce sa sankcii za porusenie ustanoveni tohto nariadenia a
prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatilovania. Stanovené sankcie musia byt
G¢inné, proporciondlne a odradzajuce. Clenské §taty oznamia tieto pravidla a uvedené ustanovenia
Komisii do ... [3 mesiace pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a bezodkladne jej

oznamia kazdu nasledujiicu zmenu, ktord ma na ne vplyv.
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Kapitola X

Zavereéné ustanovenia

Clanok 107
Postup vyboru

1. Komisii poméha Vybor pre zdravotnicke pomdcky zriadeny ¢lankom 114 nariadenia (EU)

2017/...". Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacieho aktu a

uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011 v

spojeni s ¢lankom 4 alebo pripadne ¢lankom 5.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Clanok 108

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku
24 ods. 10, ¢lanku 51 ods. 6 a v ¢lanku 66 ods. 8 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich
rokov od ... [ddtum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]. Komisia vypracuje spravu
tykajticu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto
patrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZzuje na rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu

namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku 24 ods. 10,
¢lanku 51 ods. 6 a v ¢lanku 66 ods. 8 moze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek
odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom
uvadza. Rozhodnutie nadobtida t¢innost’ diiom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej uinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.
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4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.
6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku 24 ods. 10, ¢lanku

51 ods. 6 a ¢lanku 66 ods. 8 nadobudne Gc¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada
voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote troch mesiacov odo dila oznamenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na

podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.
Clénok 109
Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijima samostatny delegovany akt pre kazdu prdvomoc, ktora sa na niu deleguje podl'a

tohto nariadenia.
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Clanok 110

Prechodné ustanovenia

l. Od ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] sa kazda uverejnend notifikacia,

pokial ide o notifikovanu osobu v stilade so smernicou 98/79/ES, stava neplatnou.

2. Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicou 98/79/ES pred ...
[datum nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia] zostavaju v platnosti az do konca obdobia
uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych v sulade s prilohou VI k smernici
98/79/ES, ktoré sa stavaju neplatnymi najneskor ... [dva roky od datumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia].

Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicou 98/79/ES od ... [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] sa stdvaju neplatnymi najneskor ... [dva roky od

datumu zacatia uplatinovania tohto nariadenia].
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Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomdcka s certifikatom, ktory bol vydany v stlade
so smernicou 98/79/ES a ktory je platny na zaklade odseku 2 tohto ¢lanku méze byt
uvedend na trh alebo do pouZivania iba za predpokladu, ak odo dna zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia, bude aj nad’alej v stilade s uvedenou smernicou a za predpokladu, ak sa
na nej nevykonali Ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu a ucelu urcenia.
Poziadavky tohto nariadenia tykajice sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového
dohl'adu, vigilancie, registracie hospodarskych subjektov a pomocok sa vsak pouziju

namiesto zodpovedajucich poziadaviek uvedenej smernice a ich nahradia.

Bez toho, aby bola dotknutd kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, notifikovana osoba, ktora
vydala certifikat uvedeny v prvom pododseku, nad’alej zodpoveda za vhodny dohl'ad

vSetkych uplatnitel'nych poziadaviek v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat.

Pomdcky, ktoré boli v sulade s pravnymi predpismi uvedené na trh podl'a smernice
98/79/ES pred ... [datum zacatia uplatinovania tohto nariadenia] a pomdcky, ktoré boli
uvedené na trh od ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] na zéklade certifikatu
uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku, m6zu byt nad’alej spristupnené na trhu alebo uvedené

do pouZzivania do ... [tri roky od datumu zacatia uplatitovania tohto nariadenial.
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Odchylne od smernice 98/79/ES sa pomdcky, ktoré st v stlade s tymto nariadenim, mézu

uviest’ na trh pred ... [datum zacatia uplatinovania tohto nariadenia].

Odchylne od smernice 98/79/ES sa organy posudzovania zhody, ktoré su v stilade s tymto
nariadenim, moZu autorizovat a notifikovat pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia]. Notifikované osoby, ktoré su autorizované a notifikované v stilade s tymto
nariadenim, m6zu vykonavat’ postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadeni a
vydavat certifikaty v stilade s tymto nariadenim pred ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto

nariadenial].

Pokial’ ide o pomocky, ktoré podliehaju postupom podl'a ¢lanku 48 ods. 3 a 4, uplatiiuje sa
odsek 5 tohto ¢lanku za predpokladu, Ze sa uskuto¢nili potrebné vymenovania ¢lenov do

MDCG a panelov odbornikov, ako aj referenénych laboratérii EU.

Odchylne od ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES sa vyrobcovia,
splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktoré v obdobi zacinajicom
sa neskor§im z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) a kon¢iacom o 18
mesiacov neskor spiiiaju ¢lanok 27 ods. 3, ¢lanok 28 ods. 1 a ¢lanok 51 ods. 5 tohto
nariadenia, povazuju za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované
osoby v sulade so zakonmi a predpismi, ktoré clenské Staty prijali v stlade s ¢lankom 10 a
¢lankom 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES tak, ako je vymedzené v rozhodnuti

2010/227/EU.
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0. Povolenia udelené prislusnymi organmi ¢lenskych Statov v stilade s clankom 9 ods. 12

smernice 98/79/ES zostavaju v platnosti do ddtumu uvedenom na povoleni.

10. Kym Komisia v sulade s ¢lankom 24 ods. 2 neurci vydavajuce subjekty, povazuja sa za

urcené vydavajuce subjekty GS1, HIBCC a ICCBBA.

Cldanok 111
Vyhodnotenie

Najneskor ... [pat rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] postdi Komisia
uplatiiovanie tohto nariadenia a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov
uvedenych v lom vratane posudenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykonavanie. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ vysledovatel'nosti pomodcok prostrednictvom uchovavania UDI
hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a zdravotnickymi pracovnikmi podla

¢lanku 24. Uvedené hodnotenie zahfiia aj preskiimanie fungovania ¢lanku 4.

10729/4/16 REV 4 260
SK



Clanok 112

Zrusenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia a bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti ¢lenskych §tatov a vyrobcov pokial’ ide o vigilanciu a povinnosti vyrobcov pokial’ ide o
spristupnenie dokumentécie podl'a smernice 98/79/ES sa uvedena smernica zrusuje s u€innost'ou od

... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], a to s vynimkou:

a) ¢lanku 11, ¢lanku 12 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 12 ods. 2 a 3 smernice 98/79/ES a povinnosti
tykajtcich sa vigilancie a Studii vykonu stanovenych v zodpovedajacich prilohach, ktoré sa
zrusyju s ucinnostou od neskorsieho z ditumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113 ods.

3 pism. f) tohto nariadenia, a

b) ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES a povinnosti tykajucich sa
registracie pomdcok a hospodarskych subjektov a notifikécie certifikatov stanovenych v
zodpovedajucich prilohach, ktoré sa zrusuju s t¢innostou od 18 mesiacov po neskorSom z

datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113 ods. 3 pism. f) tohto nariadenia.
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Pokial’ ide o pomdcky uvedené v ¢lanku 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, smernica 98/79/ES sa
nad’alej uplatiuje az do ... [tri roky po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] v rozsahu

potrebnou na uplatiiovanie uvedenych odsekov.

Rozhodnutie 2010/227/EU prijaté v ramci vykonavania smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a

98/79/ES sa zruSuje s uc¢innostou od neskorsieho z dditumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113

ods. 3 pism. f) tohto nariadenia.

Odkazy na zruSenu smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a vykladaju sa v stilade s

tabul’kou zhody stanovenou v prilohe XV.
Cldnok 113
Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobtida G¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.
2. Uplatiiuje sa od ... [pat’ rokov od datumu nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia].
3. Odchylne od odseku 2 plati, ze:

a)  Clanok 27 ods. 3 a ¢lanok 51 ods. 5 sa uplatituji od ... [18 mesiacov od datumu

zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku];
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b)

d)

Clanky 31 az 46 a ¢lanok 96 sa uplatiiuju od ... [Sest’ mesiacov od datumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. Povinnosti notifikovanych oséb podl'a
¢lankov 31 az 46 sa vSak uplatiiuji od uvedeného datumu do... [datum zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia] len v pripade tych osob, ktoré predlozili ziadost’

o autorizaciu v sulade s ¢lankom 34 tohto nariadenia;

Clanok 97 sa uplatiiuje od ... [dvanast’ mesiacov od datumu nadobudnutia i¢innosti

tohto nariadenia];

Clanok 100 sa uplatiiuje od ... [18 mesiacov pred datumom zaéatia uplatiiovania

tohto nariadenia];

V pripade pomdcok triedy D sa ¢lanok 24 ods. 4 uplatiiuje od ... [Sest’ rokov odo dna
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]. V pripade pomocok triedy B a C sa ¢lanok
24 ods. 4 uplatiiuje od ... [osem rokov odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia]. V pripade pomdcok triedy A sa ¢lanok 24 ods. 4 uplatiuje od ... [desat’

rokov odo dina nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

10729/4/16 REV 4 263

SK



f)  Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podla ¢lanku 34 nariadenia (EU)
2017/...", ak v dosledku okolnosti, ktoré sa pri vypractivani planu uvedeného v
¢lanku 34 ods. 1 uvedeného nariadenia nedali logicky predvidat’, nie je systém
Eudamed dia ... [pat’ rokov po datume nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] plne
funkény, povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaji systému Eudamed sa uplatiiuju
odo dna, ktory zodpoveda Siestim mesiacom po datume uverejnenia ozndmenia
uvedeného v ¢lanku 34 ods. 3 uvedeného nariadenia. Ustanovenia uvedené v

predchéadzajucej vete st:

- ¢lanok 26,

- ¢lanok 28,

- ¢lanok 29,

- ¢lanok 36 ods. 2 druha veta,

- ¢lanok 38 ods. 10,

- ¢lanok 39 ods. 2,

— ¢lanok 40 ods. 12 druhy pododsek,

— ¢lanok 42 ods. 7 pism. d) a e),

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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¢lanok 49 ods. 2,

¢lanok 50 ods. 1,

¢lanky 66 az 73,

¢lanok 74 ods. 1 az 13,

¢lanky 75 az 77,

¢lanok 81 ods. 2,

¢lanky 82 a 83,

¢lanok 84 ods. 5, ods. 7 a ods. 8 treti pododsek,
¢lanok 85,

¢lanok 88 ods. 4, 7 a 8§,

¢lanok 90 ods. 2 a 4,

¢lanok 92 ods. 2 posledna veta,
¢lanok 94 ods. 4

¢lanok 110 ods. 3 prvy pododsek druha veta.
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Pokial’ nebude systém Eudamed plne funkény nad’alej sa uplatiuju zodpovedajice
ustanovenia smernice 98/79/ES na ucely splnenia povinnosti stanovenych v
ustanoveniach uvedenych v prvom odseku tohto pismena v stivislosti s vymenou
informdcii vratane a najmé informécii tykajucich sa $tadii vykonu, podévania sprav o

vigilancii, registracie pomocok a hospodarskych subjektov a notifikacie certifikatov.

g)  Postup stanoveny v ¢lanku 74 sa uplatituje od ... [desat’ rokov odo diia nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia] bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74 ods. 14.

h)  Clanok 110 ods. 10 sa uplatiiuje od ... [dva roky odo dita nadobudnutia u¢innosti

tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych clenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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PRILOHY

I Vseobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon

II Technickd dokumentacia

I Technickéd dokumentécia tykajuca sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

v EU vyhlasenie o zhode

\Y Oznacenie CE

VI Informacie, ktoré sa maju predlozit’ pri registracii pomdcok a hospodarskych subjektov v
sulade s ¢lankami 26 ods. 3 a 28, hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vlozit’ do databazy
UDI spolu s UDI-DI v sulade s ¢lankami 25 a 26, a systém UDI

VII Poziadavky na notifikované osoby

VIII Pravidlé klasifikacie

IX Posudzovanie zhody zalozené na systéme riadenia kvality a na posudeni technicke;j
dokumentécie
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X Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu

XI Posudzovanie zhody zalozené na zabezpeceni kvality vyroby

XII Certifikaty, ktoré vydava notifikovana osoba

X1 Hodnotenie vykonu, Stidie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh

XIV  Intervenéné Studie klinického vykonu a niektoré iné studie vykonu

XV Tabul'ka zhody
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PRILOHA I

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Kapitola I

VSeobecné poziadavky

1. Pomocky musia dosahovat’ vykon uréeny svojim vyrobcom a musia byt navrhnuté a
vyrobené tak, aby za beznych podmienok pouzivania mohli plnit’ svoj ti¢el uréenia. Musia
byt bezpecné a G€inné a nesmu ohrozovat’ klinicky stav alebo bezpe¢nost’ pacientov ani
bezpecnost’ a zdravie pouzivatel'ov, pripadne inych oséb za predpokladu, ze akékol'vek
rizika, ktoré mozu byt spojené s ich pouzivanim, su prijatel'né v porovnani s prinosmi pre
pacienta a zodpovedaju vysokej Girovni ochrany zdravia a bezpec¢nosti s prihliadnutim na

vSeobecne uznavané najnovsie poznatky vedy a techniky.

2. Poziadavka na zniZenie rizik v ¢o najvac¢Sej moznej miere uvedend v tejto prilohe znamena

zniZenie rizik v ¢o najvicsej moznej miere bez nepriaznivého vplyvu na pomer prinosu a

rizika.
3. Vyrobcovia vytvoria, zavedl, dokumentuji a udrziavaju systém riadenia rizik.
10729/4/16 REV 4 1
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Riadenie rizik sa chape ako neustaly opakovany proces pocas celého zivotného cyklu

pomdcky, ktory si vyzaduje pravidelné a systematické aktualizovanie. Pri vykonavani

riadenia rizik vyrobcovia:

a)  stanovia a dokumentuju plan riadenia rizik pre kazdi pomdocku;

b)  identifikuja a analyzuju zname a predvidatelné nebezpecenstva spojené s kazdou
pomdckou;

c¢) odhaduju a vyhodnocuju suvisiace rizika, ktoré sa vyskytuju pocas urc¢eného pouzitia
a pocas logicky predvidatelného nespravneho pouzitia;

d)  odstraiiuju alebo kontroluju rizikd uvedené v pismene c) v stlade s poziadavkami v
oddiele 4;

e)  vyhodnocuju vplyv informécii z vyrobnej fazy, a najmi zo systému dohl'adu vyrobcu
po uvedeni na trh, na nebezpecenstva a frekvenciu ich vyskytu, na odhady ich
suvisiacich rizik, ako aj na celkové riziko, pomer prinosu a rizika a prijateI'nost’
rizika; a

f)  nazéklade vyhodnotenia vplyvu informécii uvedenych v pismene e) podl'a potreby
menia kontrolné opatrenia v stllade s poziadavkami v oddiele 4.
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4. Opatrenia na kontrolu rizik prijaté vyrobcami a vztahujlice sa na navrhovanie a vyrobu
pomdcok musia byt’ v stulade s bezpe¢nostnymi zdsadami s prihliadnutim na vSeobecne
uznavany stupeni stavu vedy a techniky v odvetvi. S cielom obmedzit’ rizika ich
vyrobcovia riadia tak, aby sa rezidudlne riziko spojené s kazdym ohrozenim, ako aj
celkové rezidualne riziko povazovali za prijatel'né. Pri vybere najvhodnejsich rieseni

vyrobcovia v tomto poradi dolezitosti:

a)  odstrania alebo znizia rizik4, a to pokial’ mozno €o najviac, prostrednictvom

bezpecného navrhovania a vyroby;

b) v pripade potreby prijma primerané ochranné opatrenia vratane pouzitia poplasnych

zariadeni, ak je to potrebné, v suvislosti s rizikami, ktoré sa nedajii odstranit’; a

c) poskytnu informdcie tykajlice sa bezpecnosti (upozornenia/preventivne
opatrenia/kontraindikdacie) a v relevantnych pripadoch aj odbornu pripravu pre

pouzivatel'ov.

Vyrobcovia informuju pouzivatel'ov o akychkol'vek rezidualnych rizikéch.
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5. Pri odstranovani alebo znizovani rizik suvisiacich s chybami pri pouzivani:

a)  podl'a moznosti ¢o najviac znizi rizikd sposobené ergonomickymi vlastnost'ami
pomdcky a prostredim, v ktorom sa ma pomocka pouzivat’ (konStrukény navrh

zohl'adnujuci bezpecnost’ pacienta), a

b)  zvéazi technické poznatky, skusenosti, vzdelanie, zaskolenie a pripadne prostredie
pouzivania a zdravotny a fyzicky stav predpokladanych pouzivatel'ov (konstrukény
navrh pre laikov, profesionalov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych

pouzivatel'ov).

6. Vlastnosti a vykon pomocky sa nesmil neziaducim spésobom zmenit viac ako do takej
miery, aby nebolo ohrozené zdravie alebo bezpecnost’ pacienta alebo pouzivatela a
pripadne inych 0s6b pocas vyrobcom stanovenej zivotnosti pomdcky v pripade, Ze je
pomocka vystavovana zadtazovym situdciam, ktoré sa mozu objavit’ v beznych

podmienkach pouzivania, pri¢om jej technicky stav sa udrziava podl’a pokynov vyrobcu.

7. Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas
ich uréeného pouzivania neboli nepriaznivo ovplyvnené pocas prepravy a skladovania,
napriklad pri zmene teploty a vlhkosti, pricom sa prihliada na navod a informacie od

vyrobcu.
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8. Vsetky zname a predvidatel'né rizikd, ako aj vSetky neziaduce uc¢inky musia byt
minimalizované a akceptovatel'né v porovnani s kvantifikovanymi potencidlnymi prinosmi
pre pacientov alebo pouzivatel'ov, ktoré vyplyvaji z uréené¢ho vykonu pomdcky za

beznych podmienok pouzivania.

Kapitola I

Poziadavky tykajuce sa vykonu, konStrukéného navrhu a vyroby

9. Parametre vykonu

9.1. Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli vhodné na ucely uvedené v ¢lanku
2 bode 2, ktor¢ stanovil vyrobca, a vhodné, pokial’ ide o vykon, ktory maji dosiahnut, s
prihliadnutim na v§eobecne uznavany najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi. Pomocky

musia dosiahnut’ vykony udavané vyrobcom a tam, kde je to vhodné, najma:

a)  analyticky vykon, ako napr. analyticka citlivost’, analyticka Specifickost’, pravdivost’
(odchylka), preciznost’ (opakovatelnost’ a reprodukovatel'nost’), presnost’
(vyplyvajica z pravdivosti a preciznosti), detekéné a kvantifikacné limity, meracie
rozpitie, linedrnost,, hrani¢né hodnoty, vratane ur¢enia vhodnych kritérii odberu
vzorky, ako aj riadenia a kontroly prisluSnych endogénnych a exogénnych

interferencii, kriZové reakcie; a

10729/4/16 REV 4 5
PRILOHA I SK



9.2.

9.3.

94.

b)  klinicky vykon ako diagnosticka citlivost, diagnosticka Specifickost’, pozitivna
prediktivna hodnota, negativna prediktivna hodnota, miera pravdepodobnosti,

ocakavané hodnoty u beznej a postihnutej populécie.

Parametre vykonu pomdcky sa pocas jej zZivotnosti zachovavaju tak, ako ich udava

vyrobca.

V pripade, Ze vykon pomdcok zavisi od pouzitia kalibratorov alebo kontrolnych
materialov, sa metrologicka vysledovatel'nost’ hodnot priradenych kalibratorom alebo
kontrolnym materialom zabezpeci vhodnymi referenénymi meraniami alebo vhodnymi
referencnymi materialmi vysSieho metrologického poriadku. Ak je to dostupné,
metrologicka vysledovatel'nost hodnot priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom
sa musi zabezpecit’ certifikovanymi referenénymi materidlmi alebo referenénymi postupmi

merania.

Parametre a vykon pomocky sa skontroluju najmé v pripade, ak mézu byt ovplyvnené pri

jej pouzivani na ucel ur¢enia v beznych podmienkach, a to:
a)  pri pomockach na samotestovanie, vysledky ziskané laickymi osobami;

b)  pri pomockach na delokalizovanu diagnostiku, vysledky ziskané v relevantnom

prostredi (napriklad doma u pacienta, na pohotovosti, v sanitkach).
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10. Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

10.1.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zarucilo, Ze poziadavky na vlastnosti

a vykon uvedené v kapitole I st splnené.

Osobitné pozornost’ sa musi venovat’ moznosti zhorSenia analytického vykonu pre
fyzikélnu alebo chemickt nezluc€itel'nost’ pouzitych materidlov so ziskanymi vzorkami,
analytom alebo markerom, ktory sa ma zistit’ (ako su biologické tkaniva, bunky, telové

tekutiny a mikroorganizmy), a to vzh'adom na ti¢el urcenia pomocky.

10.2.  Pomdcky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa minimalizovali rizika,
ktoré pre pacientov a osoby podielajlice sa na preprave, skladovani a pouzivani pomodcok
predstavuju znecist'ujuce latky a rezidua vzhl’'adom na tucel uréenia pomocky. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ tkanivam exponovanym uvedenym znecistujicim latkam a

reziduam a dlzke a frekvencii expozicie.
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10.3.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moznosti na ¢o najnizsiu
uroven znizili rizika, ktoré tieto latky alebo Castice predstavuji, a to vratane tlomkov z
opotrebovania, produktov rozkladu a zvyskov zo spracovania, ktoré sa mézu uvol'novat’ z
pomdcky. Osobitna pozornost’ sa musi venovat latkam, ktoré su karcinogénne, mutagénne
alebo reprodukéne toxické v stilade s ¢astou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 (CMR)" a latkam s vlastnostami narusajucimi
endokrinny systém, pri ktorych existuju vedecké dokazy o moznych vaznych tc¢inkoch na
I'udské zdravie, a ktoré st ur¢ené v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/20067.

10.4.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac znizili
rizikd, ktoré predstavuje netimyselna penetracia latok do pomocky, a to s prihliadnutim na

pomdcku a charakter prostredia, v ktorom sa mé pouzivat’.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikécii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L
353,31.12.2008, s. 1).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U. v. EU L
136, 29.5.2007, s. 3).
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

Infekcia a mikrobialna kontaminacia

Pomocky a vyrobné procesy musia byt’ navrhnuté tak, aby sa odstranilo alebo podl'a
moznosti o najviac znizilo riziko infekcie pouZzivatela, alebo pripadne inych osob.

Konstrukény navrh musi:
a)  umoznit’ jednoduché a bezpecné zaobchédzanie,

b)  podla moznosti ¢o najviac obmedzit’ mikrobidlny unik z pomodcky alebo mikrobidlnu

expoziciu pocas jej pouzivania;
a v pripade potreby

c)  zabranit mikrobialnej kontaminacii pomdcky pocas jej pouzivania a v pripade

nadobiek na vzorky znizit’ riziko kontaminacie vzorky.

Pomdcky oznacené bud’ ako sterilné, alebo ako pomdcky v Specifickom mikrobiologickom
stave musia byt’ navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa zachovaju
ich sterilné podmienky alebo mikrobiologicky stav podl'a podmienok na prepravu a
skladovanie, ktoré uviedol vyrobca az do otvorenia uvedeného obalu na mieste pouzitia,
pokial nie je obal, ktory zachovava ich sterilné podmienky alebo mikrobiologicky stav

poskodeny.

Pomocky oznacené ako sterilné sa spractvaju, vyrabaji, balia a sterilizuja pouzitim

vhodnych schvalenych metdd.
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11.4.  Pomdcky, ktoré st uréené na sterilizaciu, sa vyrabaju a balia vo vhodnych a

kontrolovanych podmienkach a zariadeniach.

11.5.  Baliace systémy pre nesterilné pomocky musia zachovat’ neporuSenost’ a ¢istotu vyrobku, a
ak sa pomocky maju pred pouzitim sterilizovat’, minimalizovat’ riziko mikrobidlne;j
kontaminécie; baliaci systém musi vyhovovat’ z hl'adiska metody sterilizacie uvedene;j

vyrobcom.

11.6.  Oznacenie pomdcky musi okrem symbolu, ktorym sa oznacuje jej sterilnost’, obsahovat’
rozliSenie medzi rovnakymi alebo podobnymi pomockami uvedenymi na trh v sterilnom aj

v nesterilnom stave.
12. Pomdcky obsahujiuce materidly biologického povodu

V pripade, Ze pomdcky obsahuju tkaniva, bunky a latky zivoc¢isneho, 'udského alebo
mikrobidlneho povodu, vyber zdrojov, spracovanie, konzervovanie, testovanie tkaniv,
buniek a latok takéhoto povodu, zaobchadzanie s nimi a kontrolné postupy sa vykonavaju

tak, aby bola zabezpecena bezpecnost’ pouzivatel’a, pripadne inej osoby.
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Zaisti sa najmé bezpecnost’ vo¢i mikrobidlnym a inym prenosnym povodcom nakazy
pouzitim schvalenych metod eliminécie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.
Tato skuto€nost’ sa nemusi vzt'ahovat’ na ur€ité pomocky v pripade, Ze aktivita
mikrobidlnych a inych prenosnych pévodcov ndkazy tvori siicast’ ucelu ur¢enia pomocky,

alebo v pripade, Ze by proces eliminacie alebo inaktivacie ohrozil vykon pomocky.
13. Vyroba pomocok a interakcia s ich prostredim

13.1. Ak je pomdcka urcend na pouzitie v kombindcii s inymi pomockami alebo zariadenim, cela
kombinacia vratane systému spajacich prvkov musi byt bezpe¢na a nesmie narusovat’
stanoveny vykon pomdcok. Akékol'vek obmedzenia pouzivania takychto kombin4cii sa

uvedu na oznaceni alebo v navode na pouzitie.

13.2.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa odstranilo/odstranili alebo pokial’

mozno ¢o najviac znizilo/znizili:

a)  riziko poranenia vyplyvajuce z ich fyzikalnych vlastnosti vratane pomeru objem/tlak,

rozmerovych a pripadne ergonomickych vlastnosti;
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b)

rizikd spojené s logicky predvidatenymi vonkajSimi vplyvmi alebo podmienkami

prostredia, ako st napr. magnetické polia, vonkajsie elektrické a elektromagnetické

vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie suvisiace s diagnostickymi alebo
terapeutickymi procesmi, tlak, vlhkost’, teplota, zmeny tlaku a zrychlenie alebo

interferencie radiovych signalov;

c) rizika spojené s pouzivanim pomdcky vo chvili, ked’ sa dostane do styku s
materidlmi, tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym sa vystavuje pri beznych
podmienkach pouzivania;

d) rizika spojené s moznym negativnym vzajomnym pdsobenim softvéru a IT
prostredia, v ktorom funguje a posobi;

e) rizika ndhodnej penetracie latok do pomockys;

f)  riziko nespravnej identifikacie vzoriek a riziko chybnych vysledkov v désledku
napriklad zavadzajucej farby alebo Ciselnych ¢i znakovych kodov na nadobach na
vzorky, odstranitelnych castiach alebo prislusenstve, ktoré sa pouzivaju s
pomdckami na vykonanie ur¢eného testu alebo skusky;

g)  rizika akychkol'vek predvidatelnych interferencii s inymi pomockami.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa riziko vzniku poziaru alebo expldzie
pri beznom pouzivani a pri podmienke jedinej poruchy znizilo na minimum. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ pomockam, ktorych uréené pouzitie si vyzaduje vystavenie
horlavym alebo vybusnym latkami alebo latkam, ktoré by mohli vyvolat’ poziar, alebo

pouzitie takychto pomdcok v spojeni s uvedenymi latkami.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a udrzba

mohli vykonat’ bezpecne a t¢inne.

Pomocky, ktoré maja fungovat’ spolu s inymi pomockami alebo vyrobkami, musia byt

navrhnuté a vyrobené tak, aby ich sti¢innost’ a zlucite'nost’ bola spol'ahliva a bezpe¢na.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ulahcovali vlastnti bezpe¢nu likvidaciu
a bezpecnu likvidaciu stivisiacich odpadovych latok zo strany pouzivatela alebo inych
0sOb. Vyrobcovia na tento ucel urcia a otestuji postupy a opatrenia, v désledku ktorych by
sa ich pomdcky mohli po pouziti bezpecne zlikvidovat. Takéto postupy sa opiSu v navode

na pouzitie.

Meracie, kontrolné alebo zobrazovacie stupnice (vratane zmien farieb a inych vizualnych
indikatorov) musia byt navrhnuté a vyrobené v sulade s ergonomickymi zdsadami s
prihliadnutim na el uréenia, ur¢enych pouzivatel'ov a podmienky prostredia, v ktorych sa

pomocky maju pouzivat’.
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14. Pomocky s meracou funkciou

14.1.  Pomdcky, ktoré maja primarne analyticki meraciu funkciu, musia byt’ navrhnuté a
vyrobené tak, aby poskytovali primerany analyticky vykon v stlade s prilohou I oddielom

9.1 pismenom a), a to pri zohl'adneni ucelu uréenia pomocky.

14.2.  Merania urobené pomdckami s meracou funkciou sa vyjadruju v zdkonnych jednotkach v

stilade s ustanoveniami smernice Rady 80/181/EHS".
15. Ochrana pred Ziarenim

15.1.  Pomdcky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalen¢ tak, aby sa spdsobom, ktory je v
sulade s i¢elom urcenia pokial’ mozno €o najviac znizZila expozicia pouzivatel'ov alebo
inych osob ziareniu (ur€end, neurcend, zablidena alebo difuzna expozicia), a to bez
akéhokol'vek obmedzenia pouzitia primeranych stanovenych urovni Ziarenia na

diagnostické ucely.

15.2. Ak su pomdcky ur¢ené na emitovanie nebezpecného alebo potencidlne nebezpecného

ionizujuceho alebo neionizujiceho Ziarenia, musia byt podl'a moznosti:

a) navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zabezpecila moznost’ kontrolovat’ alebo upravovat’

vlastnosti a mnozstvo emitovaného Ziarenia; a

Smernica Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych $tatov tykajucich sa meracich jednotiek a rusiaca smernicu 71/354/EHS (U. v. ES
L 39, 15.2.1980, s. 40).
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15.3.

16.

16.1.

16.2.

b)  vybavené vizudlnymi alebo zvukovymi upozorneniami signalizujucimi takéto

uvolnovanie Ziarenia.

Névod na pouzitie pomocok emitujicich nebezpecné alebo potencidlne nebezpecné
ziarenie obsahuje podrobné informécie o charaktere uvolfiovaného Ziarenia, prostriedkoch
ochrany pouzivatela, o spdsoboch predchadzania nespravnemu pouzitiu pomocky a o ¢o
najva¢som a najvhodnejSom zniZeni rizik spojenych s instalaciou. Specifikuju sa aj
informdcie tykajuce sa preberacich skusok a skusok vykonu, kritérii prijatelnosti a postupu

udrzby.

Elektronické programovatel'né systémy — pomdcky obsahujuce elektronické

programovatel'né systémy a softvér, ktoré si samy osebe pomockou

Pomdcky obsahujuce elektronicky programovatel'ny systém vratane softvéru alebo softvér,
ktory je sam osebe pomdckou, musia byt navrhnuté tak, aby sa zabezpecila
opakovatel'nost’, spol'ahlivost’ a vykon zodpovedajuci ich ucelu pouzitia. V pripade
vyskytu jedinej poruchy sa prijmu primerané opatrenia, ktorymi by sa pokial’ mozno
odstrénili alebo ¢o najviac znizili rizika alebo zhorSenie vykonu vyplyvajuce z tejto

poruchy.

V pripade pomdcok so zabudovanym softvérom alebo v pripade softvéru, ktory je sam
osebe pomdckou, sa takyto softvér musi naprogramovat a vyrobit’ v stlade s najnovsimi
poznatkami vedy a techniky v odvetvi s prihliadnutim na zésady Zivotného cyklu dané¢ho

vyvoja, riadenia rizik vratane bezpec¢nosti informacii, overovania a validacie.
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16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Softvér uvedeny v tomto oddiele, ktory je urCeny na pouzitie spolu s mobilnymi
pocitaCovymi platformami, sa navrhuje a vyraba tak, aby zohl'adiioval Specifické vlastnosti
mobilnej platformy (napr. rozmer a kontrastny pomer obrazovky) a vonkajsie faktory

suvisiace s jej pouzivanim (zmeny prostredia, pokial’ ide o osvetlenie alebo hluk).

Vyrobca stanovi minimalne poziadavky tykajlice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a
bezpecnostnych opatreni v oblasti IT vratane ochrany proti neopravnenému pristupu, ktoré

su potrebné na fungovanie softvéru podl'a uréenia.
Pomocky napojené na energeticky zdroj alebo pomocky s vlastnym energetickym zdrojom

Ak sa v pripade pomdcok napojenych na energeticky zdroj alebo pomocok s vlastnym
energetickym zdrojom vyskytne podmienka jedinej poruchy, prijmu sa primerané opatrenia

s cielom odstranit’ alebo ¢o najviac znizit’ rizikd vyplyvajice z tejto poruchy.

Pomocky, pri ktorych bezpe¢nost’ pacienta zavisi od vnutorného zdroja napajania, musia
byt’ vybavené zariadenim, ktoré umozni urcit’ stav zdroja napéjania a nalezite upozorni
alebo signalizuje, ked’ sa kapacita zdroja napéjania stane kritickou. Ak je to potrebné,
takéto upozornenie alebo takato signalizdcia sa musia spustit’ eSte pred tym, ako dodavka

elektrickej energie dosiahne kritick hodnotu.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa pokial’ mozno ¢o najviac znizili
rizika vzniku elektromagnetickej interferencie, ktora by mohla zhorsit’ fungovanie tejto

pomdcky alebo inych pomdcok alebo zariadeni v prostredi, v ktorom sa maji pouzivat’.
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17.4.

17.5.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali tak(l uroven vnutornej
imunity proti elektromagnetickému ruSeniu, ktord je primerand na to, aby mohli fungovat’

podl’a svojho tcelu urcenia.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvicsej moznej miere predislo
riziku nahlych elektrickych vybojov ohrozujicich pouZzivatel’a alebo int osobu tak pri
beznom pouzivani pomdcky, ako aj pri podmienke jedinej poruchy, a to za predpokladu, ze

sa inStalacia a udrzba pomocky riadili pokynmi vyrobcu.
Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli pacienti a d’alSie osoby chraneni

pred mechanickymi rizikami.

Pomocky musia byt’ dostatocne stabilné v podmienkach, v ktorych sa predpoklada ich
fungovanie. Musia byt schopné odolavat’ tlakom, ktoré existuju v predpokladanom
pracovnom prostredi, a zachovat’ si tuto schopnost’ v priebehu svojej ocakavane;j
zivotnosti, pokial’ sa dodrziavaju vSetky poziadavky tykajice sa kontroly a udrzby uvedené

vyrobcom.

Tam, kde existuju rizikd sposobené pritomnost’ou pohyblivych casti, rizika v dosledku
rozbitia alebo odpojenia, pripadne presakovania latok, st si¢astou pomocok primerané

ochranné prvky.
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18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

Vsetky prvky alebo iné prostriedky, ktoré su suc¢ast’ou pomocky na ucely poskytovania
ochrany, a to najma proti pohyblivym Castiam, musia byt bezpe¢né a nesmu branit’
pristupu k pomdcke pri beznom fungovani ani obmedzovat’ rutinnti udrzbu pomdcky, ktort

urcil vyrobca.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizik4 vyplyvajuce z vibracii
spdsobenych tymito pomockami znizili na ¢o najniz§iu moznu troven, pricom sa prihliada
na technicky pokrok a dostupné prostriedky na obmedzenie vibracii, zvIast' pri zdroji,

okrem pripadov, ked’ st vibracie sucastou stanoveného vykonu.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizikd vyplyvajice z ich hlu¢nosti
prostriedky na znizenie hluku, najmai pri zdroji, okrem pripadov, ked’ je vytvoreny hluk

stCastou stanoveného vykonu.

Terminaly a pripojky na zdroj elektrickej energie, plynu, hydraulickej alebo pneumaticke;j
energie, s ktorymi musi narabat’ pouzivatel’ alebo ind osoba, musia byt navrhnuté a

vyrobené tak, aby sa minimalizovali v§etky mozné rizika.

Chyby, ktoré sa mézu vyskytnit’ pri montazi alebo opitovnej montazi ur€itych Casti a
ktoré by mohli byt zdrojom rizika, sa vylucia ich konStrukénym navrhom a vyrobou, alebo

ak sa to nepodari, poskytnutim informacii na samotnych ¢astiach alebo na ich krytoch.
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18.8.

19.

19.1.

Rovnaké informacie sa uvedi na pohyblivych castiach alebo na ich krytoch tam, kde musi

byt’ zndmy smer pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

Pristupné casti pomdcok (s vynimkou cCasti alebo zoén urcenych na dodavku tepla alebo
dosiahnutie danej teploty) a ich okolie nesmu v beznych podmienkach pouzivania

dosiahnut’ teploty, ktoré¢ by predstavovali nebezpecenstvo.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuju pomocky ur¢ené na samotestovanie alebo

delokalizovanu diagnostiku

Pomocky ur¢ené na samotestovanie alebo delokalizovant diagnostiku musia byt navrhnuté
a vyrobené tak, aby nalezite plnili svoj tcel ur€enia, pricom sa prihliada na zru¢nosti a
prostriedky, ktoré ma urceny pouzivatel k dispozicii, ako aj na vplyv rozdielov, ktoré sa
daju logicky predpokladat’ v jeho postupoch a prostrediach. Informacie a pokyny od
vyrobcu musia byt’ pre uréeného pouzivatel’a l'ahko zrozumiteI'né a pouziteI'né, aby mohol
spravne interpretovat’ vysledky pdsobenia pomdcky a aby sa zabranilo zavadzajucim
informaciam. V pripade delokalizovanej diagnostiky sa v informaciach a ndvode na
pouzitie poskytovanych vyrobcom jasne stanovi stupen odbornej pripravy, kvalifikécie

alebo praxe, ktoré sa vyZaduju od pouzivaterla.
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19.2.  Pomdcky uréené na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku musia byt navrhnuté

a vyrobené¢ tak, aby:

a)  sazabezpecilo, ze ureny pouzivatel bude moct’ pomocku bezpecne a spravne
pouzivat’ v kazdej faze postupu, v pripade potreby po nalezitom Skoleni alebo

oboznameni; a

b)  sa ¢o najviac znizilo riziko chyby sposobenej ur¢enym pouzivatel'om pri nardbani s

pomdckou, pripadne so vzorkou, a takisto pri interpretacii vysledkov.

19.3.  Sucast'ou pomdcok urcenych na samotestovanie a delokalizovanu diagnostiku musi byt’,

kde je to mozné, postup, ktorym predpokladany pouZzivatel

a)  moze overit, ¢i bude pomdcka v Case pouzivania fungovat’ tak, ako to urc€il vyrobca;

a

b)  dostat upozornenie, ked’ pomocka zlyhala v poskytnuti spol'ahlivého vysledku.
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Kapitola III

Poziadavky tykajuce sa informacii poskytovanych s pomockou

20. Oznacenie pomocky a nadvod na pouzitie
20.1.  Vseobecné poziadavky tykajuce sa informacii, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomocke sa prilozia informdacie potrebné na identifikaciu pomdcky a jej
vyrobcu, ako aj informdcie o bezpecnosti a vykone, ktoré su relevantné pre jej pouzivatel'a
alebo pripadne aktikol'vek int osobu. Tieto informécie sa mézu uvadzat’ na samotnej
pomdcke, na jej obale alebo v navode na pouZitie a spristupnia sa a aktualizuji na

webovom sidle vyrobcu, pokial’ ho vyrobca ma, pricom sa zohl'adiiuju tieto skutocnosti:

a)  Médium, format, obsah, Citatelnost’ a umiestnenie oznacenia a ndvodu na pouzitie
musia zodpovedat’ danej pomocke, jej ucelu urcenia a technickym poznatkom,
sktsenostiam, vzdelaniu alebo zaSkoleniu predpokladaného pouzivatel’a, resp.
pouzivatel'ov. Predovsetkym, ndvod na pouzitie musi byt napisany Stylom, ktorému
dokéze ur€eny pouzivatel’ 'ahko porozumiet’, a pripadne doplneny obrdzkami a

diagramami.
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b)

d)

Informacie, ktoré musia byt na oznaceni, sa uvedi na samotnej pomocke. Pokial’ to
nie je prakticky mozné alebo vhodné, mézu sa niektoré alebo vsetky informacie
uvadzat’ na individudlnom obale kazdej polozky. Ak nie je mozné umiestnit’ tiplné
informdcie na kazdy vyrobok, informécia sa uvedie na spolocnom obale viacerych

pomocok.

Oznacenia sa uvadzaju v podobe CitateI'nej pre ¢loveka a mozu byt doplnené
informaciami Citatenymi strojom, napr. radiofrekvencnou identifikaciou alebo

¢iarovymi kodmi.

Névod na pouZitie sa poskytuje spolu s pomockami. V riadne odovodnenych a
vynimoc¢nych pripadoch sa vSak navod na pouzitie nevyzaduje alebo moze existovat’
v skratenej podobe, ak sa pomdcka da bezpecne pouzivat’ na ticely ur¢ené vyrobcom

aj bez takéhoto navodu na pouzitie.

V pripade dodavky viacerych pomdcok jedinému pouzivatel'ovi a/alebo na jediné
miesto, s vynimkou pomocok ur¢enych na samotestovanie alebo delokalizovanu
diagnostiku, je po dohode s kupujiicim mozné poskytnit’ mu iba jednu kopiu ndvodu
na pouzitie, pricom kupujuci méze kedykol'vek poziadat’ o bezplatné poskytnutie

d’alSich kopii.

V pripade, Ze je pomocka urcena len na profesionalne ucely, je mozné pouzivatel'ovi
poskytnut’ navod na pouzitie aj v inej ako papierovej podobe (napr. v elektronickom

formate), s vynimkou pomdcok urc¢enych na delokalizovant diagnostiku.
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g)

h)

7

Rezidualne rizika, ktoré sa musia oznamit’ pouzivatel'ovi alebo inej osobe, sa musia
uviest’ v informdciach, ktoré poskytuje vyrobca, ako obmedzenia, kontraindikacie,

preventivne opatrenia alebo upozornenia.

V pripade potreby sa informacie poskytnuté vyrobcom uvedu v podobe
medzindrodne uznavanych symbolov so zohl'adnenim uréenych pouzivatelov.
Vsetky pouzité symboly alebo identifikaéné farby zodpovedaju harmonizovanym
normam alebo CS. V oblastiach, v ktorych neexistuji harmonizované normy ani CS,

sa symboly a farby uvedu v dokumentacii dodanej s pomockou.

V pripade pomdcok obsahujucich latku alebo zmes, ktora méze byt povazovana za
nebezpecnu vzhl'adom na povahu a mnozstvo jej zloziek a formu, v ktorej su
pritomné, sa uplatituju prislusné symboly oznacujice nebezpecenstvo, ako aj
poziadavky na oznacovanie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. V pripade, Ze nie je
dostatok priestoru na umiestnenie vsetkych informécii na samotnej pomdcke alebo
na jej oznaceni, prislusné symboly oznacujice nebezpecenstvo sa umiestnenia na
oznacenie a ostatné informadcie, ktoré sa vyzaduji podl'a nariadenia (ES) ¢.

1272/2008, sa uveda v navode na pouzitie.

Ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 o karte bezpecnostnych udajov sa
uplatniujt v pripade, ze vSetky prislusné informacie este neboli uvedené v navode na

pouzitie.
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20.2.  Informadcie na oznaceni pomocky

Na oznaceni sa uvadzaju vsetky tieto udaje:

a)  nazov alebo obchodné meno pomocky:;

b)  udaje, ktoré¢ st nevyhnutne potrebné na to, aby pouzivatel mohol identifikovat
pomdcku, a pokial’ to pouzivatelovi nie je zrejmé, aj ucel uréenia pomdcky;

c)  meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochranna znamka
vyrobcu a adresa jeho zaregistrovaného miesta podnikania;

d)  ak ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, meno /nazov jeho
splnomocneného zastupcu a adresa zaregistrovaného miesta podnikania jeho
splnomocneného zéstupcu;

e) oznacenie, ze ide o diagnostickl zdravotnicku pomdcku in vitro, alebo ak ide o
»pomdcku na $tadiu vykonu“, oznacenie tejto skutocnosti;

f)  Cislo distribucnej Sarze alebo sériové ¢islo pomdcky, ktoré nasleduje po slovach
,LOT NUMBER* alebo ,,SERIAL NUMBER®, alebo pripadne po rovnocennom
symbole;

g)  nosi¢ UDI uvedeny v ¢lanku 24 a v Casti C prilohy VI;
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h)

3

k)

D

jednoznacény udaj o ¢ase, do ktorého je mozné pomdcku pouzivat’ bezpecne bez
zhors$enia jej vykonu, vyjadreny aspon rokom a mesiacom, a v relevantnych

pripadoch aj ditom, a to v uvedenom poradi;

datum vyroby, a to v pripade, ak nie je uvedeny datum, dokedy je mozné pomdcku
bezpecne pouzivat. Tento daitum vyroby je mozné priradit’ k Cislu distribu¢nej Sarze

alebo k sériovému ¢islu za predpokladu, Ze datum je mozné jasne identifikovat’;

v relevantnych pripadoch oznacenie ¢istého mnozstva obsahu, vyjadreného ako
hmotnost’ alebo objem, ¢i ¢iselny udaj o pocte, pripadne akoukol'vek kombinaciou

tychto moznosti, alebo inymi spdsobmi, ktorymi sa presne udava obsah balenia;

udaj o vSetkych osobitnych podmienkach skladovania/zaobchadzania, ktoré sa musia

dodrzat’;

v pripade potreby oznacenie sterilného stavu pomocky a steriliza¢nej metddy alebo

oznamenie o Specialnom mikrobialnom stave alebo stupni Cistoty;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’, o ktorych musia byt
pouzivatel’ pomdcky alebo kazda ind osoba bezpodmienecne informovani. Tieto
informdcie sa mézu obmedzit’ na minimum, ale v tom pripade sa v navode na
pouzitie uvadzaju podrobnejsie informdcie s prihliadnutim na uréenych

pouzivatel'ov;
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n)  ak sanavod na pouzitie neposkytne v papierovej podobe v stilade s oddielom 20.1
pism. f), uvedie sa odkaz na ich pristupnost’ (alebo dostupnost’) a pripadne adresa
webového sidla, na ktorej si ho mézu pozriet’;

0) v pripade potreby vSetky konkrétne prevadzkové pokyny;

p)  akje pomocka uréend na jedno pouzitie, informacia o tejto skutocnosti. Informacia
vyrobeu o jednom pouziti je jednotna v celej Unii;

q) akje pomodcka ur¢ena na samotestovanie alebo delokalizovant diagnostiku, uvedie
sa aj tato skutocnost’;

r)  akrychle skuSky nie st uréené na samotestovanie alebo delokalizovant diagnostiku,
ich vyslovné vylucenie;

s) v pripade, ze sucastou stipravy pomocky s samostatné reagencie a predmety, ktoré
st dostupné aj ako individualne pomdcky, kazda z uvedenych pomécok musi spinat’
poziadavky na oznacovanie uvedené v tomto oddiele a poziadavky tohto nariadenia;

t)  pomocky a jednotlivé komponenty sa oznacia v pripade potreby formou vyrobnych
davok, aby sa zodpovedajicim spdsobom dalo zistit’ kazdé mozné riziko, ktoré
predstavuji pomocky a oddelitelné komponenty. Ak je to prakticky mozné a vhodné,
tato informdcia sa umiestiiuje na samotnej pomocke alebo, ak je to vhodné, na
predajnom obale.
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u)  Na oznaceni pomocok urc¢enych na samotestovanie sa uvadzaju tieto skuto¢nosti:
1)  typ vzorky poZadovanej na vykonanie skiSky (napr. krv, mo¢ alebo sliny);
i1)  potreba dodatoénych materidlov pre riadne fungovanie testu;

iii)  kontaktné tidaje pre d’alSie poradenstvo a pomoc.

V ndzve pomocok na samotestovanie sa nezohl'adni iny Gcel, nez je ti¢el stanoveny

vyrobcom.
20.3.  Informécie na obale, ktory zachovava sterilny stav pomocky (,,sterilny obal®):
Na sterilnom obale sa uvadzaju tieto udaje:
a)  oznacenie, na zadklade ktorého sa sterilny obal d4 rozoznat’;
b)  vyhlasenie o tom, ze pomdcka je v sterilnom stave;
c)  metdda sterilizacie;

d) meno/ndzov a adresa vyrobcu,

10729/4/16 REV 4 27
PRILOHA I SK



g)

h)

opis pomocky;
mesiac a rok vyroby;

jednoznacény udaj o Case, do ktorého je mozné pomdcku pouzivat’ bezpecne,
vyjadreny aspoii rokom a mesiacom, a v relevantnych pripadoch aj diilom, a to v

uvedenom poradi;

pokyn na prestudovanie navodu na pouzitie pre pripad, ak je sterilné balenie

poskodené alebo neumyselne otvorené pred pouzitim.

20.4. Informacie v navode na pouzitie

20.4.1. Navod na pouZitie obsahuje vsetky tieto udaje:

a)  nazov alebo obchodné meno pomocky;
b)  udaje nevyhnutne potrebné pre pouzivatel’a, aby jednoznacne mohol identifikovat’
pomdcku;
c)  ucel urcenia pomdcky:
1) ¢o sa zist'uje alebo meria;
i1)  jej funkcia (napr. skrining, monitorovanie, urovanie diagnézy alebo pomoc pri
uréovani diagndzy, prognoza, predikcia, sprievodna diagnostika);
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iii)  Specifické informéacie, ktoré sa maji poskytnut’ v suvislosti s(0):
— fyziologickym alebo patologickym stavom:;
— vrodenymi telesnymi alebo dusevnymi poruchami;
— predispoziciou na ur€ity zdravotny stav alebo ochorenie;
— ur¢enim Urovne bezpec€nosti a zlu€itel'nosti s potencidlnymi recipientmi;
— predpovedanim odozvy alebo reakcii na liecbu;
— stanovenim alebo monitorovanim terapeutickych opatrent;

iv)  Cije automatizovana alebo nie;

v)  ¢ije kvalitativna, ¢iastocne kvantitativna alebo kvantitativna;

vi) typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek;

vii) v pripade potreby skusobna populacia; a

viii) v pripade sprievodnej diagnostiky medzinarodny nechraneny nazov (INN) pre
suvisiaci liek, pre ktory je sprievodnou skuskou;

10729/4/16 REV 4 29

PRILOHA I

SK



d) oznacenie, ze ide o diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro, alebo ak ide o
,»pomocku na Studiu vykonu®, oznacenie tejto skutocnosti;

e) v relevantnych pripadoch uréeného pouzivatela (napr. samotestovanie,
delokalizovana diagnostika a laboratérne profesiondlne pouzitie, zdravotnicki
pracovnici);

f)  princip testovania;

g)  opis kalibratorov a kontrol a vSetky obmedzenia spojené s ich pouzitim (napr.
vhodny len pre Specializovany nastroj);

h)  opis Cinidiel a vSetky obmedzenia spojené s ich pouzitim (napr. vhodny len pre
Specializovany nastroj) a zlozenie reagencného produktu podla povahy a mnozstva
alebo koncentracie aktivnej zlozky (zloziek) ¢inidla (Cinidiel) alebo suboru a podla
potreby aj vyhlasenie, ze pomodcka obsahuje iné zlozky, ktoré¢ mozu ovplyvnit
meranie;

1) zoznam poskytovanych materidlov a zoznam pozadovanych Specidlnych materialov,
ktoré nie st poskytované;
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3

k)

)

v pripade pomocok, ktoré sa maju pouzivat’ v kombinacii s inymi pomdckami alebo s

viacucelovymi zariadeniami alebo ktoré s s nimi instalované alebo spojené:

— informdcie na identifikaciu takychto pomocok alebo zariadeni, aby mohlo
dogjst’ k ich validovanej a bezpecnej kombindcii, vratane kl'icovych parametrov

vykonu, a/alebo

—  informacie o vSetkych zndmych obmedzeniach tykajucich sa kombinacie

pomocok so zariadeniami;

uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania (napr. teplota, svetlo, vlhkost’

atd’.) alebo zaobchadzania, ktoré sa na pomdcku vzt'ahuju;

stabilita v priebehu pouzivania, ktorej si¢astou mézu byt podmienky skladovania a
dizka skladovatelnosti po prvom otvoreni primarneho obalu, v relevantnych

pripadoch spolu s podmienkami skladovania a stabilitou aktivnych roztokov;

ak ide o pomdcku dodavant v sterilnom stave, uvedie sa jej sterilny stav, sterilizacna

metoda a uvedu sa pokyny pre pripad poskodenia sterilného obalu pred jej pouzitim;
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n) informacie, ktoré umoziuju pouzivatel'ovi, aby bol informovany o vsetkych
upozorneniach, preventivnych opatreniach, opatreniach, ktoré sa maju prijat’, a
obmedzeniach tykajucich sa pouzivania pomdcky. Uvedené informéacie podl'a

potreby zahfiaja:

1)  upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v
pripade poruchy pomocky alebo jej zhorSenia vyplyvajiceho zo zmien jej

vzhl'adu, ktoré mozu ovplyvnit’ vykon,

11)  upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat,
pokial’ ide o vystavenie logicky predvidatelnym vonkaj$im vplyvom a
okolitym podmienkam ako napr. magnetickym poliam, vonkajSim elektrickym
a elektromagnetickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, Ziareniu
spdsobenému diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlaku, vlhkosti

alebo teplote,

1il) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat,
pokial’ ide o rizikd interferencie, ktoré predstavuje logicky predvidatelna
pritomnost’ pomocky pocas Specifickych diagnostickych vysetreni, hodnoteni,
terapeutickej lieCby alebo inych postupov ako napriklad elektromagnetické

signaly vysielané pomockou, ktoré ovplyvituju ¢innost’ inych zariadeni,

1v)  preventivne opatrenia tykajice sa materialov, ktoré su sticastou pomocky,
ktord obsahuje karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky
alebo latky nartSajice endokrinny systém alebo ktora je z takychto latok
zloZena, alebo ktoré mézu u pacienta alebo pouzivatel'a sposobit’ senzibilizaciu

alebo vyvolat’ alergicku reakciu,
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v)  akje pomocka urena na jedno pouZzitie, informacia o tejto skutocnosti.

Informacia vyrobcu o jednom pouziti musi byt jednotna v celej Unii,

vi) akide o pomocku na viacnasobné pouzitie, informdcie o primeranych
postupoch umoziujucich opakované pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie,
dekontaminécie, balenia, a pripadne o schvalenej metdde opétovnej sterilizacie.
Uvadzaju sa aj informacie, na zéklade ktorych je mozné zistit', kedy uz nie je
mozné dani pomdcku opitovne pouzit,, ako napriklad znamky opotrebovania

materidlu alebo maximalny pocet dovolenych opakovanych pouziti;

o)  vSetky upozornenia alebo bezpecnostné opatrenia tykajice sa potencialne infekéného

materialu, ktory je sucastou pomdcky;

p) v relevantnych pripadoch poziadavky na Specidlne priestory, ako napriklad Cista izba,
alebo na osobitnu odbornu pripravu, ako napriklad o ochrane pred ziarenim, pripadne

konkrétne kvalifikacie, ktoré ma mat ur¢eny pouzivatel’ pomocky;
q) podmienky odberu vzorky, zaobchadzania so vzorkou a jej pripravy;

r)  podrobnosti o kazdom postupe pripravy pomocky alebo zaobchadzania s fiou pred jej
pouzitim, ako napriklad o sterilizacii, kone¢nej montazi, kalibracii atd’., aby sa

pomdcka mohla pouzit’ podl'a uréenia vyrobcu;
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t)

informdacie potrebné na overenie toho, ¢i je pomdcka spravne nainstalovana a ¢i je

schopna bezpecnej prevadzky na ucel uréeny vyrobcom, a v relevantnych pripadoch

aj:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykonavania preventivnej a pravidelnej

udrzby vratane Cistenia a dezinfekcie,

— oznacenie vSetkych pozivatelnych Casti a spdsob ich vymeny,

— informdcie o vSetkych nevyhnutnych kalibraciach, ktoré zabezpecia spravnu a

bezpecnu prevadzku pomocky v priebehu jej predpokladanej zivotnosti,

— spdsoby obmedzenia rizik, ktoré mézu ohrozit’ osoby podielajliice sa na

inStalécii, kalibracii alebo oprave pomockys;
v uplatnite'nych pripadoch odportacania tykajice sa postupov kontroly kvality;

metrologickt vysledovateI'nost’ hodnot priradenych kalibratorom a kontrolnym
materidlom vratane identifikdcie pouzitych referencnych materidlov alebo
referen¢nych meracich metdd vyssieho metrologického poriadku a informacie
tykajuce sa maximalnej (na zdklade vlastného rozhodnutia) variability vyrobnych

davok poskytované s relevantnymi ¢iselnymi tidajmi a mernymi jednotkami;

priebeh analyzy vratane vypoctov a interpretacie vysledkov a v relevantnych
pripadoch aj to, ¢i je potrebné zvazit' vykonanie potvrdzujucich testov; podla
moznosti sa k ndvodu na pouzitie prilozia informacie tykajuce sa variability
vyrobnych davok poskytované s relevantnymi ¢iselnymi tidajmi a mernymi

jednotkami;
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w) parametre analytického vykonu ako analyticka senzitivita, analyticka Specifickost,
pravdivost’ (odchylka), preciznost’ (opakovatelnost’ a reprodukovatelnost’), presnost’
(vyplyvajuca z pravdivosti a preciznosti), detekéné a kvantifikacné limity, meracie
rozpitie, ( informdcie potrebné na kontrolu znamych relevantnych interferencii,
krizové reakcie a obmedzenia danej metddy), meracie rozpitie, linearnost’ a
informacie o vyuziti dostupnych referen¢nych meracich postupov a materialov
pouzivatel'om;

x)  parametre klinického vykonu podla definicie v oddiele 9.1 tejto prilohy;

y)  matematicky postup, ktorym sa vypocita analyticky vysledok;

z) v relevantnych pripadoch parametre klinického vykonu, ako napr. prahovéa hodnota,
diagnostickd senzitivita a diagnosticka Specifickost’, pozitivna a negativna
prediktivna hodnota;

aa) v relevantnych pripadoch referencné intervaly v beznom a postihnutom
obyvatel’stve;

ab) informécie o interferujtcich latkach alebo obmedzeniach (napr. viditeI'ny dokaz o
hyperlipidémii alebo hemolyze, vek vzorky), ktoré mézu ovplyvnit’ vykon pomocky;
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ac)

ad)

ae)

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na ul'ahcenie
bezpecnej likvidacie pomocky, jej prisluSenstva, pripadne spotrebného materialu

pouzivaného spolu s fiou. Tieto informécie podl'a potreby zahfnaju:

1)  infekéné a mikrobidlne rizika, ako napriklad spotrebny material

kontaminovany potencialne infekénymi latkami 'udského pdvodu;

ii)  environmentalne rizika, ako napriklad batérie alebo materialy, ktoré emituja

potencidlne nebezpecné tirovne Ziarenia;
i)  rizika poranenia, ako napriklad vybuch.

meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochranna znamka
vyrobcu a adresa jeho zaregistrovaného miesta podnikania, na ktorom ho je mozné
kontaktovat’ a zastihnuat', spolu s telefonnym ¢islom alebo ¢islom faxu ¢i webovym

sidlom, na ktorych mozno ziadat’ o technicki pomoc;

datum vydania navodu na pouzitie alebo — v pripade, Ze ide o jeho reviziu — datum
vydania a identifikacné Cislo poslednej revizie takéhoto navodu, s jasnym oznacenim

vykonanych uprav;

poznamka pre pouZzivatel'a, Ze v pripade zadvaznej nehody sposobenej pomockou sa
tato udalost’ ohlasuje vyrobcovi a prislusSnému orgénu v ¢lenskom S§tate, v ktorom ma

tento pouzivatel alebo pacient bydlisko;
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ag)

ah)

v pripade, Ze sucastou supravy pomdcky su samostatné reagencie a predmety, ktoré
mozu byt dostupné aj ako individualne pomocky, kazda z tychto pomdcok spiia
poziadavky tykajuce sa ndvodu na pouzitie uvedené v tomto oddiele a poziadavky

tohto nariadenia;

v pripade pomocok, ktoré obsahuju elektronické programovatel'né systémy vratane
softvéru alebo samostatny softvér, priCom tieto systémy alebo softvér st samy osebe
pomockou, minimalne poziadavky tykajuce sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a
bezpecnostnych opatreni v oblasti IT vratane ochrany proti neopravnenému pristupu,

ktoré su potrebné na fungovanie softvéru podl'a uréenia.

20.4.2. Okrem toho musi byt ndvod na pouzitie pomdcok urcenych na samotestovanie v stilade so

vSetkymi tymito zdsadami:

a)  uvadzaju sa podrobnosti o testovacom procese vratane pripravy vsetkych reagencii,
odberu alebo pripravy vzorky a informacii o tom, ako vykonat’ test a interpretovat’
jeho vysledky;

b) v pripade, Ze st informdcie poskytnuté vyrobcom dostato¢né na to, aby
pouzivatel'ovi umoznili pomdcku pouzivat’ a rozumiet’ vysledkom ziskanych
pomocou pomocky, mozno Specifické detaily z informacii vynechat’;

¢)  ucelom urcenia pomocky sa poskytnu dostatoéné informacie, ktoré ur¢enému
pouzivatel'ovi umoznia pochopit’ medicinsky kontext a spravne interpretovat’
vysledky;
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d)

2

vysledky sa vyjadria a prezentuju spdsobom, ktory je pre urc¢eného pouzivatela

I'ahko zrozumitel'ny;

pouzivatel'ovi sa poskytnu informacie o tom, ako postupovat’ (v pripade pozitivneho,
negativneho alebo neutrdlneho vysledku), a takisto informdcie o obmedzeniach testu
a o moznosti ziskat’ vysledok, ktory je klamlivo pozitivny alebo klamlivo negativny.
Informacie sa poskytnu aj o vSetkych faktoroch, ktoré mézu ovplyvnit’ vysledok testu
ako napriklad vek, pohlavie, menstruacia, infekcia, cvicenie, pdst, rezim stravovania

alebo uZivanie lickov;

medzi poskytnutymi informéciami sa nachadza aj vyhlasenie, v ktorom sa pouzivatel’
jasne upozorni na to, aby neprijimal Ziadne medicinsky relevantné rozhodnutia bez
toho, aby sa najskor poradil s prisluSnym zdravotnickym pracovnikom, informacie o
ucinkoch a prevalencii ochorenia a v pripade, ze su k dispozicii, aj informacie
Specifické pre Clensky $tat, v ktorom je dand pomocka uvedena na trh, o tom, kde
pouzivatel’ méze ziskat’ d’alSie informacie ako napriklad narodné poradenské linky,

webové sidla;

v pripade pomdcok urc¢enych na samotestovanie, ktoré sa pouzivaji na
monitorovanie uz diagnostikovaného existujiceho ochorenia alebo zdravotného
stavu, sa v tychto informaciach uvedie, ze pacient by si mal prispdsobit’ liecbu len v

pripade, ze bol riadne vyskoleny na to, ako to ma urobit’.
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PRILOHA II
TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickéd dokumentécia a v uplatnitelnych pripadoch jej sthrn, ktoré vypracuje vyrobca, sa musi
predlozit’ v jasnej a organizovanej podobe, v ktorej sa da l'ahko vyhl'adavat’ a ktora je jednoznacéna,

pricom musi obsahovat’ najmé prvky uvedené v tejto prilohe.
1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZI[ A PRISLUSENSTVA
1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia

a)  nazov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomdcky vratane jej ucelu

urcenia a urcenych pouzivatelov;

b)  zadkladny UDI-DI podl’a ¢asti C prilohy VI, ktoré vyrobca danej pomocke pridelil, a
to hned’ po tom, ako identifikdciu pomdcky umozni systém UDI, alebo iny viditeI'ny
identifikator v podobe vyrobného kodu, katalogového Cisla alebo iného

jednoznac¢ného referencného prvku, ktory umoziuje jej vysledovatel'nost’;
c)  ucel urcenia pomdcky, ktory moze obsahovat’ informacie:

1) o tom, ¢o sa ma zist'ovat’ alebo merat’;
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Vi)

vii)

viii)

o jej funkcii, ako je napriklad skrining, monitorovanie, urCovanie diagnozy
alebo pomoc pri urCovani diagnozy, progndza, predikcia, sprievodna

diagnostika;

o Specifickej poruche, sledovanom stave alebo rizikovom faktore, ktory sa ma

zistit’, definovat’ alebo rozlisit’;

o tom, ¢i je automatizovana alebo nie;

o tom, ¢i je kvalitativna, ¢iastocne kvantitativna alebo kvantitativna;
o type pozadovanej vzorky, resp. vzoriek;

v pripade potreby o Gc€astnikoch skusania;

o uréenom pouzivatelovi;

okrem toho v pripade sprievodnej diagnostiky aj o prislusnej cielovej populacii

a pridruzenych liekoch;

d)  opis principu skuSobnej metody alebo principov fungovania nastroja;

e) odovodnenie urcenia vyrobku ako pomocky;

10729/4/16 REV 4
PRILOHA II

SK



f)  rizikova trieda pomocky a oddvodnenie pravidiel klasifikacie pouzitych v sulade s

prilohou VIII;

g)  opis komponentov a v pripade potreby aj opis reagujucich zloziek prislusnych

komponentov, ako napriklad protilatok, antigénov, primérov nukleovych kyselin;
a pripadne:

h)  opis odberu vzoriek a prepravy materidlov poskytovanych s pomdckou alebo opisy

Specifikacii, ktoré sa odporuca pouzit’

1) v pripade nastrojov na automatizované skusky: opis charakteristickych vlastnosti

prislusnej skusky alebo Specializovanych skiiok;

j) v pripade automatizovanych skusok: opis charakteristickych vlastnosti prislusného

nastrojového vybavenia alebo Specializované¢ho néstrojového vybavenia;
k)  opis kazdého softvéru, ktory sa ma pouzit’ s pomockou;

1) opis alebo uplny zoznam réznych konfiguracii/verzii pomocky, ktoré maji byt’

spristupnené na trhu;

m) opis prislusenstva pomocky, inych pomdcok a d’alsich vyrobkov, ktoré nie st

pomdckami, uréenych na pouzitie v kombinécii s pomockou.
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1.2. Odkaz na predchadzajice a podobné generacie pomdcky

a)  prehl'ad predchadzajicej generacie alebo generacii pomocky vyrobenych vyrobcom,

v pripade, ak takéto pomocky existuju;

b)  prehlad identifikovanych podobnych pomécok, ktoré s dostupné na trhu Unie alebo

na medzindrodnych trhoch, v pripade, ak takéto pomocky existuji.
2. INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA
Uplny subor

a)  oznaceni na pomdcke a jej obale, ako napriklad balenie po jednom, obchodné
balenie, prepravny obal v pripade Specifickych podmienok zaobchédzania, a to v

jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Statoch, v ktorych sa ma pomdcka predavat’;

b)  navodov na pouZitie v jazykoch akceptovanych v €lenskych Statoch, v ktorych sa ma

pomdcka predavat’.
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3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE

3.1. Informacie o konstrukénom navrhu

Informacie umoziujuce pochopenie jednotlivych faz navrhu pomdcky musia obsahovat’:

a)  opis dolezitych zloziek pomocky, ako napr. protilatok, antigénov, enzymov a
primérov nukleovych kyselin, poskytnutych alebo odporti¢anych na pouzitie s
pomdckou;

b) v pripade nastrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej technoldgie, ako
napriklad principov fungovania, kontrolnych mechanizmov, ako aj Specializovaného
pocitacového hardvéru a softvéru,

c)  prehl'ad celého systému v pripade nastrojov a softvéru;

d)  pokial ide o softvér, opis metddy interpretovania udajov, najma jeho algoritmus;

e) v pripade pomodcok ur¢enych na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku
opis aspektov konsStrukéného navrhu, vd’aka ktorym st vhodné na samotestovanie
alebo delokalizovant diagnostiku.
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3.2 Informacie o vyrobe

a)  informacie umoznujuce pochopenie vyrobnych procesov, ako napr. samotnej vyroby,
montaze, vystupnej kontroly vyrobku a balenia kone¢ného vyrobku. Podrobnejsie
informdcie sa predlozia v pripade auditu systému riadenia kvality alebo d’alSich

uplatnite'nych postupov posudzovania zhody;

b)  identifikdcia vSetkych zavodov, v ktorych dochadza k vyrobe, vratane dodavatel'ov a

subdodavatelov.
4, VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentacia musi obsahovat informacie na Gcely preukdzania zhody so vS§eobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe I, ktoré sa vztahuji na
pomocku s ohl'adom na jej tcel uréenia, pricom musi zahiiat’ odovodnenie, validaciu a
overenie rieSeni prijatych v snahe splnit’ uvedené poziadavky. Preukazanie zhody taktiez

obsahuje:

a)  vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa vzt'ahuju na pomocku, a

vysvetlenie, preco sa na fiu iné nevztahuju;

b)  metddu alebo metddy pouZité na preukdzanie zhody s kazdou vSeobecnou

poziadavkou na bezpe€nost’ a vykon, ktora sa na pomocku vzt'ahuje;
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c)  pouzité harmonizované normy, CS alebo iné pouzité rieSenia;

d) presnu Specifikaciu kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou
harmonizovanou normou, CS alebo inou metdédou pouZitou na preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon. Informacie uvedené v tomto
oddiele musia obsahovat’ krizové odkazy na miesto uloZenia tychto dokazov v ramci

uplnej technickej dokumentacie, pripadne suhrnu technickej dokumentacie.
5. ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZIK
Dokumentacia musi obsahovat informacie o:
a)  analyze pomeru prinosu a rizika uvedenej v oddieloch 1 a 8 prilohy I a

b)  prijatych rieSeniach a vysledkoch riadenia rizik, ktoré sa uvadzaji v oddiele 3 prilohy

I.
6. OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentacia musi obsahovat’ vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a
valida¢nych testov alebo studii, ktoré boli vykonané s umyslom preukézat’ zhodu pomdcky
s poziadavkami tohto nariadenia, najmé so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a

vykon, ktoré sa na dani pomdcku vzt'ahuju.
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To zahfna:
6.1. Informécie o analytickom vykone pomocky
6.1.1. Typ vzorky

V tejto Casti sa opiSu jednotlivé typy vzoriek, ktoré je mozné analyzovat’, vratane ich
stability, ako napriklad skladovanie, pripadne podmienky prepravy vzoriek a vzhladom na
analyzu tzv. metody kritickej cesty aj informacie o casovom ramci medzi odberom vzorky
a jej analyzou, a podmienok skladovania, ako napriklad doba skladovatel'nosti, teplotné

rozhrania a cykly zmrazovania/rozmrazovania.
6.1.2.  Parametre analytické¢ho vykonu
6.1.2.1. Presnost’ merania

a)  Pravdivost’ merania

V tejto Casti sa poskytnll informacie o pravdivosti postupu merania a zhrnu udaje tak,
aby boli dostato¢ne podrobné na postudenie primeranosti vyberu danych
prostriedkov, na zaklade ktorych ma byt’ pravdivost’ stanovena. Opatrenia tykajice
sa pravdivosti merania platia tak pre kvantitativne, ako aj kvalitativne skusky len v
pripade, Ze je dostupny certifikovany referen¢ny material alebo certifikovana

referenéna metoda.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

b)  Preciznost’ merania
V tejto Casti sa opiSu Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.
Analyticka senzitivita

V tejto Casti sa uvedu informéacie o navrhu $tudie a jej vysledkoch. Uvedie sa v nich opis
typu vzoriek a ich priprava vratane matrice, mnoZzstiev analytu a metddy ich stanovenia.
Uvedie sa aj pocet opakovanych testov pri kazdej koncentracii a takisto opis vypoctu

pouzitého na stanovenie senzitivity skusky.
Analyticka Specifickost’

V tejto Casti sa opiSu vykonané §tiidie interferencii a krizovych reakcii na stanovenie

analytickej Specifickosti v pritomnosti inych latok/agensov vo vzorke.

Uvedu sa informacie o hodnoteni latok alebo agensov potencialne interferujucich a krizovo
reagujucich pri skuske, o type testovanej latky alebo agensu a ich koncentracii, o type

vzoriek, koncentracii pri teste analytu a o vysledkoch.

Interferencie a krizové reakcie latok alebo agensov, ktoré sa vyrazne liSia v zavislosti od

typu a postupu skusky, moézu sposobovat’ exogénne alebo endogénne zdroje, ako napriklad:

a) latky pouzité na lieCbu pacienta, ako napriklad lieky;
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b)  latky, ktoré pacient konzumoval, ako napriklad alkohol, jedlo;
c) latky pridané pocas pripravy vzorky, ako napriklad konzervacné latky, stabilizatory;

d) latky, ktoré¢ sa nachadzaju v Specifickych typoch vzorky, ako napriklad hemoglobin,
lipidy, bilirubin, proteiny;

e) analyty podobnej Struktary, ako napriklad prekurzory a metabolity, alebo zdravotny
stav, ktoré nesuvisia s testovacimi podmienkami, vratane vzoriek negativnych pri
skuske, ale pozitivnych v podmienkach, ktoré sa mézu podobat’ testovacim

podmienkam.
6.1.2.4. Metrologickd vysledovatel'nost” hodndt kalibratora a kontrolného materialu

6.1.2.5. Meraci rozsah skusky

V tejto Casti sa uvedu informacie o meracom rozsahu bez ohl'adu na to, ¢i ide o linearne
alebo nelinearne systémy merania, vratane detek¢ného limitu, ako aj informécie o tom, ako

sa tento rozsah a detek¢ny limit stanovil.

Sucast'ou tychto informadcii je opis typu vzorky, pocet vzoriek, poCet opakovani a priprava
vzoriek vratane informadcii o matrici, urovniach analytu a spdsobe ich stanovenia. V
relevantnych pripadoch sa doplni aj opis kazdého klamlivého negativneho vysledku
spdsobeného vysokou davkou (tzv. efekt nadbytku antigénu alebo ,,hook efekt*) a udaje

podporujuce kroky umoznujuce napravu, ako napriklad riedenie séra.

10729/4/16 REV 4 10
PRILOHA II SK



6.1.2.6. Vymedzenie hrani¢nych hodnot skusky

V tejto Casti sa uvedie suhrn analytickych tdajov s opisom navrhu $tadie, a to aj s opisom

metdd urovania hrani¢nych hodndt sktsky, ako napriklad:

a)  populacie, ktoré st predmetom Studie (demografické udaje, vyber, kritéria na

zaradenie a vylucenie, pocet zaradenych osob);
b)  metdda alebo sposob charakterizovania vzoriek; a

c) Statistické metody, ako napriklad metddy optimalizacie hrani¢nych hodnét (Receiver
Operator Characteristic — ROC), pouzité na ziskanie vysledkov a v uplatnitelnom

pripade aj vymedzenie Sedej zony/neurcité¢ho vysledku.
6.1.3.  Sprava o analytickom vykone uvedena v prilohe XIII.
6.2. Informécie o klinickom vykone a klinickych dokazoch. Sprava o hodnoteni vykonu

Dokumentacia obsahuje spravu o hodnoteni vykonu, ktora podl'a prilohy XIII zahiiia
spravy o vedeckej platnosti a o analytickom a klinickom vykone spolu s posudenim

uvedenych sprav.

Dokumenty zo studie o klinickom vykone uvedené v Casti A oddiele 2 prilohy XIII sa
zaclenia do technickej dokumentacie pomdcky alebo sa na ne technickd dokumentécia

pomocky v plnom rozsahu odvolava.
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6.3.

6.3.1.

Stabilita (okrem stability vzorky)

V tejto Casti sa opisu Stadie tykajlce sa stanovenej doby skladovatel'nosti, stability v

priebehu pouZivania a stability pocas prepravy.
Stanovena doba skladovatel'nosti

V tejto Casti sa uvedu informadcie o Studiach testov stability, ktoré odovodiuji dobu
skladovatel'nosti stanovenu pre danti pomocku. Testy sa vykonavaji najmenej na troch
roznych distribu¢nych Sarzach vyrobenych v podmienkach, ktoré st v zasade rovnocenné s
beznymi vyrobnymi podmienkami. Nemusi ist’ o tri distribucné Sarze nasledujuce po sebe.
Studie v zrychlenom rezime alebo tidaje odvodené z idajov ziskanych v redlnom &ase sa
mdzu pouzit’ na stanovenie zaciatocnej doby skladovatelnosti, ale musia po nich

nasledovat’ Stadie stability v redlnom case.
Tieto podrobné informécie zahfiiaja

a)  spravu o Stadii vratane protokolu, poctu distribucnych Sarzi, kritérii

akceptovatelnosti a testovacich intervalov;

b) v pripade, Ze boli §tidie v zrychlenom reZime vykonané ako priprava na Stadie v

realnom Case, sa opiSe aj metdda pouzitd v Studidch v zrychlenom rezime;

c)  zavery a stanovenu dobu skladovatelnosti.
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6.3.2.  Stabilita v priebehu pouzivania

V tejto Casti sa uvedu informécie o Stadidch stability v priebehu pouZzivania vykonanych na
jednej distribu¢nej Sarze reprezentujlicej bezné pouzivanie pomocky v praxi, bez ohl'adu na
to, ¢i je skutocné alebo simulované. Ich sucastou mozu byt aj informacie o stabilite

otvorenej lieckovky alebo v pripade automatizovanych nastrojov aj informacie o stabilite pri

prevadzke.

V pripade automatizovanych nastrojov so stanovenou stabilitou kalibracie je potrebné

doplnit’ podporné udaje.
Tieto podrobné informacie zahfnaju:

a)  sprava o Studii (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti a testovacich

intervalov);
b)  zavery a stanovena stabilita v priebehu pouzivania.
6.3.3.  Stabilita pocas prepravy

V tejto Casti sa uvedu informéacie o Studidch stability poc€as prepravy vykonanych na jednej
distribuc¢nej Sarze pomdcok s ciel'om vyhodnotit’ toleranciu pomocok z hl'adiska

predpokladanych podmienok prepravy.

Stadie o preprave je mozné vykonat’ v realnych alebo simulovanych podmienkach, ktorych
sucast’ou su premenlivé podmienky pocas prepravy, ako napr. extrémna horacava alebo

chlad.
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6.4.

6.5.

Tieto podrobné informacie zahfiiaju:

a)  spravu o Stadii (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti);
b)  metddu pouzitu v simulovanych podmienkach;

c)  zavery a odporucané podmienky prepravy.

Overenie a validacia softvéru

Dokumentacia musi obsahovat’ dokazy o validacii softvéru, ktory je pouzity v dokoncenej
pomocke. Stucast'ou takychto informéacii su zvycajne sathrnné vysledky vsetkych overovani,
validacie a testovania vykonaného interne a uplatnite'ného v redlnom uzivatel'skom
prostredi pred kone¢nym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené informacie sa tykaju aj
vSetkych roznych konfigurécii hardvéru a v pripade potreby aj operacnych systémov

uvedenych na oznaceni.
Dodato¢né informacie vyzadované v Specifickych pripadoch

a) 'V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom alebo vymedzenom
mikrobiologickom stave, sa uvedie opis podmienok prostredia v jednotlivych fazach
vyroby. V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom stave, uvedie sa opis
pouzitych metdd vratane sprav o ich validacii, pokial’ ide o balenie, sterilizaciu a
udrzanie sterilného stavu. Sprava o validacii obsahuje aj testy na biozat'az,

pyrogénne testy a v pripade potreby aj testy na rezidua sterilizacnej latky.
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b)

V pripade pomdcok obsahujucich tkaniva, bunky a latky zivoc¢isneho, l'udského
alebo mikrobidlneho povodu sa uvedu informacie o povode takéhoto materidlu a o

podmienkach, za ktorych bol odobrany.

c) V pripade pomdcok uvedenych na trh s funkciou merania, uvedie sa opis pouzitych
metdd, ktoré maji zabezpecit’ presnost’ uvedentl v Specifikaciach.
d) Ak sa ma pomdcka pripojit' na iné zariadenie tak, aby spiiiala svoj uéel uréenia,
uvedie sa opis vyslednej kombinacie pomdcok vratane dokazu o tom, ze pomocka
vyhovuje vSeobecnym poziadavkdm na bezpecnost’ a vykon stanovenym v prilohe I,
pokial’ ide o vlastnosti uvadzané vyrobcom, ked’ je pripojena na akékol'vek takéto
zariadenie.
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PRILOHA III

TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHCADU PO UVEDENI NA TRH

Technickéd dokumentécia tykajuca sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, ktord mé vypracovat’
vyrobca v sulade s ¢lankami 78 az 81, sa musi predloZzit’ jasnym a organizovanym spdsobom, da sa

I'ahko vyhl'adat’ a je jednoznacnd, pricom musi obsahovat’ najmi prvky uvedené v tejto prilohe.
1. Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vypracovany v stlade s ¢lankom 79.

Vyrobca v plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh musi preukazat, Ze si plni povinnosti

uvedené v ¢lanku 78.

a)  Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh sa zameria na zhromazd'ovanie a vyuZivanie

dostupnych informacii, a to najmé:

— informécii tykajtcich sa zavaznych nehdd vratane informacii z PSURs, ako aj

informadcii tykajucich sa bezpe¢nostnych napravnych opatrent,

— zdznamov o nezavaznych nehodéch a udajov o vSetkych neziaducich

vedl'ajSich uc¢inkoch,

— informdcii zo sprav o trendoch,
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b)

—  prislusnej Specializovanej alebo technickej literatury, databaz alebo registrov,

— informacii vratane spétnej vizby a staznosti, ktoré poskytli pouzivatelia,

distributori a dovozcovia, a
— verejne dostupnych informacii o podobnych zdravotnickych pomockach.
Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zahfia aspori:

—  proaktivny a systematicky proces zhromazd'ovania akychkol'vek informacii
uvedenych v pismene a). Tento proces umozni spravnu charakteristiku vykonu
pomdcok a takisto porovnanie pomocky s podobnymi vyrobkami dostupnymi

na trhu;
—  Ucinné a primerané metddy a procesy na posudenie zhromazdenych tdajov;

—  vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouZziji v priebeznom
opatovnom posudeni analyzy pomeru prinosu a rizika a zvladania rizik, ako sa

uvadza v oddiele 3 prilohy I;

— ucinné a primerané metody a néstroje vySetrovania staznosti a posudzovania

sktsenosti suvisiacich s trhom zhromazdené v praxi;
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metody a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaju spravy o trendoch
v zmysle ¢lanku 83, vratane metdd a protokolov, ktoré sa pouziji na urcenie
akéhokol'vek Statisticky vyznamného narastu frekvencie alebo zavaznosti

nehod, ako aj obdobia pozorovania;

metddy a protokoly na efektivnu komunikaciu s prisluSnymi organmi,

notifikovanymi osobami, hospodarskymi subjektmi a pouzivatel'mi;

odkaz na postupy plnenia povinnosti vyrobcov stanovené v clankoch 78, 79 a

81;

systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatreni

vratane napravnych opatreni;

ucinné nastroje na vysledovanie a identifikdciu pomocok, pri ktorych mézu byt

potrebné napravné opatrenia; a

plan PMPF uvedeny v Casti B prilohy XIII alebo zdovodnenie skuto¢nosti,
preco sa plan PMPF neuplatiiuje.

2. PSUR uvedena v ¢lanku 81 a sprava o dohl'ade vyrobcu po uvedeni na trh uvedena v
¢lanku 80.
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PRILOHA IV

EU VYHLASENIE O ZHODE

EU vyhlasenie o zhode musi obsahovat’ tieto informécie:

meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochranna znamka a ak sa uz
pridelilo, SRN vyrobcu uvedené v ¢lanku 28 a v relevantnych pripadoch aj uvedené udaje
jeho splnomocneného zéstupcu a adresa ich zaregistrovaného miesta podnikania, na ktorej

je ich mozné kontaktovat’ a zastihnut’;

vyhlasenie o tom, Ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost

vyrobcu;
zakladny UDI-DI uvedeny v €asti C prilohy VI;

nazov a obchodny nazov vyrobku, kod vyrobku, katalogové ¢islo alebo iny jednoznacny
referencny prvok umoznujuci identifikaciu a vysledovatel'nost’ pomdcky, na ktort sa
vztahuje EU vyhlasenie o zhode, ako napriklad fotografiu, ako aj jej u¢el uréenia. Okrem
nazvu vyrobku alebo jeho obchodného ndzvu mozu byt sucast’ou zakladného UDI-DI

uvedeného v bode 3 aj informacie umoziujice identifikaciu a vysledovatel'nost’;

rizikova trieda pomocky v stlade s pravidlami stanovenymi v prilohe VIII;
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6. vyhlasenie, ze pomdcka, na ktort sa dané EU vyhlasenie o zhode vztahuje, je v sulade s
tymto nariadenim a pripadne aj s akymikol'vek inymi prisluSnymi pravnymi predpismi
Unie, ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhlaseni o zhode;

7. odkazy na vSetky pouzité CS, v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

8. pripadne nazov a identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby, opis pouzitého postupu
posudzovania zhody a identifikacia vydaného certifikatu alebo certifikatov;

9. v relevantnych pripadoch dopliiujice informécie;

10. miesto a datum vydania vyhldsenia, meno a funkcia podpisujicej osoby a takisto
informdcia o tom, pre koho a v mene koho dana osoba vyhlédsenie podpisala, ako aj podpis.
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PRILOHA V

OZNACENIE CE
l. Oznacenie CE sa sklada z vel'kych pismen ,,CE* v tejto podobe:
IEEEEEE LIIT LTI
Ll | |
. 1
- n 1 '8
um A 11
- I
i 11
I EEEEEN] IEEEEEN]
2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musia sa dodrzat’ proporcie zndzornené na
uvedenom nakrese s mriezkou.
3. Jednotlivé Casti oznacenia CE musia mat’ v zasade rovnaky zvisly rozmer, ktory nemoze

byt mens$i nez 5 mm. V pripade pomocok s malymi rozmermi sa tento minimalny rozmer

nemusi dodrzat’.
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PRILOHA VI

INFORMACIE, KTORE SA MAJU PREDLOZIT PRI REGISTRACII POMOCOK A
HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SULADE S CLANKAMI 26 ODS. 3 A 28,
HLAVNE PRVKY UDAJOV, KTORE SA MAJU VLOZIT DO DATABAZY UDI SPOLU S
UDI-DI A V SULADE S CLANKAMI 25 A 26 A SYSTEM UDI

Cast’ A
Informacie, ktoré sa maju predlozit’ pri registracii pomocok a hospodarskych subjektov v sulade s

¢lankom 26 ods. 3 a ¢lankom 28

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni zastupcovia a v relevantnych
pripadoch dovozcovia predlozia informacie uvedené v oddiele 1 a zabezpecia, aby boli informacie o

ich pomockach uvedené v oddiele 2 uplné, spravne a aktualizované prislusnou stranou.

1. Informacie stuvisiace s hospodarskym subjektom
1.1. typ hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zéastupca alebo dovozca),
1.2. meno/ndzov, adresa a kontaktné udaje hospodarskeho subjektu,
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1.3. v pripade, ze informéacie predklada ind osoba v mene niektorého z hospodarskych
subjektov uvedenych v oddiele 1.1, meno, adresa a kontaktné idaje danej osoby,

1.4. meno, adresa a kontaktné idaje osoby alebo 0sdb zodpovednych za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek uvedenych v ¢lanku 15,

2. Informacie stuvisiace s pomdckou

2.1. Zékladny UDI-DI,

2.2. druh, ¢islo a datum skoncenia platnosti certifikatu, ktory vydala notifikovana osoba,
a nazov alebo identifikac¢né Cislo tejto notifikovanej osoby (a odkaz na informacie o
notifikovanych osobéch a certifikdtoch, ktoré sa uvedl na certifikate a ktoré notifikovana
osoba vlozila do elektronického systému certifikatov),

2.3. ¢lensky §tat, v ktorom sa pomdcka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

2.4. v pripade pomocok triedy B, triedy C alebo triedy D: ¢lensky stat, na izemi ktorého je
pomdcka dostupna alebo sa spristupni,

2.5. pritomnost’ tkaniv, buniek alebo ich derivatov 'udského povodu (ano/nie),
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2.6.

pritomnost’ tkaniv, buniek alebo ich derivatov zivo¢isneho pdvodu uvedenych v nariadeni

(EU) ¢&. 722/2012 (4no/nie),

2.7. pritomnost’ buniek alebo latok mikrobidlneho pévodu (4no/nie),

2.8. rizikova trieda pomocky,

2.9. v relevantnych pripadoch jediné identifikacné Cislo Stadie vykonu,

2.10. v pripade pomdcok, ktoré navrhuje a vyraba ina pravnicka alebo fyzicka osoba podla
¢lanku 10 ods. 14, meno/ndzov, adresa a kontaktné udaje danej pravnickej alebo fyzicke;j
osoby,

2.11. v pripade pomdcok triedy C alebo triedy D stthrn parametrov bezpecnosti a vykonu,

2.12.  status pomdcky (je na trhu, uz nie je uvedend na trhu, je stiahnuta z pouzivania, zacalo sa
uplatiiovat’ bezpecnostné napravné opatrenie),

2.13.  informacia, ze ide o ,,novu‘“ pomocku.

Pomocka sa povazuje za ,,novu*, ak:
a)  pre prisluSny analyt alebo iny parameter nebola takato pomocka v predchadzajuacich
troch rokoch za sebou dostupna na trhu Unie;
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b) ide o proces zahriajtci analytickl technologiu, ktord sa s danym analytom alebo s

inym parametrom nepouzivala na trhu Unie tri predchadzajuce roky za sebou.
2.14.  informacia, ze ide o pomocku uréenu na samotestovanie a delokalizovanu diagnostiku.

Cast' B
Hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vlozit’ do databazy UDI
spolu s UDI-DI a v sulade s ¢lankami 25 a 26

Vyrobca vklada do databazy UDI identifikator UDI-DI a tieto informéacie tykajuce sa vyrobcu a

pomdcky:

1. mnozstvo v jednom baleni,

2. zakladny UDI-DI uvedeny v ¢lanku 24 ods. 6 a akékol'vek dodatocné UDI-DI,

3. spdsob, akym sa kontroluje vyroba pomdcky (datum expiracie alebo ddtum vyroby, ¢islo

distribucnej Sarze, Cislo série),

4. v relevantnych pripadoch jednotku na pouzitie UDI-DI (pokial’ UDI nie je oznaceny na
pomdcke na urovni jej ,,jednotky na pouzitie®, UDI-DI jednotky na pouzitie sa musi

pridelit’ tak, aby spajalo pouzitie pomocky s pacientom),
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5. meno/nazov a adresa vyrobcu, ako sa uvadza na oznaceni vyrobku,

6. SRN vydané v sulade s ¢lankom 28 ods. 2,

7. v relevantnych pripadoch meno/nézov a adresa splnomocneného zastupcu, ako sa uvadza
na oznaceni vyrobku,

8. kod nazvoslovia zdravotnickych pomocok podla ¢lanku 23,

9. rizikovu triedu pomocky,

10. v relevantnych pripadoch meno/obchodné meno,

11. v relevantnych pripadoch model pomocky, odkaz alebo katalogové Cislo,

12. dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

13. v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchddzania, ako st uvedené na
oznaceni vyrobku a v navode na pouZitie,

14. v relevantnych pripadoch d’alSie obchodné mena pomdcky,

15. oznacenie pomocky ako pomdcka na jedno pouzitie (dno/nie),

16. v relevantnych pripadoch maximalny pocet opakovanych pouziti,

17. pomocku zabalenu v sterilnom stave (4no/nie),
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18.

19.

20.

21.

potrebu sterilizacie pomdcky pred jej pouzitim (ano/nie),

adresa URL, na ktorej su uvedené dodatocné informécie, ako napriklad navod na pouzitie v

elektronickej podobe (nepovinné),
v relevantnych pripadoch dodlezité upozornenia alebo kontraindikacie,

status pomdcky na trhu (je na trhu, uz nie je uvedena na trhu, je stiahnutd z pouzivania,

zacalo sa uplatiiovat’ bezpe¢nostné opatrenie).

Cast C
Systéem UDI

Vymedzenie pojmov
Automaticka identifikécia a zber udajov (,,AIDC*)

AIDC je technologia pouzivana na automaticky zber udajov. Technoldégie AIDC zahfnaju

ciarové kody, Cipové karty, biometrické uidaje a RFID.
Zakladny UDI-DI

Zékladny UDI-DI je primarny identifikdtor modelu pomdcky. Je to DI prideleny na Grovni
jednotky na pouzitie. Je hlavnym kl'i¢om pre zaznamy v databaze UDI a uvadza sa v

prisluinych certifikatoch a EU vyhlaseniach o zhode.
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Jednotka pouzitia DI

Identifikator pomdcky DI slazi na spojenie pouzitia pomdcky s pacientom v pripadoch,
ked’ je UDI nie je nalepeny na jednotlivii pomocku na trovni jednotky na pouZzitie,

napriklad v pripade viacerych jednotiek rovnakej pomdcky zabalenych dohromady.
Konfigurovatel'na pomdcka

Konfigurovatel'nad pomdcka je pomdcka, ktora pozostava z niekol’kych komponentov, ktoré
mdze vyrobca zlozit’ vo viacerych konfiguraciach. Tieto jednotlivé komponenty mozu byt

pomdckami samy osebe.
Konfiguracia

Konfiguracia je kombinécia Casti zariadenia udavana vyrobcom, ktoré funguju spolocne
ako pomdcka, a tak dosiahnu ucel uréenia. Kombinaciu ¢asti mozno zmenit’, prisposobit’

alebo upravit’ podla osobitnych potrieb.
UDI-DI

UDI-DI je unikatny ¢iselny alebo alfanumericky kod Specificky pre dany model pomocky,

ktory sa pouziva aj ako ,,pristupovy kl'a¢* k informaciam uchovavanym v databaze UDI.
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Ludskym okom c¢itatel'ny format (,,HRI* — Human Readable Interpretation)
HRI je ¢itatelny format znakov zakodovanych v nosic¢i UDI.
Urovne baleni

Urovne baleni znamenaji rdzne Grovne balikov pomdcok, ktoré obsahuju stanovené

mnozstvo pomdcok, napr. kazdy karton alebo kazdé prepravka.
Identifikator vyroby (,,UDI-PI*)

UDI-PI je numericky alebo alfanumericky kod, ktorym sa identifikuje jednotka vyroby

pomdcky.

Medzi rézne typy UDI-DI patri sériové Cislo, ¢islo distribucnej SarZe, identifikacia softvéru

a datum vyroby ¢i ddtum expirécie, alebo oba tieto datumy.
Radiofrekvencnd identifikacia (,,RFID®)

RFID je technolégia, ktora pouziva komunikaciu prostrednictvom radiovych vin na
vymenu udajov medzi ¢itackou a elektronickym Stitkom pripojenym na objekt na tcely

identifikacie.

10729/4/16 REV 4 8
PRILOHA VI SK



Prepravné kontajnery

Prepravny kontajner je kontajner, pri ktorom sa vysledovatel'nost’ kontroluje procesom

Specifickym pre logistické systémy.
Unikatny identifikator pomocky (UDI)

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie pomocky a kédovacich noriem.
Umoznuje jednoznaént identifikaciu konkrétnej pomocky na trhu. UDI pozostava z UDI-

DI a UDI-PI.

Slovo ,,unikatny* neznamena vytvaranie sérii jednotlivych vyrobnych jednotiek.
Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI je prostriedkom vyjadrenia UDI pouzitim AIDC a pripadne jej HRI.

Nosi¢e UDI zahtiaju okrem iného ID/linearny ¢iarovy kod, 2D/maticovy ¢iarovy kod,

RFID.
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2. Vseobecné poziadavky

2.1. Pridelenie UDI je dodatocnou poziadavkou — nenahradza ziadne iné poziadavky tykajice
sa znacenia alebo oznacovania uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2.2. Vyrobca prideli a zachovava na svojich pomdckach unikatne UDI.

2.3. Na pomdcke alebo na jej obale moze umiestnit’ UDI len vyrobca.

2.4. Mo6zu sa pouzivat’ len kddovacie Standardy stanovené vydavajicimi subjektmi uréenymi
Komisiou podla ¢lanku 24 ods. 2.

3. UDI

3.1. UDI sa prideli samotnej pomdcke alebo jej baleniu. VysSie Girovne balenia musia mat’
svoje vlastné UDI.

3.2. Prepravné kontajnery st oslobodené od poziadavky v oddiele 3.1. Napriklad, UDI sa
nevyzaduje pri logistickej jednotke; ak si poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti objedna
viacero pomdcok, pricom pouzije UDI alebo ¢islo modelu jednotlivych pomocok, a
vyrobca dané¢ pomdcky umiestni do kontajnera na prepravu alebo aby ochranil jednotlivo
balené pomdcky, kontajner (logisticka jednotka) nepodlieha poziadavkam tykajliicim sa
UDI.

3.3. UDI obsahuje dve casti: UDI-DI a UDI-PI.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

UDI-DI je unikatny na kazdej trovni balenia pomocky.

Ak sa na oznaceni uvadza Cislo distribucnej Sarze, sériové Cislo, identifikacia softvéru
alebo datum expiracie, musi byt’ su¢ast’ou UDI-PI. Ak je na oznaceni uvedeny aj datum
vyroby, nemusi byt’ su¢astou UDI-PI. Ak je na oznafeni uvedeny len datum vyroby,

pouziva sa ako UDI-PI.

Kazdému komponentu, ktory sa povazuje za pomocku a ktory je samostatne komercne
dostupny, sa prideli samostatné UDI, pokial’ komponenty nie su suc¢ast’ou

konfigurovatel'nej pomocky, ktord je oznaena svojim vlastnym UDI.
Stupravy musia mat’ pridelené a niest’ svoje vlastné oznacenie UDI.
Vyrobca prideli pomocke UDI na zéklade prislusného kodovacieho Standardu.

Nové¢ UDI-DI sa vyzaduje vzdy, ked’ dojde ku zmene, ktord by mohla viest’ k nespravnej
identifikacii pomocky a/alebo k nejednoznacénosti v jej vystopovatel'nosti. Nové UDI-DI si

predovsetkym vyzaduje kazda zmena jedného z tychto prvkov udajov databazy UDI:
a)  meno alebo obchodny ndzov/meno,
b)  verzia alebo model pomdcky,

c) oznacenie na jedno pouzitie,
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d) sterilné balenie,
e)  povinna sterilizacia pomocky pred jej pouzitim,
f)  pocet pomdcok poskytovanych v jednom baleni,

g)  kritické upozornenia alebo kontraindikécie.

3.10.  Vyrobcovia, ktori pomocky prebal'uju alebo na ne davaju nové vlastné oznacenie,
uchovavaju zdznam o UDI od vyrobcu povodnej pomdcky.

4. Nosi¢ UDI

4.1. Nosi¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa umiestni na oznacenie a na
vSetky vyssie urovne balenia. VysSie Girovne nezahfiaji prepravné kontajnery.

4.2. V pripade znaénych priestorovych obmedzeni na jednotke na pouzitie sa nosi¢ UDI moze
umiestnit’ na najblizSiu vyssiu Groven balenia.

4.3. V pripade pomdcok na jedno pouzitie triedy A a triedy B balenych a oznacenych
jednotlivo sa nevyzaduje, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na obal, ale umiestni sa na vysSiu
uroven balenia, napr. karton obsahujtci niekol’ko baleni. Ak by vSak poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti nemal mat’ pristup k vysSej tirovni balenia pomocok, ¢o sa moze
stat’ napriklad v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti, UDI sa umiestni na obal.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

V pripade pomdcok uréenych vyluéne pre maloobchodné miesto predaja sa nevyzaduje,

aby sa UDI-PI v ramci AIDC uviedli na baleni na mieste predaja.

Ak st nosice AIDC iné ako nosi¢ UDI sui¢ast'ou ozna¢ovania vyrobkov, nosi¢ UDI sa musi

dat’ I'ahko identifikovat’.

Ak sa pouzivaju linedrne ¢iarové kody, UDI-DI a UDI-PI moZzu byt spojené alebo
nespojené do dvoch alebo viacerych ¢iarovych kodov. VSetky Casti a prvky linearneho

¢iarového kodu musia byt rozoznatel'né a identifikovatel'né.

Pokial’ existuju zdvazné prekazky, ktoré obmedzuju pouzitie AIDC aj HRI na oznacenti,
vyzaduje sa, aby sa na oznaceni uvadzal len format AIDC. V pripade pomdcok uréenych
na pouzitie mimo zdravotnickych zariadeni, ako su napriklad pomocky pre domécu
starostlivost’, sa vSak na oznaceni HRI uvadza, a to aj ked’ to bude znamenat’, ze pre AIDC

uZ nie je miesto.
Format HRI sa riadi pravidlami subjektu vydavajaceho kod UDI.

Ak vyrobca pouziva technologiu RFID, na oznaceni sa uvedie aj linearny alebo

dvojrozmerny ¢iarovy kéd v sulade s normou stanovenou vydavajicimi subjektmi.

V pripade pomdcok uréenych na viacnadsobné pouzitie sa nosi¢ UDI uvadza na samotnej
pomdcke. Nosi¢ UDI pomdcok na opakované pouzitie, ktoré si vyzaduju dezinfekciu,
sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzitiami na pacientoch, musi byt’ trvaly a Citatel'ny po
kazdom vykonanom procese, aby bola pomocka pripravena na d’alSie pouzitie pocas svojej

planovanej Zivotnosti.

10729/4/16 REV 4 13
PRILOHA VI SK



4.11.

Nosi¢ UDI musi byt ¢itateI'ny pocas bezného pouzivania a pocas celej planovane;j

zivotnosti pomocky.

4.12. Ak je nosi¢ UDI l'ahko citatelny alebo skenovatelny cez obal pomodcky, nevyzaduje sa
umiestnenie nosi¢a UDI na obal.

4.13.  V pripade jednej dokoncenej pomocky pozostavajucej z viacerych Casti, ktoré sa musia
zmontovat’ pre prvym pouzitim, staci umiestnit’ nosi¢ UDI len na jednu cCast’.

4.14.  Nosi¢ UDI sa umiestituje takym spdsobom, aby sa zabezpecil pristup k AIDC pocas beznej
prevadzky alebo skladovania.

4.15.  Nosice ¢iarovych kodov, ktoré obsahuju UDI-DI aj UDI-PI, méZu obsahovat’ aj dolezité
udaje pre fungovanie pomdcky alebo iné udaje.

5. Vseobecné zasady databazy UDI

5.1. Databaza UDI podporuje pouzivanie vSetkych zédkladnych prvkov udajov databazy UDI
uvedenych v Casti B tejto prilohy.

5.2. Vyrobcovia zodpovedaju za prvé predloZenie a aktualizécie identifikacnych informéacii a
inych prvkov udajov o pomocke z databazy UDI.
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5.3. Zavedu sa vhodné metody/postupy overovania poskytnutych tidajov.

5.4. Vyrobcovia pravidelne opédtovne overuju spravnost’ vSetkych relevantnych udajov pre
pomocky, ktoré uviedli na trh, s vynimkou pomocok, ktoré uz na trhu dostupné nie st.

5.5. Pritomnost’ UDI-DI pomocky v databaze UDI eSte neznamena, Ze pomocka je v zhode s
tymto nariadenim.

5.6. Databaza umoznuje spajanie vsetkych urovni balenia pomdcky.

5.7. Udaje pre nové UDI-DI musia byt’ dostupné v ¢ase uvedenia pomdcky na trh.

5.8. Vyrobcovia aktualizuju relevantny zdznam z databazy UDI do 30 dni po vykonani zmeny
prvku, ktora si nevyzaduje nové UDI-DI.

5.9. V databaze UDI sa vzdy, ked’ je to mozné, pouzivaju medzinarodne akceptované normy
pre predkladanie a aktualizacie udajov.

5.10.  Pouzivatel'ské rozhranie databazy UDI je dostupné vo vietkych tradnych jazykoch Unie.
Pouzivanie policok na vol'ny text sa vSak v zaujme znizenia mnozstva prekladov musi
minimalizovat’.

5.11.  Udaje tykajiice sa pomdcok, ktoré uz nie su spristupnené na trhu, sa uchovavaji v databaze
UDI.
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6. Pravidla pre konkrétne typy pomdcok

6.1. Pomocky na viacnasobné pouzitie, ktoré su sucast'ou supravy a ktoré si vyzaduju Cistenie,
dezinfekciu, sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzitiami

6.1.1.  UDI takychto pomocok je umiestnené na pomdcke a CitateIné po kazdej procedure, aby
bola pomocka pripravend na d’alSie pouzitie;

6.1.2.  Vyrobca vymedzi charakteristické vlastnosti UDI-PI, napriklad ¢islo distribu¢nej Sarze
alebo sériové ¢islo.

6.2. Softvér pomocok

6.2.1.  Kiritéria pridelovania UDI
UDI sa pridel'uje na systémovej urovni softvéru. Tato poziadavka sa vztahuje len na
softvér, ktory je samostatne komercne dostupny, a softvér, ktory sim osebe predstavuje
pomocku.
Identifikacia softvéru sa povazuje za kontrolny mechanizmus vyroby a uvadza sa v UDI-
PIL.

6.2.2. Nové UDI-DI sa vyZaduje v pripade kazdej Gipravy, ktorou sa zmeni:
a)  pdvodny vykon,
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b)  bezpecnost alebo ucel urcenia softvéru,
c) interpretdcia udajov.

Takéto upravy zahtiiajii nové alebo upravené algoritmy, Struktiry databazy, prevadzkovu
platformu, architektiru alebo nové pouzivatel'ské rozhrania alebo nové kanaly pre

interoperabilitu.
6.2.3. Mensie revizie softvéru si vyzaduju nové UDI-PI, a nie nové UDI-DI:

Mensie revizie softvéru su vo vSeobecnosti spojené s odstraniovanim chyb, zlepSeniami
pouzitel'nosti (nie na ucely bezpecnosti), opravami tykajacimi sa bezpecnosti alebo

efektivnostou prevadzky.
Mensie revizie softvéru sa identifikuju formou identifikacie Specifickej pre vyrobcu.
6.2.4. Kritéria umiestnenia UDI pre softvér

a)  ak sa softvér dodava na fyzickom médiu, ako napriklad na CD alebo DVD, na kazdej
urovni balenia sa uvedie 'udskym okom ¢itatel'na reprezentacia AIDC uplného UDI.
UDI, ktora sa uplatiiuje na fyzické médium obsahujuce softvér a jeho obal, musi byt

totozny s UDI pridelenym systémovej Grovni softvéru;
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b)

d)

UDI sa poskytuje v 'ahko dostupnom okne obrazovky pre pouzivatel'a v I'ahko
CitateI'nom formate jednoduchého textu, napr. v subore so zdkladnymi informéaciami

o danom softvéri alebo v rdmci uvodného okna obrazovky;

softvér bez pouzivatel'ského rozhrania, ako napriklad ,,midlvér* na konverziu obrazu,
musi byt’ schopny prenaSat’ UDI prostrednictvom rozhrania pre programovanie

aplikacii (API);

v elektronickych zobrazeniach softvéru sa vyzaduje iba ¢ast’ UDI ¢itate'na l'udskym
okom. Oznacenie UDI pouzivajuceho AIDC sa v elektronickych zobrazeniach,
napriklad v menu ,,0 softvéri®, na ivodnej obrazovke s informaciami, atd’.,

nevyzaduje;

Pudskym okom ¢itatel'ny format UDI pre softvér musi obsahovat’ identifikatory
aplikacie (Al) normy pouzitej vydavajucimi subjektmi s cielom pomdct’
pouzivatel'ovi pri identifikdcii UDI a urceni, ktord norma sa pouziva na vytvorenie

UDL
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PRILOHA VII

POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE OSOBY
ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY
Pravny Statat a organiza¢na Struktara

Kazda notifikovana osoba je zriadena podl'a vnutroStatneho prava ¢lenského Statu alebo
prava tretej krajiny, s ktorou ma Unia v tomto ohl'ade uzavretd dohodu. Jej pravna
subjektivita a pravny Statit st v plnom rozsahu zdokumentované. Stucast'ou takejto
dokumentécie st aj informdcie o vlastnickych pomeroch a pravnickej alebo fyzickej osobe,

ktord vykonava kontrolu nad notifikovanou osobou.

Ak je notifikovana osoba pravnym subjektom, ktory je sucastou vicsej organizacie, jasne
sa zdokumentuju ¢innosti tejto organizacie, ako aj jej organizacna Struktira a sprava, a
takisto jej vztah k notifikovanej osobe. V takychto pripadoch sa poziadavky oddielu 1.2

vzt'ahuju na notifikovanu osobu aj na organizéciu, ku ktorej patri.
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Ak je notifikovana osoba jedinym vlastnikom alebo spoluvlastnikom pravnych subjektov
so sidlom v Clenskom State alebo v tretej krajine alebo ho vlastni iny pravny subjekt, jasne
sa vymedzia a zdokumentuju ¢innosti a zodpovednost’ tychto subjektov, ako aj ich pravne
a organizacné vztahy k notifikovanej osobe. Uplatnitel'né poZiadavky tohto nariadenia sa
vztahujl aj na zamestnancov tych osob, ktoré podl'a neho vykonéavaja ¢innosti

posudzovania zhody.

Organizacna Struktara, rozdelenie zodpovednosti, hierarchické vztahy a fungovanie
notifikovanej osoby musia byt také, aby zabezpecili doveru tykajiucu sa fungovania

notifikovanej osoby a vysledkov jej ¢innosti posudzovania zhody.

Notifikovana osoba jasne zdokumentuje svoju organiza¢nu Strukturu, ako aj funkcie,
zodpovednost’ a pravomoci vrcholového manazmentu a ostatnych zamestnancov, ktori by
mohli mat’ vplyv na fungovanie notifikovanej osoby a na vysledky jej ¢innosti

posudzovania zhody.

Notifikovand osoba urci osoby vo vrcholovom manazmente, ktoré maju celkovli pravomoc

a zodpovednost’ za:
a)  poskytovanie primeranych zdrojov na ¢innosti posudzovania zhody;

b)  vyvoj postupov a politik pre fungovanie notifikovanej osoby;
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c) dohl'ad nad vykonavanim postupov, politik a systémov kontroly kvality notifikovane;j
osoby;

d)  dohl'ad nad finanénymi prostriedkami notifikovanej osoby;

e) Cinnosti a rozhodnutia prijaté notifikovanou osobou vratane zmluvnych dohdd;

f)  delegovanie prdvomoci na zamestnancov alebo v pripade potreby vybory, a to na
realizaciu vymedzenych ¢innosti;

g) interakciu s organom zodpovednym za notifikované osoby a povinnosti tykajice sa
komunikacie s inymi prislusnymi organmi, Komisiou a inymi notifikovanymi
osobami.

1.2. Nezavislost’ a nestrannost’

1.2.1.  Notifikovana osoba je subjektom tretej strany, ktory je nezavisly od vyrobcu pomocky, v

suvislosti s ktorou vykondvaju ¢innosti posudzovania zhody. Notifikovana osoba je takisto

nezavisla od vSetkych hospodarskych subjektov so zaujmami tykajicimi sa danej

pomdcky, ako aj od vSetkych konkurentov jej vyrobcu. Tato skutocnost’ nevylucuje, aby

notifikované osoba vykonavala ¢innosti posudzovania zhody pre konkurenénych vyrobcov.

10729/4/16 REV 4 3
PRILOHA VII SK



1.2.2.  Notifikovana osoba musi mat’ taku organiza¢nu Struktiru a fungovat’ takym sposobom, aby
zarucCovala nezavislost,, objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti. Notifikovana osoba
zdokumentuje a zavedie Struktiru a postupy pre zarucenie nestrannosti a pre presadzovanie
a uplatnovanie zasad nestrannosti v celej svojej organizacii, u zamestnancov a pri
¢innostiach posudzovania. Takéto postupy stanovia identifikdciu, vySetrovanie a vyrieSenie
vSetkych pripadov mozného konfliktu zaujmov vratane zapojenia do poradenskych sluzieb
v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou.

Vysetrovanie, vysledok a rieSenie sa zdokumentuje.

1.2.3. Notifikovana osoba, jej vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za vykonévanie

uloh posudzovania zhody nesmu:

a) byt konStruktérom, vyrobcom, dodavatel'om, montdznym technikom, kupujucim,
vlastnikom, profesionalnym pouzivatel'om alebo udrzbarom pomdcok, ktoré
posudzuju, ani splnomocnenym zastupcom ktorejkol'vek z tychto osob. Takéto
obmedzenie nevylucuje nakup a pouzivanie posudzovanych pomocok nevyhnutnych
na zabezpecenie prevadzky notifikovanej osoby a vykonavanie posudzovania zhody

alebo pouzivanie tychto pomdcok na osobné ucely;

b) byt zapojeni do ndvrhu, vyroby, marketingu, instalacie a pouZzivania alebo udrzby
pomocok, pre ktoré su autorizované, ani zastupovat strany zapojené do tychto

¢innosti;
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c) byt zapojeni do ¢innosti, ktoré¢ by mohli ovplyvnit’ nezavislost’ ich usudku alebo ich
beztthonnost’ vo vzt'ahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli

autorizované;

d)  pontkat ani poskytovat’ sluzby, ktoré by mohli ohrozit’ doveru v ich nezavislost,
nestrannost’ alebo objektivitu. Predovsetkym nesmu pontikat’ ani poskytovat
poradenské sluzby vyrobcovi, jeho splnomocnenému zastupcovi, dodavatel'ovi alebo
obchodnému konkurentovi v oblasti navrhu, vyroby, marketingu alebo udrzby

pomdcok ¢i postupov, ktoré su predmetom posudzovania; a

e) byt spojeni s akoukol'vek organizéciou, ktora sama poskytuje poradenské sluzby
uvedené v pismene d). Takéto obmedzenie nevylucuje organizovanie vSeobecnych
Skoliacich ¢innosti, ktoré nestvisia s konkrétnym zakaznikom a ktoré sa tykaja

regulacie pomocok alebo stuvisiacich noriem.

1.2.4. 'V Case nastupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje ucast’ v poradenskych
sluzbach v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou,
pricom sa v sulade s touto prilohou monitoruju a riesia potencialne konflikty zadujmov.
Zamestnanci, ktori boli byvalymi zamestnancami konkrétneho zédkaznika alebo ktori mu
poskytovali poradenské sluzby v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s
notifikovanou osobou, sa poc¢as obdobia troch rokov nepoveria vykonavanim ¢innosti
posudzovania zhody pre tohto konkrétneho zakaznika alebo pre spolo¢nosti patriace do tej

istej skupiny.
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1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

Zaruci sa nestrannost’ notifikovanych osob, ich vrcholového manazmentu a zamestnancov,
ktori vykonavaju posudzovanie. Vyska odmien vrcholového manazmentu a zamestnancov
notifikovanej osoby a subdodéavatel'ov vykonavajucich posudzovanie nezavisi od
vysledkov posudzovania. Notifikované osoby zverejiiuju vyhlasenia o zdujmoch ¢lenov

svojho vrcholového manazmentu.

Ak je vlastnikom notifikovanej osoby verejny subjekt alebo verejna institucia, zabezpeci a
zdokumentuje sa nezavislost’ a neexistencia konfliktu zdujmov medzi orgdnom
zodpovednym za notifikované osoby alebo prislusnym organom na strane jednej a

notifikovanou osobou na strane druhe;j.

Notifikovana osoba zabezpeci, aby ¢innosti jej pobociek alebo subdodavatel'ov alebo
akéhokol'vek subjektu, s ktorymi je vo vztahu, vratane ¢innosti jej vlastnikov
neovplyviovali nezavislost,, nestrannost’ alebo objektivitu ¢innosti posudzovania zhody,

ktoré vykonava, a zdokumentuje to.

Notifikovana osoba vykonava svoju ¢innost’ v sulade so suborom ucelenych, spravodlivych
a primeranych pravidiel a podmienok, pricom zohl'adiiuji zaujmy malych a strednych

podnikov vymedzené v odporucani 2003/361/ES, pokial’ ide o poplatky.

Podmienky ustanovené v tomto oddiele v ziadnom pripade nevylucuju vymenu
technickych poznatkov a regula¢nych pokynov medzi notifikovanou osobou a vyrobcom,

ktory ziada o postudenie zhody.

10729/4/16 REV 4 6
PRILOHA VII SK



1.3. Dovernost’

1.3.1.  Notifikovana osoba musi mat’ zavedené zdokumentované postupy zabezpecujuce, aby jej
zamestnanci, vybory, pobocky, subdodavatelia a akykol'vek pridruzeny subjekt alebo
zamestnanci externych subjektov zachovavali dovernost’ informacii, ktoré ziska pocas
vykonévania ¢innosti posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked’ si odhalenie tychto

informacii vyzaduje zékon.

1.3.2.  Zamestnanci notifikovanej osoby zachovavaju sluzobné tajomstvo, pokial’ ide o vSetky
informacie ziskané pri vykone ich tloh vyplyvajucich z tohto nariadenia alebo kazdého
ustanovenia vnutroStatneho prava, ktoré tento predpis uvadza do ucinnosti, nie vSak vo
vzt'ahu k orgdnom zodpovednym za notifikované osoby, prislusnym orgdnom pre pomdcky
v Clenskych Statoch alebo v Komisii. Vlastnicke prava su chranené. Notifikovana osoba

musi mat’ zavedené zdokumentované postupy, pokial’ ide o poziadavky tohto oddielu.
1.4. Zodpovednost’

1.4.1. Notifikovana osoba uzavrie v suvislosti so svojimi ¢innost'ami posudzovania zhody
primerané poistenie zodpovednosti, ak na seba v sulade s vnutrostatnym pravom neprevzal
pravnu zodpovednost’ dotknuty ¢lensky $tat alebo ak za jej posudzovanie zhody

nezodpoveda priamo dany ¢lensky $tat.
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1.4.2.  Rozsah a celkova finan¢na hodnota poistenia zodpovednosti zodpoveda tirovni a
geografickému rozsahu Cinnosti notifikovanej osoby a je imerna rizikovému profilu
pomocok certifikovanych notifikovanou osobou. Poistenie zodpovednosti sa vzt'ahuje na
pripady, v ktorych mdze byt notifikovana osoba povinna odnat’ alebo obmedzit’ certifikaty

alebo pozastavit’ ich platnost’.
1.5. Finan¢né poziadavky

Notifikovana osoba disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody v ramci svojho rozsahu autorizacie a obchodnych transakcii, ktoré s
tym suvisia. Zdokumentuje a dokazmi preukédze svoju platobntl schopnost’ a dlhodobu
ekonomicku Zivotaschopnost’, pricom v relevantnych pripadoch prihliada na Specifické

okolnosti tykajlice sa zaciatocnej fazy spuistania.
1.6. Ucast na koordinaénych ¢innostiach

1.6.1.  Notifikovana osoba sa zucastiiuje na prislusnych ¢innostiach v oblasti normalizacie a
¢innostiach koordinacnej skupiny notifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 49 nariadenia
(EU) 2017/..." alebo zabezpeéi, aby o vietkych tychto ¢innostiach boli jej zamestnanci
vykonévajuci posudzovanie informovani a aby boli jej zamestnanci vykondvajuci
posudzovanie a prijimajuci rozhodnutia informovani o prisluSnych pravnych predpisoch,
pokynoch a dokumentoch tykajucich sa najlepsich postupov prijatych v ramci tohto

nariadenia.

1.6.2.  Notifikovana osoba zohl'adni dokumenty tykajice sa pokynov a najlepsich postupov.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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2. POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

2.1. Notifikovand osoba zriadi, dokumentuje, zavedie, udrziava a prevadzkuje systém riadenia

kvality, ktory zodpoveda povahe, oblasti a rozsahu ¢innosti posudzovania zhody, ktoré

vykonava, a je schopny podporovat’ a preukazovat stistavné plnenie poziadaviek tohto

nariadenia.
2.2. Systém riadenia kvality notifikovanej osoby zahina aspon tieto skuto¢nosti:
a)  Struktara a dokumentacia systému riadenia vratane politik a ciel'ov jej ¢innosti;
b)  politiky pre pridel'ovanie ¢innosti a zodpovednosti zamestnancom;
c)  procesy posudzovania a prijimania rozhodnuti v sulade s ulohami, zodpovednost'ou a
funkciou zamestnancov a vrcholového manazmentu notifikovanej osoby;
d) planovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby tGprava jej postupov
posudzovania zhody;
e)  kontrola dokumentov;
f)  kontrola zdznamov;
g)  manazérske preskiimania;
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2.3.

24.

h)  vnuatorné audity;

1)  napravné a preventivne opatrenia;
j)  staznosti a odvolania;

k)  priebezna odbornd priprava.

Ak sa pouzivaju dokumenty v réznych jazykoch, notifikovana osoba zabezpeci a overi, aby

mali rovnaky obsah.

Vrcholovy manazment notifikovanej osoby zabezpecuje, aby sa systém riadenia kvality
uplne pochopil, realizoval a zachoval v celej organizacii notifikovanej osoby vratane
pobociek a subdodavatel'ov podielajicich sa na ¢innostiach posudzovania zhody podla

tohto nariadenia.

Notifikovana osoba od vSetkych zamestnancov vyzaduje, aby sa podpisom alebo
rovnocennym spdsobom formalne zaviazali, Ze budu dodrziavat’ postupy, ktoré stanovila
notifikovana osoba. Tento zavdzok zahfna aspekty tykajuce sa dovernosti a nezavislosti od
obchodnych alebo inych zaujmov a akychkol'vek existujucich alebo predchadzajtucich
vzt'ahov so zékaznikmi. Zamestnanci st povinni vyplnit’ pisomné vyhlasenie o tom, ze

budi dodrziavat’ zasady dovernosti, nezavislosti a nestrannosti.
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3.1.

3.1.1.

POZIADAVKY NA ZDROJE
Vseobecne

Notifikované osoby st schopné vykonavat vSetky ulohy, ktoré im prinédlezia podl'a tohto
nariadenia, na najvyssej urovni profesiondlnej cti a s nalezitou odbornou sposobilostou v
danej oblasti bez ohl'adu na to, ¢i dané tlohy vykonava samotna notifikovana osoba alebo

sa vykonavajui v jej mene a na jej zodpovednost’.

Notifikované osoby musia mat’ predovsetkym dostato¢ny pocet zamestnancov a vlastnit’
alebo mat’ k dispozicii vSetko vybavenie, vSetky zariadenia a vSetky spdsobilosti — alebo k
nim mat’ pristup — potrebné na spravne vykonéavanie technickych, vedeckych a
administrativnych uloh stvisiacich s ¢innostami posudzovania zhody, pre ktoré¢ boli
autorizované. Takato poziadavka vzdy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody a
pre kazdy typ pomdcky, pre ktory boli autorizované, predpokladd, aby notifikovana osoba
mala neustale k dispozicii dostato¢ny pocet administrativnych, technickych a vedeckych
zamestnancov, ktori maju skisenosti a vedomosti tykajuce sa prisluSnych pomocok a
zodpovedajucich technologii. Dotknuté notifikovand osoba musi mat’ dostato¢ny pocet
takychto zamestnancov na zabezpecenie toho, aby mohla vykonéavat’ lohy posudzovania
zhody vratane posudzovania zdravotnickej funkénosti, hodnoteni vykonu a posudzovania
vykonu a bezpecnosti pomocok, pre ktoré bola autorizovand, s prihliadnutim na

poziadavky tohto nariadenia, najma tie, ktoré su stanovené v prilohe 1.
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Celkova spdsobilost’ notifikovanej osoby jej umoziuje posudzovat’ tie typy pomocok, pre
ktor¢ je autorizovana. Notifikovand osoba musi mat’ dostato¢nti vntitornti spdsobilost’
kriticky vyhodnotit’ postdenia, ktoré uskutoénili externi odbornici. Ulohy, ktoré

notifikované osoba nesmie zadavat’ subdodavatel'om, sa uvadzaji v oddiele 4.1.

Zamestnanci zapojeni do riadenia vykondvania ¢innosti posudzovania zhody pomocok
notifikovanou osobou musia mat’ primerané vedomosti na vytvorenie a prevadzkovanie
systému na vyber zamestnancov, ktori sa zaoberaju posudzovanim a overovanim, na
overovanie ich schopnosti, na ich poverenie vykonavanim tloh a rozdel'ovanie tychto uloh,
na organizaciu ich tvodného a priebezného vzdeldvania, ako aj na pridelovanie ich
povinnosti a monitorovanie tychto zamestnancov, s cielom zabezpecit, aby zamestnanci,
ktori vykonavaju a realizuju ¢innosti posudzovania a overovania, boli schopni plnit’ tlohy,

ktoré sa od nich pozaduju.

Notifikovana osoba urci vo svojom vrcholovom manazmente najmenej jednu osobu, ktora

bude mat celkovll zodpovednost’ za vSetky ¢innosti posudzovania zhody v suvislosti s

pomockami.

3.1.2.  Notifikovana osoba zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do ¢innosti posudzovania
zhody udrziavali svoju kvalifikéciu a odborné znalosti, a to prostrednictvom zavedenia
systému vymeny skusenosti a priebezného programu odbornej pripravy a vzdelavania.
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3.2

3.2.1.

Notifikovana osoba jasne zdokumentuje rozsah a hranice povinnosti a zodpovednosti, ako
aj uroven opravnenia zamestnancov vratane vsetkych subdodédvatel'ov a externych
odbornikov, ktori vykonévaji ¢innosti posudzovania zhody, a informuje o nich tychto

zamestnancov.
Kvalifikacné kritéria tykajuce sa zamestnancov

Notifikovana osoba stanovi a zdokumentuje kvalifika¢né kritéria a postupy vyberu a
schval'ovania 0s6b vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody, a to aj pokial’ ide o
vedomosti, skiisenosti a iné pozadované spdsobilosti, ako aj poZzadovana tvodnu a
priebeznl odbornt pripravu. Uvedené kvalifikacné kritéria sa musia tykat’ aj roznych
funkcii v rdmci procesu posudzovania zhody, ako napriklad auditu, hodnotenia/testovania
vyrobku, kontroly spisu technickej dokumentacie a prijimania rozhodnuti a uvol'iovania
vyrobnych davok, ako aj pomdcok, technoldgii a oblasti, ako napriklad biokompatibility,
sterilizacie, samotestovania a delokalizovanej diagnostiky, sprievodnej diagnostiky a

hodnotenia vykonu, ktoré vyplyvaji z rozsahu autorizacie notifikovanej osoby.
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3.2.2. Kvalifika¢né kritéria uvedené v oddiele 3.2.1 vyplyvaji z rozsahu autorizacie notifikovane;j
osoby v stlade s opisom tohto rozsahu, ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikaciu podl'a
¢lanku 38 ods. 3, a su dostatocne podrobné pre pozadovanu kvalifikaciu v rdmei

jednotlivych kategorii tohto opisu rozsahu.

Specifické kvalifikadné kritéria sa uréia aspoii pre pripady posudzovania:
— biologickej bezpecnosti,

— hodnotenia vykonu,

— pomdcok na samotestovanie a delokalizovant diagnostiku,

— sprievodnej diagnostiky,

— funkcnej bezpecnosti,

- softvéru,

—  baleniaa

— roznych typov sterilizacnych procesov.
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3.2.3.

Zamestnanci, ktori si zodpovedni za stanovenie kvalifikacnych kritérii a za poskytovanie
povoleni inym zamestnancom vykonavat Specifické ¢innosti posudzovania zhody, st
zamestnancami samotnej notifikovanej osoby, a nie st externymi odbornikmi alebo
subdodavateI'mi. Musia mat’ preukdzané vedomosti a skisenosti vo vsetkych tychto

oblastiach:

préavne predpisy Unie tykajiice sa pomdcok a prislusné dokumenty, v ktorych sa

poskytuji usmernenia;
postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadent;

Siroké spektrum znalosti tykajucich sa technologii v oblasti pomdcok a navrhovania a

vyroby pomocok;

systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim suvisia, a

pozadované kvalifikacné kritéria;

odbornd priprava zamestnancov zapojenych do ¢innosti posudzovania zhody v

suvislosti s pomdckami;

zodpovedajuce skusenosti v oblasti posudzovania zhody podl'a tohto nariadenia

alebo predchadzajucich platnych pravnych predpisov v ramci notifikovanej osoby.
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3.2.4. Notifikovand osoba musi mat’ neustale k dispozicii zamestnancov s potrebnymi odbornymi
znalostami z klinickej praxe, ktori su pokial’ mozno priamo jej zamestnancami. Takito
zamestnanci sa zapajaju do vSetkych procesov posudzovania a rozhodovania notifikovanej

osoby, aby:

— urcili, kedy je v stvislosti s posudenim hodnotenia vykonu vykonaného vyrobcom
potrebné obratit’ sa na Specialistu, a takisto ur€ili dostatocne kvalifikovanych

odbornikov;

— primerane zaskolili externych odbornikov z klinickej praxe v oblasti prislusnych
poziadaviek tohto nariadenia, CS, prislusnych usmerneni a harmonizovanych noriem
a zaroven zabezpecili, aby si externi odbornici z klinickej praxe plne uvedomovali

stvislosti a dosledky svojho posudenia a odporucani, ktoré poskytni;

— boli schopni preskimat’ a vedecky spochybnit’ klinické udaje, ktoré su obsahom
hodnotenia vykonu a vSetkych suvisiacich stadii vykonu, a vhodnym spésobom
usmernovat’ externych odbornikov z klinickej praxe pri posudzovani hodnotenia

vykonu, ktor¢ predlozil vyrobca;

—  boli schopni vedecky zhodnotit’ a v pripade potreby spochybnit’ predlozené
hodnotenie vykonu a vysledky postdenia vyrobcovho hodnotenia vykonu zo strany

externych odbornikov z klinickej praxe;
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— boli schopni zaistit’ porovnatelnost’ a konzistentnost’ posudeni hodnoteni vykonu

vedenych odbornikmi z klinickej praxe;

— boli schopni postdit’ hodnotenie vykonu vyrobcu a poskytnut’ klinicky posudok
stanoviska akéhokol'vek externého odbornika, ako aj vypracovat’ odporucanie pre

osoby zodpovedné za prijimanie rozhodnuti v rdmci notifikovanej osoby; a

— boli schopni vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukazu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.

3.2.5. Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie kontrol stuvisiacich s vyrobkom (kontroléri
vyrobku), ako napriklad za kontrolu technickej dokumentacie alebo skusky typu vratane
hladisk, ako je hodnotenie vykonu, biologickd bezpecnost, sterilizacia a validacia softvéru,

musia preukazat’ kvalifikaciu vo vSetkych tychto oblastiach:

— uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu v relevantnych Studijnych odboroch, ako napriklad

v medicine, farmécii, inzinierstve alebo v inych relevantnych vedach;

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v oblasti ¢innosti
stivisiacich so zdravotnictvom, ako napriklad vo vyrobe, audite alebo vyskume,
pricom dva roky tejto praxe musia byt v oblasti navrhovania, vyroby, testovania
alebo pouzivania pomocok alebo technologie, ktoré maji byt predmetom

posudzovania alebo suvisia s vedeckymi aspektmi, ktoré sa maji posudzovat’;
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znalost’ pravnych predpisov o pomdckach vratane vSeobecnych poziadaviek na

bezpecnost’ a vykon stanovenych v prilohe I;

naleZité znalosti a sktisenosti tykajuce sa prisluSnych harmonizovanych noriem, CS

a dokumentov poskytujucich usmernenia;

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajucich

sa pomocok, ako aj dokumentov poskytujucich usmernenia;
nalezité znalosti a skisenosti v oblasti hodnotenia vykonu;
nalezita znalost’ pomocok, ktoré posudzuju;

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych v
prilohach IX az XI, najmai tych aspektov uvedenych postupov, za ktoré su

zodpovedni, ako aj zodpovedajice poverenie dané posudenia vykonat’;

schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
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3.2.6.

Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie auditov systému riadenia kvality vyrobcu

(auditori na mieste) musia preukdzat’ kvalifikdciu vo vSetkych tychto oblastiach:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennt kvalifikaciu v relevantnych studijnych odboroch, ako napriklad

v medicine, farmécii, inzinierstve alebo v inych relevantnych vedach;

Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v oblasti ¢innosti
suvisiacich so zdravotnictvom, ako napriklad vo vyrobe, audite alebo vyskume,

pricom dva roky tejto praxe musia byt v oblasti riadenia kvality;

nalezita znalost’ pravnych predpisov tykajucich sa pomocok, ako aj suvisiacich

harmonizovanych noriem, CS a dokumentov poskytujiicich usmernenia;

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajucich

sa pomocok, ako aj dokumentov poskytujucich usmernenia;

zodpovedajuce znalosti systémov riadenia kvality a suvisiacich noriem tykajacich sa

pomdcok a dokumentov poskytujiicich usmernenia;

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych v
prilohach IX az XI, najmai tych aspektov uvedenych postupov, za ktoré su

zodpovedni, ako aj zodpovedajice poverenie dané audity vykonat’;
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— odborna priprava v oblasti technik auditu, ktora im umoziuje najst’ chyby v

systémoch riadenia kvality;

— schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.

3.2.7. Osoby s celkovou zodpovednost'ou za zavere¢né preskiimania a rozhodovanie v pripade
certifikdtov s zamestnancami samotnej notifikovanej osoby a nie st externymi
odbornikmi alebo subdodéavateI'mi. Tito zamestnanci musia mat’ ako skupina

preukézatel'né vedomosti a komplexné skusenosti v tychto oblastiach:

— pravne predpisy tykajuce sa pomodcok a prislusné dokumenty poskytujice

usmernenia;
—  posudzovanie zhody pomdcok relevantné pre toto nariadenie;

—  druhy kvalifikécii, skusenosti a odbornych znalosti relevantnych pre posudzovanie

zhody pomdcok;

— Siroké spektrum znalosti v oblasti technologii pomdcok vratane dostato¢nych
sktsenosti z posudzovania zhody pomocok kontrolovanych s cielom ziskat’

certifikat, z odvetvia pomocok a z navrhovania a vyroby pomocok;
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— systém kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim stvisia, a pozadované

kvalifikacie pre zapojenych zamestnancov;

— schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
3.3. Dokumentécia tykajuca sa kvalifikacie, odbornej pripravy a poverovania zamestnancov

3.3.1. Notifikovana osoba musi mat’ zavedené postupy s ciel'om v plnej miere dokumentovat’
kvalifikaciu kazdého zamestnanca vykondvajiceho ¢innosti posudzovania zhody, ako aj to,
7e spiiia kvalifikaéné kritéria uvedené v oddiele 3.2. Ak vo vynimoénych pripadoch nie je
mozné plne preukazat’ splnenie kvalifikaénych kritérii podl'a oddielu 3.2, notifikovana
osoba zdovodni organu zodpovednému za notifikované osoby, preco tychto zamestnancov

poverila vykondvanim $pecifickych ¢innosti posudzovania zhody.

3.3.2.  V pripade vsetkych svojich zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az 3.2.7

notifikovana osoba zavedie a aktualizuje:

— tabul’ku s presnymi povereniami a povinnostami zamestnancov v suvislosti s

¢innostami posudzovania zhody;
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3.4.

3.4.1.

—  zadznamy potvrdzujuce uroven vedomosti a skiisenosti pozadovanu na vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni. Tieto zdznamy obsahuju
zdévodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre kazdého zamestnanca
vykonavajiceho posudzovanie, ako aj zdznamy o ¢innostiach posudzovania zhody,

ktoré kazdy z nich vykonal.
Subdodavatelia a externi odbornici

Notifikované osoby mézu bez toho, aby bol dotknuty oddiel 3.2, zadavat’ subdodavatelom

urcité jasne vymedzené zlozky ¢innosti posudzovania zhody.

Zadavanie auditu systémov riadenia kvality alebo akychkol'vek preskiimani suvisiacich s
vyrobkom subdodédvatel'om nie je povolené, Casti tychto ¢innosti v§ak mézu vykonéavat’
subdodavatelia a externi auditori a odbornici, ktori pracuji v mene notifikovanej osoby.
Dotknuta notifikovana osoba si ponechéva plni zodpovednost’ za schopnost’ poskytntt’
primerané dokazy o schopnosti subdodédvatel'ov a odbornikov plnit’ si Specifické ulohy, za
kazdé rozhodnutie na zaklade postidenia zhody subdodéavatel'om a za pracu

subdodavatel'ov a odbornikov vo svojom mene.
Notifikované osoby nesmu zadat’ subdodavatel'om tieto ¢innosti:

—  kontrola kvalifikécii a monitorovanie vykonu externych odbornikov;
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— vykonavanie auditu a certifika¢nych ¢innosti, ak je danym subdodévatel'om

auditorska alebo certifika¢na organizacia;
— pridelenie prace externym odbornikom pre Specifické ¢innosti posudzovania zhody;
— funkcia zdvere¢ného preskimania a rozhodovania.

3.4.2. 'V pripade, Ze notifikovana osoba zadava urcité ¢innosti posudzovania zhody
subdodavatel'ovi, a to bud’ organizacii alebo jednotlivcovi, musi mat’ pravidla opisujice

podmienky, za ktorych je mozné zadat’ ¢innost’ subdodavatel'ovi, a zabezpecuje, aby:
— subdodavatel’ spinal prislusné poziadavky tejto prilohy;

— subdodavatelia a externi odbornici nezadavali pracu d’alej organizaciam alebo

zamestnancom,

— fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora poziadala o postidenie zhody, bola informovana

o poziadavkach uvedenych v prvej a druhej zarazke.

Akékol'vek zadavanie ¢innosti alebo konzultacia s externymi zamestnancami sa riadne
zdokumentuju, nesmu zahtiat’ sprostredkovatel'ov a st podmienené pisomnou dohodou,
ktord okrem in¢ho obsahuje ustanovenia tykajlice sa zachovania dovernosti a konfliktu
zaujmov. Dotknuta notifikovana osoba nesie plnti zodpovednost’ za ulohy, ktoré plnia

subdodavatelia.

10729/4/16 REV 4 23
PRILOHA VII SK



3.4.3.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaju sluzby subdodavatel'ov alebo externych
odbornikov, najmé ak ide o novatorské pomdcky alebo technologie, musi mat’ dotknuté
notifikovana osoba primerané interné kompetencie v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré
je autorizovana, ktoré s primerané na to, aby dokdzal viest’ celkové posudzovanie zhody,

overit’ vhodnost’ a platnost’ ndzorov odbornikov a vedela rozhodnut’ o udeleni certifikatu.
Monitorovanie spdsobilosti, odbornej pripravy a vymeny skusenosti

Notifikovana osoba musi mat’ zavedené postupy na uvodné hodnotenie a priebezné
monitorovanie sposobilosti, Cinnosti posudzovania zhody a vykonu vsetkych internych a

externych zamestnancov a subdodavatel'ov vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody.

Notifikovana osoba pravidelne kontroluje sposobilost’ svojich zamestnancov, identifikuje
potreby odbornej pripravy a vypracuje plan odbornej pripravy, aby zachovala pozadovanu
uroven kvalifikacie a znalosti jednotlivych zamestnancov. Danou kontrolou sa

prinajmensom overi, €1 su zamestnanci:

— informovani o platnom prave Unie a vnutroStaitnom prave tykajicom sa pomocok, o
prislusnych harmonizovanych norméch, CS, dokumentoch poskytujucich usmernenia

a o vysledkoch koordina¢nych ¢innosti uvedenych v oddiele 1.6;
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— zapojeni do internej vymeny skusenosti a priebezného programu odbornej pripravy a

vzdelavania uvedenych v oddiele 3.1.2.
4. PROCESNE POZIADAVKY
4.1. Vseobecne

Notifikovana osoba musi mat’ zavedené zdokumentované procesy a dostato¢ne podrobné
postupy na vykonavanie kazdej ¢innosti posudzovania zhody, na ktort je autorizovana a
ktora pozostava z jednotlivych krokov od ¢innosti pred podanim ziadosti az po

rozhodovanie a dohl'ad, a v pripade potreby zohl'adiiuje jednotlivé Specifikd pomodcok.

Poziadavky ustanovené v oddieloch 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 sa plnia ako sucast’ internych

¢innosti notifikovanych osdb a nezadavaja sa subdodavatel'om.
4.2. Stanovenie vysky poplatkov notifikovanej osoby a jej ¢innosti pred podanim ziadosti
Notifikovana osoba

a)  vydava verejne dostupny opis postupu poddvania ziadosti, ktorym méze vyrobca od
nej ziskat’ certifikat. V tomto opise sa uvedie, v ktorych jazykoch sa moze predlozit’

dokumentécia a prebiehat’ vSetka suvisiaca koreSpondencia;
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b)  musi mat’ zdokumentované postupy tykajice sa poplatkov uctovanych za Specifické
¢innosti posudzovania zhody a vSetkych ostatnych finan¢nych podmienok tykajucich
sa ¢innosti posudzovania pomdcok notifikovanymi osobami, ako aj zdokumentované

podrobnosti o tychto postupoch;

c¢)  musi mat zdokumentované postupy tykajice sa reklamy na svoje sluzby
posudzovania zhody. Cielom tychto postupov je zabezpecit', aby z reklamnych alebo
propagacnych ¢innosti nijako nevyplyvalo alebo aby tieto ¢innosti nemohli viest’ k
presvedceniu, Ze posudzovanie zhody vyrobcom zaisti skorsi pristup na trh alebo
bude rychlejsie, menej narocné alebo menej prisne ako v pripade inych

notifikovanych 0sob;

d)  musi mat’ zdokumentované postupy, ktoré si vyZaduju preskimanie informacii pred
podanim ziadosti, vratane predbezného overovania toho, ¢i sa na vyrobok vztahuje
toto nariadenie, a jeho klasifikacie pred stanovenim predbeznej ceny pre vyrobcu v

suvislosti s konkrétnym postidenim zhody,

e) zabezpeci, aby sa vSetky zmluvy tykajice sa ¢innosti posudzovania zhody, na ktoré
sa vzt'ahuje toto nariadenie, uzavreli priamo medzi vyrobcom a notifikovanou

osobou, a nie so ziadnou inou organizaciou.
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4.3.

Presktimanie ziadosti a zmluvné poziadavky

Notifikovand osoba musi vyzadovat’ formalnu ziadost’ podpisanti vyrobcom alebo
splnomocnenym zastupcom, ktord obsahuje vSetky informdcie a vyhldsenia vyrobcu

vyzadované pri prisluSnom posudzovani zhody, ako sa uvadza v prilohach IX az XI.

Zmluva medzi notifikovanou osobou a vyrobcom ma formu pisomnej dohody, ktora
podpisali obe strany. Uchovava ju notifikovana osoba. Tato zmluva musi mat’ jasné
podmienky a obsahovat’ povinnosti, ktoré¢ notifikovanej osobe umoznuju konat’ tak, ako sa
vyzaduje podl'a tohto nariadenia, vratane povinnosti vyrobcu informovat notifikovan
osobu o spravach o vigilancii, prava notifikovanej osoby pozastavit’ alebo obmedzit’
platnost’ vydanych certifikatov alebo ich stiahnut’ a povinnosti notifikovanej osoby plnit’ si

zavazky tykajuce sa informovania.

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy na preskiimanie ziadosti, ktoré sa
tykaja:
a)  uplnosti tychto ziadosti, pokial ide o poziadavky prisluSného postupu posudzovania

zhody, ako je uvedené v prisluSnej prilohe, podl'a ktorej sa ziada o schvélenie,

b)  overenia toho, i sa vyrobky, na ktoré sa dané ziadosti vzt'ahuju, daju kvalifikovat’

ako pomdcky, a ich prislusnych klasifikacii,
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4.4.

c)  toho, ¢i st postupy posudzovania zhody, ktoré si ziadatel’ zvolil, uplatniteI'né na

predmetnu pomdcku podl'a tohto nariadenia,
d) opravnenia notifikovanej osoby vyhodnotit’ Ziadost’ na zéklade svojej autorizacie, a
e)  dostupnosti dostato¢nych a primeranych zdrojov.

Vysledok kazdého preskumania ziadosti sa zdokumentuje. Zamietnutie alebo stiahnutie
ziadosti sa oznamuje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 52 a je pristupné inym

notifikovanym osobam.
Pridel'ovanie zdrojov

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy na zabezpecenie toho, aby vsetky
¢innosti posudzovania zhody vykonavali nalezite povereni a kvalifikovani zamestnanci,
ktori maju dostatocné skuisenosti s hodnotenim pomocok, systémov a procesov a suvisiacej

dokumentécie, ktoré si predmetom posudzovania zhody.

Notifikovana osoba v pripade kazdej ziadosti stanovi potrebné zdroje a urci jednu osobu,
ktora zodpoveda za zabezpecenie toho, aby sa posudzovanie danej ziadosti vykonavalo v
sulade s prislusnymi postupmi, ako aj toho, aby sa na kazdu z uloh posudzovania pouzili
primerané zdroje vratane vhodnych zamestnancov. Pridelenie uloh, ktorych vykonanie sa
vyzaduje ako stcast’ posudzovania zhody, a vSetky nasledné zmeny v tomto prideleni iloh

sa zdokumentuju.
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4.5. Cinnosti posudzovania zhody
4.5.1. VsSeobecne

Notifikovand osoba a jej zamestnanci vykonavaju ¢innosti posudzovania zhody na
najvyssej urovni profesiondlnej cti a s nalezitou odbornou a vedeckou sposobilostou v

danych oblastiach.

Notifikovana osoba musi disponovat’ odbornymi znalostami, zariadeniami a
zdokumentovanymi postupmi, ktoré postac¢uji na ucinné vykonavanie ¢innosti

posudzovania zhody, pre ktoré je dana notifikovana osoba autorizovana, pricom sa

zohladiuju prislusné poziadavky uvedené v prilohéch IX az XI, a najma tieto poziadavky:

— nalezite naplanovat’ vykonavanie kazdého jednotlivého projektu,

— zabezpecit, aby sa zloZzenim skupin pre posudzovanie zabezpecila dostatocna
skusenost’ v suvislosti s danou technoldgiou, ako aj sustavna objektivnost’ a
nezavislost’, a umoznit’ rotaciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie v primeranych

intervaloch,

— uviest’ odovodnenie stanovenia lehot na ukoncenie ¢innosti posudzovania zhody,
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—  posudit’ technickt dokumentaciu vyrobcu a rieSeni prijatych s cielom splnit’

poziadavky ustanovené v prilohe I,
— preskumat’ postupy vyrobcu a dokumentéciu tykajicu sa hodnotenia vykonu,

— rieSit’ prepojenie medzi procesom riadenia rizik vyrobcu a jeho posudenim a
analyzou hodnotenia vykonu a hodnotit’ ich dolezitost’ pre preukazanie zhody s

prislusnymi poziadavkami v prilohe I,
— vykonavat’ osobitné postupy uvedené v oddiele 5 prilohy IX,

— v pripade pomdcok triedy B alebo C posudzovat’ technicku dokumentéaciu pomocok

vybranych na reprezentativnej baze,

—  planovat a pravidelne vykonavat’ primerané audity a postidenia v ramci dohl'adu,
vykonavat’ ur€ité testy na overenie nalezitého fungovania systému riadenia kvality

alebo ziadat’ o ich vykonanie a vykonavat’ neohlasené audity na mieste,

— v suvislosti s vyberom vzoriek pomdcok overit’, ¢i je vyrobena pomocka v zhode s
technickou dokumentaciou, pricom sa v ramci takychto poziadaviek vymedzuju

prislusné kritéria vyberu vzoriek a postup testovania pred vyberom vzoriek,

— hodnotit’ a overovat’ dodrziavanie poziadaviek uvedenych v prislusnych prilohach zo

strany vyrobcu.
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Notifikovana osoba v relevantnych pripadoch zohl'adiiuje dostupné CS, usmernenia a

dokumenty o osvedcenych postupoch a harmonizované normy, a to aj v pripade, ze

vyrobca nepotvrdil ich dodrZiavanie.

4.5.2.  Audity systému riadenia kvality

a)  Vramci posudzovania systému riadenia kvality notifikované osoba pred auditom a v

sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

posudzuje dokumentaciu predlozent v stlade s prislusnou prilohou tykajiucou
sa posudzovania zhody a vypracuva program auditu, v ktorom jasne vymedzi
pocet a poradie ¢innosti poZzadovanych na preukézanie uplného pokrytia

systému riadenia kvality vyrobcu a na uréenie toho, &i spifia poziadavky tohto

nariadenia,

urcuje prepojenia a rozdelenie zodpovednosti medzi r6znymi vyrobnymi
prevadzkami a identifikuje prisluSnych dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov
vyrobcu, pricom zvazuje potrebu osobitného auditu ktoréhokol'vek z tychto

dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov,

pre kazdy audit identifikovany v programe auditov jasne vymedzuje ciele,
kritéria a rozsah auditu a vypracuva plan auditu, v ktorom sa primerane riesia a
zohl'adnuju Specifické poziadavky na pomocky, technologie a procesy, na ktoré

sa audit vztahuje,
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pre pomocky triedy B a triedy C vypracuva a aktualizuje plan vyberu vzoriek
na posudenie technickej dokumentécie uvedenej v prilohach II a III, ktora sa
vztahuje na vSetky takéto pomdcky obsiahnuté v Ziadosti vyrobcu. Uvedenym
planom sa zabezpecuje vyber vzoriek zo vsetkych pomocok, na ktoré sa

vztahuje certifikat, po€as celého obdobia jeho platnosti,

vybera a poveruje nalezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov
vykonanim jednotlivych auditov. Jednotlivé tilohy, povinnosti a pravomoci

¢lenov timu sa musia jasne vymedzit’ a zdokumentovat’.

b)  Notifikovand osoba na zaklade programu auditu, ktory vypracovala, v sulade so

svojimi zdokumentovanymi postupmi:

vykondava audit systému riadenia kvality vyrobcu, aby overila, Ze systém
riadenia kvality zabezpecuje, aby boli pomdcky, na ktoré sa vztahuje, v zhode
s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa vztahuju na pomdcky v
kazdom ich §tadiu, od konstrukéného navrhu cez vystupnu kontrolu kvality az

po priebezny dohlad, a urcuje, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia,
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—  na zaklade prislusnej technickej dokumentacie a s cielom urcit, ¢i vyrobca
spifa poziadavky uvedené v prislusnej prilohe, tykajticej sa posudzovania
zhody, preskiimava procesy a subsystémy vyrobcu a vykonava ich audit, najma

pokial ide o:

— konstrukény navrh a vyvoj,

— vyrobu a kontroly procesu,

— dokumentéciu vyrobku,

— kontroly ndkupov vratane overovania zakupenych pomdcok,

— napravné a preventivne opatrenia vratane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na

trh, a
- PMPF,

— ako aj preskiimava poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom a vykonava ich
audit, a to vratane tych poziadaviek a ustanoveni, ktoré sa tykaju splnenia

vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych v prilohe I.
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Z uvedenej dokumentacie sa vyberaju vzorky takym sposobom, aby sa
zohladnili rizikd suvisiace s uréenym pouzitim pomdcky, komplexnost’
vyrobnych technologii, vSetky vyrobené pomdcky a ich triedy a vSetky

dostupné informdcie o dohl'ade vyrobcu po uvedeni na trh.

ak do programu auditov eSte nebola zahrnuta kontrola procesov v priestoroch
dodavatel'ov vyrobcu, vykonava jej audit, ked’ zhodu kone¢nych pomocok
znacéne ovplyviluje ¢innost’ dodavatelov, a najmé, ked” vyrobca nemoze

preukézat’ dostatocnu kontrolu nad svojimi dodavatel'mi,

vykonava postdenia technickej dokumentacie na zaklade vlastného planu

vyberu vzoriek a s prihliadnutim na oddiel 4.5.4 pre hodnotenie vykonu,

notifikovana osoba zabezpec€uje nalezitu a doslednti klasifikaciu zisteni auditu
v stlade s poziadavkami tohto nariadenia a s prisluSnymi normami, alebo s

dokumentmi o najlepSich postupoch, ktoré vytvorila alebo prijala MDCG.
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4.5.3. Overenie vyrobku
Posudenie technickej dokumentacie

Pokial’ ide o postdenie technickej dokumentacie v sulade s kapitolou II prilohy IX,
notifikované osoby disponuju dostatoénymi odbornymi znalost'ami, zariadeniami a

zdokumentovanymi postupmi na:

—  vyclenenie nélezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov na preskiimanie
jednotlivych aspektov, ako napriklad pouzitia pomocky, biokompatibility,

hodnotenia vykonu, riadenia rizik a sterilizacie, a

— posudenie zhody konStrukéného navrhu s tymto nariadenim a na zohl'adnenie
oddielov 4.5.4 a 4.5.5. Toto postudenie zahfiia preskiimanie vykondvania buducich,
priebeznych a vystupnych inSpekcii zo strany vyrobcov, ako aj preskiimanie ich
vysledkov. Ak su na posudenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia potrebné
d’alSie testy alebo iné dokazy, dana notifikovana osoba vykonéava primerané
fyzikélne alebo laboratorne skusky tykajice sa pomdcky alebo poziada vyrobcu, aby

ich vykonal on.
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Skusky typu

Notifikovand osoba musi disponovat’ zdokumentovanymi postupmi, dostato¢nymi
odbornymi znalost'ami a zariadeniami na skisky typu pomocok v sulade s prilohou X, ako

aj kapacitou na:

—  preskiimanie a hodnotenie technickej dokumentacie s prihliadnutim na oddiely 4.5.4
a 4.5.5 a overenie toho, ¢i bol dany typ vyrobeny v sulade s uvedenou

dokumentaciou;

— stanovenie planu testov, v ktorom sa urcia vSetky relevantné a kritické parametre,
ktoré musi notifikovana osoba otestovat’ alebo ktoré sa musia otestovat’ v ramci jej

zodpovednosti;
— dokumentovanie svojho odovodnenia vyberu uvedenych parametrov;

—  vykonanie nalezitych skusok a testov s ciel'om overit’, ¢i rieSenia prijaté vyrobcom
spifaju v§eobecné poziadavky stanovené v prilohe I na bezpeénost a vykon. Medzi
takéto skusky a testy patria vSetky potrebné testy na overenie toho, zZe vyrobca

skutoc¢ne uplatnil prislusné normy, ktoré sa zaviazal pouZit;

— dohodu so ziadatelom o tom, kde sa potrebné testy vykonaju, ak ich nebude

vykonévat’ priamo notifikovana osoba;
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—  prijatie plnej zodpovednosti za vysledky testov. SkuSobné protokoly predlozené
vyrobcom sa zohl'adnia len v pripade, ze ich vydali orgdny posudzovania zhody,

ktoré su kompetentné a nezavislé od vyrobcu.
Overovanie skuSanim a testovanim kazdej vyrobnej davky
Notifikovana osoba:

a)  musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatocnymi odbornymi znalost'ami
a zariadeniami na overovanie skuSanim a testovanim kazdej vyrobnej davky v stlade

s prilohami IX a XI;

b)  stanovi plan testov, v ktorom sa urcia vSetky relevantné a kritické parametre, ktoré
musi otestovat’ notifikované osoba alebo ktoré sa musia otestovat’ v rdmci jej

zodpovednosti, s ciel'om:

—  pre pomocky triedy C overit’ zhodu pomdcky s typom opisanym v certifikate
EU skusky typu a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na uvedené

pomdcky vztahuja,

— pre pomdcky triedy B potvrdit’ zhodu s technickou dokumentaciou uvedenou v
prilohach II a III a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na uvedené

pomdcky vztahuju,

c) zdokumentuje svoje odovodnenie vyberu parametrov uvedenych v pismene b);
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d)  musi mat zdokumentované postupy na vykonanie nalezitych posudeni a testov, aby
sa overila zhoda pomocky s poziadavkami tohto nariadenia skiSanim a testovanim

kazdej vyrobnej davky tak, ako sa uvadza v oddiele 5 prilohy XI;

e)  musi mat zdokumentované postupy zabezpecujice dosiahnutie dohody so
ziadatel'om o tom, kedy a kde sa vykonaju potrebné testy, ak ich nebude vykonavat’

samotna notifikovana osoba;

f)  musi prijat’ plni zodpovednost’ za vysledky testov v stilade so zdokumentovanymi
postupmi; skusobné protokoly predlozené vyrobcom sa zohl'adnia len v pripade, ze

ich vydali organy posudzovania zhody, ktoré¢ st kompetentné a nezavislé od vyrobcu.
4.5.4. Posudenie hodnotenia vykonu

V posudeni postupov a dokumentacie notifikovanymi osobami sa musi pozornost’ venovat’
vysledkom resersi literatury a vSetkym vykonanym potvrdeniam, overeniam a testovaniam,
ako aj vyvodenym zaverom, pricom obvykle zahfna uvahy o pouziti alternativnych
materidlov a latok, ako aj zohl'adiiuje balenie a stabilitu kone¢ného vyrobku vratane jeho
skladovatelnosti. V pripade, Ze vyrobca nevykonal Ziadne nové testy, alebo v pripade
odchylok od postupov dané notifikovana osoba kriticky preskima oddvodnenie predlozené

vyrobcom.
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Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované zavedené postupy na posudenie postupov a

dokumentécie vyrobcu tykajtcich sa hodnotenia vykonu, a to pokial’ ide o poCiatocné

posudenie zhody aj o priebezné posudzovanie. Notifikovana osoba preskiima, potvrdi a

overi, ¢i postupy a dokumentécia vyrobcu su dostatocné na:

a)

b)

planovanie, vykonavanie, posudzovanie, podavanie sprav a aktualizovanie

hodnotenia vykonu uvedené v prilohe XIII,
dohl’ad vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF,
prepojenie s procesom riadenia rizik,

posudenie a analyzu dostupnych udajov a ich ddlezitost’ v stvislosti s preukdzanim

zhody s prislusnymi poziadavkami v prilohe I,

zévery vyvodené v suvislosti s klinickymi dokazmi a vypracovanie spravy o

hodnoteni vykonu.

Pri tychto postupoch, uvedenych v druhom odseku, sa zohl'aditujii dostupné dokumenty

tykajtce sa CS, usmerneni a najlepSich postupov.
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Posudenia hodnoteni vykonu notifikovanou osobou uvedené v prilohe XIII zahtiaju:

— urcené pouzitie Specifikované vyrobcom a tvrdenia o pomdcke vymedzené

vyrobcom,
— planovanie hodnotenia vykonu,
— metodiku vyhl'adavania v literature,
— relevantni dokumentéciu o vyhl'adavani v literatare,
— studie vykonu,
— dohl’'ad vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF,

— platnost’ rovnocennosti deklarovanej v suvislosti s inymi pomdckami, preukdzanie
rovnocennosti, udaje tykajice sa vhodnosti a zaverov z ekvivalentnych a podobnych

pomocok,
- spravu o hodnoteni vykonu,
— odovodnenia v suvislosti s nevykonanim $tadii vykonu alebo PMPF.

Pokial’ ide o udaje zo stadii vykonu, ktoré su zahrnuté¢ do hodnotenia vykonu, dana
notifikované osoba zabezpeci, aby boli zavery vyvodené vyrobcom platné z hl'adiska

schvaleného planu stadie vykonu.
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Notifikovana osoba zabezpeci, aby sa v hodnoteni vykonu primerane zohl'adiiovali
prislusné poziadavky na bezpec¢nost’ a vykon ustanovené v prilohe I, aby bolo klinické
hodnotenie v ndlezitom sulade s poziadavkami na riadenie rizik, aby bolo vykonané v
sulade s prilohou XIII a aby sa nélezite premietlo do poskytovanych informacii v suvislosti

s pomockou.

4.5.5. ,,0Osobitné postupy*

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy, dostato¢né odborné znalosti a

zariadenia pre postupy uvedené v oddiele 5 prilohy IX, pre ktoré su urcené.

V pripade sprievodnej diagnostiky musi mat’ notifikovana osoba zavedené

zdokumentované postupy, ktorych cielom je plnit’ poziadavky tohto nariadenia v stivislosti

s konzultaciami s EMA alebo s prislusnym orgdnom pre lieky pri posudzovani takychto

typov pomdcok.

4.6. Podavanie sprav

Notifikovana osoba:

— zabezpeci zdokumentovanie vSetkych krokov posudzovania zhody, aby boli zavery
posudzovania jasné a preukazovali sulad s poziadavkami tohto nariadenia a aby
mohli predstavovat’ objektivny dokaz o tohto suladu pre osoby, ktoré sa priamo
nezucastiuju na posudzovani, napriklad zamestnancom v urcujucich orgénoch,
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— zabezpeci, aby boli dostupné také zaznamy auditov systému riadenia kvality, ktoré

postacuju na zabezpecenie zretel'nej postupnosti auditu (tzv. audit trail),

—  jasne zdokumentuje zavery svojich postideni hodnoteni vykonu v sprave o hodnoteni

vykonu,

— ku kazdému konkrétnemu projektu poskytne podrobnt spravu, ktora je zaloZzena na

Standardnom formate obsahujiicom minimalny subor prvkov stanoveny MDCG.
Spréava notifikovanej osoby:

—  jasne dokumentuje vysledok postdenia a obsahuje jasné zavery na zéklade

overovania plnenia poZiadaviek tohto nariadenia zo strany vyrobcu,

—  obsahuje odporucanie na zadverecné preskimanie notifikovanou osobou a na ucely jej
kone¢ného rozhodovania; toto odporucanie podpisuju zodpovedni zamestnanci

notifikovanej osoby,

— sa poskytuje prisluSnému vyrobcovi.
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4.7. Zaverecné preskiimanie
Notifikovand osoba pred kone¢nym rozhodnutim:

— zabezpeci, aby zamestnanci povereni zaverecnym preskimanim konkrétnych
projektov a rozhodovanim o nich boli ndlezite splnomocneni a aby to neboli

zamestnanci, ktori vykondvali posudenia,

— overi, aby sprava alebo spravy a podporna dokumentacia potrebné na rozhodovanie
vratane vyrieSenia pripadov nesuladu, ktoré sa zistili pocas posudzovania, boli uplné

a dostatocné, pokial’ ide o rozsah ziadosti, a

— overi, ¢i neexistuju ziadne nevyrieSené pripady nestladu, ktor¢ brania vydaniu

certifikéatu.
4.8. Rozhodnutia a certifikaty

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy rozhodovania, a to aj pokial’ ide o
pridel’'ovanie povinnosti tykajacich sa vydavania, pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia
certifikatov. Uvedené postupy zahffiaji poziadavky na notifikdciu stanovené v kapitole

V tohto nariadenia. Postupy umoziuju prislusnej notifikovanej osobe:

na zaklade dokumentacie posudenia a d’alSich dostupnych informacii rozhodovat,, ¢i

su splnené poziadavky tohto nariadenia,
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—  na zaklade vysledkov jej postdenia hodnotenia vykonu a riadenia rizik rozhodovat,

¢1 je plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vratane planu PMPF primerany,

— rozhodovat’ o konkrétnych dolezitych otdzkach na d’alSie skimanie aktualneho

hodnotenia vykonu zo strany notifikovanej osoby,

— rozhodovat, ¢i je potrebné vymedzit’ Specifické podmienky alebo ustanovenia pre

certifikaciu,

—  na zaklade novosti, klasifikacie rizik, hodnotenia vykonu a zaverov analyzy rizik v
suvislosti s pomdckou rozhodovat’ o obdobi certifikacie, ktoré nesmie prekrocit’ pat

rokov,

—  jasne zdokumentovat’ rozhodovanie a kroky schval'ovania vratane schvéalenia

podpisom zodpovednych zamestnancov,

—  jasne zdokumentovat’ povinnosti a mechanizmy oznamovania rozhodnuti, najma v
pripade, ze posledné osoba podpisujuca certifikat nie je osobou alebo osobami, ktoré

rozhoduju, alebo nespliiia poziadavky stanovené v oddiele 3.2.7,

— vydavat’ certifikat alebo certifikaty v silade s minimalnymi poziadavkami
vymedzenymi v prilohe XII na obdobie platnosti, ktoré¢ nesmie prekrocit’ pét’ rokov,
a uvadzat), ¢i su s certifikdtom spojené nejaké Specifické podmienky alebo

obmedzenia,
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— vydavat certifikat alebo certifikaty len pre samotného ziadatel'a a nevydavat

certifikaty vztahujuce sa na viacero subjektov,

— zabezpecCit', aby sa vysledok posudenia a vysledné rozhodnutie oznamili vyrobcovi a

zaznamenali v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 52.
4.9. Zmeny a upravy

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované zavedené postupy a uzavreté zmluvné
dojednania s vyrobcami v suvislosti s informa¢nymi povinnostami vyrobcov a posudenim

zmien, ktoré sa tykaja:

— schvéleného systému alebo systémov riadenia kvality alebo dotknutého radu

vyrobkov,
— schvaleného konStrukéného navrhu pomdcky,
- schvaleného typu pomocky,

— akejkol'vek latky, ktora pomocka obsahuje alebo ktora sa pozila pri jej vyrobe a ktora

podlieha osobitnym postupom podla oddielu 4.5.5.

Postupy a zmluvné dojednania uvedené v prvom odseku zahtiiajii opatrenia na kontrolu

vyznamnosti zmien uvedenych v prvom odseku.

10729/4/16 REV 4 45
PRILOHA VII SK



Prislusna notifikovana osoba v stlade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

— zabezpeci, aby vyrobcovia predkladali na predbezné schvalenie plany zmien

uvedenych v prvom odseku a prislusné informécie tykajuce sa tychto zmien,

— posudi navrhované zmeny a overi, €i sa na systém riadenia kvality pomodcky alebo
konstrukény navrh pomédcky alebo jej typ aj po tychto zmenach stale spiiia

poziadavky tohto nariadenia,

— 0zndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje spravu alebo podl'a potreby

doplilujicu spravu, ktora obsahuje odovodnené zavery jej posudenia.
4.10.  Cinnosti dohladu a monitorovanie po certifikacii
Notifikovand osoba musi mat’ zdokumentované postupy:

— na vymedzenie toho, akym sposobom a kedy sa maji vykonat’ ¢innosti dohl'adu nad
vyrobcami. Medzi tieto postupy patria pravidla tykajuce sa neohlasenych auditov na
mieste u vyrobcov a v relevantnych pripadoch vykonavania testov vyrobkov zo
strany subdodavatel'ov a dodavatel'ov a monitorovania suladu so vSetkymi
zaviznymi poziadavkami na vyrobcov, ktoré st spojené s rozhodnutiami o
certifikdcii, ako napriklad aktualizacie klinickych tdajov vo vymedzenych

intervaloch,
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— na monitorovanie prislusnych zdrojov vedeckych a klinickych udajov a informacii po
uvedeni na trh, ktoré sa tykaja rozsahu ich autorizéacie. Takéto informécie sa

zohl'adnia pri pldnovani a vykonavani ¢innosti dohl’adu,

— na preskiimanie tdajov tykajucich sa vigilancie, ku ktorym majt pristup podl'a
¢lanku 87, s cielom odhadntt ich pripadny vplyv na platnost’ existujticich
certifikatov. Vysledky hodnotenia a vSetky prijaté rozhodnutia sa dokladne

zdokumentuju.

Prislu$na notifikovana osoba po prijati informacii o pripadoch vigilancie od vyrobcu alebo

prisluSnych orgénov rozhodne, ktoru z tychto moznosti uplatni:

nebude konat’, ked’ze pripad vigilancie zjavne nesuvisi s udelenym certifikatom,

—  bude pozorovat’ ¢innosti vyrobcu a prislusnych organov a vysledky vysetrovania
vyrobcu, aby mohla dospiet’ k zaveru, ¢i je udelena certifikacia ohrozena alebo ¢i sa

vykonali primerané nadpravné opatrenia,

— vykona mimoriadne opatrenia dohl'adu, ako napriklad preskimanie dokumentov,
audity ohlasené kratko vopred alebo neohlasené audity a testovanie vyrobkov, ak je

pravdepodobné, ze udelena certifikacia je ohrozena,

— zvysi frekvenciu auditov v ramci dohl’adu,
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—  preskama konkrétne vyrobky alebo procesy pocas nasledujiiceho auditu vyrobcu

alebo
— prijme akékol'vek iné relevantné opatrenie.

V suvislosti s auditmi v ramci dohl'adu nad vyrobcami musi mat’ notifikovana osoba

zdokumentované postupy:

— na vykonévanie auditov v rdmci dohl'adu nad vyrobcom najmenej raz ro¢ne, ktoré sa

planuju a vykonavaju v sulade s prisluSnymi poziadavkami v oddiele 4.5,

— na zabezpecenie primerané¢ho posudenia dokumentacie vyrobcu o ustanoveniach
tykajucich sa vigilancie, dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF a uplatiiovania

tychto ustanoventi,

—  navyber vzoriek a testovanie pomocok a technickej dokumentacie pocas auditov
podla vopred vymedzenych kritérii vyberu vzoriek a postupov testovania s cielom

zabezpecit', aby vyrobca priebezne uplatiioval schvaleny systém riadenia kvality,

— na zabezpecenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajuce sa
dokumentécie a informovania ustanovené v prisluSnych prilohach a aby sa v jeho

postupoch zohl'adilovali najlepSie postupy v uplatiiovani systémov riadenia kvality,

— na zabezpecenie toho, aby vyrobca nepouzival systém riadenia kvality alebo

schval'ovanie pomdcok zavadzajicim spdosobom,
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— na zhromazd’'ovanie dostato¢nych informéacii na urcenie toho, ¢i systém riadenia

kvality nad’alej spiiia poziadavky tohto nariadenia,

— ak sa zistia pripady nezhody, na poziadanie vyrobcu o opravy, ndpravné opatrenia,

pripadne preventivne opatrenia, a

— v pripade potreby na uloZenie osobitnych obmedzeni na prislusny certifikat alebo

pozastavenie jeho platnosti, ¢i jeho stiahnutie.
Ak je to sucast'ou podmienok certifikacie, notifikovana osoba:

— vykonava hibkové preskumanie najaktuélnejsieho hodnotenia vykonu vyrobcom na
zaklade vyrobcovho dohl'adu po uvedeni vyrobku na trh, jeho PMPF a klinicke;j
literatary relevantnej pre zdravotny problém lieCeny pomocou danej pomocky alebo

na zaklade klinickej literatary relevantnej pre podobné pomocky,

—  jasne dokumentuje vysledok uvedeného hibkového preskimania a vietky konkrétne

otazky adresuje vyrobcovi alebo mu uklada konkrétne podmienky,

— zabezpecuje, aby sa najaktualnejSie hodnotenie vykonu nalezite premietlo do navodu

na pouzitie a pripadne do sthrnu udajov tykajicich sa bezpecnosti a vykonu.
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4.11.  Opitovna certifikacia

Notifikovand osoba musi mat’ zavedené zdokumentované postupy na preskumanie tykajuce
sa opétovnej certifikacie a obnovenia certifikatov. Opidtovna certifikéacia schvalenych
systémov riadenia kvality alebo certifikdtov EU o postdeni technickej dokumentécie alebo

certifikatov EU skusky typu sa vykonava najmenej kazdych pit rokov.

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy tykajlice sa obnovenia certifikatu
EU o postdeni technickej dokumentacie a certifikatov EU skusky typu, pri¢om sa v rimci
tychto postupov vyzaduje, aby dotknuty vyrobca predlozil suhrn tykajici sa zmien a

vedeckych zisteni o pomocke vratane:

a)  vSetkych zmien pévodne schvalenej pomdcky vratane zmien, ktoré este neboli

notifikované,
b)  skusenosti ziskanych z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh,
c)  skusenosti z riadenia rizik,

d) skusenosti z aktualizacie dokazu o stilade so vSeobecnymi poziadavkami na

bezpec¢nost’ a vykon stanovenymi v prilohe I,

e)  skusenosti z preskimani hodnotenia vykonu vratane vysledkov akychkol'vek $tudii

vykonu a PMPF,
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f)  zmien poziadaviek, komponentov pomocky alebo vedeckého alebo regulacného

prostredia,

g)  zmien uplatnovanych alebo novych harmonizovanych noriem, CS alebo

rovnocennych dokumentov, a

h)  zmien v medicinskych, vedeckych a technickych poznatkoch, ako st napriklad:

nové liecebné postupy,
— zmeny metod testovania,

— nové vedecké zistenia o materidloch a komponentoch vratane zisteni tykajucich

sa ich biokompatibility,
— skusenosti zo Studii tykajucich sa porovnate'nych pomocok,

— udaje z registrov a databaz,

skusenosti zo Studii vykonu s porovnatelnymi pomockami.

Notifikovand osoba musi mat’ zdokumentované postupy na posudenie informacii
uvedenych v druhom odseku a venovat’ osobitnu pozornost’ klinickym tdajom z dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh a ¢innosti PMPF, ktoré sa vykonali od predchadzajuce;j
certifikacie alebo opitovnej certifikécie, vratane nalezitych aktualizacii sprav vyrobcu o

hodnoteni vykonu.
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Na rozhodnutie o opétovnej certifikacii pouzije prislusna notifikovana osoba rovnaké
metody a zasady ako na pévodné rozhodnutie o certifikacii. V pripade potreby sa
vypracuju samostatné formulare na opétovnu certifikaciu, v ktorych sa zohl'adnia kroky,

ktoré sa maju prijat’ na certifikdciu, ako napriklad Ziadost’ a preskiimanie ziadosti.
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PRILOHA VIII

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

1. VYKONAVACIE PRAVIDLA

1.1. Pouzitie pravidiel klasifikacie sa riadi i¢elom urcéenia pomdcok.

1.2. Ak je predmetnd pomdcka urcend na pouzitie v kombindcii s inou pomockou, klasifikaéné
pravidla sa pouzijui pre kazdu pomdcku zvlast.

1.3. Prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro sa klasifikuje samostatne,
oddelene od pomocky, s ktorou sa pouziva.

1.4. Softvér, ktorym je riadena pomocka alebo ktory ovplyviiuje pouzivanie pomdcky, sa
zarad’uje do rovnakej triedy ako pomocka.

Ak je softvér nezavisly od akejkol'vek inej pomdcky, klasifikuje sa samostatne.

L.5. Kalibratory uréené na pouzivanie s pomockou sa klasifikuju do tej istej triedy ako dana
pomdcka.

1.6. Kontrolné materialy s kvantitativne alebo kvalitativne pridelenymi hodnotami uréené pre
jeden konkrétny analyt alebo viaceré analyty sa klasifikuju do tej istej triedy ako prislusna
pomocka.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

Vyrobca zohladiiuje vSetky pravidla klasifikacie a vykonavacie pravidla v zdujme riadnej

klasifikacie danej pomdcky.

Ak vyrobca uvedie, ze pomdcka ma viaceré ucely urcenia, z €oho vyplyva, ze pomdcka

patri do viac ako jednej triedy, klasifikuje sa do vysSej triedy.

Ak pre th istt pomdcku plati niekol’ko pravidiel klasifikacie, pouZije sa pravidlo vedtce k
vyssej klasifikécii.

Kazdé z pravidiel klasifikacie plati pre prvotné skusky vzorky, potvrdzujuce skusky vzorky
a doplnujuce skusky vzorky.

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

Pravidlo 1

Do triedy D sa klasifikujii pomdcky uréené na pouzitie na nasledujice ucely:

— zistovanie pritomnosti prenosného pévodcu nakazy alebo zistovani expozicie
prenosnému povodcovi ndkazy v krvi, zlozkach krvi, bunkéch, tkanivach alebo
organoch, alebo v akomkol'vek z ich derivatov, s cielom posudzovat’ ich vhodnost’

na transflziu, transplantéciu alebo implantaciu ¢i iny prenos buniek,

— zistovanie pritomnosti prenosného povodcu nakazy alebo zistovani expozicie
prenosnému povodcovi nakazy, ktory spdsobuje Zivot ohrozujice ochorenie s

vysokym alebo predpokladanym vysokym rizikom Sirenia,
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2.2.

2.3.

— ur¢ovanie infekéného zat'azenia zivot ohrozujiceho ochorenia, ak je monitorovanie

rozhodujuce v procese lieCby pacienta.
Pravidlo 2

Pomdcky uréené na pouzivanie pri uréovani krvnej skupiny alebo typu tkaniva, aby sa
zabezpecila imunologicka kompatibilita krvi, krvnych zloziek, buniek, tkaniva alebo
organov uré¢enych na transfuziu, transplantaciu alebo implantaciu ¢i iny prenos buniek, sa
klasifikuju do triedy C, s vynimkou pripadov, ked’ slizia na urcenie niektorého z tychto

markerov:

— systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

- systém Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS5 (e)];
- systém Kell [Kell (K)];

— systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— systém Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

v takomto pripade sa klasifikuju do triedy D.

Pravidlo 3

Pomocky sa klasifikuju do triedy C, ak st uréené na:

a)  zistovanie pritomnosti sexudlne prenosného pévodcu nakazy alebo expozicie

sexualne prenosnému povodcovi ndkazy;
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b)  zistovanie pritomnosti infek¢ného povodcu ndkazy v mozgovomiechovom moku
alebo krvi bez vysokého alebo predpokladaného vysokého rizika Sirenia;

c)  zistovanie pritomnosti infekéného pdvodcu nékazy, ak existuje vyznamné riziko, ze
chybny vysledok by sposobil smrt’ alebo vazne zdravotné postihnutie testovaného
jednotlivca, plodu alebo embrya, alebo smrt’ alebo vazne zdravotné postihnutie
potomka daného jednotlivca;

d)  urcovanie stavu imunity Zien voc¢i prenosnym podvodcom nakazy na tcely
prenatalneho skriningu;

e) urcovanie stavu infekéného ochorenia alebo stavu imunity, v pripade, ze existuje
riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe pacienta, ktorého
vysledkom by bola Zivot ohrozujlica situacia pre pacienta alebo potomka pacienta;

f)  pouzivanie na sprievodnt diagnostiku;

g) pouzivanie pri stanovovani jednotlivych §tadii ochorenia, v pripade, ze existuje
riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o lieCbe pacienta, ktorého
vysledkom by bola Zivot ohrozujica situdcia pre pacienta alebo potomka pacienta;

h)  pouzivanie pri skriningu, diagnostike alebo stanovovani jednotlivych stadii rakoviny;

1)  uskutoc¢iovanie I'udského genetického testovania;
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j)  monitorovanie urovni liekov, lieivych latok alebo biologickych zloziek, ak existuje
riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o lieCbe pacienta, ktorého

vysledkom by bola Zivot ohrozujica situdcia pre pacienta alebo potomka pacienta;
k)  liecbu pacientov trpiacich na Zivot ohrozujuce ochorenie alebo zdravotny stav;
1)  skrining na zistenie vrodenych portach embrya alebo plodu;

m) skrining na zistenie vrodenych portich novorodencov v pripadoch, ked’ by nezistenie
a neliecenie takychto poruch mohlo viest’ k zivot ohrozujuce;j situdcii alebo vaznym

zdravotnym postihnutiam.

2.4. Pravidlo 4

a)  Pomdcky ur¢ené na samotestovanie sa klasifikuju do triedy C okrem pomocok na
zistenie tehotenstva, na testovanie plodnosti a na stanovenie hladiny cholesterolu,
ako aj pomocok na detekciu glukozy, erytrocytov, leukocytov a baktérii v moci,

ktoré sa klasifikuju do triedy B.

b)  Pomdcky urc¢ené na delokalizovant diagnostiku sa klasifikuji samostatne.
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2.5. Pravidlo 5
Do triedy A sa klasifikuju tieto pomdcky:

a)  vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie, prislusenstvo, ktoré nema kritické
vlastnosti, tlmivé roztoky, premyvacie roztoky, a vS§eobecné médid na kultivaciu a
histologické farbiva urc¢ené vyrobcom na to, aby boli vhodné pre diagnostické

vykony in vitro stvisiace s konkrétnym vysetrenim;
b)  néstroje ur¢ené vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro;
¢)  nadoby na vzorky.
2.6. Pravidlo 6

Pomocky, na ktoré sa nevztahuji vyssie uvedené pravidla klasifikacie, sa klasifikuju do

triedy B.
2.7. Pravidlo 7

Pomocky, ktoré su kontrolnymi materialmi bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelene;j

hodnoty, sa klasifikuji do triedy B.
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PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SYSTEME RIADENIA KVALITY A NA
POSUDENI TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Kapitola I

Systém riadenia kvality

1. Vyrobca musi stanovit’, zdokumentovat’ a zaviest’ systém riadenia kvality, ako sa opisuje v
¢lanku 10 ods. 8, a zachovava jeho G¢innost’ pocas celého Zivotného cyklu prislusnych
pomocok. Vyrobca zabezpecuje uplatiiovanie systému riadenia kvality opisaného v oddiele

2, ktory podlieha auditu podl'a oddielov 2.3 a 2.4 a dohl'adu podl'a oddielu 3.
2. Posudenie systému riadenia kvality

2.1. Vyrobca predlozi ziadost’ o postudenie svojho systému riadenia kvality notifikovanej osobe.

Ziadost’ obsahuje:

— meno vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania a kazdej d’alse;j
vyrobnej prevadzky, na ktort sa vztahuje systém riadenia kvality, a ak vyrobcovu
ziadost’ predklada jeho splnomocneny zastupca, meno splnomocneného zastupcu a

adresu zaregistrovaného miesta podnikania splnomocneného zastupcu,
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vSetky prislusné informéacie o pomocke alebo skupine pomdcok, na ktoré sa vztahuje

systém riadenia kvality,

pisomné vyhlésenie, Ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozena ziadost’
tykajuca sa toho istého systému riadenia kvality suvisiaceho s pomdckou, alebo
informécie o kazdej predoslej ziadosti tykajucej sa toho istého systému riadenia

kvality suvisiaceho s pomockou,

navrh EU vyhlasenia o zhode podla ¢lanku 17 a prilohy IV pre model pomécky, na

ktory sa vztahuje postup posudzovania zhody,
dokumentéciu o vyrobcovom systéme riadenia kvality,

zdokumentovany opis zavedenych postupov na plnenie povinnosti vyplyvajtcich zo
systému riadenia kvality a vyzadovanych podl'a tohto nariadenia a zdviazku daného

vyrobcu, ze tieto postupy bude uplatnovat’,

opis zavedenych postupov na zabezpecenie zachovania primeranosti a u¢innosti

systému riadenia kvality a zdvdzok vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiovat’,

dokumentéciu tykajicu sa systému vyrobcu na dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh
pripadne planu PMPF a postupov zavedenych na zabezpecenie dodrziavania

povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 82 az 87,
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— opis zavedenych postupov na aktualizaciu systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na
trh a v relevantnych pripadoch planu PMPF a postupov na zabezpecenie plnenia
povinnosti vyplyvajtcich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 82 az 87, ako aj

zaviazok vyrobcu, ze tieto postupy bude uplatiiovat’,
—  dokumentaciu o plane hodnotenia vykonu a

— opis zavedenych postupov na aktualizaciu planu hodnotenia vykonu s prihliadnutim

na najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi.

2.2. Uplatiiovanim systému riadenia kvality sa zabezpecuje sulad s tymto nariadenim. VSetky
prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia
byt systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych

politik a postupov, ako su programy kvality, plany kvality a zdznamy o kvalite.

Okrem toho dokumentacia, ktord sa ma predlozit’ na posudenie systému riadenia kvality,

zahtna dostatocny opis najma:

a) cielov vyrobcu, pokial ide o kvalitu,
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b)  organizicie podniku a najma:

organiza¢nych Struktar s priradenim zodpovednosti zamestnancov tykajucich
sa kritickych postupov, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich

organizacnej hierarchie,

metdd monitorovania, ¢i je fungovanie systému riadenia kvality u¢inné, a
najma sposobilosti tohto systému dosiahnut’ pozadovanu kvalitu konstrukéného

navrhu a pomdcky vratane kontroly pomédcok, ktoré nespliaju poziadavky,

ak konsStrukény navrh, vyrobu alebo zaverecné overenie a testovanie pomdcok
alebo casti ktorychkol'vek z tychto postupov vykonava ind strana, metod
monitorovania u¢inného fungovania systému riadenia kvality a najmi typu a

rozsahu kontroly uplatilovanej na tato int stranu,

ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $tate, ndvrhu
splnomocnenia urcujuceho splnomocneného zastupcu a list splnomocneného

zastupcu o umysle prijat’ splnomocnenie;
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c)  postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania

konstrukénych navrhov pomdcok a zodpovedajicej dokumentacie, ako aj idajov a

zaznamov vyplyvajicich z tychto postupov a technik. Tieto postupy a techniky sa

vzt'ahuja osobitne na:

stratégiu pre regulacny sulad vratane procesov identifikécie prislusnych
pravnych poziadaviek, kvalifikacie, klasifikacie, preukazovanie rovnocennosti,

vyber postupov posudzovania zhody a stlad s nimi,

identifikaciu uplatniteI'nych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon
a rieSenia na splnenie tychto poziadaviek, s ohl'adom na uplatnitelné CS a — ak

sa pre ne rozhodlo — harmonizované normy,
riadenie rizik, ako sa uvadza v oddiele 3 prilohy I,
hodnotenie vykonu podl'a ¢lanku 56 a prilohy XIII vratane PMPF,

rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych Specifickych poziadaviek
tykajucich sa konstrukéného navrhu a vyroby vratane nalezitého

predklinického hodnotenia, najmi poziadaviek kapitoly II prilohy I,
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d)

— rieSenia zamerané na splnenie uplatniteI'nych Specifickych poziadaviek
tykajtcich sa informécii, ktoré sa maja poskytovat’ s pomdckou, najmé

poziadaviek kapitoly III prilohy I

— postupy identifikdcie pomocky, ktoré sa vypracuvaju a aktualizuju na zaklade
vykresov, Specifikacii a inych prislusnych dokumentov v kazdom $tadiu

vyroby, a
—  riadenie zmien konStrukéného navrhu alebo systému riadenia kvality;

technik overovania a zabezpecenia kvality v Stadiu vyroby a najmi procesov a
postupov, ktoré sa maji pouZzit, najmé pokial ide o sterilizaciu, a prislusnych

dokumentov, a

vhodnych testov a skasok, ktoré sa maju uskutoc¢nit’ pred vyrobou, pocas nej a po jej
skonceni, frekvencie, s akou sa maju vykonavat, a testovacich zariadeni, ktoré sa
maju pouzit’; musi byt mozné primeranym spdsobom spétne vysledovat’ kalibraciu

tychto skusobnych zariadeni.

Okrem toho vyrobcovia umoziuji notifikovanym osobam pristup k technickej

dokumentécii uvedenej v prilohéach II a III.
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2.3.

Audit

Notifikovand osoba vykonava audit systému kvality, aby sa zistilo, ¢i zodpoveda
poziadavkdm uvedenym v oddiele 2.2. V pripade, Ze vyrobca pouziva harmonizovani
normu alebo CS stvisiace so systémom riadenia kvality, notifikovana osoba posudi zhodu
s tymito normami alebo CS. Notifikovana osoba musi predpokladat’, Ze systém riadenia
kvality, ktory spiia prislu§né harmonizované normy alebo CS, je v zhode s poziadavkami,

na ktoré sa vzt'ahuju tieto normy alebo CS; pokial’ to nepredpokladd, riadne to zdovodni.

V skupine notifikovanej osoby pre audit je aspon jeden Clen so skisenost'ami s
posudzovanim prislusnej technoldgie v sulade s oddielmi 4.3. az 4.5 prilohy VII. V
pripadoch, ked’ nie st takéto skiisenosti hned’ zjavné alebo uplatnitel'né, notifikovana
osoba poskytne zdokumentované odévodnenie pre zloZenie tejto skupiny. Postup
posudzovania zahtiia audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov dodavatel'ov

alebo subdodavatel'ov vyrobcu na ucely overenia vyrobnych a inych prislusnych procesov.
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Okrem toho v pripade pomocok triedy C je postidenie systému riadenia kvality
sprevadzané posudenim technickej dokumentacie pomdcok vybranych na
reprezentativnom zaklade v sulade s ustanoveniami oddielov 4.4 az 4.8. Notifikovana
osoba pri vybere reprezentativnych vzoriek zohl'adni uverejnené usmernenia, ktoré
vypracovala a MDCG podrla ¢lanku 99, a najméd novatorstvo technologie, potencialny
vplyv na pacienta a Standardni medicinsku prax, podobnosti konstrukéného navrhu,
technologie, vyroby a v relevantnych pripadoch metod sterilizacie, ucel urcenia a vysledky
vSetkych prislusnych predchadzajucich posudeni vykonanych v sulade s tymto nariadenim.

Prislusna notifikovana osoba dokumentuje svoje dovody vyberu danych vzoriek.

Ak je systém riadenia kvality v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovana osoba vyda certifikat EU systému riadenia kvality. Notifikovana osoba
ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie vydat’ certifikat. Rozhodnutie obsahuje zavery auditu

a odovodnenu spravu.
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24.

3.1.

3.2

Predmetny vyrobca informuje notifikovanu osobu, ktora schvalila systém riadenia kvality,
o kazdej planovanej podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo dotknutého radu
pomocok. Notifikovand osoba postdi navrhované zmeny, urci, ¢i st potrebné d’alSie
audity, a overi, ¢i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien este spiiia poziadavky
uvedené v oddiele 2.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré obsahuje zavery
posudenia a pripadne zavery d’al$ich auditov. Schvalenie kazdej podstatnej zmeny systému
riadenia kvality alebo dotknutého radu pomécok ma formu dodatku k certifikat EU

systému riadenia kvality.
Posudzovanie dohl'adu, ktoré sa vzt'ahuje na pomocky triedy C a triedy D

Ciel'om dohl'adu je zabezpecit,, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému riadenia kvality.

Vyrobca udeli notifikovanej osobe povolenie na vykonanie vsetkych potrebnych auditov
vratane auditov vykonavanych na mieste a poskytne jej vSetky prisluSné informacie,

najma:
— dokumentéciu o svojom systéme riadenia kvality,

— dokumentéciu o kazdom zisteni a zaveroch vyplyvajlcich z uplatiiovania planu
dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vratane planu sledovania PMPF na
reprezentativnu vzorku pomocok a z uplatiiovania ustanoveni o vigilancii uvedenych

v Clankoch 82 az 87,
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— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajucej sa konstrukéného navrhu,
ako su vysledky analyz, vypoctov, testov a rieSenia prijaté v suvislosti s riadenim

rizik uvedené v oddiele 4 prilohy I,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa vyroby, ako st spravy o
kontrole kvality a tidaje o skiiSkach, Gdaje o kalibrovani a zdznamy o kvalifikacii

dotknutych pracovnikov.

3.3. Notifikované osoby pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykonavaji vhodné audity a
posudenia, aby zabezpecili, Ze predmetny vyrobca uplatiiuje schvaleny systém riadenia
kvality a plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Tieto audity a postdenia zahiiiaji audity
v priestoroch vyrobcu a v pripade potreby v priestoroch jeho dodavatel'ov alebo
subdodévatel'ov. Poc¢as auditov na mieste vykondva notifikovana osoba v pripade potreby
testy s ciel'om skontrolovat’ riadne fungovanie systému riadenia kvality alebo poziada o
vykonanie takychto testov. Notifikovana osoba vyrobcovi poskytne auditorsku spravu o

dohl'ade a v pripade vykonania testu aj skasobny protokol.

3.4. Notifikovana osoba vykonéva aspon raz za pit’ rokov ndhodné neohldsené audity v
priestoroch vyrobcu a v relevantnych pripadoch na mieste jeho dodéavatel'ov alebo
subdodavatelov, ktoré je mozné spojit’ s pravidelnym postidenim dohl'adu uvedenym v
oddiele 3.3 alebo vykonat’ popri takom posudeni dohl'adu. Notifikovana osoba stanovi plan

takychto neohldsenych auditov na mieste, ktory sa vyrobcovi nespristupni.
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V ramci takychto neohlasenych auditov na mieste notifikovana osoba testuje
zodpovedajucu vzorku vyrobenych pomocok alebo zodpovedajicu vzorku z vyrobného
procesu s ciel'om overit, Ze vyrabana pomocka je v zhode s technickou dokumentéciou.
Notifikovana osoba pred neohlasenymi auditmi na mieste stanovuje prislusné kritéria

vyberu vzorky a postup testovania.

Notifikované osoby namiesto odberu vzorky uvedeného v druhom odseku alebo popri iom
odobert vzorky pomocok z trhu s cielom overit’, Ze vyrabana pomocka je v zhode s
technickou dokumentaciou. Prislu$na notifikovana osoba pred vyberom vzorky stanovuje

prislusné kritéria vyberu vzorky a postup testovania.

Notifikovand osoba poskytuje prisluSnému vyrobcovi spravu o audite na mieste, ktora

zahfna, v uplatnitelnom pripade, vysledok testu vzorky.

3.5. Posudzovanie dohl'adu zahfna v pripade pomocok triedy C aj posudzovanie technicke;j
dokumentécie prislusnej pomocky alebo pomdcok, ako sa uvadza v oddieloch 4.4 az 4.8,
na zaklade d’alSich reprezentativnych vzoriek vybranych v stilade so zdokumentovanym
odovodnenim notifikovanej osobe v sulade s tretim odsekom oddielu 2.3.
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3.6.

3.7.

4.1.

Notifikované osoby zabezpecuju, aby zlozenie skupiny pre posudzovanie bolo zarukou
dostatocnych skusenosti s hodnotenim prislusnych pomdcok, systémov a procesov,
nepretrzitej objektivnosti a nestrannosti; to zahfiia rotaciu ¢lenov skupiny pre
posudzovanie v primeranych intervaloch. Hlavny auditor vo vztahu k tomu istému
vyrobcovi spravidla nesmie viest’ audity a ani sa na nich zucastnovat’ dlhSie ako tri po sebe

iduce roky.

Ak notifikovana osoba zisti rozdiel medzi vzorkou odobratou z vyroby alebo z trhu a
Specifikaciami stanovenymi v technickej dokumentacii alebo schvalenom konstrukénom
navrhu, pozastavi platnost’ prislusného certifikatu alebo ho stiahne, alebo stanovi jeho

obmedzenia.

Kapitola II

Posudenie technickej dokumentacie

Postdenie technickej dokumentacie pomdcok triedy B, C a D a overenie vyrobnej davky,

ktoré sa vztahuje na pomdcky triedy D

Okrem povinnosti stanovenej v oddiele 2 vyrobca pomocok predklada notifikovanej osobe
ziadost’ o posudenie technickej dokumentacie vzt'ahujicej sa na pomdcku, ktoru planuje
uviest’ na trh alebo do pouzivania a na ktoru sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v

oddiele 2.
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4.2.

4.3.

4.4,

Ziadost’ obsahuje opis konstrukéného navrhu, vyroby a vykonu prislusnej pomdcky.

Obsahuje technickl dokumentaciu uvedent v prilohach IT a III.

V pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovanu diagnostiku

ziadost’ zahfa aj aspekty uvedené v oddiele 5.1 pism. b).

Notifikovana osoba preskima ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestnava
a ktori maju preukédzatel'né vedomosti a skisenosti s hodnotenim technologie a dotknutych
pomocok a s hodnotenim klinickych dokazov. Notifikovana osoba méze poziadat’, aby sa
do ziadosti doplnilo vykonanie d’alSich testov alebo poskytnutie d’alSich dokazov, ktoré
umoznia posudzovanie zhody s prislusSnymi poziadavkami tohto nariadenia. Notifikovana
osoba vykona zodpovedajuce fyzikalne alebo laboratdorne testy tykajtiice sa pomdcky alebo

poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Notifikovana osoba preskimava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o
hodnoteni vykonu, ako aj suvisiace hodnotenie vykonu, ktoré bolo vykonané. Notifikovana
osoba na ucely uvedeného preskiimania zamestnava posudzovatel'ov pomdcok s
dostato¢nymi odbornymi znalost'ami z klinickej praxe, ktorych zamestnava, a v pripade
potreby pouzije externych klinickych odbornikov s priamymi a si¢asnymi skusenost’ami

tykajiicimi sa klinickej aplikacie prislusnej pomdcky.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Notifikovana osoba za okolnosti, v ktorych st klinické dokazy ¢iasto¢ne alebo plne
zalozené na udajoch o pomdckach, ktoré sa povazuju za rovnocenné s posudzovanou
pomockou, preveri vhodnost’ pouzitia takychto tidajov s prihliadnutim na faktory, ako su
nové indikécie a inovacie. Notifikovana osoba jasne dokumentuje svoje zavery o udajnej

rovnocennosti a o relevantnosti a primeranosti idajov na preukézanie zhody.

Notifikovana osoba overi primeranost’ klinickych dékazov a hodnotenia vykonu, ako aj
zavery vyrobcu o zhode s prislusnymi v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon.
Uvedené overovanie zahfna aspekt primeranosti uréenia pomeru prinosu a rizika, riadenie
rizik, navod na pouZitie, odbornu pripravu pre pouzivatel'ov a plan vyrobcu pre dohl'ad
vyrobcu po uvedeni na trh, a pripadne aj preskiimanie potreby a primeranosti

navrhovaného planu PMPF.

Notifikovana osoba na zaklade svojho posudenia klinickych dokazov zvazuje hodnotenie
vykonu a stanovenie pomeru prinosu a rizika a ¢i je potrebné vymedzit’ konkrétne
Specifické otazky, ktoré by umoznili, aby notifikovana osoba preskumala aktualizaciu

klinickych dokazov vyplyvajucich z tdajov z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF.

Notifikovana osoba jasne dokumentuje vysledok svojho postdenia v sprave o hodnoteni

vykonu.
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4.9. Notifikovana osoba pred vydanim certifikatu EU o posadeni technickej dokumentacie
poziada referenéné laboratérium EU, ak je uréené v stilade s ¢lankom 100, o overenie
vykonu, ktory uvadza vyrobca, a toho, &i pomdcka spiiia spoloéné $pecifikacie, ak su k
dispozicii, alebo & spiia iné rieSenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpeéit minimalne
rovnocennu uroven bezpecnosti a vykonu. Overovanie zahfiia laboratorne testy

referenénym laboratériom EU uvedené v &lanku 48 ods. 5.

Okrem toho notifikovana osoba v pripadoch uvedenych v ¢lanku 48 ods. 6 tohto nariadenia
konzultuje s prislusnymi odbornikmi uvedenymi v &lanku 106 nariadenia (EU) 2017/..." o
sprave vyrobcu o hodnoteni vykonu v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 48 ods. 6

tohto nariadenia.
Referenéné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Sucast'ou dokumentacie notifikovanej osoby tykajlicej sa pomocky je vedecké stanovisko
referenéného laboratéria EU, a v relevantnych pripadoch, podl'a postupu stanoveného v
¢lanku 48 ods. 4, nazory odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo, ako aj kazda ich pripadna
aktualizacia. Notifikovana osoba pri prijimani svojho rozhodnutia nélezite zvazi vedecké
stanovisko referen¢ného laboratoria EU, a v relevantnych pripadoch nazory odbornikov, s
ktorymi sa konzultovalo podl'a ¢lanku 48 ods. 6. V pripade nepriaznivého vedeckého

stanoviska referenéného laboratéria EU notifikovana osoba certifikat nevyda.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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4.10.

4.11.

Notifikovana osoba predlozi vyrobcovi spravu o posudeni technickej dokumentacie
vratane spravy o hodnoteni vykonu. Ak je pomocka v zhode s prisluSnymi ustanoveniami
tohto nariadenia, notifikovana osoba vyda certifikat EU o postdeni technickej
dokumentécie. Certifikat obsahuje zavery z posuidenia technickej dokumentacie,
podmienky platnosti certifikatu, idaje potrebné na identifikaciu schvalenej pomocky a v

relevantnych pripadoch opis tcelu urc¢enia pomocky.

Zmeny schvalenej pomdcky si vyzaduju schvélenie zo strany notifikovanej osoby, ktora
vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie, v pripade, Ze by tieto zmeny
mohli ovplyvnit’ bezpecnost’ a vykon pomdcky alebo predpisané podmienky jej
pouzivania. V pripade, Ze vyrobca planuje vykonat’ niektoré z uvedenych zmien, informuje
o tom notifikovanii osobu, ktora vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentécie.
Notifikovana osoba posudzuje planované zmeny a rozhoduje, ¢i si planované zmeny
vyzaduju nové posudenie zhody v sulade s ¢lankom 48 alebo ¢i by sa na ne mohol
vztahovat dodatok k certifikatu EU o postideni technickej dokumentécie. V druhom
pripade notifikovana osoba preskimava zmeny, oznamuje svoje rozhodnutie vyrobcovi a v
pripade, Ze st zmeny schvalené, mu poskytuje dodatok k certifikatu EU o posudeni

technickej dokumentécie.
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4.12.

4.13.

V pripade, Ze by zmeny mohli mat’ vplyv na sulad so CS alebo inymi rieSeniami zvolenymi
vyrobcom, ktoré boli schvalené prostrednictvom certifikatu EU o posudeni technickej
dokumentacie, notifikovana osoba konzultuje s referenénym laboratériom EU zapojenym
do prvotnych konzultécii, s cielom potvrdit’, Ze sa nad’alej zachovava stilad so CS alebo
inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, s cielom zabezpecit’ minimélne rovnocennu

uroven bezpecnosti a vykonu.
Referenéné laboratorium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Vyrobca na ucely overenia zhody vyrabanych pomocok triedy D vykonéva skiisky na
kazdej vyrobenej vyrobnej davke pomdcok. Po ukonceni kontrol a skiSok bezodkladne
zaSle notifikovanej osobe prislusné spravy o tychto skuskach. Okrem toho vyrobca
spristupni vzorky vyrobenych vyrobnych ddvok pomdcok notifikovanej osobe v sulade s
vopred dohodnutymi podmienkami a podrobnymi pravidlami, sicast'ou ktorych je dohoda,
ze notifikovana osoba alebo vyrobca zasielaji vzorky vyrobenych vyrobnych davok
pomécok referenénému laboratériu EU, ak sa takéto laboratérium uréilo v stlade s
¢lankom 100, aby vykonalo nélezité skiisky. Referenéné laboratorium EU informuje

notifikovanu osobu o svojich zisteniach.

Vyrobca mdze uviest’ pomdeky na trh, pokial’ mu notifikovana osoba v dohodnutom
¢asovom ramci, najneskor vSak do 30 dni po prijati vzoriek, neozndmi akékol'vek iné
rozhodnutie vratane najmi akychkol'vek podmienok tykajucich sa platnosti doru¢enych

certifikatov.
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5. Postdenie technickej dokumentacie pre osobitné typy pomocok

5.1. Posudenie technickej dokumentécie pre pomdcky triedy B, C a D na samotestovanie a na

delokalizovanu diagnostiku

a)  Vyrobca pomocok na samotestovanie a pomocok tried B, C a D na samotestovanie a
na delokalizovanu diagnostiku klasifikovanych predlozi notifikovanej osobe ziadost’

o posudenie technickej dokumentacie.

b)  Téato ziadost umozituje pochopenie konstrukéného navrhu charakteristickych prvkov
pomdcky a parametrov jej vykonu a posudenie zhody s poziadavkami tohto

nariadenia tykajicimi sa konstrukéného navrhu. Ziadost’ musi obsahovat’:

1) spravy o skuSkach vratane vysledkov studii vykonanych s ur€enymi
pouzivatel'mi;
i1)  ak je to uskutoénitel'né, exemplar danej pomocky; ak sa to pozaduje, pomocka

sa po ukonceni posudenia technickej dokumentacie vrati;

i) udaje preukazujice vhodnost’ pomdcky vzhl'adom na jej ticel urcenia na

samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku;

iv)  informécie, ktoré sa maju poskytnut’ spolu s pomockou na jej oznaceni alebo v

navode na pouzitie.
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d)

Notifikovanad osoba moze poziadat’ o doplnenie ziadosti o vykonanie d’al§ich skusok
alebo poskytnutie d’alSich dokazov, ktoré umoznia posudzovanie zhody s

poziadavkami tohto nariadenia.

Notifikovand osoba overi stlad pomocky s prislusnymi poziadavkami uvedenymi v

prilohe I tohto nariadenia.

Notifikovana osoba posudi ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktorych
zamestnava a ktori maju preukazatelné vedomosti a skiisenosti vztahujuce sa na
prislusnu technologiu a ucel ur¢enia pomocky a poskytne vyrobcovi spravu o

hodnoteni technickej dokumentécie.

Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovana
osoba vyda certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie. Certifikat musi
obsahovat’ zavery posudenia, podmienky jeho platnosti, udaje potrebné na
identifikaciu schvalenych pomocok a v relevantnych pripadoch opis ucelu urcenia

pomdcky.
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Zmeny schvalenej pomdcky d’alej schval'uje notifikovana osoba, ktora vydala
certifikat EU o postideni technickej dokumentécie, vzdy, ak by tieto zmeny mohli
ovplyvnit’ bezpecnost’ a vykon pomdcky alebo predpisané podmienky jej pouzivania.
V pripade, Ze vyrobca planuje vykonat’ niektoré z uvedenych zmien, informuje o tom
notifikovani osobu, ktora vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie.
Notifikovana osoba posudzuje planované zmeny a rozhoduje, ¢i si planované zmeny
vyzaduju nové posudenie zhody v sulade s ¢lankom 48 alebo ¢i by sa na ne mohol
vztahovat' dodatok k certifikatu EU o postideni technickej dokumentécie. V druhom
pripade notifikovana osoba preskimava zmeny, oznamuje svoje rozhodnutie
vyrobcovi a v pripade, Ze st zmeny schvalené, mu poskytuje dodatok k certifikatu

EU o posudeni technickej dokumentacie.

5.2. Postdenie technickej dokumentacie sprievodnej diagnostiky

a)

Vyrobca sprievodnej diagnostiky predlozi notifikovanej osobe Ziadost’ o posudenie
technickej dokumentacie. Notifikovana osoba posudi ziadost’ v stilade s postupom

stanovenym v oddieloch 4.1 az 4.8 tejto prilohy.
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b)  Téato ziadost umoziuje pochopenie vlastnosti a vykonu pomocky a postudenie zhody
s poziadavkami tohto nariadenia tykajucimi sa konstrukéného nédvrhu, najmé v

suvislosti s vhodnostou pomdcky vo vztahu k prislusnému lieku.

¢)  Notifikovana osoba pred vydanim certifikatu EU o postdeni technickej
dokumentécie pre sprievodnu diagnostiku a na zaklade navrhu suhrnu parametrov
bezpecnosti a vykonu a navrhu navodu na pouzitie konzultuje s jednym z prislusnych
organov uréenych ¢lenskymi Statmi podl'a smernice 2001/83/ES alebo s EMA (ktoré
sa maju tu uviest’ ako ,,konzulta¢ny organ pre lieky* v zavislosti od toho, s ktorym sa
podl’a tohto bodu konzultovalo), pokial’ ide o vhodnost’ pomdcky vo vztahu k
prislusnému lieku. Ak dany liek spada vylu¢ne do rozsahu posobnosti prilohy k
nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004", notifikovana osoba
poziada EMA o stanovisko. Ak je dany liek uz povoleny alebo ak sa podala Ziadost’ o
jeho povolenie, notifikovana osoba konzultuje s organom pre lieky alebo EMA, ktory

je zodpovedny za povolenie.

! Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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d)

PrisluSny organ pre lieky poskytne svoje stanovisko do 60 dni od prijatia celej
potrebnej dokumentécie. Ttto 60-diiovii lehotu je mozné predizit raz o d’alsich 60
dni a to na zéklade opodstatnenych dovodov. Stanovisko a kazda pripadna

aktualizdcia musi byt’ suc¢ast'ou dokumentacie notifikovanej osoby o pomocke.

Notifikovana osoba pri prijimani rozhodnutia nalezite zvazi vedecké stanovisko
uvedené v pismene d). Notifikovana osoba informuje o svojom kone¢nom rozhodnuti
konzulta¢ného organu pre lieky. Certifikat EU o postiideni technickej dokumentécie

sa doruci v sulade s oddielom 5.1. pism. e).

Vyrobca pred vykonanim zmien ovplyviiujucich vykon alebo urc¢ené pouZzivanie
alebo vhodnost’ pomdcky vo vzt'ahu k prislusnému lieku informuje o tychto zmenach
notifikovanu osobu. Notifikovana osoba posudzuje planované zmeny a rozhoduje, ¢i
si planované zmeny vyzaduji nové posudenie zhody v sulade s ¢lankom 48 alebo ¢i
by sa na ne mohol vztahovat’ dodatok k certifikatu EU o postideni technickej
dokumentécie. V druhom pripade notifikované osoba postdi zmeny a poziada
konzulta¢ny orgén pre lieky o stanovisko. Konzultaény orgén pre lieky vyda svoje
stanovisko do 30 dni od prijatia celej potrebnej dokumentécie tykajucej sa zmien.
Dodatok k certifikatu EU o postideni technickej dokumentacie sa vyda v stilade s

oddielom 5.1 pism. f).
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Kapitola III

Administrativne ustanovenia

6. Vyrobca, alebo ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom State, jeho
splnomocneny zéastupca na obdobie najmenej desat’ rokov od dditumu uvedenia posledne;j

pomdcky na trh uchovava pre prislusné organy:
— EU vyhlasenie o zhode,

— dokumentéciu uvedent v oddiele 2.1 piatej zarazke a najmi udaje a zdznamy

vyplyvajuce z postupov uvedenych v oddiele 2.2 druhom odseku pism. c),
— informécie o zmenach uvedenych v oddiele 2.4,
— dokumentéciu uvedent v oddiele 4.2 a v oddiele 5.1 pism. b), a

— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v tejto prilohe.
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7. Kazdy clensky Stat musi vyzadovat, aby dokumentécia uvedena v oddiele 6 bola k
dispozicii pre prislusné organy pocas obdobia uvedené¢ho v tomto oddiele v pripade, Ze
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca usadeny na jeho tzemi vstupi do konkurzu

alebo ukon¢i svoju podnikatel'skll ¢innost’ pred uplynutim uvedené¢ho obdobia.
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PRILOHA X
POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SKUSKE TYPU

l. EU skuiska typu je postup, ktorym notifikovana osoba zistuje a certifikuje, ze pomdcka
vratane jej technickej dokumentécie a prislusnych procesov pocas Zivotného cyklu, ako aj
zodpovedajiica reprezentativna vzorka planovych pomdcok spiiaju prislusné ustanovenia

tohto nariadenia.
2. Ziadost
Vyrobca poda notifikovanej osobe Ziadost’ o postdenie. Ziadost’ obsahuje:

— meno/nazov vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania, a ak Ziadost’
predklada splnomocneny zéastupca, aj meno/nazov splnomocneného zastupcu a

adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania,

— technickt dokumentaciu uvedent v prilohach II a III. Ziadatel’ spristupiiuje
notifikovanej osobe reprezentativnu vzorku planovanej vyrobenej pomdcky (d’alej

len ,,typ*). Notifikovana osoba moZze v pripade potreby poziadat’ o iné vzorky,
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v pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovanu diagnostiku
spravy o skuskach vratane vysledkov stadii vykonanych s ur€enymi pouzivatel'mi a
udaje o vhodnosti manipulécie s pomdckou vzhl'adom na jej ticel urcenia na

samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku,

ak je to uskutocnitelné, exemplar danej pomocky. Ak sa to pozaduje, pomdcka sa po

ukonceni posudenia technickej dokumentécie vrati,

udaje preukazujiice vhodnost’ pomocky vzhl'adom na jej ucel urcenia na

samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku,

informdcie, ktoré sa maji poskytnut’ spolu s pomodckou na jej oznaceni alebo v

navode na pouzitie, a

pisomné vyhlasenie, ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozena ziadost’
tykajuca sa toho isté¢ho typu, alebo informacie o kazdej predoslej ziadosti tykajicej
sa toho istého typu, ktord bola zamietnuta inou notifikovanou osobou alebo ktora
bola stiahnutd vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zastupcom skor nez ta ind

notifikovana osoba vykonala kone¢né posudenie.
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3. Posudzovanie

Notifikovana osoba:

a)

b)

preskimava Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maji preukazatel'né
vedomosti a sktisenosti s hodnotenim technolégie a dotknutych pomdcok a s
hodnotenim klinickych dokazov. Notifikovana osoba mdze poziadat’ o to, aby sa do
ziadosti doplnila povinnost’ vykonat’ d’alSie testy alebo poskytnut’ d’alSie dokazy,
ktoré umoznia posudzovat’ zhodu s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia.
Notifikovand osoba vykona zodpovedajice fyzikalne alebo laboratorne testy

tykajuce sa pomocky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu;

preskiima a posudi technicki dokumentaciu z hl'adiska zhody s poziadavkami tohto
nariadenia, ktoré sa vztahuji na dani pomocku, a overi, ¢i bol dany typ vyrobeny

v zhode s uvedenou dokumentaciou; zaznamena body navrhnuté v zhode s platnymi
normami uvedenymi v ¢lanku 8 alebo s uplatnitelnymi CS a zaznamena body, ktoré

nie su navrhnuté na zaklade noriem uvedenych v ¢lanku 8 alebo prislusnych CS;
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d)

preskiumava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o hodnoteni vykonu v
sulade s oddielom 1.3.2 prilohy XIII. Notifikovanéa osoba na tcely uvedené¢ho
preskimania zamestndva kontrolérov pomocok s dostatoénymi odbornymi
znalost'ami z klinickej praxe pripadne vyuziva externych klinickych odbornikov s
priamymi a sucasnymi skusenostami tykajiicimi sa klinickej aplikacie prislusne;j

pomdcky;

za okolnosti, za ktorych su klinické dokazy ¢iastocne alebo uplne zalozené na
udajoch o pomdckach, ktoré sa povazuju za podobné alebo rovnocenné s
posudzovanou pomdckou, preveri vhodnost’ pouzitia takychto udajov s prihliadnutim
na faktory, ako su nové indikacie a inovacie. Notifikovana osoba jasne dokumentuje
svoje zavery o udajnej rovnocennosti a o relevantnosti a primeranosti idajov na

preukazanie zhody;

jasne dokumentuje vysledok svojho postudenia v sprave o hodnoteni vykonu

uvedenej v oddiele 4.8 prilohy IX;
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g

h)

vykonava alebo zariad’uje vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratdrnych testov potrebnych na overenie toho, ¢i vyrobcom prijaté rieSenia
spifaju vieobecné poziadavky stanovené tymto nariadenim na bezpe&nost’ a vykon, v
pripade, Ze sa neuplatnili normy uvedené v ¢lanku 8 alebo CS. V pripade, ze
pomdcka ma byt pripojena k inej pomocke alebo inym pomockam, aby mohla
fungovat’ v sulade s i€¢elom urcenia, poskytne sa dokaz o tom, ze pocas pripojenia na
akukol'vek takuto pomdcku alebo pomdcky je v zhode so v§eobecnymi
poziadavkami bezpec€nosti a vykonu, priCom ma charakteristické vlastnosti

Specifikované vyrobcom;

vykonéva alebo zariad’uje vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratornych testov potrebnych na overenie toho, ¢i sa v pripade, ked sa vyrobca
rozhodol uplatnit’ prislu§né harmonizované normy, uvedené normy skutocne

uplatnili;

dohodne sa so ziadatel'om na mieste, na ktorom sa maji vykonat’ potrebné postudenia

a testy;

vypractva spravu o EU skugke typu tykajucu sa vysledkov postdeni a testov

vykonanych podl'a pismen a) az g);

10729/4/16 REV 4 5

PRILOHA X

SK



3

v pripade pomdcok triedy D poziada referenéné laboratorium EU, ak je uréené v
sulade s ¢lankom 100, o overenie vykonu, ktory uvadza vyrobca, a toho, ¢i pomdcka
spifia spolo¢né $pecifikacie, ak su k dispozicii, alebo &i spiiia iné riesenia zvolené
vyrobcom s cielom zabezpecit’ minimalne rovnocennil uroven bezpecnosti a vykonu.
Overovanie zahfiia laboratorne testy referenénym laboratériom EU podla &lanku 48

ods. 3.

Okrem toho v nadvdznosti na postup tykajuci sa spravy vyrobcu o hodnoteni vykonu
stanoveny v ¢lanku 48 ods. 4 tohto nariadenia notifikovana osoba v pripadoch
uvedenych v ¢lanku 48 ods. 4 tohto nariadenia konzultuje s prislusnymi odbornikmi

uvedenymi v &lanku 106 nariadenia (EU) 2017/...".
Referenéné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Sucast'ou dokumentacie notifikovanej osoby tykajicej sa pomocky je vedecké
stanovisko referenéného laboratoria EU, a ak sa uplatiiuje postup stanoveny v &lanku
48 ods. 4, nazory odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo, ako aj kazda ich pripadna
aktualizacia. Notifikované osoba pri prijimani rozhodnutia nalezite zvazi nazory
vyjadrené vo vedeckom stanovisku referen¢ného laboratéria EU, a v relevantnych
pripadoch nézory odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo v sulade s ¢lankom 48 ods.
6. V pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska referenéného laboratoria EU

notifikovana osoba certifikat nevyda.

U. v.: vloZte, prosim, sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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k)

V pripade sprievodnej diagnostiky na zéklade navrhu stihrnu parametrov bezpec¢nosti
a vykonu a navrhu navodu na pouzitie poziada jeden z prislusnych orgénov uréenych
¢lenskymi Statmi v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo EMA (kazdy z tychto
organov d’alej len ako ,,konzulta¢ny orgén pre lieky* podl'a toho, ktory organ bol
konzultovany podl'a tohto pismena) o stanovisko tykajice sa vhodnosti pomocky vo
vzt'ahu k prislusnému lieku. Ak dany liek spada vylu¢ne do rozsahu pdsobnosti
prilohy k nariadeniu (ES) €. 726/2004, notifikovana osoba konzultuje s EMA. Ak je
dany liek uz povoleny alebo ak sa podala ziadost’ o jeho povolenie, notifikovana
osoba konzultuje s prisluSnym orgdnom pre lieky alebo s EMA, podl’a toho, ktoré
zodpoveda za povolenie. Konzultacny organ pre lieky vyda svoje stanovisko do 60
dni od prijatia celej potrebnej dokumentacie. Tuto 60-diiova lehotu je mozné predizit
raz o d’al$ich 60 dni a to na zaklade opodstatnenych dévodov. Stanovisko
konzultatného orgéanu pre lieky a kazda jeho pripadna aktualizacia musi byt
sucast'ou dokumentacie notifikovanej osoby o pomocke. Notifikovana osoba riadne
zvazi pri prijimani svojho rozhodnutia stanovisko vydané dotknutym konzultacnym
organom pre lieky. O svojom konecnom rozhodnuti informuje konzulta¢ny orgéan pre

lieky; a
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1)  vypractva spravu o EU skuske typu tykajicu sa vysledkov vykonanych postdeni a
testov a vedeckych stanovisk stanovenych podla pismen a) az k) vratane spravy o
hodnoteni vykonu pomocok triedy C alebo triedy D alebo pomdcok, na ktoré sa

vzt'ahuje oddiel 2 tretia zarazka.
4. Certifikat

Ak je typ v zhode s tymto nariadenim, notifikovana osoba vyda certifikat EU skusky typu.
Certifikat obsahuje meno/nazov a adresu vyrobcu, zavery posudenia skusky typu,
podmienky platnosti certifikatu a udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu.
Certifikat sa vypractva v stlade s prilohou XII. Prislu§né ¢asti dokumentécie sa pripajaji k

certifikatu a jednu kopiu si ponechdva notifikovana osoba.
5. Zmeny typu

5.1. Ziadatel informuje notifikovana osobu, ktora vydala certifikat EU skuasky typu, o kazdej

planovanej zmene schvaleného typu alebo jeho ucelu urc¢enia a podmienok pouZzivania.
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5.2. Zmeny schvalenej pomdcky vratane obmedzeni jej ucelu urcenia a podmienok pouzivania
si vyzaduji d’alsie schvalenie zo strany notifikovanej osoby, ktora vydala certifikat EU
skusky typu, ak by takéto zmeny mohli ovplyvnit’ zhodu so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon alebo s predpisanymi podmienkami pouZzivania vyrobku. Notifikovana
osoba preskiimava planované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje
mu dodatok k sprave o EU skuske typu. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného typu ma

formu dodatku k certifikatu EU skusky typu.

5.3. Zmeny ucelu urcenia a podmienok pouzivania schvéalenej pomocky, s vynimkou
obmedzeni ucelu urcenia a podmienok pouzivania, si vyZzaduji novl ziadost’ o postidenie

zhody.

5.4. V pripade, Ze by zmeny mohli mat’ vplyv na vykon, ktory uvadza vyrobca, alebo stlad so
CS alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, ktoré boli schvéalené prostrednictvom
certifikatu EU skusky typu, notifikovana osoba konzultuje s referenénym laboratériom EU
zapojenym do prvotnych konzultacii, s cielom potvrdit’, ze sa nad’alej zachovava sulad so
CS, ak st dostupné, alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom s cielom zabezpecit

aspoil rovnocennu uroven bezpecnosti a vykonu.

Referenéné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.
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5.5.

Ak maju zmeny vplyv na vykon alebo urc¢ené pouzitie sprievodnej diagnostiky schvalene;j
prostrednictvom certifikatu EU sktigky typu alebo jej vhodnost’ vo vztahu k lieku,
notifikované osoba konzultuje s prislusnym organom pre lieky zapojenym do prvotnych
konzultacii alebo s EMA. Ak konzulta¢ny organ pre lieky vyda svoje stanovisko, musi tak
urobit’ do 30 dni od prijatia platnej dokumentacie tykajlicej sa zmien. Schvélenie kazdej

zmeny schvaleného typu méa formu dodatku k prvotnému certifikatu EU skasky typu.
Administrativne ustanovenia

Vyrobca, alebo ak vyrobca nemé zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom §tate, jeho
splnomocneny zéastupca uchovava pre prislusné organy na obdobie najmenej desat’ rokov

od datumu uvedenia poslednej pomdcky na trh:
—  dokumentaciu uvedenu v oddiele 2 druhej zarazke,
— informéacie o zmenach uvedenych v oddiele 5,

— kopie certifikatov EU skusky typu, vedeckych stanovisk a sprav a ich
dodatkov/doplneni.

Uplatiiuje sa oddiel 7 prilohy IX.
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PRILOHA XI

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE
NA ZABEZPECENI KVALITY VYROBY

1. Vyrobca zabezpecuje vykondvanie systému riadenia kvality schvaleného na vyrobu
prislusnych pomdcok, vykonava vystupnt inSpekciu, ktord sa vymedzuje v oddiele 3, a

podlieha dohl'adu podla oddielu 4.

2. Vyrobca v ramci plnenia si povinnosti stanovenych v oddiele 1 vypractva a uchovava EU
vyhléasenie o zhode podl'a ¢lanku 17 a prilohy IV tykajuce sa pomocky, na ktora sa
vzt'ahuje postup posudzovania zhody. Ak sa vyda EU vyhlasenie o zhode, predpoklada sa,
7e vyrobca zabezpe¢il a vyhlasil, Ze prisluina pomdcka spiiia poziadavky tohto nariadenia,
ktoré sa na danii pomocku vzt'ahujt, a v pripade pomdcok triedy C a D, ktoré podliehaju

sktiske typu, st v zhode s typom opisanym v certifikate EU skasky typu.

3. Systém riadenia kvality
3.1. Vyrobca predklada ziadost’ o posudenie svojho systému riadenia kvality notifikovane;j
osobe.

Ziadost’ obsahuje:

— vSetky prvky uvedené v oddiele 2.1 prilohy IX,
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— technickl dokumentaciu uvedent v prilohéch II a III tykajucu sa schvalenych typov;

— kopiu certifikatov EU skugky typu uvedent v oddiele 4 prilohy X; ak je notifikovana
osoba, ktora vydala certifikaty EU skuagky typu, tou istou notifikovanou osobou,
ktorej bola predlozena ziadost’, v ziadosti sa uvedie aj odkaz na technickll

dokumentéciu a jej aktualizécie a na vydané certifikaty.

3.2 Vykonavanie systému riadenia kvality musi byt také, aby sa zabezpecila zhoda s typom
opisanym v certifikate EU skusky typu a stlad s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa
vztahuju na pomocky v kazdej faze. VSetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté
vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane
zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako st

programy kvality, plany kvality a zaznamy o kvalite.

K uvedenému zdokumentovaniu patri najma zodpovedajtci opis vsetkych prvkov

uvedenych v oddiele 2.2 pism. a), b), d) a e) prilohy IX.
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3.3. Uplatnuje sa oddiel 2.3 prvy a druhy odsek prilohy IX.

Ak je systém riadenia kvality taky, Ze zabezpecuje, Ze pomdcky st v zhode s typom
opisanym v certifikate EU sktisky typu a s prislu$nymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovana osoba vyda certifikat EU o zabezpedeni kvality vyroby. Notifikovana osoba
oznami svoje rozhodnutie vydat certifikat vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje zévery

auditu zo strany notifikovanej osoby a odévodnené posudenie.
3.4. Uplatiiuje sa oddiel 2.4 prilohy IX.
4. Dohlad

Uplatniuje sa oddiel 3.1, oddiel 3.2 prva, druh4 a S$tvrtd zardzka, oddiely 3.3, 3.4,3.6 a 3.7
prilohy IX.
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5.1.

5.2.

Overenie vyrabanych pomdcok triedy D

Vyrobca v pripade pomdcok triedy D vykonava skusky na kazdej vyrobenej vyrobne;j
davke pomodcok. Po ukonceni kontrol a skisok bezodkladne zasle notifikovanej osobe
prislusné spravy o tychto skiiSkach. Okrem toho vyrobca spristupni vzorky vyrobenych
pomdcok alebo vyrobnych davok pomocok notifikovanej osobe v stlade s vopred
dohodnutymi podmienkami a podrobnymi podmienkami, sicast'ou ktorych je dohoda, ze
notifikovana osoba alebo vyrobca zasiela vzorky vyrobenych pomécok alebo vyrobnych
davok pomdcok referenénému laboratoriu EU, ak takéto laboratérium je uréené v stilade s
¢lankom 100, aby vykonalo nélezité laboratérne skiisky. Referenéné laboratorium EU

informuje notifikovanll osobu o svojich zisteniach.

Vyrobca mdze uviest’ pomdcky na trh, pokial’ mu notifikovanéd osoba v dohodnutom
¢asovom ramci, najneskor vSak do 30 dni po prijati vzoriek, neoznami akékol'vek iné
rozhodnutie vratane najmi akychkol'vek podmienok tykajucich sa platnosti doru¢enych

certifikatov.
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6. Administrativne ustanovenia

Vyrobca, alebo ak vyrobca nemé zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom §tate, jeho
splnomocneny zéastupca uchovava pre prislusné organy na obdobie najmenej desat’ rokov

od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:
—  EU vyhlasenie o zhode,
—  dokumentaciu uvedenu v oddiele 2.1 piatej zardzke prilohy IX,

— dokumentéciu uvedent v oddiele 2.1 6smej zarazke prilohy IX vratane certifikatu

EU skusky typu uvedeného v prilohe X,
— informdcie o zmendch uvedenych v oddiele 2.4 prilohy IX a

—  rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v oddieloch 2.3, 3.3 a 3.4 prilohy

IX.

Uplatiiuje sa oddiel 7 prilohy IX.
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PRILOHA XII

CERTIFIKATY, KTORE VYDAVA NOTIFIKOVANA OSOBA

Kapitola I

VSeobecné poziadavky

1. Certifikaty sa vystavuju v jednom z Gradnych jazykov Unie.
2. Kazdy certifikat sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody.
3. Certifikaty sa vydavaju len jednému vyrobcovi. Meno/nazov a adresa vyrobcu na

certifikate sa zhoduje s idajmi registrovanymi v elektronickom systéme uvedenom v

¢lanku 27.
4. Rozsah certifikatov jednoznacne opisuje dotknuti pomécku alebo pomdeky:

a) certifikat EU o postideni technickej dokumentécie a certifikaty EU skusky typu
obsahuju jasnu identifikaciu vratane ndzvu, modelu a typu pomdcky alebo pomdcok,
ucel urcenia, uvedeny vyrobcom v navode na pouzitie, a v suvislosti s pomdckou,
ktora sa posudzovala v rdmci postupu posudzovania zhody, klasifikaciu rizika a

zakladny UDI-DI uvedeny v ¢lanku 24 ods. 6;
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b)  certifikaty tykajice sa systému riadenia kvality EU a certifikaty EU o zabezpedeni
kvality vyroby obsahuju identifikaciu pomocok alebo skupin pomdcok, klasifikaciu

rizika a 0¢el urcenia.

5. Notifikovana osoba musi byt na poziadanie schopnd preukdzat’, na ktoré (jednotlivé)
pomdcky sa certifikat vzt'ahuje. Notifikovana osoba vytvori systém, ktory umoziuje

uréenie pomdcok, na ktoré sa certifikat vzt'ahuje, vratane ich klasifikacie.

6. Certifikaty v relevantnych pripadoch obsahuju pozndmku, zZe na uvedenie pomocky alebo
pomdcok, na ktoré sa certifikat vzt'ahuje, na trh sa vyzaduje d’alsi certifikat podl'a tohto

nariadenia.

7. Certifikéty tykajuce sa systému riadenia kvality EU a certifikaty EU o zabezpe&eni kvality
vyroby pre sterilné pomdcky triedy A obsahuju vyhlasenie o tom, Ze notifikovana osoba
obmedzila audit systému riadenia kvality iba na tie aspekty vyroby, ktoré stvisia so

zabezpecenim a zachovanim sterilnych podmienok.

8. V pripade, Ze sa certifikat nahradza, dopiiia, upravuje alebo opitovne vydava, uvadza sa
v novom certifikite odkaz na predchadzajuci certifikat a datum jeho vydania spolu s

oznacenymi zmenami.
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Kapitola II

Minimalny obsah certifikatov

1. meno/nazov, adresa a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby;

2. meno/nazov a adresa vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;
3. jedine¢né identifikacné Cislo certifikatu;

4. jediné registracné Cislo vyrobcu uvedené ¢lanku 28 ods. 2, ak uz bolo vydané;

5. datum vydania;

6. datum skoncenia platnosti;

7. v relevantnych pripadoch tidaje potrebné na jednoznacnu identifikaciu pomocky alebo

pomdcok, ako sa uvadza v oddiele 4 tejto prilohy;

8. v relevantnych pripadoch odkaz na akykol'vek predchadzajuci certifikat, ako sa uvadza v

oddiele 8 kapitoly I;
9. odkaz na toto nariadenie a prisluSnu prilohu, podl'a ktorej bolo vykonané posudenie zhody;

10. vykonané skusky a testy, napr. odkaz na prislusné CS, harmonizované normy, skiiSobné

protokoly, sprava a spravy o audite;
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11. v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné Casti technickej dokumentacie alebo iné
certifikaty potrebné na to, aby sa na trh mohla uviest pomdécka alebo pomdcky, na ktoré sa
certifikat vztahuje;

12. v relevantnych pripadoch informdcie o dohl'ade zo strany notifikovanej osoby;

13. zavery posudenia zhody, ktoré vykonala notifikovana osoba, podl'a prislusnej prilohy;

14. podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

15. pravne zaviazny podpis notifikovanej osoby v sulade s uplatnitelnymi vnutrostatnym
pravnymi predpismi.
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PRILOHA XIII

HODNOTENIE VYKONU, STUDIE VYKONU
A SLEDOVANIE VYKONU PO UVEDENI NA TRH

Cast’ A

Hodnotenie vykonu a §tidie vykonu
1. HODNOTENIE VYKONU

Hodnotenie vykonu pomdcky je priebezny proces, pri ktorom sa posudzuju a analyzuja
ziskané udaje s ciel'om preukazat’ vedecku platnost’, analyticky vykon a klinicky vykon
prislusnej pomdcky na jej ucel urcenia tak, ako uvadza vyrobca. S cielom napléanovat,
priebezne vykondvat’ a zdokumentovat hodnotenie vykonu vyrobca vypracuje a
aktualizuje plan hodnotenia vykonu. V plane hodnotenia vykonu sa stanovia
charakteristické znaky a vykon pomocky a proces a kritérid uplatnované na vytvorenie

potrebnych klinickych dokazov.

Hodnotenie vykonu musi byt’ dokladné a objektivne, pricom sa v iom zohl'adnia priaznivé

aj nepriaznivé udaje.

Hibka a rozsah hodnotenia vykonu st primerané a zodpovedajuce charakteristickym

znakom a parametrom pomdcky vratane rizik, triedy rizika, vykonu a ucelu jej urcenia.
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1.1. Plan hodnotenia vykonu
Plan hodnotenia vykonu spravidla zahfna aspoii:
— Specifikaciu ucelu uréenia pomocky,

— Specifikaciu charakteristickych znakov pomocky, ako su uvedené v kapitole 11

oddiele 9 prilohy I a kapitole III oddiele 20.4.1 pismene c) prilohy I,
— Specifikaciu analytu alebo markera, ktoré sa ur¢ia poméckou,
- Specifikéaciu ucelu urcenia pomdcky,

— identifikaciu certifikovanych referen¢nych materialov alebo referenénych postupov

merania, aby sa umoznila metrologickd vysledovatelnost,

—  jasné urcenie konkrétnych cielovych skupin pacientov s jasnymi indikaciami,

obmedzeniami a kontraindikaciami,

— uréenie v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych v oddieloch 1
az 9 prilohy I, ktor¢ si vyzaduja, aby sa opierali o relevantnu vedecku platnost’ a

udaje o analytickom a klinickom vykone,
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- Specifikdciu metdd vratane vhodnych Statistickych nastrojov, ktoré sa pouzivaji na
ucely preskimania analytického a klinického vykonu pomocky a obmedzeni

pomdcky a poskytovanych informécii,

— opis najnovsieho vyvoja v odvetvi vratane identifikacie existujicich prislusnych

noriem, CS, usmerneni alebo dokumentov o osved¢enych postupoch,

—  uvedenie a Specifikaciu parametrov, ktoré sa maji pouzit’ na urcenie prijatel'nosti
pomeru prinosu a rizika pre rozne indikacie a ti¢el alebo ucely urcenia pomdcky a
pre analyticky a klinicky vykon pomdcky na zéklade najnovsieho vyvoja v oblasti

mediciny,

—  pre softvér kvalifikovany ako pomdcka oznacenie a Specifikaciu referenénych

databaz a inych zdrojov udajov pouzitych ako zéklad pre rozhodovanie,

—  prehl'ad réznych faz vyvoja vratane postupnosti a prostriedkov urenia vedeckej
platnosti, analytického a klinického vykonu vratane uvedenim dolezitych medznikov

a opisu potencialnych kritérii prijatelnosti,
— planovanie PMPF podla Casti B tejto prilohy.

Ak sa ktorykol'vek z uvedenych prvkov vzhl'adom na Specifické charakteristiky pomocky

nepovazuje za vhodny v plane hodnotenia vykonu, v plane sa uvedie odovodnenie.

10729/4/16 REV 4 3
PRILOHA XIII SK



1.2. Preukazanie vedeckej platnosti a analytického a klinického vykonu:
Podl'a vSeobecnej metodickej zasady vyrobca:

— prostrednictvom systematického posudzovania vedeckej literatiry identifikuje
dostupné tidaje relevantné pre pomdcku a jej ucel urcenia, ako aj pripadné

zostavajuice nevyrieSené otazky alebo chybajuce tidaje,

— hodnotia vsetky prislusné udaje prostrednictvom vyhodnocovania ich vhodnosti na

stanovenie bezpecnosti a vykonu pomdcky,
— ziskava vsetky nové alebo dodatocné tidaje potrebné na rieSenie otvorenych otazok.
1.2.1.  Preukdzanie vedeckej platnosti

Vyrobca musi preukdzat’ vedeckll platnost’ na zaklade jedného z tychto zdrojov alebo ich

kombinacie:

— relevantné informacie o vedeckej platnosti pomdcok merajucich ten isty analyt alebo

marker,
— (odborne recenzovand) vedecka literattra,

— odborné¢ stanoviskd /pozicie prislusnych profesijnych zdruzeni na zéklade konsenzu,
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— vysledky $tadii o dokazoch platnosti koncepcie,
— vysledky stadii klinického vykonu.

Vedecka platnost’ analytu alebo markera sa musi preukazat’ a zdokumentovat v sprave o

vedeckej platnosti.
1.2.2.  Preukazovanie analytického vykonu

Vyrobca musi preukazat’ analyticky vykon pomdcky v stuvislosti so vSetkymi parametrami
opisanymi v oddiele 9.1 pism. a) prilohy I, pokial’ sa akékol'vek opomenutie nemoze

odovodnit’ ako také, ktoré sa neuplatiuje.
Analyticky vykon sa spravidla vzdy preukazuje na zéklade stadii analytického vykonu.

V pripade novych markerov alebo ostatnych markerov bez dostupnych certifikovanych
referencnych materialov alebo postupov referen¢nych merani nemusi byt mozné preukazat’
pravdivost. Ak neexistuji ziadne komparativne metddy, mézu sa pouzit’ rozne pristupy, ak
sa preukazu ako vhodné, ako napriklad porovnanie s niektorymi inymi dobre
zdokumentovanymi metodami, alebo porovnanie s kompozitnou referencnou normou. V
pripade neexistencie takychto pristupov sa vyzaduje Studia klinického vykonu, ktorou sa

porovnava vykon novej pomdcky so sucasnou klinickou Standardnou praxou.
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1.2.3.

Analyticky vykon sa musi preukazat’ a zdokumentovat’ v sprave o analytickom vykone.
Preukazovanie klinického vykonu

Vyrobca musi preukazat’ klinicky vykon pomdcky podl'a vSetkych parametrov opisanych v
oddiele 9.1 pism. b) prilohy I, pokial’ sa akékol'vek opomenutie neméze oddévodnit’ ako

také, ktoré sa neuplatiuje.

Preukazovanie klinického vykonu pomdcky sa musi zakladat’ na jednom z tychto zdrojov

alebo ich kombinacii:

— Studie klinického vykonu,

- odborne recenzovana vedecka literatura,

—  uverejnené skusenosti ziskané testovanim na ucely beznej diagnostiky.

Stadie klinického vykonu sa vykonavaju v pripade, Ze sa neposkytne riadne odévodnenie

umoznujuce opierat’ sa o iné¢ zdroje udajov o klinickom vykone.

Klinicky vykon sa musi preukazat’ a zdokumentovat v sprave o klinickom vykone.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

Klinické dokazy a spravy o hodnoteni vykonu

Vyrobca posudi vSetky prislusné udaje tykajuce sa vedeckej platnosti a analytického a
klinického vykonu s cielom overit’ zhodu svojej pomdcky so v§eobecnymi poziadavkami
na bezpec€nost’ a vykon uvedenymi v prilohe I. Mnozstvo a kvalita tychto idajov umozni
vyrobcovi kvalifikovane posudit’, ¢i pomocka dosiahne urceny klinicky prinos alebo
prinosy a bezpe&nost,, ak sa pouziva tak, ako to uréil vyrobca. Udaje a zavery tohto
posudenia predstavuju klinické dokazy pre pomdcku. Prostrednictvom klinickych dokazov
sa vedecky preukazuje, Ze sa dosiahne urceny klinicky prinos alebo prinosy a zaisti

bezpec¢nost’ podl'a najnovsich poznatkov v medicine.
Sprava o hodnoteni vykonu

Klinické dokazy sa zdokumentuju v sprave o hodnoteni vykonu. Této sprava zahfiia spravu
o vedeckej platnosti, spravu o analytickom vykone, spravu o klinickom vykone a

posudenie uvedenych sprav, ktoré umoziiuje preukazat’ klinické dokazy.
Sprava o hodnoteni vykonu obsahuje najma:
— odovodnenie pouZzitého pristupu ku zhromazd’ovaniu klinickych dékazov,

— metodiku vyhl'adévania v literature a protokol o vyhl'adavani v literatare, ako aj

spravu o resersi literatary,
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— technologiu, na ktorej je pomdcka zalozena, ti¢el uréenia pomocky a vSetky tvrdenia

o vykone alebo bezpecnosti pomocky,

— povahu a rozsah vyhodnotenych udajov o vedeckej platnosti a analytickom a

klinickom vykone,

— klinické dokazy, pokial’ ide o prijate'né vykony v porovnani s najnov§im vyvojom v

medicine,
—  akékol'vek nové zavery vyvodené zo sprav o PMPF podrla Casti B tejto prilohy.

1.3.3. Klinické dokazy a ich postudenie v sprave o hodnoteni vykonu sa aktualizuji v priebehu
zivotného cyklu prislusnej pomocky udajmi ziskanymi na zaklade vykonévania
vyrobcovho planu PMPF podl’a ¢asti B tejto prilohy, ako sucast’ hodnotenia vykonu a
systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh podl'a ¢lanku 10 ods. 9. Sprava o hodnoteni
vykonu musi byt’ sucast'ou technickej dokumentacie. Sucastou technickej dokumentacie st

priaznivé aj nepriaznivé udaje, na ktoré sa pri hodnoteni vykonu prihliadalo.
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2.1

2.2.

2.3.

2.3.1.

STUDIE KLINICKEHO VYKONU
Ugel $tadii klinického vykonu

Uctelom $tadii klinického vykonu je stanovit’ alebo potvrdit’ aspekty vykonu pomocky,
ktoré nie je mozné urcit’ na zéklade $tadii analytického vykonu, literatiry alebo
predchadzajticich skusenosti ziskanych testovanim na ucely beznej diagnostiky. Tieto
informacie sa pouZivaju na preukazanie spifiania prisluinych vieobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon v suvislosti s klinickym vykonom. Ak sa vykonavaja studie klinického
vykonu, ziskané udaje sa pouziju v procese hodnotenia vykonu a tvoria sucast’ klinickych

dokazov pre pomocku.
Etické hladiska stadii klinického vykonu

Kazdy krok v ramci stidie klinického vykonu, od pévodnej tvahy o potrebe a
odovodnenosti stadie po uverejnenie vysledkov, sa vykonava v stlade s uznavanymi

etickymi zasadami.
Metody stadii klinického vykonu
Typ névrhu stadie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu musia byt navrhnuté tak, aby sa maximalizovala relevantnost’

udajov a sucasne minimalizovala pripadna neobjektivnost’.
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2.3.2.  Plan studie klinického vykonu

Studie klinického vykonu sa vykonavaju na zaklade planu $tadie klinického vykonu.

V plane studie klinického vykonu sa vymedzuji dovody, ciele, koncepcia a navrhovana

analyza, metodika, monitorovanie, vykonavanie a zaznamenavanie $tadie klinického

vykonu. Zahfna konkrétne tieto informacie:

a)  jediné identifikacné Cislo Studie klinického skusania, ako sa uvadza v ¢lanku 66
ods. 1;

b) identifikaciu zadavatel’a vratane mena/nazvu, adresy zaregistrovaného miesta
podnikania a kontaktnych tidajov zadévatel’a a v relevantnych pripadoch
mena/ndzvu, adresy zaregistrované¢ho miesta podnikania a kontaktnych udajov jeho
kontaktnej osoby alebo jeho pravneho zastupcu podla ¢lanku 58 ods. 4 usadeného v
Unii;

c¢) informacie o skuSajucom alebo skusajucich, konkrétne hlavny, koordinujtci alebo
iny skusajaci; kvalifikacie; kontaktné udaje a pracovisko alebo pracoviska skusania,
ako napriklad pocet, kvalifikacie, kontaktné tidaje a v pripade pomdcok na
samotestovanie aj miesto a pocet zi€astnenych laickych osob;

d)  datum zaciatku a planované trvanie Studie klinického vykonu;
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e) identifikaciu a opis pomocky, jej ucelu urcenia, analytu alebo analytov alebo markera

alebo markerov, metrologickej vysledovatel'nosti a vyrobcu;
f)  informécie o type skumanych vzoriek;

g)  celkovy suhrn Stadie klinického vykonu, jej konstrukéného typu, ako napriklad
pozorovacia, intervencnd, spolu s ciel'mi a hypotézami §tadie, odkaz na sti€asny

vyvoj v oblasti diagnézy alebo mediciny;

h)  opis ocakavanych rizik a prinosov pomocky a Stidie klinického vykonu v kontexte
najnovsieho vyvoja v oblasti klinickej praxe, a s vynimkou $tadii s pouzitim

zvyskovych vzoriek aj opis pouzitych lekéarskych postupov a liecby pacienta;

1)  navod na pouzitie pomdcky alebo skiiSobny protokol, potrebnti odbornt pripravu a
skusenosti pouzivatel'a, vhodné kalibra¢né postupy a prostriedky kontroly, uvedenie
akychkol'vek inych pomocok, zdravotnickych pomocok, lieku alebo inych
predmetov, ktoré sa maji zahrnut’ alebo vylucit,, a Specifikacie tykajiuce sa

akéhokol'vek komparatora alebo porovnavacej metody pouzitych ako referencia;

j)  opis a odévodnenie navrhu stadie klinického vykonu, jej vedeckej spolahlivosti a
platnosti vratane Statistického ndvrhu, ako aj podrobné¢ udaje o opatreniach, ktoré sa
maju prijat’ s cielom minimalizovat’ zaujatost’, ako napriklad randomizacia, a

zvladanie potencialne zmito¢nych faktorov;
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k)

D

p)

Q)

analyticky vykon v sulade s kapitolou I oddielom 9.1 pism. a) kapitoly I prilohy I s

odovodnenim vynechania akychkol'vek skuto¢nosti;

parametre klinického vykonu podl'a oddielu 9.1 pism. b) prilohy I, ktoré sa maju
urcit’, s odovodnenim vynechania akychkol'vek skuto¢nosti; a s vynimkou $tadii s
pouzitim zvySkovych vzoriek aj Specifikované klinické vysledky/pouzité koncové
body (primarne/sekundarne) s odovodnenim a potencialnymi désledkami pre zdravie

jednotlivcov alebo pre rozhodnutia tykajuce sa riadenia verejného zdravotnictva;

informacie o ucastnikoch stadie vykonu: Specifikacia ucastnikov, kritéria vyberu,
vel'kost’ skupiny ucastnikov Stadie vykonu, reprezentativnost’ cielovych tcastnikov a
v relevantnych pripadoch aj informacie o zacastnenych zraniteI'nych uc¢astnikoch,

ako napriklad deti, tehotné Zeny, osoby so zniZzenou imunitou alebo starSie osoby;

informéacie o pouzivani idajov z bank zvyskovych vzoriek, genetickych alebo
tkanivovych bank, registrov pacientov alebo chorob atd’., s opisom spolahlivosti a
reprezentativnosti a pristupu Statistickej analyzy; zabezpecenie prislusnej metddy na

uréenie skutocného klinického stavu vzoriek pochadzajucich od pacientov;
plan monitorovania;
spravu udajov;

algoritmy rozhodnuti;
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r)  stratégiu tykajicu sa akychkol'vek zmien planu stadie klinického vykonu vratane
tych podl'a ¢lanku 71 alebo odchylok od neho, s jasnym zdkazom pouzivania

vynimiek z planu $tadie klinického vykonu;

s)  zodpovednost’ za pomdcku, najmi kontrolu pristupu k pomdcke, naslednti ¢innost’ vo
vztahu k pomocke pouzitej v §tadii klinického vykonu a vratenie nepouzitych,

preexpirovanych alebo nespravne fungujicich pomocok;

t)  vyhlasenie o spifiani uznanych etickych zasad pre medicinsky vyskum na Pud’och a
zasad pre spravnu klinicku prax pri stadiach klinického vykonu, ako aj

uplatnitelnych regulacnych poziadaviek;

u)  opis postupu informovaného sthlasu vratane képie informaéného formuldra pre

pacienta a formulara o suhlase;

V)  postupy pre bezpecnostné zaznamenavanie a ohlasovanie vratane vymedzenia
zaznamenavanych a ohlasovacich udalosti, ako aj postupy a harmonogramy

ohlasovania;

w)  kritéria a postupy pre pozastavenie alebo predcasné ukoncenie Studie klinického

vykonu,

x)  kritéria a postupy pre sledovanie subjektov po ukonceni stidie vykonu, postupy pre
sledovanie ucastnikov v pripade pozastavenia alebo pred¢asného ukoncenia, postupy
pre sledovanie Ucastnikov, ktori stiahli svoj sthlas, a postupy pre ucastnikov, ktorych

nie je mozné sledovat’;
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y)  postupy pre oznamovanie vysledkov testov mimo Studie vratane oznamovania

vysledkov testov ucastnikov stadie vykonu;

z)  stratégiu vypracovania spravy o Studii klinického vykonu a uverejnenie vysledkov v

sulade s pravnymi poziadavkami a etickymi zasadami uvedenymi v oddiele 2.2;

aa) zoznam technickych a funk&nych vlastnosti pomocky, v ktorom st oznacené tie, na

ktoré sa vztahuje Studia vykonu;
ab) Dbibliografiu.

Ak sa Cast’ informacii uvedenych v druhom pododseku predkladéd v samostatnom
dokumente, v plane Stadie klinického vykonu sa uvedie prislusny odkaz. Pismena u), x), y)

a z) sa neuplatiiuju na Stidie s pouzitim zvySkovych vzoriek.

Ak sa ktorykol'vek z prvkov uvedenych v druhom pododseku nepovazuje za vhodny na
zahrnutie do planu stadie klinického vykonu vzhl'adom na zvoleny Specificky navrh stadie,
ako napriklad pouZzivanie zvySkovych vzoriek verzus intervenénych §tadii klinického

vykonu, musi sa poskytnit’ odovodnenie.
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2.3.3.

Sprava o studii klinického vykonu

Sprava o studii klinického vykonu, podpisana lekarom alebo inou opravnenou
zodpovednou osobou, obsahuje zdokumentované informacie o plane protokolu stidie
klinického vykonu, vysledkoch a zaveroch Studie klinického vykonu vratane negativnych
zisteni. Vysledky a zavery musia byt transparentné, objektivne a klinicky relevantné.
Sprava musi obsahovat’ dostatocné informécie umozinujice jej zrozumitel'nost’ pre
nezavisla stranu bez odkazu na iné dokumenty. Sucast’ou spravy je tiez podla potreby
kazda uprava protokolu alebo odchylka od protokolu a tiez vylucenie udajov s primeranym

uvedenim dovodov.
INE STUDIE VYKONU

Analogicky sa plan $tudie vykonu uvedeny v oddiele 2.3.2 a sprava o §tadii vykonu
uvedena v oddiele 2.3.3 dokumentuju aj pre iné Stadie vykonu ako $tudie klinického

vykonu.
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5.1.

Cast B
PMPF

PMPF sa chape ako nepretrzity proces, ktorym sa aktualizuje hodnotenie vykonu uvedené
v ¢lanku 56 a v Casti A tejto prilohy a riesi sa vo vyrobcovom plane dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh. Pri PMPF vyrobca aktivne zhromazd’uje a vyhodnocuje tidaje tykajice sa
vykonu a relevantné vedecké udaje o pouzivani pomdcky s ozna¢enim CE, ktora bola
uvedena na trh alebo do pouzivania v ramci svojho Gc¢elu urcenia uvedeného v prislusnom
postupe posudzovania zhody, s cielom potvrdit’ bezpecnost’, vykon a vedecku platnost’
pocas predpokladanej Zivotnosti pomocky, zabezpecit’ trvajlicu prijatelnost’ pomeru rizika

a prinosu a odhalit’ vznikajuce rizikd na zaklade faktickych dokazov.
PMPF sa vykonava v sulade so zdokumentovanou metddou stanovenou v plane PMPF.

V plane PMPF sa $pecifikuji metody a postupy aktivneho zhromazd'ovania a hodnotenia

udajov tykajucich sa bezpecnosti a vykonu, ako aj vedeckych udajov, s cielom:
a)  potvrdit bezpecnost’ a vykon pomocky pocas jej predpokladanej zivotnosti;

b) identifikovat’ predtym nezname rizikd alebo obmedzenia vykonu a kontraindikécie;
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e)

identifikovat’ a analyzovat’ vznikajuce rizikd na zaklade faktickych dokazov;

zabezpecovat’ prijatel'nost’ klinickych dékazov a pomeru prinosu a rizika podl'a

kapitoly I oddielov 1 a 8 prilohy I, a

identifikovat’ pripadné systematické nespravne pouzitie pomocky.

5.2. Plan PMPF zahfna aspori:

a)  vSeobecné metddy a postupy PMPF, ktoré sa maju uplatiovat’, ako je napriklad
zhromazd’ovanie ziskanych klinickych skisenosti, spitnd vézba od pouzivatel'ov,
vyhl'adavanie informacii vo vedeckej literatre a inych zdrojoch udajov tykajucich sa
vykonu alebo vedeckych udajov;

b)  Specifické metddy a postupy PMPF, ktoré sa maju uplatnit’, ako napriklad kruhové
testy a iné ¢innosti na zabezpecenie kvality, epidemiologické §tidie, hodnotenie
vhodnych registrov pacientov alebo chordb, udajov z genetickych bank alebo studii
klinického vykonu po uvedeni na trh;

¢)  dovody vhodnosti metodd a postupov uvedenych v pismenéch a) a b);

d)  odkaz na prislusné Casti spravy o hodnoteni vykonu uvedenej v oddiele 1.3 tejto
prilohy a na riadenie rizika uvedené v oddiele 3 prilohy I;

e)  konkrétne ciele, ktorym sa méa venovat’ pozornost’ prostrednictvom PMPF;
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f)  hodnotenie udajov o vykone vzt'ahujucich sa na rovnocenné alebo podobné pomocky

a sucasny vyvoj v tejto oblasti;

g)  odkaz na vSetky prislusné CS, harmonizované normy pri pouZziti vyrobcom a

prislusné usmernenia tykajuce sa PMPF; a

h)  podrobny a nélezite odovodneny harmonogram ¢innosti PMPF, ako napriklad

analyza udajov z PMPF a podavanie sprav, ktoré ma vykonat’ vyrobca.

6. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajuce z PMPF a dokumentuje vysledky v sprave o
hodnoteni PMPF, ktorou sa aktualizuje sprava o hodnoteni vykonu a ktora tvori sucast’

technickej dokumenticie.

7. Zavery spravy o hodnoteni PMPF sa zohl'adiiujti pri hodnoteni vykonu uvedenom v ¢lanku
56 a v Casti A tejto prilohy a v riadeni rizika uvedenom v oddiele 3 prilohy I. Ak sa
prostrednictvom PMPF identifikuje potreba preventivnych alebo napravnych opatreni,

vyrobca ich vykona.

8. Ak sa PMPF nepovazuje za vhodné pre konkrétnu pomdcku, poskytne sa odovodnenie a

zdokumentuje sa v rdmci spravy o hodnoteni vykonu.
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PRILOHA XIV

INTERVENCNE STUDIE KLINICKEHO VYKONU
A NIEKTORE INE STUDIE VYKONU
Kapitola I
Dokumentacia tykajica sa uplatiiovania intervenénych Studii
klinického vykonu a inych §tudii vykonu,

v ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko
V pripade pomocok ur¢enych na pouzivanie v kontexte intervenénych §tadii klinického vykonu

alebo inych stadii vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko, zadavatel’ vypractiva a

predklada Ziadost’ podl'a ¢lanku 58 spolu s tymito dokumentami:

1. Formular ziadosti

Formular ziadosti musi byt riadne vyplneny, pricom musi obsahovat’ tieto informacie:

1.1. meno/nazov, adresu a kontaktné udaje zadavatel'a a v relevantnych pripadoch
meno/ndzov, adresu a kontaktné tidaje jeho kontaktnej osoby alebo pravneho

zéstupcu v sulade s ¢lankom 58 ods. 4 usadeného v Unii;
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1.2. akide o in1 osobu ako je osoba podl'a oddielu 1.1, meno/nazov, adresu a kontaktné
udaje vyrobcu pomdcky urcenej na hodnotenie vykonu a v relevantnych pripadoch

jeho splnomocneného zastupcu;
1.3. nazov stadie vykonu;
1.4. jediné identifika¢né Cislo podl'a ¢lanku 66 ods. 1 pism. e);

1.5. status stadie vykonu, napr. prvé predlozenie, opatovné predloZenie, vyznamna

zmena;

1.6. 1daje o plane stadie vykonu/odkaz na plan Studie vykonu, napr. vratane podrobnosti

o faze koncepcie studie vykonu;

1.7. akide o opédtovné predlozenie ziadosti tykajicej sa pomocky, pre ktoru uz bola
ziadost predlozend, datumy a referencné ¢isla predchadzajtcich ziadosti, resp. v
pripade vyznamnej zmeny odkaz na pdvodnu ziadost’. Zadavatel uvadza vsetky
zmeny oproti predchadzajucej ziadosti spolu s ich odovodnenim, konkrétne, ¢i boli
vykonané nejaké zmeny s ciel'om zohladnit’ zavery predchadzajacich preskimani zo

strany prislusnych organov alebo etického vyboru;
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1.8. ak je ziadost podana zaroveti so Ziadostou o klinické skiisanie podl’a nariadenia (EU)

¢. 536/2014, odkaz na oficialne registracné ¢islo klinického skusania;

1.9. identifikacia ¢lenskych Statov a tretich krajin, v ktorych sa ma vykonévat’ §tidia
klinického vykonu ako sucast’ multicentrickej alebo medzindrodnej Stadie v Case

ziadosti;

1.10. stru¢ny opis pomdcky na stadiu vykonu, jej klasifikacia a iné informacie potrebné na

identifikaciu pomocky a typu pomockys;
1.11. suhrn planu Stadie vykonu;

1.12. v uplatnitelnom pripade informacie o komparatore, jeho klasifikacii a inych

informaciach potrebnych na identifikaciu komparatora;

1.13. dokazy zadéavatela, ze klinicky skusajuci a pracovisko klinického skti§ania st

spdsobilé vykonat studiu klinického vykonu v sulade s planom $tadie vykonu;
1.14. podrobnosti o predpokladanom datume zaciatku a trvani Stadie vykonu;

1.15. tdaje na identifikaciu notifikovanej osoby, ak je zainteresovana uz vo faze podania

ziadosti o Studiu vykonu;
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1.16. potvrdenie, ze zadavatel si je vedomy skutocnosti, ze prisluSny orgdn méze

kontaktovat’ eticky vybor, ktory posudzuje alebo posudzoval ziadost’;
1.17. vyhlasenie uvedené v oddiele 4.1.
2. Prirucka skusajuceho

Prirucka skusajuceho obsahuje informacie o pomocke na studiu vykonu, ktoré st
relevantné pre $tadiu a dostupné v Case ziadosti. Kazda aktualizacia prirucky skusajuceho
alebo iné relevantné informéacie, ktoré s najnovsie dostupné, sa musia dat’ v€as na
vedomie skiSajucim. Prirucka sktiSajuceho musi byt jasne identifikovatel'na a obsahovat’

najma tieto informacie:

2.1. Identifikacia a opis pomocky vratane informdcii o ucele urcenia, klasifikacii rizika a
uplatnitelnom pravidle klasifikacie podl'a prilohy VIII, konstrukénom navrhu a

vyrobe pomdcky a odkaz na predoslé a podobné generacie pomdcky.

2.2. Navod vyrobcu na inStalaciu, udrzbu, dodrziavanie hygienickych noriem a na
pouzivanie vratane poziadaviek na skladovanie a manipuléciu, ako aj informacie,
ktoré sa maju uvadzat’ na oznaceni, v rozsahu, v akom su tieto informacie dostupné,
a navod na pouzitie, ktory sa ma poskytnut’ spolu s pomockou pri uvedeni na trh.

Okrem toho informécie tykajuce sa celej potrebnej odbornej pripravy.
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2.3.  Analyticky vykon.
2.4. Existujuce klinické tidaje, a to najma:

— z prislusnej vedeckej literatiry preskiimanej partnermi a dostupnych stanovisk
alebo pozicii odbornikov z prislusnych profesijnych zdruZzeni na zéklade
konsenzu o bezpecnosti, vykone, klinickych prinosoch pre pacienta,
charakteristickych vlastnostiach konsStrukéného navrhu, vedeckej platnosti,
klinickom vykone a ucele urcenia pomdcky alebo rovnocennych alebo

podobnych pomdcok,

— iné prislusné dostupné klinické tidaje o bezpecnosti, vedeckej platnosti,
klinickom vykone, klinickych prinosoch pre pacienta, charakteristickych
vlastnostiach konstrukéného navrhu a ucele urcenia podobnych pomocok
vratane podrobnosti o ich podobnych a rozdielnych vlastnostiach v porovnani s

danou pomdckou.

2.5. Suhrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informécii o znamych

alebo predvidatel'nych rizikach a upozorneniach.

2.6. 'V pripade pomocok, ktoré obsahuju tkaniva, bunky a latky I'udského, zivoc¢iSneho
alebo mikrobidlneho povodu, podrobné informécie o tychto tkanivach, bunkach a
latkach, a o spifiani prisluinych vieobecnych poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon a o

riadeni osobitného rizika v suvislosti s uvedenymi tkanivami, bunkami alebo latkami.
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2.7.  Zoznam obsahujuci udaje o splneni prislusnych vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon uvedenych v prilohe I vratane uplatnenych noriem a CS, a to
uplne alebo ¢iastocne, ako aj opis rieSeni pre splnenie prisluSnych vSeobecnych
poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon, pokial tieto normy a CS neboli splnené alebo

boli splnené len ¢iastocne alebo chybaju.

2.8.  Podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych v priebehu

studie vykonu a najmé informadcie tykajuce sa vSetkych odchylok od beznej klinicke;

praxe.
3. Plan Studie vykonu, ako sa uvadza v oddieloch 2 a 3 prilohy XIII.
4. Iné informécie

4.1. Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu
pomocky na Studiu vykonu o tom, Ze prislusnd pomocka je az na aspekty, na ktoré sa
vztahuje Stadia vykonu, v zhode so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a
vykon stanovenymi v prilohe I a Ze sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali vSetky

predbezné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti ti€astnika.
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4.2. 'V uplatniteI'nom pripade v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi kdpia
stanoviska alebo stanovisk prislusného etického vyboru alebo vyborov. V pripade, ze
sa podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov stanovisko alebo stanoviska prislusného
etického vyboru alebo vyborov nevyzaduju v €ase podania Ziadosti, kopia stanoviska

alebo stanovisk sa predlozi hned’, ako bude k dispozicii.

4.3. Doklad o poistnom kryti alebo odskodneni ucastnikov v pripade zranenia podl'a

¢lanku 65 a zodpovedajuci vnutrostaitnemu pravu.

4.4. Dokumenty, ktoré sa maju pouzit’ na ziskanie informovaného stuhlasu, vratane

informa¢ného formulara pre pacienta a dokumentu o informovanom sthlase.

4.5. Opis opatreni na dodrzanie uplatniteI'nych pravidiel tykajucich sa ochrany a

dovernosti osobnych udajov, najma:

— organiza¢né a technické opatrenia, ktoré sa vykonaju s cielom zabranit
nepovolenému pristupu k spracovavanym informaciam a osobnym tudajom, ich

nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit’ zachovanie dovernosti

z4dznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade poruSenia bezpecnosti udajov s

cielom zmiernit' mozné nepriaznivé dosledky.
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4.6. Prislusnému orgénu, ktory skiima ziadost’, sa na poziadanie predlozia vSetky
podrobné informacie z dostupnej technickej dokumentécie, napriklad podrobna

dokumentécia tykajuca sa analyzy/riadenia rizik, alebo konkrétne skiiSobné

protokoly.
Kapitola I
Iné povinnosti zadavatela
1. Zadavatel sa zavizuje zachovavat’ pre prislusné vnutrostatne organy vSetku dokumentaciu

potrebnt na poskytnutie dokazov pre dokumentaciu uvedent v kapitole I tejto prilohy. Ak
zadavatel'om nie je fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za vyrobu pomocky urcenej

na $tadiu vykonu, uvedenu povinnost’ méze v mene zadavatel’a splnit’ tato osoba.

2. Zadavatel’ uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpeci, aby mu skusajici v€as oznamili akékol'vek

zavazné neziaduce udalosti alebo iné udalosti uvedené v ¢lanku 76 ods. 2.

3. Dokumentacia uvedend v tejto prilohe sa uchovava najmenej desat’ rokov po skonceni
Stidie klinického vykonu prisluSnej pomocky alebo v pripade, ked’ sa pomocka nasledne

uvedie na trh, najmenej desat’ rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh.
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Kazdy clensky §tat pozaduje pravom, aby sa dokumentécia uvedena v tejto prilohe
uchovévala pre prislusné organy v obdobi uvedenom v prvom pododseku v pripade, Ze
zadavatel’ alebo jeho kontaktna osoba usadeni na uzemi ¢lenského §tatu vstupia do

konkurzu alebo ukoncia svoju podnikatel'skt ¢innost’ pred uplynutim uvedeného obdobia.

4. Zadavatel vymenuje monitora, ktory je nezavisly od miesta skisania, s cielom zabezpecit,
aby sa Studia klinického vykonu vykonavala v sulade s planom §tadie klinického vykonu,

zasadami spravnej klinickej praxe a tymto nariadenim.

5. Zadavatel’ dokonéi sledovanie ucastnikov skusSania.
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PRILOHA XV

TABULKA ZHODY

Smernica 98/79/ES

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 4 ods.
¢lanok 4 ods.
¢lanok 4 ods.
¢lanok 4 ods.
¢lanok 4 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 6

¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 9 ods.

~N N kA~ W N =

W N~ L R W -

1 prvy pododsek

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 2

¢lanok 2 body 54 a 55
¢lanok 5ods. 4 a5
¢lanok 1 ods. 9
¢lanok 1 ods. 5
¢lanok 5 ods. 1
¢lanok 5 ods. 2
¢lanok 21

¢lanok 19 ods. 1 a2
¢lanok 19 ods. 3
¢lanok 10 ods. 10
¢lanok 18 ods. 6
¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 9

¢lanok 107

¢lanky 89 a 92

¢lanok 48 ods. 10 prvy pododsek

10729/4/16 REV 4
PRILOHA XV

SK



Smernica 98/79/ES

Toto nariadenie

¢lanok 9 ods. 1 druhy pododsek

¢lanok 9 ods. 2
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods. 10
¢lanok 9 ods. 11
¢lanok 9 ods. 12
¢lanok 9 ods. 13

¢lanok 10 ods. 1 a 2, ¢lanok 10 ods. 3 druha
veta a ¢lanok 10 ods. 4

O 0 9 N B bk~ W

¢lanok 10 ods. 3 prva veta
¢lanok 11 ods. 1
¢lanok 11 ods. 2

¢lanok 11 ods. 3
¢lanok 11 ods. 4
¢lanok 11 ods. 5
¢lanok 12
¢lanok 13

¢lanok 14 ods. 1 pism. a)

¢lanok 48 ods. 3 druhy pododsek, ¢lanok 48
ods. 7 druhy pododsek a ¢lanok 48 ods. 9
druhy pododsek

¢lanok 48 ods. 3 az 6
¢lanok 48 ods. 3 az 9
¢lanok 5 ods. 6
¢lanok 11 ods. 3 a 4
¢lanok 10 ods. 7
¢lanok 49 ods. 1
¢lanok 49 ods. 4
¢lanok 51 ods. 2
¢lanok 48 ods. 12
¢lanok 54 ods. 1
¢lanok 48 ods. 2
¢lanok 26 ods. 3, ¢lanky 27 a 28

¢lanok 11 ods. 1
¢lanok 82 ods. 1 a ¢lanok 84 ods. 2

¢lanok 82 ods. 10 a ¢lanok 82 ods. 11 prvy
pododsek

¢lanok 84 ods. 7
¢lanok 86
¢lanok 30
¢lanok 93

10729/4/16 REV 4
PRILOHA XV

SK



Smernica 98/79/ES Toto nariadenie
¢lanok 14 ods. 1 pism. b) ¢lanok 47 ods. 3 a 6
¢lanok 14 ods. 2 —
¢lanok 14 ods. 3 -
¢lanok 15 ods. 1 ¢lanky 38 a 39
¢lanok 15 ods. 2 ¢lanok 32
¢lanok 15 ods. 3 ¢lanok 40 ods. 2 a 4
¢lanok 15 ods. 4 -
¢lanok 15 ods. 5 ¢lanok 51 ods. 5
¢lanok 15 ods. 6 ¢lanok 51 ods. 4
¢lanok 15 ods. 7 ¢lanok 34 ods. 2 a €lanok 40 ods. 2
¢lanok 16 ¢lanok 18
¢lanok 17 ¢lanky 89 az 92
¢lanok 18 ¢lanok 94
¢lanok 19 ¢lanok 102
¢lanok 20 ¢lanok 97
¢lanok 21 -
¢lanok 22 —
¢lanok 23 —
¢lanok 24 —
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