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o zdravotnickych prostfedcich, které vypracovalo lucemburské predsednictvi za ucelem finalizace
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pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele dne 19. cervna 2015.

Nové znéni oproti navrhu Komise je vyznaceno tucnou kurzivou. Vypustény text je oznacen
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Znéni uvedené v tomto dokumentu bylo delegacim predstaveno v dokumentech WK 58/2015 ve

znéni dokumentu WK 64/2015 REV 1.
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PRILOHA

PRILOHA I

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

laa.

Obecné pozadavky

Prosttedky musi dosahovat funk¢ni zpasobilosti ur¢ené vyrobcem a byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby pfi béznych podminkéach pouziti byly vhodné pro urceny tcel [...]. Musi byt bezpecné
a ucinné a nesméji ohrozovat klinicky stav nebo bezpecnost pacientti ani bezpecnost a zdravi
uzivatell, piipadné dalSich osob, a to za piedpokladu, ze veskera rizika, ktera mohou

s pouzitim téchto prosttedkill souviset, jsou piijatelna v porovnani s jejich ptinosem pro
pacienta a odpovidaji vysoké trovni ochrany zdravi a bezpec¢nosti, a fo s ohledem na obecné

uzndavany aktudlni stav vyvoje.

Smyslem poZadavkii v této priloze, jejichz cilem je sniZit rizika na nejniZsi moZnou miru, je

dosahnout uvedeného cile, aniZ by piitom byl nep¥iznivé ovlivnén pomér piinosu a rizik.
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la. Vyrobce musi zavést, uplatiiovat, dokumentovat a udriovat [...] systém rizeni rizik.
Rizeni rizik je nepietrfity opakujici se proces v rdmci celého Fivotniho cyklu
prostiedku, ktery vyZaduje pravidelnou systematickou aktualizaci. V ramci Fizeni
rizik musi vyrobce ucinit tyto kroky:

a) pro kaZdy prostiedek zavést a dokumentovat plan vizeni rizik;

b) identifikovat a analyzovat znamad a predvidatelna nebezpeci souvisejici
s jednotlivymi prostiedky;

¢) odhadovat a vvhodnocovat souvisejici rizika vznikajici pri uréeném pouZiti
a divodné predvidatelném nespravném pouZiti;

d)  vyloudit nebo kontrolovat tato rizika v souladu s poZadavky uvedenymi
v odstavci 2;

e) vyhodnocovat dopad informaci 7 vyrobni faze, a zejména ze systému dozoru po
uvedeni na trh, na nebezpeci a Cetnost jejich vyskytu a odhady s nimi
souvisejicich rizik, jakoZ i na celkové riziko, pomér prinosu a rizik a prijatelnost
rizik;

) na zdakladé vyhodnoceni dopadu informaci 7 vyrobni faze nebo ze systému
dozoru po uvedeni na trh v piipadé potieby zménit kontrolni opatieni v souladu
s poZadavky uvedenymi v odstavci 2.

2. [...] Opatieni ke kontrole rizik, |...] ktera vyrobce zvoli pti navrhu a kenstrukci |...]
prostiedki, jsou v souladu se zasadami bezpecnosti a soucasné brat ohled na obecné uznavany
aktualni stav vyvoje. Za uCelem snizeni rizik musi vyrobce fidit rizika tak, aby se
ptetrvavajici riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové pretrvavajici riziko
povazovalo za ptijatelné. [...] Pii vpbéru nejvhodnéjsich i'eSeni musi vyrobce uplatiiovat
nasledujici zdsady v uvedeném poradi:

a) [..]

b)  nanejniz8§i moznou miru a co nejvhodnéjsim zpitsobemzmirnit nebo vyloucit rizika |[...]
prostiednictvim bezpe¢ného navrhu a konstrukce |[...];
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2b.

c)  vevhodnych piipadech pFijmout |[...] odpovidajici ochranna opatieni, piipadné véetné
vystraznych zatizeni, pokud jde o rizika, ktera nelze vyloucit; a

d)  poskytovat informace v zdjmu zajisténi bezpecnosti (vystrahy / predbéZnda opatieni /
kontraindikace) a ve vhodnych piipadech zajistit pro uzivatele zaskoleni.

Vyrobce musi [ ...] informovat uzivatele o jakychkoliv pretrvavajicich rizicich.

V ramci usili o vylouceni nebo zmirnéni rizik spojenych s nespravnym pouZitim musi

vyrobce uplatiiovat tyto zdasady:

- sniZit na nejnizs$i moZnou miru rizika spojend s ergonomickymi vlastnostmi
prostiedku a prostiredi, v némZ ma byt prostiedek pouZivan (ndvrh v zajmu
bezpecnosti pacienti), a

- vzit v uvahu technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, proSkoleni a piipadné prostiedi
pouiiti, jakoZ i zdravotni a fyzicky stav uréenych uZivatelii (navrh pro laické uZivatele,

profesiondlni uZivatele, osoby s postizenim nebo jiné uZivatele).

Je-1i prostfedek vystaven zatiZeni, které mlize nastat za béznych podminek pouziti, a je-li
nalezit€ udrzovan v souladu s pokyny vyrobce, nesmi dojit k neptiznivému ovlivnéni jeho
vlastnosti a funk¢ni zpisobilosti do té miry, Ze by tim po dobu zivotnosti prostiedku
uvedenou vyrobcem mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele,

ptipadné dalSich osob. [...]

Prosttedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a funk¢ni
zpusobilost pii ur¢eném pouziti nebyly neptiznivé ovlivnény [...] béhem ptepravy nebo
skladovani [...] (naptiklad vykyvy teploty a vlhkosti), s ohledem na pokyny a informace

poskytnuté vyrobcem.
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6a.

II.

7.1.

Vsechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci vedlejsi ucinky musi byt
minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani s hodnocenym piinosem dosazené funkcéni

zpusobilosti prostfedku za béznych podminek pouziti pro pacienta nebo uZivatele.

V ptipad¢ prosttedkti uvedenych v ptiloze XV, u nichz vyrobce netvrdi, Ze jsou urceny pro
1éCebny ucel, maji byt obecné pozadavky na bezpecnost uvedené v oddilech 1 a 5 chapany
tak, ze prostedek pti pouziti za stanovenych podminek a pro urené ucely nesmi piedstavovat
z4dné riziko nebo smi ptedstavovat pouze [...] maximalni ptijatelné riziko [...] souvisejici

s pouzitim vyrobku, které odpovida vysoké urovni bezpecnosti a ochrany zdravi osob.

Existuje-li prislu§né nebezpeci, musi prostiedky, které jsou zdrovei strojnim zaiizenim ve
smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne

17. kvétna 2006 o strojnich zarizenich, spliiovat rovné? zakladni poZadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze I uvedené smérnice, nakolik jsou tyto poZadavky

wvevr

v kapitole 11 této piilohy.

Pozadavky na navrh a konstrukei

Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny vlastnosti a funk¢ni

zpusobilost uvedené v kapitole I ,,Obecné pozadavky®. Zvlastni pozornost musi byt vénovana:

a)  vybéru pouzitych materiala a latek, zejména z hlediska toxicity a ptipadné hoflavosti;

b)  vzdjemné kompatibilit€ mezi pouZzitymi materialy a latkami a biologickymi tkanémi,
buitkami a t€lnimi tekutinami s ohledem na urceny ucel prostiedku a pfFipadné absorpci,
distribuci, metabolismus a vylucovani,

bb) dopadu procesii na vlastnosti materidalii;

c) ptipadné vysledkiim biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu, jejichZ platnost byla jiz

diive prokazana;
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d) [...] mechanickym vlastnostem pouzitych materiald, pfipadné s ohledem na vlastnosti,
jako je pevnost, tvarnost, kirehkost [...] a odolnost proti odéru a inavé materialu [...];

e)  viastnostem povrchii;

) potvrzeni toho, Ze dany prostiedek spliiuje jakékoliv vymezené chemické nebo

Jfyzikdlni specifikace.

7.2. Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko
vyplyvajici z kontaminantl a rezidui pro pacienty, s ohledem na urceny ucel prostifedku, a pro
osoby podilejici se na dopravé, skladovani a pouzivani prostiedkll. Zvlastni pozornost musi

byt vénovana exponovanym tkanim a délce trvani a Cetnosti expozice.

7.3. Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby mohly byt bezpe¢né pouzivany spolecné
s materialy a latkami, v¢etné plyntl, s nimiz ptichazeji do styku pfi [...] uréeném pouziti [...].
Jsou-li prostfedky urceny k podavani 1€civych ptipravkii, musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby byly s dot€enymi lé€ivymi ptipravky slucitelné, a to podle ustanoveni a omezeni, kterymi
se tyto 1éCive piipravky fidi, a aby byla zachovédna funk¢ni zptisobilost 1é€ivych ptipravkl

i prostiedkll v souladu s jejich prislusnymi indikacemi a ur¢enym pouzitim.
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7.4.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejnizs§i moznou miru [...] sniZzena
rizika zpusobena piipadnymi latkami nebo Cdsticemi, véetné castecek odéru, produktit
rozpadu a zbytki ze zpracovani [ ...], které se mohou z prosttedkl uvoliiovat. Zv1astni
pozornost musi byt vénovana latkam, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukei, v souladu s pfilohou VI ¢asti 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési,

o zméng a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006
a latkam s vlastnostmi, které narusSuji ¢innost 714z s vnitini sekreci a v jejichz piipad¢ existuji
védecké dikazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské zdravi a které jsou
identifikovany v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,

povolovani a omezovani chemickych latek.
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Pokud prostredky nebo jejich ¢asti, které jsou urcené

—  jako invazivni prostiedky a maji [...] pfichazet do styku s té€lem pacienta, nebo

— k podévani nebo opétovnému podavani 1é¢ivych ptipravkd, t€lnich tekutin nebo jinych
latek, veetné plynt, do/z téla, nebo

— k dopravé a skladovani téchto 1é¢ivych ptipravk, t€lnich tekutin nebo latek, véetné
plyna, které maji byt podany nebo opétovné podany do téla,

obsahuji v koncentraci nejméné 0,1 hmotnostniho % v [...] [...] prostiedcich nebo jejich

Castech |[...] [...] latky, které jsou v souladu s ¢asti 3 ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008

klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo

1B nebo narusuji ¢innost Zlaz s vnitini sekreci, jak je uvedeno v prvnim odstavci, musi byt

tyto prostfedky oznaceny na samotném prostiedku nebo na obalu kazd¢ jednotky nebo

v ptipadé potieby na prodejnim obalu jako prostfedky obsahujici takové ldatky | ...]. Pokud

urcéené pouziti téchto prosttedkti zahrnuje 1é¢bu déti nebo téhotnych ¢i kojicich zen, musi

vyrobce pro pouziti téchto latek podat zvlastni odiivodnéni s ohledem na soulad s obecnymi

pozadavky na bezpecnost a funkéni zpiisobilost, zejména s pozadavky tohoto odstavce,

poskytnout v ramci technické dokumentace a v navodech k pouziti informaci o zbytkovych

rizicich pro tyto skupiny pacientti a ptipadné o vhodnych preventivnich opatienich.

7.5. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejniz§i moznou miru snizena [...]
rizika spojend s neimyslnym proniknutim [...] latek do prostiedku [...], a to s ohledem na
prostiedek a povahu prostiedi, ve kterém ma byt pouzivan.
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7.6.

8.1a.

8.2.

8.3.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla [...] na nejniZsi moZnou miru
zmirnéna rizika spojend s velikosti a vlastnostmi pouzitych ¢astic [...], které se uvoliiuji do
téla pacienta &i uZivatele, pokud nepiichdzeji do styku pouze s neporuSenou kiZi. Zv1astni

pozornost je nutno vénovat |[...] nanomateridlim [...].

Infekce a mikrobiologicka kontaminace

Prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se vyloucilo nebo na nejnizsi

moznou miru snizilo riziko infekce pacientt, uzivatelti a ptipadné jinych osob. Navrh musi:

a)  umoznovat snadnou manipulaci;

[...];

b)  omezovat na nejniz§i moznou miru [...] jakykoliv Gnik mikrobii z prostfedku nebo
expozici mikroblim béhem pouZiti;

c)  zamezit mikrobialni kontaminaci prostiedku nebo jeho obsahu jako napi. vzorkit nebo

kapalin.

V nezbytnych piipadech musi byt prostiredky navrZeny tak, aby se usnadnilo jejich bezpecné

cisténi, dezinfekce nebo opétovna sterilizace.

Prostiedky oznadené jako prosttedky ve [...] zvld§tnim mikrobidlnim stavu musi byt
navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, Ze v tomto stavu zlstanou i pti uvedeni na

trh a ze v tomto stavu zlstanou i za podminek dopravy a skladovani stanovenych vyrobcem.

Prostiedky doddvané ve sterilnim stavu musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny [...]

v souladu s vhodnymi postupy, aby bylo zajisténo, Ze pii uvedeni na trh budou sterilni a za
podminek dopravy a skladovani uvedenych vyrobcem ziistanou sterilni, dokud nebude
ochranny obal poskozen nebo otevien v misté pouZiti. Tato opatieni musi zajistit, aby byla

konecnému uZivateli zcela zirejma neporusenost sterilniho obalu.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

Prostiedky oznacené [...] jako sterilni [...] jsou [...] zpracovany, vyrobeny, zabaleny a |...]

sterilizovany odpovidajicimi validovanymi metodami.

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny a zabaleny za odpovidajicich [...]

a kontrolovanych [...] podminek a v edpovidajicich a kontrolovanych zarizenich.

Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi zachovavat neporusenost a ¢istotu vyrobku a,
maji-li byt prostfedky pted pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko
mikrobialni kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na steriliza¢ni metodu

uvedenou vyrobcem.

Kromé symbolu pouZitého k oznaceni sterility vyrobku musi oznaceni prostiedku umoznit
rozliSeni mezi stejnymi nebo podobnymi vyrobky uvadénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim

stavu.

Prostiedky obsahujici latku, jeZ se povazuje za 1éCivy pripravek, a prostredky slozené
z latek nebo kombinace latek, [...] které jsou lidskym télem absorbovdny nebo v lidském

téle lokalné rozptyleny

V ptipad¢ prostiedkd uvedenych v €l. 1 odst. 4 prvnim pododstavei musi byt jakost,
bezpec¢nost a uzitecnost latky, kterd by pii samostatném pouziti byla povazovana za 1é¢ivy
pripravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES, ovéfeny analogicky s metodami
uvedenymi v pfiloze I smérnice 2001/83/ES, jak je stanoveno v piisluSném postupu

posuzovani shody podle tohoto nafizeni.
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9.2. Prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou urCeny k [...] zavedeni do
lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny,
musi v ptipadech, kdy je to relevantni a které jsou omezeny na aspekty, na néz se toto
naiizeni nevgtahuje, [...] byt v souladu s pfisluSnymi pozadavky stanovenymi v ptiloze I
smérnice 2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu, vylucovani, mistni
sndasSenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostiedky, lé¢ivymi pFipravky nebo jinymi latkami
a moZnych neZadoucich ucinku, jak je stanoveno v pouZitelném postupu posouzeni shody

v tomto naiizeni.

10. Prostiedky zahrnujici materialy biologického plivodu
10.1. Na prostiedky vyrabéné s pouzitim tkani nebo bunck lidského ptivodu nebo jejich derivati,
které jsou neZivé nebo byly ucinény neZivymi a na které se vztahuje toto natizeni v souladu

s ¢l. 1 odst. 2 pism. e) [...] ea), se pouziji tato pravidla:

a)  Darovani, odbér a vySetfovani tkani a bunck lidského ptivodu pouzivanych pro vyrobu
prostiedkil se provadi v souladu se smérnici 2004/23/ES.

b)  Zpracovani a konzervace uvedenych tkani a bun¢k a jakakoliv jind manipulace s nimi se
provadi tak, aby byla zajisténa [...] bezpecnost pacientt, uzivateld a ptipadné jinych
osob. Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosna agens, za
pomoci vhodnych metod ziskdvdni a zavedenim validovanych metod odstraiiovani nebo

inaktivace béhem vyrobniho postupu.

o [.]
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10.2. Na prosttedky vyrabéné s pouzitim tkani nebo bunék zviteciho ptivodu nebo jejich derivati,
které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi, se pouziji tato pravidla:

a)  V pfipadech, kdy je to proveditelné s ohledem na druh zvitat, tkdn¢ nebo bunky
zviteciho plivodu, musi pochazet ze zvitat, ktera byla podrobena veterinarnim
kontrolam ptizptisobenym ur¢enému pouziti téchto tkani. ¥yrebci musi uchovavat
informace o zemépisném piivodu téchto zvitat.

b)  Vybér, |...] zpracovani, konzervace, vySetfovani tkani, bunék a latek zvitreciho ptivodu
1 manipulace s nimi musi byt provadény tak, aby byla zaji§téna [...] bezpecnost pacientt,
uzivateli a pripadné jinych osob. Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde
0 viry a jina pfenosnd agens, zavedenim validovanych metod odstraiiovani nebo
inaktivace virti béhem vyrobniho postupu s vyjimkou piipadit, kdy by pouZiti téchto
metod vedlo k neprijatelnému zhorSeni ohroZujicimu klinicky p¥inos prostiedku.

c) V ptipadé prosttedkt vyrabénych s pouzitim tkani nebo bunék zvifeciho ptivodu
uvedenych v natizeni Komise (EU) €. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich
pozadavcich tykajicich se poZzadavkl stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické
prostfedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu se pouziji konkrétni pozadavky

stanovené v uvedeném nafizeni.

10.3. V ptipadé prostiedkti vyrabénych s pouzitim jinych nezivych biologickych latek se pouziji
tato pravidla:
V ptipadé biologickych latek jinych, nez jsou latky uvedené v oddilech 10.1 a 10.2, se
zpracovani, konzervace a vysetfovani uvedenych latek a manipulace s nimi provad¢ji tak, aby
byla zajisténa [...] bezpe€nost pacientil, uzivatell a piipadné jinych osob. Zejména musi byt
zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosna agens, za pomoci vhodnych metod
ziskavani a zavedenim validovanych metod odstraiiovani nebo inaktivace béhem vyrobniho

postupu.
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1. [.]]

o] [eee] [-ee] [-oe] [--.] Konstrukéni viastnosti a vlastnosti ve vitahu k prostiedi

11.1. Je-li prostiedek urcen k pouziti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo vybavenim, musi byt

celd kombinace vcetné propojovaciho systému bezpecnd a nesmi naruSovat stanovenou

funk¢ni zpiisobilost prostiedkl. Kazdé omezeni pouziti, které se pouzije na tyto kombinace,

musi byt uvedeno na oznaceni nebo v navodu k pouziti. Propojeni, se kterymi musi uzivatel

manipulovat, jako je tekutina, ptenos plynt, elektrické nebo mechanické propojeni, musi byt

navrzena a konstruovéna tak, aby se zabrdnilo |...] nespravnému propojeni.

11.2. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizs$i moznou

miru [...] sniZzena:

a)  rizika poranéni, [...] v souvislosti s jejich fyzikalnimi vliastnostmi, véetné poméru
objem / tlak, rozmérovymi a pripadné i ergonomickymi vlastnostmi;

b)  [.];

¢) rizika spojena s divodné predvidatelnymi vnéjSimi vlivy nebo podminkami prostiedi,
jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky
vyboj, zafeni souvisejici s diagnostickymi nebo 1écebnymi postupy, tlak, vlhkost,
teplota, zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;

d) rizika spojena s pouzivanim prostiedku, piichazi-1i do styku s materialy, tekutinami
a latkami, véetné plynt, kterym je vystaven za béznych podminek pouZiti;

e) rizika spojena s moznou negativni interakci mezi softwarem a prosttedim informacnich
technologii, v némz funguje a v némz dochazi k interakci;

f)  rizika ndhodného proniknuti latky do prostiedku;

g) rizika vzajemné interference s jinymi prostredky bézné pouzivanymi pfi uréitém
vySetfovani nebo 1éCb¢;

h)  rizika vyplyvajici ze skutecnosti, ze prostfedky nelze udrzovat nebo kalibrovat
(implantaty), ze starnuti pouzitych materiali nebo ztraty piesnosti meticiho nebo
kontrolniho mechanismu.
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11.3. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana rizika pozaru nebo
vybuchu pti bézném pouziti i ve stavu pfi jedné poruse. Zvlastni pozornost je nutno vénovat
prostfedkiim, jejichZ uréené poufiti [ ...] zahrnuje expozici hotlavym ¢ vybusnym latkam nebo

latkam, které by mohly zptlisobit vzniceni, nebo které se pouzivaji ve spojeni s témito latkami.

11.4. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby setizovani, kalibrace a udrzba [...] mohly

byt provadény bezpecné a ucinné.

11.5. Prostiedky, které jsou uréeny k fungovani s jinymi prostfedky nebo vyrobky, musi byt
navrzeny a vyrobeny [...] tak, aby jejich interoperabilita a kompatibilita byly |...] spolehlivé

a bezpecné.

11.6. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani musi byt navrzeny v souladu
s ergonomickymi zasadami s ohledem na uréené uzZivatele a podminky prostiedi, ve kterém se

maji dané prostiredky pouZivat |...].

11.7. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila bezpecna likvidace prostfedku
nebo [...] souvisejicich odpadnich latek uzivatelem, pacientem nebo jinou osobou. Za timto
ucelem musi vyrobci prozkoumat a ovérit postupy testovani a opatieni, jejich?
prostirednictvim Ize po pouZiti jejich prostiedku zajistit jejich bezpecnou likvidaci. Tyto

postupy musi byt popsdany v navodu k pouZiti.

12. Prostiedky s diagnostickou nebo mérici funkci
12.1. Diagnostické prostfedky a prostfedky s métici funkci musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
pro sviij uréeny ucel poskytovaly dostate¢nou piesnost, spravnost a stabilitu [...]. Meze

presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

12.2. Méteni vykonana pomoci prostfedkt s méfici funkci vyjadiend v zakonnych jednotkach musi

byt v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS.
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13. Ochrana pred zafenim
13.1. Obecné pozadavky
a)  Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice pacientd,
uzivatelil a dalSich osob [...] zafeni byla [...] v souladu s uréenym tcelem snizena na
nejniz§i moznou miru, aniz by tim bylo omezeno pouziti odpovidajicich stanovenych
urovni zareni pro diagnostické a 1é¢ebné ucely.
b)  Navody k pouziti prostfedkil emitujicich nebezpecné zateni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného zafeni, prostfedcich k ochrané pacienta a uzivatele
a o zpusobech, jak zamezit nespravnému pouZiti a [...] na co nejnizsi rozumné

dosaZitelnou urover snizZit | ...] rizika plynouci z instalace.

13.2. Zadouci zéfeni

a)  Jsou-li prostfedky navrzeny k emitovani nebezpecnych [...] urovni [...] zafeni
nezbytnych pro zvlastni 1écebny ucel, jehoz ptinos se povazuje za pievazujici nad riziky
vlastniho vyzafovani, musi mit uzivatel moznost toto vyzafovani kontrolovat. Takové
prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena reprodukovatelnost
ptislusnych proménnych parametrii v piipustném rozmezi.

b)  Jsou-li prostfedky urCeny k emitovani [...] nebezpecného viditelného nebo neviditelného
zateni, musi byt, pokud je to mozné, opatieny vizualnimi displeji nebo zvukovymi

vystrahami, které by na toto vyzafovani upozornovaly.

13.3. Nezadouci zafeni
Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby expozice pacientil, uzivatell a jinych osob

cvwr

dosazitelnou miru [...].

13.4. Ionizujici zatfeni
aa) Prostiedky uréené k emitovani ionizujiciho zdaveni musi byt navrZeny a vyrobeny
s ohledem na poZadavky smérnice Rady 2013/59/Euratom, kterou se stanovi zdkladni

bezpecnostni standardy ochrany pied nebezpecim vystaveni ionizujicimu zdieni.
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a)  Prostiedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrZzeny a vyrobeny tak,
aby tam, kde [...] je to prakticky proveditelné, bylo mozné s ohledem na urcené pouziti
ménit a kontrolovat mnoZstvi, geometrii a [...] jakost emitovaného zéafeni.

b)  Prostfedky emitujici ionizujici zafeni urcené pro diagnostickou radiologii musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo pfislusné jakosti zobrazeni nebo vystupu pro urceny
1éCebny ucel dosazeno pii minimalizaci expozice pacienta a uzivatele zafeni.

c)  Prostiedky emitujici ionizujici zafeni uréené pro terapeutickou radiologii musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a kontrola obdrzené

davky, [...] typu a [...] energie a v ptipad¢ potteby i [...] kvality zdaieni svazku.

14. |...] Elektronické programovatelné systémy — prostiedky obsahujici elektronické
programovatelné systémy

14.1. Prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy [...] musi byt navrzeny tak, aby
byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a funk¢ni zptisobilost v souladu s ur¢enym
pouzitim. Ve stavu pii jedné poruSe je tieba piijmout vhodna opatieni k odstranéni nebo

snizeni naslednych rizik na nejniz8§i moznou miru [...].

14.2. U prosttedkd, které obsahuji software, nebo u [...] softwaru, ktery je prosttedkem sam o sobé,
musi byt software navrzen a vyroben podle nejnovéjsiho stavu vyvoje s pfihlédnutim
k zdsadam Zivotniho cyklu vyvoje software, fizeni rizik, véetné bezpecnosti informaci,

ovéfovani a validace.
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14.3. [...] Vyrobce musi popsat minimalni poZadavky na hardware, vlastnosti siti informacnich
technologii a bezpecnostni opatieni v oblasti informacnich technologii, véetné ochrany
proti neopravnénému pristupu, nezbytné k pouZivani softwaru v souladu se zamyslenym

ucelem.

15. AKktivni prostiedky a prostfedky k nim pripojené
15.1. V ptipad€ neimplantabilnich aktivnich prostiedk je tieba ve stavu pii jedné poruSe piijmout

vhodné opatieni k odstranéni nebo snizeni naslednych rizik na nejniz8§i moznou miru [...].

15.2. Prostiedky, u nichz bezpecnost pacientli zavisi na vnitinim zdroji napajeni, musi byt
vybaveny zafizenim, které umozni urcit stav tohoto zdroje napéjeni a ndleZité varuje nebo
signalizuje, pokud kapacita zdroje napdjeni dosahne kritické urovné, nebo podle potieby

jesté piedtim.

15.3. Prostiedky, u nichz bezpecnost pacientii zavisi na vnéjSim zdroji napéjeni, musi byt vybaveny

vystraznym systémem k signalizaci vypadku zdroje napajeni.

15.4. Prostiedky ur¢ené k monitorovani jednoho nebo né€kolika klinickych parametrti pacienta musi
byt vybaveny odpovidajicimi vystraznymi systémy, které ohldsi uzivateli vznik situace, jez by

mohla vést k amrti pacienta nebo k zdvaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.

15.5. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na nejnizsi moznou miru [...]
riziko vzniku elektromagnetické interference, ktera by mohla narusit fungovani tohoto

prostiedku ¢i jinych prosttedkl nebo zatizeni v ur€eném prostiedi.

15.6. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mély pfiméienou uroven vnitini odolnosti

vuci elektromagnetickému ruseni, aby mohly fungovat v souladu s uréenym ucelem.
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15.7. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za ptedpokladu spravné instalace [...]
podle pokynti vyrobce pokud mozno vylouceno riziko ndhodného tirazu pacienta, uzivatele
nebo jakékoliv jiné osoby elektrickym proudem pii bézném pouZziti prostiedku 1 pti vyskytu

jedné zavady v prostiedku.

15.8. Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se v co nejvy$si mire zamezilo
neoprdavnénému pristupu k prostiedku, ktery by branil jeho fungovani v souladu s uréenym

ucelem.

15a. 2Zvlastni poZadavky pro aktivni implantabilni prostiedky
15a.1. Aktivni implantabilni prostiedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla vyloucena
nebo na nejniZsi moZnou uroveii omezena:
— rizika souvisejici s pouZitymi zdroji energie, p¥i pouZiti elektrické energie zvlasté
s ohledem na izolaci, svodové proudy a piehidti prostiedku,
- rizika spojend s lécbou, zejména ta, ktera vyplyvaji 7 pouZiti defibrildatori nebo
vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojii,
- rizika, ktera mohou vzniknout proto, Ze prostiedek nelze udriovat nebo kalibrovat,
vcetné rizik pochazejicich zejména:
= z nadmérného zvétSeni svodovych proudii,
= ze starnuti pouZitych materiali,
= z nadmérného tepla vyvolaného prostiedkem,

= ze snizZené piesnosti méricitho nebo kontrolniho mechanismu.

15a.2. Aktivni implantabilni prostiedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla zajisténa:

= pFipadna kompatibilita prostiedkii s latkami uréenymi k poddni,

spolehlivost zdroje energie.
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15a.3. Aktivni implantabilni prostiedky a pripadné i jejich Casti musi byt identifikovatelné, aby
PV zjisténi potencidlniho rizika souvisejiciho s prostiedky nebo s jejich ¢astmi mohla byt

Dr¥ijata veSkerd nezbytnd opatieni.

15a.4. Aktivni implantabilni prostiedky jsou opatieny kodem (zdkladni UDI-DI / jediné
registracni Cislo), pomoci kterého Ize jednoznacné identifikovat prostiedek a jeho
vyrobce (zejména typ prostiedku a rok vyroby); v pripadé potieby je moZné tento kod

piecist bez potieby chirurgického zakroku.

16. Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi
16.1. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena ochrana pacienta a uzivatele
pted riziky souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi, napf. s odolnosti proti pohybu,

nestabilitou a pohybem nékterych ¢asti.

16.2. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz§i moznou troveil snizeno
riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostiedky, a to s ohledem na technicky pokrok
a dostupné prostiedky k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace

nejsou soucasti stanovené funkcni zptisobilosti prostifedk.

16.3. Prosttedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz§i moznou trovei snizeno
riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné
prostiedky k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti

stanovené funkéni zplsobilosti prostredk.

16.4. Koncové a piripojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické
a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel nebo jind osoba manipulovat, musi byt

navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovéna veskera mozna rizika.
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16.5. Chyby, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i opétovné instalaci [...] urcitych ¢asti [...]
pied pouzitim nebo béhem n¢j a mohly by byt zdrojem rizika, [...] se vylouci pii navrhu
a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se to nepodafi, za pomoci informaci uvedenych na

samotnych ¢astech nebo na jejich krytech.

Je-li pro zabranéni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych ¢asti, [...] je tato informace

uvedena také na téchto ¢astech nebo na jejich krytech.

16.6. Pristupné Casti prostredkil (s vyjimkou ¢asti nebo mist uréenych k dodavani tepla nebo
k dosazeni stanovenych teplot) a jejich okoli nesmi dosahovat za béznych podminek pouziti

potencidlné nebezpecnych teplot.

17. Ochrana pacienta nebo uZivatele pred riziky vyplyvajicimi z dodavanych energii nebo
latek

17.1. Prostfedky k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
dodévané mnoZzstvi mohlo byt nastaveno a udrzovano s dostate¢nou presnosti zarucujici

bezpecnost pacienta a uzivatele.

17.2. Prostiedky musi byt vybaveny zatizenim zabranujicim nebo indikujicim jakékoliv nepiesnosti
v dodavaném mnozstvi energie nebo ldatek, coz by mohlo byt nebezpecné. Prostredky musi
byt vybaveny vhodnym zatizenim schopnym v nejvyssi mozné mife zabranit ndhodnému

uvolnéni nebezpecnych mnozstvi energie nebo latek ze zdroje energie nebo latky.

17.3. Funkce ovladacich prvka a indikatortt musi byt na prostfedcich jasné uvedena. Jestlize je na
prostfedku umistén navod potiebny k jeho fungovani nebo uvadéjici provozni nebo
nastavovaci parametry pomoci vizualniho systému, musi byt tyto informace srozumitelné

uzivateli a pfipadné pacientovi.
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18. Ochrana proti rizikiim, které predstavuji zdravotnické prostiedky urcené vyrobcem
k pouziti laickymi osobami

18.1. Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby fungovaly
odpovidajicim zpiisobem v souladu se svym uréenym tcelem, s ptihlédnutim ke schopnostem
laickych osob a prostiedktim, které¢ maji k dispozici, a k vlivu zptisobenému odchylkami,
kter¢ 1ze diivodné predpokladat v postupech a prostiedi laické osoby. Informace a pokyny

poskytnuté vyrobcem musi byt pro laickou osobu lehce srozumitelné a snadno pouZitelné.

18.2. Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
— bylo zajisténo, ze uréeny uzivatel bude moci prostiedek [...] ve vSech fazich postupu
bezpecné a piesné pouZivat, a to pripadné po odpovidajicim proSkoleni nebo
poskytnuti odpovidajicich informaci, a
— bylo na nejniz$i miru snizeno riziko chyby urc¢eného uzivatele pfi manipulaci

s prostfedkem a piipadné pfi interpretaci vysledka.

18.3. Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi [...] ve vhodnych piipadech zahrnovat postup,
jehoz prostiednictvim laicka osoba
— muze overit, Ze v dobé pouziti bude prostifedek fungovat tak, jak urcil vyrobce, a

—  je pfipadné varovéana, pokud prostiedek neposkytl platny vysledek.
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III. Pozadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu s prostiedkem
19. Oznaceni a navod k pouziti
19.1. Obecné poZadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostfedku musi byt pfilozeny informace nutné k identifikaci prostfedku a jeho

vyrobce a uzivateli (profesionalnimu nebo laickému) nebo ptipadn€ jiné osobé musi

poskytovat idaje o bezpe€nosti a funkcni zptlisobilosti. Tyto informace mohou byt uvedeny na
samotném prostfedku, na obalu nebo v ndvodu k pouziti, s ptihlédnutim k témto pravidlim:

a) [...] format, obsah, ¢itelnost a umisténi oznaceni a ndvodu k pouziti musi odpovidat
konkrétnimu prosttedku, jeho uréenému tcelu a technickym znalostem, zkuSenostem,
vzdélani nebo odborné piiprave ur€eného uzivatele nebo uzivateld. Zejména navod
k pouziti musi byt napsan zptisobem srozumitelnym pro uréeného uzivatele a ptipadné
doplnén o nékresy a schémata. Neékteré prosttedky mohou obsahovat informace urcené
zvlast pro profesiondlniho uzivatele a zvIast' pro laickou osobu.

b) Informace pozadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném prostiedku. Pokud
to neni proveditelné nebo vhodné, nékteré nebo vSechny informace mohou byt uvedeny
na obalu kazd¢ jednotky nebo na obalu vétsiho poctu prostiedkd.

Pokud se jednomu uzivateli nebo na jedno misto dodava vétsi pocet prostredk, 1ze
poskytnout jedinou kopii navodu k pouziti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery mtize
v kazdém ptipadé pozadat o bezplatnéposkytnuti dalSich kopii.

c) [...] Vevyjimecnych pFipadech neni takovy ndavod k pouZiti zapotiebi u
prostiedkil...]tfidy I a Ila [...],neni-li pro jejich [...] bezpecné pouzivani [...] takovy
navod pottebny [...].

d)  Oznaceni musi byt provedeno ve formatu ¢itelném lidskym okem [...] @ mizZe byt
doplnéno strojové Citelnymi [...] informacemi, naptiklad identifikaci na zakladé radiové
frekvence (RFID) nebo ¢arovymi kody.
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g)

Névod k pouziti Ize uzivateli poskytnout v jiném formatu nez na papife (napft.

v elektronickém formatu) v rozsahu a pouze za podminek stanovenych v nafizeni
Komise (EU) €. 207/2012 o elektronickych navodech k pouZiti zdravotnickych
prostiedkd.

Pretrvavajici rizika, o kterych musi byt uzivatel nebo jind osoba informovani, musi byt
uvedena v informacich dodavanych vyrobcem jakozto omezeni, kontraindikace,

pfedbézna opatieni nebo vystrahy.

Tam, kde je to vhodné, [...] maji tyto informace podobu mezinarodné uznavanych
symbolil. Kazdy pouzity symbol nebo kazdé pouzita identifikacni barva musi byt

v souladu s harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi [...] specifikacemi.

V oblastech, pro které zddné normy ani spole¢né [...] specifikace neexistuji, musi byt

symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané s prosttedkem.

19.2. [...] Oznacovani

Na prostiredku, nebo pokud to neni praktické nebo vhodné, na prodejnim obalu musi byt

uvedeny |[...] tyto udaje:

a)  Nazev nebo obchodni nazev prostfedku.
b)  Udaje, které uzivatel nezbytn& potiebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostiedek,
obsah obalu a urceny ucel prosttedku, pokud neni uzivateli zfejmy.
¢) Jméno (nazev), registrované obchodni jméno nebo registrovana ochranna znamka
vyrobce a adresa jeho registrovaného mista podnikéni [...].
cc) Jediné registracni Cislo vyrobce v souladu s ¢lankem 25a.
d) [...] Pokud ma vyrobce registrované misto podnikani [...] mimo Unii, jméno (nazev)
a adresa [...] jeho zplnomocnéného zastupce [...] a jeho jediné registracni Cislo
v souladu s ¢lankem 25a.
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e) Pripadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje
— 1é¢ivou latku, veetné derivatt lidské krve nebo plazmy, nebo
— tkané€ nebo bunky lidského ptivodu nebo jejich derivaty, nebo
— tkdn¢ nebo buiky zvifecitho pivodu nebo jejich derivaty uvedené v natizeni

Komise (EU) €. 722/2012.

H o [..]

fa) Pripadné udaj o tom, Ze prostiredek obsahuje ldtky, které jsou karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci nebo narusuji éinnost Zlaz s vnitini sekreci
v souladu s oddilem 7.4.

g) Kod/ ¢islo Sarze nebo sériové Cislo prostfedku, pted kterym jsou uvedena slova
SSARZE“ nebo ,,SERIOVE CISLO* nebo ptipadné obdobny symbol.

h) [...] nosié¢ jedinecné identifikace prostiedku (UDI) podle &lanku 24 a piilohy V Easti C.

i)  Jednoznacny udaj o datu, do kterého smi byt prosttedek bezpecné pouzivan, vyjadieny
prinejmensim ve formatu rok a mésic, je-1i to vhodné.

j)  Pokud neni uveden z4dny udaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpecné
pouzivan, [...] datum vyroby. Toto [...] datum vyroby mlize byt zahrnuto jako soucast
Cisla Sarze nebo sériového Cisla, pokud je datum zietelné rozlisitelné.

k)  Udaj o jakychkoliv platnych zvlastnich podminkach pro skladovani nebo manipulaci.

1)  Pokud se prostfedek dodava sterilni, udaj o jeho sterilnim stavu a sterilizacni metode¢.

m) Vystrahy nebo piedbézna opatieni, ktera je tfeba pfijmout a o kterych musi byt uzivatel
prostiedku a ptipadné jakakoliv jind osoba neprodlen¢ informovani. Tyto informace
mohou byt minimalni, a v tom ptipad¢ [...] musi byt podrobnéjsi informace uvedeny
v ndvodu k pouziti.

n)  Pokud je prostiedek uréen pro jedno pouziti, udaj o této skuteénosti. Udaj vyrobce
0 jednom pouziti musi byt v ramci celé Unie jednotny.
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p)
)

19.2a.

Pokud je prosttedek prostiedkem pro jedno pouziti, ktery byl obnoven, idaj o této
skutecnosti, pocet jiz provedenych obnovovacich cykli a jakékoliv omezeni tykajici se
poctu obnovovacich cykli.

Pokud je prostiedek vyroben na zakazku, [...] ndpis ,, Prostiedek na zakdazku*.

Udaj o tom, %e prostiedek je zdravotnickym prostiedkem. U prostiedku uréeného pouze
ke klinickym zkouskam [...] ndpis ,, Vyhradné pro klinické zkouSky*.

V piipadé prostiedk, jeZ jsou sloZeny 7 latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny
k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na kitZi a které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, celkové kvalitativni sloZeni
prostiedku a kvantitativni informace o hlavni sloZce ¢i hlavnich sloZkdach
odpovédnych za dosaZeni hlavniho urceného ucinku.

V pFipadé aktivnich implantabilnich prostiedkii sériové Cislo a v pripadé jinych

implantabilnich prostiedkii sériové Cislo nebo Cislo SarZe.

Na sterilnim obalu:

Na sterilnim baleni musi byt uvedeny tyto udaje:

@)
b)
Y
d)
e
p

g
h)

B

oznaceni umoZiiujici povaZovat sterilni obal za sterilni,

prohlaSeni o sterilité prostiedku,

zpusob sterilizace,

jméno /nazev, adresu a jediné registracni c¢islo vyrobce,

popis prostiedku,

u prostiedku urcéeného ke klinickym zkouSkam napis: ,,Vyhradné pro klinické
zkousky*,

u prostiedku na zakazku ndapis " Prostiedek na zakdazku',

mésic a rok vyroby,

lhiita pro bezpecné poufZiti nebo implantaci prostiedku,

pokyn ovérit v navodu k pouZiti, co je tieba délat v pripadeé, Ze je sterilni obal

poskozen atd.
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19.3. Informace v navodu k pouZiti

Navod k pouziti musi obsahovat tyto udaje:

a)  Udaje uvedené v oddile 19.2. a), ¢), ), f), fa), k), 1), [...] n) a ).

b)  Urceny ucel prosttedku s jasnou specifikaci cilové skupiny ¢i cilovych skupin, indikaci
a kontraindikaci, ptipadné véetné urceného uzivatele (napt. profesionalniho uzivatele
nebo laické osoby).

bb) Piipadné specifikace klinickych piinosii, které Ize ocekavat, piipadné spolu s odkazy
na souhrn udaji o bezpecnosti a funkcni zpusobilosti podle ¢lanku 26.

c)  Vlastnosti prostiedku z hlediska funkcni zptisobilosti [...].

ca) Pripadné informace umoZiujici Iékaii vybrat vhodny prostiedek a odpovidajici
programové vybaveni a prisluSenstvi.

d)  Jakdkoliv pfetrvavajici rizika, kontraindikace a jakékoliv [...] nezddouci vedlejsi Gcinky,
véetné informaci, které maji byt v tomto ohledu sdéleny pacientovi.

e)  Specifikace, které uzivatel potiebuje ke spravnému pouzivani prostiedku, napf.
pozadovany stupen piesnosti, pokud ma prostiedek méfici funkeci.

f)  Udaje o kazdé tipravé nebo piipravné manipulaci piedtim, neZ je prostiedek piipraven
k pouziti (napf. sterilizace, zavérecna kompletace, kalibrace atd.).

g) Jakékoliv pozadavky na zvlastni zatizeni nebo zvlastni odbornou ptipravu nebo
konkrétni kvalifikace uzivatele prostiedku nebo jinych osob.

h)  Informace nutné pro ovéfeni toho, zda je prostredek fadné instalovan a je ptipraven
k bezpe¢nému fungovani a podle urceni vyrobce a pripadné také:

— podrobné idaje o zpiisobu a Cetnosti preventivni a pravidelné drzby
a o jakémkoliv pfipravném ¢isténi nebo dezinfekei,

— udaj o jakychkoliv spotiebnich soucastech a o zplisobu jejich nahrazovéani,

— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostiedek fungoval
spravné a bezpecné po celou urcenou dobu jeho zivotnosti,

— metody k vylouceni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci, kalibraci
nebo servisu prostiedkd.

i)  Pokud se prostfedek dodava sterilni, instrukce pro piipad, ze byl sterilni obal pied
pouzitim poSkozen nebo neumysiné otevien.
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j)  Pokud se prostiedek dodava nesterilni s tim, Ze mé byt pied pouzitim sterilizovan,
vhodné instrukce pro sterilizaci.

k)  Pokud je prostfedek uréen k opakovanému pouziti, informace o vhodnych postupech,
které opakované pouziti dovoluji, véetné ¢isténi, dezinfekce, [...] baleni, a ptipadné
o validované metod¢ opétovné sterilizace, které jsou piislusné pro élensky stdt nebo
staty, v nichZ je prostiedek uveden na trh. Musi byt [...] poskytnuty informace
k identifikaci toho, ze by prostiedek jiz nemél byt opakované pouzivan, napt. zndmky
degradace materialu nebo maximalni pocet pfipustnych opakovanych pouziti.

ka) Pripadné udaj, Ze prostiedek miiZe byt opakované pouZit pouze po renovaci na
odpovédnost vyrobce tak, aby vyhovoval [...] poZadavkiim na bezpecnost a funkéni
zpusobilost.

1)  Pokud je prosttedek oznacen tidajem, ze se jedna o prosttedek pro jedno pouziti,
informace o znamych vlastnostech a technickych faktorech prostiedku, které jsou
vyrobci znamy a jez by mohly pii opakovaném pouziti prosttedku predstavovat riziko.
Tyto informace musi vychdzet ze samostatného oddilu dokumentace vyrobce ohledné
Fizeni rizik, v némzZ musi byt tyto vlastnosti a technické faktory podrobné popsdny.
Pokud podle oddilu 19.1 pism. ¢) neni nutny zadny navod k pouziti, musi byt tato
informace dostupna uzivateli na pozadani.

m) 'V ptipad¢ prostiedkil ur¢enych pro pouziti spolecné s jinymi prostiedky nebo vSeobecné
pouzivanym zafizenim:

— informace k identifikaci takovych prosttedkt nebo takového zatizeni, aby se
docililo jejich bezpecné kombinace, nebo
— informace o veSkerych zndmych omezenich kombinaci prostfedki a zatizeni.

n)  Pokud prostfedek emituje [...] zafeni pro zdravotnické ucely:

— podrobné informace o povaze, typu a pripadné intenzité a rozlozeni emitovaného
zareni,
— prostfedky k ochrané pacienta, uzivatele nebo jiné osoby pted nezddoucim

zafenim v prub¢hu pouZzivani prostiedku.
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0) Informace umoziujici uzivateli [...] byt obeznamen s veskerymi vystrahami,
piredbéznymi opatienimi, opatifenimi tykajicimi se kontraindikaci, ktera maji byt pfijata,
a omezenimi pouziti, pokud jde o dotCeny prostiedek, a informovat o nich pacienta.
Tyto informace [...] ptipadné zahrnuji:

— vystrahy, pfedbézna opatfeni nebo opatieni, kterd maji byt pfijata v ptipadé
poruchy prostiedku nebo zmén v jeho funkéni zptasobilosti, které mohou ohrozit
bezpecnost;

— vystrahy, pfedbéznd opatfeni nebo opatfeni, kterd maji byt piijata s ohledem na
expozici divodné predvidatelnym vnéjsim vliviim nebo podminkam prostiedi,
jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické vlivy,
elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s diagnostickymi nebo 1écebnymi
postupy, tlak, vlhkost nebo teplota;

— vystrahy, pfedbézna opatfeni nebo opatieni, kterd maji byt piijata s ohledem na
rizika interference, kterd predstavuje divodné predvidatelnd ptitomnost
prostfedku pii specifickych diagnostickych vySetenich, hodnocenich nebo
terapeutickém oSetteni ¢i jinych postupech (napf. elektromagneticka interference
emitovana prostfedkem, kterd ma vliv na jiné zafizeni),

— pokud je prostiedek urc¢en k podavani 1€¢ivych ptipravki, tkani nebo bunck
lidského nebo zviteciho piivodu nebo jejich derivati nebo biologickych latek,
veskera omezeni nebo neslucitelnost pii volbé latek, jez maji byt podavany,

— vystrahy, pfedbézna opatfeni nebo omezeni tykajici se 1é¢ivé latky nebo
biologického materidlu, ktery je zaclenén do prostiedku jakozto jeho nedilné
soucast,

—  ptfedbéznd opatieni tykajici se materialti zaclenénych do prosttedku, které jsou
karcinogenni, mutagenni nebo toxické nebo které maji vlastnosti, které vyvolavaji
naruseni endokrinni ¢innosti nebo by mohly zpiisobit senzibilizaci nebo

alergickou reakci pacienta nebo uzivatele;
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oa)

ob)

p)

Q)

t)

V pripadé prostiedki, jeZ jsou sloZeny 7 latek nebo kombinaci ldatek, které jsou urceny
k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském
tele lokalné rozptyleny, pripadné vystrahy a piedbéZna opatieni tykajici se obecného
profilu interakce prostiedku a jeho produktiit metabolismu s jinymi prostiedky,
lécivymi pFipravky a jinymi latkami, jakoZ i kontraindikace, neZdadouci vedlejsi ucinky
a rizika souvisejici s predavkovanim.

V piipadé implantabilnich prostiedkit obecné kvalitativni a kvantitativni informace

o materidlech a latkdach, jimz mohou byt pacienti vystaveni.

Vystrahy nebo predbézna opatfeni, kterda maji byt ptijata za i¢elem usnadnéni bezpecné

likvidace prostiedku, jeho pfisluSenstvi a spotfebnich materiali pouzivanych spolu

s nim, pokud existuji. Tyto informace [...] ptipadné zahrnuji:

— nebezpeci infekce nebo mikrobialni nebezpeci (napt. explantaty, jehly nebo
chirurgické vybaveni kontaminované potencialn¢ infek¢nimi latkami lidského
puvodu),

— fyzikalni nebezpeci (napf. ostii).

V ptipadé prostiedkil uréenych pro pouziti laickymi osobami okolnosti, za kterych by

uzivatel mé¢l konzultovat zdravotnického odbornika.

V ptipadé prostiedkti uvedenych v ptiloze XV, u nichz vyrobce netvrdi, Ze jsou urceny

pro lécebny ucel, informace o neexistenci klinického prospéchu a o rizicich

souvisejicich s pouzivanim prostiedku.

Datum vydani navodu k pouziti nebo, v ptipad¢ revize, datum vydani a identifikator

posledni revize navodu k pouZziti.

Poznamka pro uzivatele nebo pacienta o tom, Ze jakékoliv zavazna nezadouci piihoda,

ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla byt hlaSena vyrobci

a prislusnému orgéanu ¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Informace, jeZ maji byt podle ¢lanku 16 poskytovany pacientiim s implantovanym

prostiedkem.
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PRILOHA 11

TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickéd dokumentace a ptipadné souhrn technické dokumentace, ktery musi vyhotovit vyrobce,

se musi predloZit jasnym, uspoiadanym a jednoznacnym zpiisobem umoZiujicim snadné

vyhleddvdni a musi obsahovat zejména [...] prvky [...] uvedené v této piiloze. Souhrn technické

dokumentace musi shrnovat prvky technické dokumentace.

1.  POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT A

PRISLUSENSTVi

1.1. Popis a specifikace prostredku

a)  nazev nebo obchodni ndzev vyrobku a celkovy popis prostfedku, véetné jeho uréené¢ho
ucelu a urcéeného uzivatele;

b) identifikétor prosttedku v ramci UDI a zdkladni identifikator prostiedku v ramci UDI
podle ¢l. 24 odst. 1 pism. a) bodu 1) a podle pFilohy V ¢éasti C piidéleny vyrobcem
dotéenému prostiedku, jakmile bude identifikace tohoto prostfedku zalozena na systému
jedinecné identifikace prostiedku, a pokud tomu tak neni, zfetelna identifikace
prostfednictvim kodu vyrobku, katalogového Cisla nebo jiného jednozna¢ného odkazu
umoziujiciho sledovatelnost;

¢) urcend populace pacientd a zdravotni stavy, které maji byt diagnostikovany, [...] [é€eny
nebo monitorovdny, a jiné aspekty, naptiklad kritéria vybéru pacientt, indikace,
kontraindikace, vystrahy;

d) principy fungovani prostiedku a v pripadé potieby védecky prokazany zpuisob jeho
ucinku;

(da) urceni regulacniho statusu prostiedku, véetné zdiivodnéni jeho kvalifikace jakoZto
prostiedku;

e) rizikova tfida a editvoednéni pouzitelného klasifikacniho pravidla podle ptilohy VII;
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g)

h)

)

k)

vysvétleni jakychkoliv novych vlastnosti;

popis prisluSenstvi, jinych zdravotnickych prostiedkt a jinych vyrobk, které nejsou
zdravotnickymi prostfedky, v kombinaci s nimiz jsou uréeny k pouziti;

popis nebo Uplny seznam rtiznych konfiguraci / variant prostiedku, které budou dany
k dispozici;

celkovy popis zékladnich funk¢nich prvki, napt. jeho ¢asti / soucasti (ptipadné véetné
softwaru), jeho tvaru, slozeni, funk¢nosti a pFipadné jeho kvalitativniho

a kvantitativniho sloZeni. Kde je to vhodné, musi zahrnovat obrazova znazornéni (napf-.
schémata, fotografie a nakresy), zfeteln¢ zobrazujici zasadni ¢asti / soucasti, véetné
vysvétleni dostatecného pro pochopeni nékresti a schémat;

popis materiali (surovin) zaclenénych do zasadnich funk¢nich prvkl a materiali
(surovin), které prichdzeji bud’ do ptimého styku s lidskym télem, nebo do nepiimého
styku s t€lem, napt. béhem mimotélniho ob&hu télnich tekutin;

technické specifikace (vlastnosti, rozméry a znaky funkcni zptisobilosti)
zdravotnického prosttedku a veSkerych variant / konfiguraci a ptislusenstvi, které

se bézn¢ uvadéji ve specifikaci vyrobku poskytované uzivateli, napt. v brozuréch,

katalozich apod.

1.2. Odkaz na piedchozi a podobné generace prostiredku

a)

b)

ptehled ptedchozi generace nebo generaci prosttedku doddvaného danym vyrobcem,
pokud existuji;
piehled [...] zjisténych podobnych prostfedkti dostupnych v EU nebo na mezinarodnich

trzich, pokud existuji.
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2. INFORMACE POSKYTOVANE VYROBCEM
a)  uplny soubor
— oznaceni na prostfedku a jeho obalu (jednotkovy obal, prodejni obal, pFepravni
obal v pripadé zvlastnich podminek zachdazeni) v jazycich pFripustnych
v ¢lenskych stdtech, v nichZ se ma prostiedek prodavat;
— navod k pouziti v jazycich piipustnych v ¢lenskych statech, v nichZ se ma
prostiedek prodavat,

b [.]

3.  INFORMACE O NAVRHU A VYROBE
a)  Informace, které umoziuji [...] pochopeni jednotlivych fazi ndvrhu prostredku [...].
aa) Uplné informace a specifikace, véetné vyrobnich postupii a jejich validace, jejich
adjuvantii, nepietriitého monitorovini a vystupni kontroly vyrobku. Udaje musi byt
plné zahrnuty do technické dokumentace.
b) Identifikace vSech mist, véetné dodavatelll a subdodavateld, kde se provadéji ¢innosti

souvisejici s navrhem a vyrobou.
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OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNi ZPUSOBILOST

Dokumentace musi obsahovat prokdzani shody s |[...] obecnymi pozadavky na bezpecnost

a funkéni zptsobilost stanovenymi v ptiloze 1, které jsou pouZitelné na dany prostiedek

a zohlediiuji jeho urceny ucel, véetné oditvodnéni, validace a ovéieni ireSeni zvolenych za

ucelem splnéni uvedenych poZadavkii. Toto [...] prokazani shody musi zahrnovat:

a)  obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zptlisobilost, které se pouziji na prostiedek,
a diivody, pro€ se nepouziji jiné pozadavky;

b)  metodu nebo metody pouzité pro tcely prokazani shody s kazdym pouzitelnym
obecnym pozadavkem na bezpecnost a funk¢éni zptisobilost;

¢)  pouzité harmonizované normy nebo spolecné |...] specifikace nebo jiné [...] specifikace
[-..], které byly uplatnény;

d) pfesnou identitu kontrolovanych dokumentt poskytujicich ditkaz o shodé s kazdou
harmonizovanou normou, spole¢nymi |[...] specifikacemi nebo jinou uplatnénou
metodou k prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost.
Tyto informace musi obsahovat kiizovy odkaz na umisténi téchto dokladii v iplné

technické dokumentaci a pfipadné souhrn technické dokumentace.

ANALYZA RIZIK/PRINOSU A RIZENI RIZIK
Dokumentace musi obsahovat [...]
a) analyzu rizik a pfinosti uvedenou v ptiloze I oddilech 1 a 5; a

b)  zvolena feseni a vysledky fizeni rizik uvedeného v ptiloze I [...] kapitole 1.

OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU
Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzyvSechtestii nebo studii provedenych
za uCelem ovétrovani a validace s cilem prokazat shodu prosttedku s pozadavky tohoto

nafizeni, a zejména s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpiisobilost.
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6.1. Predklinické a klinické tidaje

a)

b)

vysledky testl (technickych, laboratornich, zkousek simulovaného pouziti, zkouSek na

zvitatech) a hodnoceni publikované literatury pouZitelné na prostfedek nebo na

v podstaté podobné prostiedky a zohlediiujici jeho urceny ucel, pokud jde

o predklinickou bezpecnost prostiedku a jeho shodu se specifikacemi;

podrobné informace o typu zkousek, tpIné protokoly zkouSek nebo studii, metody

analyzy udaji a také souhrny udaji a zavery zkousek tykajicich se zejména:

biokompatibility prostiedku vcetné urceni [...] vSech materiali, které jsou

v pfimém ¢i nepfimém styku s pacientem nebo uzivatelem [...],

fyzikalni, chemické a mikrobiologické charakteristiky,

elektrické bezpec€nosti a elektromagnetické kompatibility,

ovéieni a validace softwaru (popis navrhu softwaru a jeho vyvojového procesu
a doklad o validaci softwaru v podobé¢, v jaké je pouzit v konecném prostiedku.
Tyto informace [...] bézné zahrnuji souhrnné vysledky veskerého ovérovani,
validace a zkousek provedenych interné i v simulovaném nebo skute¢ném
prostiedi uzivatele pred kone¢nym propusSténim Rovnéz [...] se tykaji vSech
ruznych konfiguraci hardwaru a ptipadné operacnich systémut uvedenych

v informacich dodanych vyrobcem),

stability / doby pouzitelnosti,

Sfunkéni zpisobilosti a bezpecnosti.

Ptipadné musi byt prokdzana shoda s ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Ginora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpisi

tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouZzivani pfi

zkouskach chemickych latek.

Pokud nebyly provedeny zadné nové zkouSky, musi dokumentace obsahovat

oduvodnéni uvedeného rozhodnuti, napt. bylo provedeno zkouSeni biokompatibility na

stejnych materidlech v dobé, kdy byly zaclenény do ptedchozi verze prosttedku, jenz

byl v souladu s pravnimi ptedpisy uveden na trh nebo do provozu;
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d)

zpréava o klinickém hodnoceni a jeji aktualizace a [...] plan klinického hodnoceni

v souladu s €l. 49. odst. 5 a ptilohou XIII ¢asti A;

plan PMCEF a zprava o hodnoceni PMCF v souladu s ptilohou XIII ¢asti B nebo
jakékoliv odlivodnéni toho, pro¢ nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh neni [...]

v daném p¥Fipadé relevantni.

6.2. Dopliujici informace ve specifickych pripadech

a)

b)

ba)

Pokud prostiedek zahrnuje jako nedilnou soucast latku, kterd mize byt pfi samostatném
pouziti povazovana za 1é¢ivy pripravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES,
vcetné 1éCivého pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy, jak je
uvedeno v ¢l. 1 odst. 4 prvnim pododstavci, udaj uvadéjici tuto skutenost. V tomto
pfipadé musi dokumentace uvadet zdroj uvedené latky a obsahovat tdaje o zkouskach
provedenych za uc¢elem posouzeni jeji bezpecnosti, jakosti a uzite¢nosti s prihlédnutim
k ur¢enému ucelu prostiedku.

Pokud je prostfedek vyrabén s pouzitim tkédni nebo buné¢k lidského nebo zviteciho
puvodu nebo jejich derivati, na které se vztahuje toto natizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 2
pism. e) a ea), udaj uvadejici tuto skutecnost. V tomto piipadé musi dokumentace
uvadét vSechny pouzité materialy lidského nebo zvifeciho ptivodu a poskytnout
podrobné informace o shod¢ s pfilohou I oddilem 10.1 nebo 10.2.

v piipadé prostiedku, jez jsou sloZeny 7 latek nebo kombinace latek, které jsou

urceny k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo

v lidském téle lokadlné rozptyleny, podrobné informace o rozvrieni zkousky, uplné

protokoly zkouSek nebo studii, metody analyzy udaji a také souhrny udaji a zavéry

zkousek nebo pripadné oditvodnéni neexistence takovychto zkousek, pokud jde o:

— absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovani;

- moZné interakce prostiedkii nebo jejich produktit metabolismu s jinymi
prostiedky, lécivymi piipravky nebo jinymi latkami s ohledem na cilovou
populaci a jeji souvisejici zdravotni stavy;

- mistni snasenlivost;

— toxicitu, véetné toxicity po jednordazové i opakované davce, genotoxicitu,
karcinogenitu, reprodukcéni a vyvojovou toxicitu, v zavislosti na celkové

expozici danému prostiedku.
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d)

V ptipad¢ prostiedki uvadénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném
mikrobiologickém stavu popis podminek prostiedi pro ptislusné faze vyroby. V ptipadé
prostfedkti uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod, v¢etné
ovétovacich zprav, s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility. Ovéfovaci
zprava se musi tykat testovani mikrobidlniho zatizeni, testovani na pfitomnost pyrogenti
a pripadn¢ testovani ptitomnosti zbytkt steriliza¢niho prostiedku.

V ptipad€ prosttedkti uvadénych na trh s métici funkei popis metod pouzitych za
ucelem zajisténi presnosti, jak je stanovena ve specifikacich.

Pokud ma byt prostiedek pripojen k jinému prosttedku nebo prostiedkiim za ucelem
zamysleného fungovani, popis této kombinace / konfigurace véetné dikazu o tom, ze
spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplisobilost, kdyzZ je pfipojen

k jakémukoliv takovému prostiedku nebo prostfedkiim, s ohledem vlastnosti uvedené

vyrobcem.
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PRILOHA Ila

TECHNICKA DOKUMENTACE TYKAJICI SE DOZORU PO UVEDENI NA TRH

Technicka dokumentace tykajici se dozoru po uvedeni na trh, kterou ma vypracovat vyrobce

v souladu s kapitolou VII oddilem 0 se piredklada jasnym, usporadanym a jednoznacénym

zpusobem umoZiiujicim snadné vyhledavani a obsahuje zejména:

1.1. Plan dozoru po uvedeni na trh podle élanku 60b

V planu dozoru po uvedeni na trh vyrobce prokdze, Ze splituje povinnosti podle élanku

dozoru po uvedeni na trh se tyka shromazd’ovani a vyuZivani dostupnych
D Yy ipny

informaci, a to zejména:

60a.
a) Plan
b) Plan

informaci tykajicich se zavaZnych neZadoucich piihod, véetné informaci

z pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti a 7 bezpecnostnich
ndpravnych opatieni v terénu,

zdznamii tykajicich se nezdvaZnych piihod a udajii o veSkerych neZdadoucich
vedlejSich ucincich,

informaci o ohlaSovani tendenci,

relevantni specializované nebo technické literatury, databazi nebo registrii,
informaci, véetné zpétné vazby a stiznosti, poskytovanych uZivateli,
distributory a dovozci,

verejné dostupnych informaci o podobnych zdravotnickych prostiedcich.

dozoru po uvedeni na trh obsahuje alespoii:

proaktivni a systematicky pristup ke shromaZd’ovani veSkerych informaci
uvedenych v pismenu a). Tento piistup umoziiuje spravnou charakterizaci
Sfunkcni zpusobilosti prostiedku, mimo jiné srovnanim daného prostiedku

s podobnymi vyrobky dostupnymi na trhu;

12040/15 ADD 1
PRILOHA

in/ZS/rk

37

DG B 3B CS



1.3  Pravidelné

ucinné a vhodné metody a postupy posuzovdani nashromadzdénych udajii;
vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouZiti pii pribéiném
opakovaném posuzovdni analyzy rizik a piinosii a Fizeni rizik podle piilohy
I kapitoly I;

ucinné a vhodné metody a ndstroje k proSetiovani stiznosti nebo zkoumadni
zkuSenosti 7 oblasti trhu nashromazdénych v terénu;

metody a protokoly ke zvladani udalosti podléhajicich ohlaSovani tendenci
podle clanku 61a, véetné téch, které maji byt pouZity ke stanoveni
jakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni Cetnosti nebo zavaznosti
neZadoucich piihod, jakoZ i obdobi pozorovini;

metody a protokoly za ucelem ucinné komunikace s prislu§nymi orgdny,
oznamenymi subjekty, hospodarskymi subjekty, uZivateli a pacienty;

odkaz na postupy k plnéni povinnosti vyrobcii stanovenych v ¢lancich 60a,
60b a 60c;

systematické postupy za ucelem urceni a zahdjeni vhodnych opatient,
véetné ndapravnych opatieni;

ucinné ndstroje ke sledovdani a urceni prostiedkit, u nichZ mohou byt
nezbytna ndapravnd opatieni;

plan PMCF podle piilohy XIII &asti B nebo jakékoliv oditvodnéni toho,
pro¢ nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh neni v daném piipadé

relevantni.

aktualizovana zprava o bezpecnosti podle ¢lanku 60c.
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PRILOHA III

EU PROHLASENI O SHODE

1. Jméno (nazev), registrované obchodni jméno nebo registrovand ochranna znamka a jediné
registracni Cislo podle ¢lanku 25a vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného zéastupce
a adresa jejich registrovaného mista podnikani, na niz je Ize kontaktovat a zjistit, kde je 1ze

nalézt.

2. Uvedeni toho, Ze prohlaSeni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

3. Zikladni UDI-DI a identifikator prostfedku v ramci UDI podle ¢l. 24 odst. 1 pism. a) bodu
1) a pilohy V ¢asti C, jakmile bude identifikace prostiedku, na n€jz se prohldseni vztahuje,

zalozena na systému jedinecné identifikace prostredku.

4.  Nazev [...] a obchodni ndzev vyrobku, kéd vyrobku, katalogové ¢islo nebo jiny
jednozna¢ny odkaz umoznujici identifikaci a sledovatelnost prostfedku, na né&jz se
prohlaseni vztahuje (muize ptipadné zahrnovat fotografii), véetné jeho urceného ucelu.
Krom¢ nazvu nebo obchodniho nazvu vyrobku mohou byt informace umoznujici
identifikaci a sledovatelnost poskytnuty prostfednictvim identifikétoru prostiedku

uvedeného v bodé 3.

5. Rizikova tfida prostiedku podle piilohy VII.

6.  Udaj o tom, Ze prostiedek, na n&jz se stavajici prohlaseni vztahuje, je ve shodé s timto
nafizenim a piipadné s jinymi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy Unie, které obsahuji

ustanoveni o vydavani prohlaseni o shodé.

7. Odkazy na ptislusné pouZzité harmonizované normy nebo spolecné [...] specifikace,

v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje.
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8.  Pripadn¢ nazev a identifikacni ¢islo oznameného subjektu, popis postupu posuzovani

shody a identifikace vydaného certifikatu nebo certifikata.

9.  Ptipadné dopliujici informace.

10. Misto a datum vydani, jméno a funkce podepisujici osoby a udaj o tom, pro koho

a jménem koho podepisuje, podpis.
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PRILOHA 1V

OZNACENi SHODY CE
1. Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:
‘:;Illl! }}TITTI
2 = i
E- n T L'E
lr{]llj_[ - %}lll]l

2. Pokud je oznaceni CE zmenseno nebo zvétSeno, musi byt zachovany vzajemné poméry dané

miizkou na vyse uvedeném obrazku.

3. Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi byt mensi

nez 5 mm. Tento minimalni rozmér nemusi byt dodrzen u prostiedk malych rozmért.
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PRILOHA V

INFORMACE, KTERE MAJi BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI
PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU V SOULADU
S CLANKEM 25a,
A
HLAVNI PRVKY UDAJU, KTERE MAJI BYT ZADANY DO [...| DATABAZE
UDI SPOLU S IDENTIFIKATOREM PROSTREDKU V SOULADU
S CLANKEM 24a,
A
EVROPSKY SYSTEM JEDINECNE IDENTIFIKACE PROSTREDKU

CAST A
INFORMACE, KTERE MAJi BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI
PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU V SOULADU
S CLANKEM 25a

Vyrobcei nebo piipadné zplnomocnéni zastupci a ptipadné dovozci [...] musi predlozit [...] informace
uvedené v oddile 1 [...] a zajistit, aby informace na jejich prostiedcich uvedené v oddile 2 |...] byly

uplné, spravné a piislus§nym subjektem aktualizované.

1.  Informace tykajici se hospodaiského subjektu

1.1. uloha hospodarského subjektu (vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovozce);

1.2. jméno (nazev), adresa a kontaktni tidaje hospodarského subjektu;

1.3. pokud predkladané informace kompletuje jina osoba jménem kteréhokoliv hospodarského
subjektu uvedeného v bodé€ 1, jméno, adresa a kontaktni tidaje této osoby;

1.3a. jméno, adresa a kontaktni udaje osoby odpovédné za dodriovani pravnich piedpisii
(kvalifikované osoby) podle clanku 13;

1.3b. [...]
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2. Informace tykajici se prostiedkii

2.4. Identifikator prostiedku v ramci jedine¢né identifikace prostiedku (,,UDI-DI*)nebo, pokud
identifikace prostfedku jesté neni zaloZena na systému jedinecné identifikace prostfedku,
prvky udajii stanovené v ¢asti B bodech 5 az 21 této ptilohy;

da. [..]

2.5. typ, Cislo a datum pouzitelnosti certifikatu a nazev nebo identifikacni ¢islo oznameného
subjektu, ktery certifikat vydal, (a odkaz na informace o certifikatu zapsaném oznamenym
subjektem do elektronického systému certifikati);

2.6. clensky stat, kde prosttedek bude nebo byl uveden v Unii na trh;

2.7. v pripad¢ prostiedkl klasifikovanych jako tiidy Ila, IIb nebo III: ¢lenské staty, kde prostiedek
je nebo bude k dispozici;

8 [..]

2.9. rizikova tiida prosttedku /...[;

2.10. obnoveny prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

2.11. ptitomnost latky, kterd mize byt pfi samostatném pouziti povazovana za léCivy ptipravek,

a nazev této latky;

2.12. pritomnost latky, ktera mtize byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy piipravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a nazev této latky;

2.13. ptitomnost tkani nebo bunék lidského pivodu nebo jejich derivatl (ano/ne);

2.14. ptitomnost tkani nebo bun¢k zviteciho ptivodu nebo jejich derivath uvedenych v nafizeni
Komise (EU) €. 722/2012 (ano/ne);

2.15. ptipadné jediné identifikacni Cislo klinické zkousky nebo zkouSek provedenych v souvislosti
s prostiedkem (nebo odkaz na registraci klinické zkousky v elektronickém systému tykajicim
se klinickych zkousek);

2.16. v ptipad¢ prosttedkti uvedenych v priloze XV specifikace toho, zda uréenym tcelem
prostiedku je jiny nez l1écebny tcel;
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2.17. v ptipad¢ prosttedkli navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, jak je

uvedeno v ¢l. 8 odst. 10, jméno (nazev), adresa a kontaktni tidaje uvedené pravnické nebo

fyzické osoby;

2.18. v ptipadé prostredk klasifikovanych jako tiida III nebo implantabilnich prosttedkt souhrn

udajii o bezpecnosti a klinické funkci;

2.19. status prostredku (na trhu, uvddéni na trh ukonceno |...], [...], stazen z ob¢hu, zahdjena

bezpecnostni ndpravnd opatieni v terénu).

CAST B

HLAVNI PRVKY UDAJU, KTERE MAJI BYTZADANY DO DATABAZE JEDINECNE
IDENTIFIKACE PROSTREDKU SPOLU S [...] IDENTIFIKATOREM PROSTREDKU

V RAMCI UDI V SOULADU S CLANKEM 24a

Vyrobce musi do databaze jedinecné identifikace prostiedkit zadat identifikator prostiedku v ramci

jedine¢né identifikace prostiedku (,, UDI-DI) [...] a nize uvedené informace tykajici se vyrobce

a prostfedku [...]:

1.  mnozstvi v jednom baleni;

2. ptipadné zdkladni identifikdtor prostiedku v ramci jedinecné identifikace prostiedku
(»zdkladni UDI-DI“) podle ¢l. 24 odst. 4b a |[...] doplityjici identifikator nebo identifikatory;

3. zpusob, jakym je vyroba prostfedku kontrolovana (datum pouzitelnosti nebo datum vyroby, ¢islo
Sarze, sériové Cislo);

4.  pripadné identifikator jednotky pouziti prostredku (pokud neni prosttedku pridélena jedine¢na
identifikace na urovni jeho jednotky pouziti, ptid€li se identifikator ,,jednotky pouziti“ prostiedku,
aby se propojilo pouziti prostfedku s pacientem);

5. jméno (ndzev) a adresa vyrobce (jak je uvedeno na oznaceni);

5a. jediné registracni Cislo podle ¢l. 25a odst. 2;

6.  ptipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce (jak je uvedeno na oznaceni);

7. kéd [...] nomenklatury zdravotnickych prostiedk [...] podle ¢lanku 23a |...];

7a. rizikova tiida prostiedku;

8.  pfipadn¢ obchodni nédzev / obchodni znacka;

9.  ptipadné model prostredku, odkaz nebo katalogové Cislo;

10. ptipadné rozméry pro klinické tcely (veetné objemu, délky, tloustky, praméru);
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11.  dopliyjici popis vyrobku (nepovinny);

12. ptipadné podminky pro skladovani nebo manipulaci (jak je uvedeno na oznaceni nebo
v ndvodu k pouziti);

13. ptipadné dalsi obchodni nazvy prostiedku;

14. oznacen jako prostfedek pro jedno pouziti (ano/ne);

15. pfipadné omezeny pocet opakovanych pouziti;

16. prostfedek zabalen do sterilniho baleni (ano/ne);

17.  je nutno pted pouzitim sterilizovat (ano/ne);

18. oznacen jako prostfedek obsahujici latex (ano/ne);

19. oznacen jako prostfedek obsahujici latky, které jsou klasifikovany jako karcinogenni,
mutagenni a toxické pro reprodukci kategorie 14 a 1B nebo které maji vlastnosti narusujici
¢innost Zlaz s vnitini sekreci [ ...] (ano/ne);

20. internetova adresa pro dopliujici informace, napt. elektronicky navod k pouziti (nepovinng);

21. pftipadné dilezité vystrahy nebo kontraindikace;

22.  status prostiedku na trhu (vybrat 7 moZnosti, [...] uvadéni na trh ukonceno |[...J, staZen
z obéhu, zahdjeno bezpecnostni ndapravné opatieni v terénu [...J).
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CAST C

Evropsky systém jedinecné identifikace prostiedku

1.  Definice
Automaticka identifikace a zaznamendvdni udaji (ddle jen ,,AIDC*)
AIDC je technologie pouZivand k automatickému zaznamendvdni udajii. Mezi technologie

AIDC patii éarové kody, chytré karty, biometrické prvky a radiofrekvencni identifikace.

Zakladni identifikdtor prostiedku v ramci jedinecné identifikace prostiedku (,,zdakladni
UDI-DI®)

Zakladni UDI-DI je primdrnim identifikatorem modelu prostiedku. Jedna se o identifikdtor
prostiedku piidéleny na urovni jednotky pouZiti prostiedku. Piedstavuje hlavni kli¢

k zaznamim v databazi UDI a odkaz na néj musi byt uvadén v prislusnych certifikdtech

a prohlaSenich o shodé. V pripadech, kdy jedinecna identifikace neni oznacena na urovni
Jjednotky pouZiti prostiedku (napi. nékolik jednotek prostiedku obsaZenych v plastovém
sacku), je ucelem zakladniho UDI-DI rovnéZ propojit pouZiti prostiedku u pacienta nebo na

pacientovi s udaji tykajicimi se uvedeného pacienta.

Konfigurovatelny prostiedek

Konfigurovatelny prostiedek je prostiedek skladajici se 7 nékolika Casti, které miiZe vyrobce
sestavit ve vétSim poctu konfiguraci. Tyto jednotlivé asti mohou byt prostiredky samy

o sobé.

Mezi konfigurovatelné prostiedky patii systémy pocitacové tomografie (CT), ultrazvukové

systémy, anestetické systémy, systémy pro monitorovani fyziologickych funkci

a radiologické informacni systémy (RIS).
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Konfigurace

Konfigurace je vyrobcem stanovend kombinace poloZek vybaveni, jez spolecné funguji

s cilem zajistit jakoZto [...] prostiedek urcené pouZiti nebo dosahnout urceného ucelu.

Kombinaci poloZek lze ménit, upravovat nebo piizpiisobovat v souladu s potiebami

zakaznika.

Konfigurace zahrnuji mj. tyto poloZky

- gantry, hadice, stoly, konzoly a dal$i poloZky vybaveni, které 1ze konfigurovat /
kombinovat za ticelem zajiSténi urcené funkce v oblasti pocita¢ové tomografie;

- ventilatory, dychaci okruhy, vaporizéry kombinované za ticelem zajiSténi urcené

funkce pouZivané pro anestezii.

Identifikator prostiredku v ramci jedinecné identifiakce prostiedku (,, UDI-DI)
UDI-DI je jedinecny Ciselny nebo alfanumericky kod, ktery je specificky pro urcity model
prostiedku a ktery se pouZiva rovnéz jako ,,pristupovy klic“ k informacim uchovavanym

v databazi UDL.

Pro Clovéka Citelny format (, HRI“)

Pro ¢lovéka Citelny format je Citelnd interpretace znaku udaji zakodovanych v nosici UDI

Urovné obalu
Urovnémi obalu se rozumi rizné uirovné obalu prostiedku, které obsahuji |[...] vymezené

mnoZstvi prostiedkil, napi. jednotlivé kartony nebo krabice.

Identifikator vyroby (,, UDI-PI“)

Identifikatorem vyroby je Ciselny nebo alfanumericky kod, ktery identifikuje jednotku
vyroby prostiedku.

Mezi ruzné typy identifikdtoru nebo identifikatorit vyroby patii sériové Cislo, Cislo SarZe,

identifikace softwaru nebo datum vyroby nebo datum pouZitelnosti.
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Radiofrekvencni identifikace (ddle jen RFID)
RFID je technologie, ktera vyuziva komunikaci prostiednictvim radiovych vin k vyméné
tdajit mezi ¢tecim zaiizenim a elektronickym identifikdtorem piipevnénym na dany

piredmét za ucelem identifikace.

Piepravni kontejnery
Piepravni kontejner je kontejner, jehoZ sledovatelnost je kontroloviana postupem

specifickym pro logistické systémy.

Jedinecénda identifikace prostiedku

Jedinecna identifikace prostiedku (UDI) je série Ciselnych nebo alfanumerickych znaki
vytvoiend prostiednictvim celosvétové uzndavané normy pro identifikaci a kédovani
prostiedkii. UDI umoZituje jednoznacnou identifikaci konkrétniho prostiedku na trhu. UDI
se sklada 7 identifikatoru prostiedku v ramci UDI (UDI-DI) a identifikdtoru vyroby v ramci
UDI (UDI-PI).

Pozn.: Slovo ,jedineCna“ neznamend sériovost jednotlivych jednotek vyroby.

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI je prostiedek pro pienos jedinecné identifikace prostiedku za vyuZiti AIDC

a pripadné prislusného HRI.

Pozn.: Mezi nosice patii mj. jednorozmérny / linedarni ¢arovy kod, dvourozmérny / maticovy

carovy kod, RFID (radiofrekvencni identifikace).

Databaze UDI
Databaze UDI obsahuje identifikacni informace a dalSi prvky souvisejici s konkrétnim

prostiedkem.
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Systém UDI — obecné poZadavky

2.1. Znaceni UDI je dopliiujicim poZadavkem — nenahrazuji se jim Zddné jiné poZadavky na
znaceni a oznacovdni, které jsou uvedeny v priloze I tohoto narizeni.

2.2. Vyrobce musi jedinecné UDI vytvorit a udriovat na svych prostiredcich.

2.3. Na prostiredek nebo jeho obal smi UDI umistit pouze vyrobce.

2.4. Vyrobci sméji pouZivat pouze kédovaci normy poskytnuté subjekty pro piidélovani UDI
Jjmenovanymi Evropskou komisi podle ¢l. 24 odst. 2.

3. Jedinecna identifikace prostiedku (,, UDI“)

3.1. UDI se piidéluje pro samotny prostiedek nebo jeho obal. VySSi urovné obalu musi mit své
vlastni UDL.

3.2. Piepravni kontejnery jsou z této povinnosti vyiaty. UDI nemusi byt uvedena napi. na
logistické jednotce; pokud poskytovatel zdravotni péce objedna vétsi pocet prostiedkii
s pouZitim UDI nebo Cisla modelu jednotlivych prostiedkii a vyrobce tyto prostiedky umisti
do kontejneru za ucelem piepravy nebo ochrany samostatné zabalenych prostiedkii,
pozadavky tykajici se UDI se na dany kontejner (logistickou jednotku) nevztahuji.

3.3. UDI se skldada ze [...] dvou casti: 7 UDI-DI a UDI-PI.

3.4. UDI-DI musi byt jedinec¢ny na viech urovnich obalu prostiedku.

3.5. Pokud je na oznaceni uvedeno cislo SarZe, sériové Cislo, identifikace softwaru nebo datum
pouditelnosti, musi byt soucasti UDI-PI. Pokud je na oznaceni uvedeno rovnéz datum
vyroby, NEMUSI byt do UDI-PI zahrnuto. Pokud je na oznaceni uvedeno pouze datum
vyroby, musi se toto datum pouZit jako UDI-PI.

3.7. KaZidé casti, kterd je povaZovana za prostiredek a je samostatné komercné dostupnd, musi
byt pridélena samostatna UDI, pokud dané Casti nejsou soucasti konfigurovatelného
prostiedku, ktery je oznacen svou vlastni UDI.

3.8. Systémiim a soupravam podle ¢lanku 20 musi byt piidélena jejich vlastni UDI a tyto
systémy a soupravy ji musi byt opatieny.

3.9. Vyrobce musi prostiedku pridélit UDI v souladu s prislusnou kodovaci normou.
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3.10.

3.12.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Kdykoliv dojde ke zméné, jeZ by mohla vést k chybné identifikaci prostiedku nebo

k nejasnostem ohledné jeho sledovatelnosti, je zapotiebi novy UDI-DI, a to zejména

v piipadé jakékoliv zmény jednoho 7 nize uvedenych prvkiu udajii databaze UDI:

a)  obchodni znacky nebo obchodniho nazvu;

b)  verze nebo modelu prostiedku;

d)  oznacleni jakoZto prostiedku pro jedno pouZiti;

e)  zabaleni prostiedku do sterilniho baleni;
f)  nutnosti pied pouZitim sterilizovat;

g)  mnoZstvi prostiedkit obsaZenych v jednom baleni;

h)  kritickych vystrah nebo kontraindikaci: napi. u prostiedkii obsahujicich latex nebo

DEHP.
Vyrobci, kteri prostiedky piebali nebo pieznaci svym vlastnim oznacenim, musi uchovavat

zaznamy o UDI vyrobce pirvodniho zaiizeni (OEM).

Nosi¢ UDI

Nosic¢ UDI (zobrazeni UDI pomoci AIDC a HRI) musi byt umistén na oznaceni nebo na
samotném prostiedku a na vSech vysSich urovnich obalu prostiedku. Mezi vy$Si urovné
obalu nepatii prepravni kontejnery.

V pFipadé vyraznych prostorovych omezeni obalu jednotky poufiti, je moZno nosi¢ UDI
umistit na nasledujici vyssi uroveri obalu.

U samostatné zabalenych a oznacenych prostiedkii na jedno pouZiti klasifikovanych jako
tiida I a Ila nemusi byt nosi¢ UDI uveden na obale, ale musi byt uveden na vys$si urovni
obalu, napi. na kartonu obsahujicim nékolik samostatné zabalenych prostiedkii. Pokud se
vSak predpoklada, Ze poskytovatel zdravotni péce nebude mit k vyssi urovni baleni
prostiredku pristup (prostiedi domaci zdravotni péCe), musi byt UDI umisténa na obale
Jjednotlivych prostiedkii.

U prostiedkit uréenych vylucné pro maloobchodni mista prodeje nemusi byt identifikdtory
vyroby ve formé AIDC uvedeny na prodejnim obale.

Pokud jdou soucasti oznaceni vyrobku vedle nosice UDI i jiné nosice AIDC, musi byt nosi¢

UDI snadno identifikovatelny.
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4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

V piipadé pouZiti linedrnich éarovych kédit mohou byt identifikdatory UDI-DI a UDI-PI

navzdjem spojeny ¢i nespojeny v ramci dvou nebo vice ¢arovych kodii. Viechny Casti

a prvky linearniho ¢arového kodu musi byt rozliSitelné a identifikovatelné.

Pokud existuji zavainé piekaZky, které omezuji pouZiti AIDC i HRI na oznaceni, uvede se

na oznaceni pouze formdat AIDC. V piipadé prostiedkii uréenych k pouZiti mimo zarizeni

zdravotni péce, jako jsou prostiedky pro domdci péci, musi vSak byt na oznaceni uveden

HRI i v pFipadé, Ze pak nezbude misto pro AIDC.

Format HRI se musi iidit pravidly organizace piidélujici kod UDL.

Pokud vyrobce pouZiva technologii RFID, musi byt na oznaceni uveden rovnéz linedarni

nebo dvourozmérny Earovy kod v souladu s normou poskytnutou subjekty pridélujicimi

UDI

Prostiredky urcené k opakovanému pouZiti musi mit nosi¢c UDI umistény piimo na

samotném prostiredku. Nosi¢ UDI umistény na prostiedcich uréenych k opakovanému

pouliti, které je nutné mezi jednotlivymi pouZitimi u pacientii vycistit, dezinfikovat,

sterilizovat nebo obnovit, musi po kazdém procesu provedeném za ucelem piipravy

prostiredku na dalsi pouZiti byt po celou urcéenou dobu Zivotnosti daného prostiedku trvaly

a Citelny. PoZadavek stanoveny v tomto oddile se nepouZije na Zdadny prostiedek, jenz

splituje kterékoliv 7 niZe uvedenych kritérii:

a)  jakékoliv piimé znaceni by narusovalo bezpecnost nebo funkcni zpiisobilost
prostiedku;

b)  prostiedek neni mozné piimo oznacit, nebot’ to neni technicky proveditelné.

Nosi¢ UDI musi byt Citelny pii béiném pouZiti a po celou uréenou dobu Zivotnosti

prostiedku.

Pokud je nosi¢ UDI snadno citelny a v piipadé AIDC skenovatelny pres obal prostiedku,

nemusi byt nosi¢ UDI umistén na obale.

U jediného dokonceného prostiedku sloZeného 7 vét§iho poctu Casti, ktery je nutno pred

prvrim pouZitim sestavit, mize byt nosicem UDI opatiena pouze jedna Cdst.

Nosi¢ UDI musi byt umistén tak, aby byl k AIDC p¥i béZném provozu nebo skladovani

mozny pristup.

Nosic nebo nosice ¢arového kodu zahrnujici identifikatory udaji jedinecné identifikace

prostiedku UDI-DI a UDI-PI mohou zahrnovat rovné? udaje nezbytné nutné k fungovani

prostiredku nebo jiné udaje.
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5. Databaze UDI — obecné zasady tykajici se databdaze UDI

5.1. Databaze UDI musi podporovat vyuZivani vSech hlavnich prvkit udaji databdaze UDI.

5.3. Vyrobce musi byt odpovédny za prvotni piedani identifikacnich informaci a dalSich |...]
prvkit udajit o prostiedku do databaze UDI a za jejich aktualizaci.

5.4. K ovéieni poskytnutych udajii musi byt uplatiiovany vhodné metody / postupy.

5.5. Vyrobce [...] musi v pravidelnych intervalech opétovné potvrzovat vSechny udaje tykajici se
prostiedki, které uvedl na trh, s vyjimkou prostiedkii, které jiz na trhu nejsou dostupné.

5.7. Uvedeni UDI-DI v databadzi UDI neznamenad, Ze dany prostiedek je ve shodé s timto
narizenim.

5.8. Databaze musi umoZiiovat, aby byly v§echny uirovné obalu prostiedku propojeny.

5.9. Udaje pro novy UDI-DI musi byt k dispozici p¥i uvedeni prostiedku na trh.

5.10. P¥i zméné prvku, ktera NEVYZADUJE novy UDI-DI, musi vyrobci do 30 dnii pFislusny
zaznam v databazi UDI aktualizovat.

5.11. Databaze UDI musi vyuZivat mezindrodné uzndvané normy pro pieddvani a aktualizaci
udaji. Lze vSak piipustit rovnéz moZnost dodate¢ného pieddvani udajit.

5.12. Hlavni prvky jsou minimalni prvky nezbytné k identifikaci prostiedku po celou dobu jeho
distribuce a pouZivani.

5.13. Koncepce databdaze UDI musi podporovat jazyky vyZadované v Clenskych stdatech, v nichz je
dany prostiedek uveden na trh. VyuZiti textovych poli pro volné vkladany text v§ak musi byt
v zdjmu sniZeni nutnosti piekladit minimalizovano.

5.14. V databazi UDI musi byt uchovavany udaje tykajici se prostiedkii, které jiz na trhu nejsou
dostupné.
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6. Pravidla pro specifické typy prostiedkii

6.1. Implantabilni prostiedky
Pro implantabilni prostiredky se musi pouZit nize uvedenda pravidla:

6.1.1. Viechna jednotkova baleni implantabilnich prostiedkii (nejnizsi uroveri baleni) musi byt
identifikovanal...] nebo oznacena technologii AIDC za pomoci jedinecné identifikace
prostiedku (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2.  UDI-PI musi mit alespoii nasledujici parametry:

a)  seriové Cislo v pripadé aktivnich implantabilnich prostiedkii;
b)  sériové Cislo nebo Cislo SarZe v piipadé jinych implantabilnich prostiedkil.

6.1.3. UDI implantabilniho prostiedku musi byt mozné identifikovat pied implantaci.

6.2. Prostiedky urcené k opakovanému pouZiti, které je nutné mezi jednotlivpymi pouZitimi
vycistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit
6.2.1. Jedinecnad identifikace takovychto prostiedkii musi byt umisténa na prostiedku a po
provedeni kaZdého procesu za ucelem pripravy daného prostiedku na dal$i pouZiti musi
byt cCitelna.

6.2.2.  Vyrobce musi urcit parametry identifikdtoru vyroby (napv. Cislo SarZe nebo sériové Cislo).

6.3. Systémy a soupravy zdravotnickych prostiedki podle ¢lanku 20
6.3.1. Vyrobce systému nebo soupravy zdravotnickych prostiedkii je odpovédny za identifikaci
daného systému nebo soupravy pomoci jedinecné identifikace zahrnujici UDI-DI i UDI-
PI.
6.3.2.  Prostiedky obsaZené v systému nebo soupravé zdravotnickych prostiedkii musi byt
opaticeny nosicem UDI umisténym na obalu & na samotném prostiedku.
Vyjimky:
a) Jednotlivé jednorazové prostiedky pro jedno pouZiti tvoFici soucdst systému nebo
soupravy, jejichZ zpitsob pouZiti je osobam, které je maji pouZivat, obecné zndam
a které nejsou urcéeny k samostatnému pouZiti mimo kontext daného systému nebo
soupravy zdravotnickych prostiedkit, [...] nemusi byt opatieny svym vlastnim
nosi¢em UDI.
b)  Prostiedky, které jsou vyniaty 7 povinnosti byt opatieny nosicem UDI na piislusné
urovni obalu, nemusi byt v pripadé, Ze jsou soucdsti systému nebo soupravy,

nosi¢em UDI opatieny.
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6.3.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Umistovani nosi¢e UDI na systémy nebo soupravy zdravotnickych prostiedkii:

a)  Nosi¢ UDI umistény na systému nebo soupravé musi byt zpravidla piipevnén na
vnéjsi strané obalu.

b)  Nosi¢ UDI musi byt Citelny nebo v piipadé AIDC skenovatelny, at’ uz je umistén na

vnéjsi strané obalu systému nebo soupravy, nebo uvniti prithledného obalu.

Konfigurovatelné prostiedky

Pro implantabilni prostiedky se musi pouZit niZe uvedend pravidla:

Jedinecna identifikace prostiedku se musi pridélit celéemu konfigurovatelnému
prostiedku a nazyva se jedinecna identifikace konfigurovatelného prostiedku.

UDI-DI [...] konfigurovatelného prostiedku musi byt pridélen skupinam konfiguraci,

a nikoliv jednotlivym konfiguracim v ramci skupiny. Skupina konfiguraci je definovdana
Jjako soubor moZnych konfiguraci daného prostiredku podle popisu v technické
dokumentaci.

UDI-PI konfigurovatelného prostiedku musi byt piidélen kaZdému jednotlivemu
konfigurovatelnému prostiedku.

Nosic¢ UDI konfigurovatelného prostiedku musi byt umistén na sestavé, u nig je nejmené
pravdépodobné, Ze bude béhem doby Zivotnosti systému vyménéna, a musi byt
identifikovan jako jedinecna identifikace konfigurovatelného prostiedku.

Kazdé casti, kterd je povaZovand za prostiedek a je samostatné komercéné dostupnd, musi

byt pridélena samostatna UDI.

Software Iékaiskych prostiedkii

Kritéria pro piidélovani UDI

UDI musi byt pridélovana na systémové urovni softwaru. Tento poZadavek se vitahuje
pouze na software, ktery je samostatné komercéné dostupny, a na software, ktery sam

o0 sobé predstavuje zdravotnicky prostiedek.

Identifikace softwaru se povaZuje za mechanismus vyrobni kontroly a musi byt uvedena

v ramci identifikatoru vyroby UDI.
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6.5.1a.

6.5.1b.

Novy UDI -DlI je zapotiebi pokaZdé, kdy? dojde ke zméné, kterou se méni:
a)  puavodni funkéni zpiisobilost a ucinnost;
b)  bezpecnost nebo urcené pouZiti softwaru;

¢) interpretace udajil.

Mezi tyto zmény mohou patiit nové nebo pozménéné algoritmy, databdzové struktury,
provozni platforma, struktura nebo nova uzZivatelska rozhrani ¢i nové moZnosti

interoperability.

Pii niZe uvedenych zméndch softwaru |[...] je zapotiebi pouze novy UDI-PI (nikoliv novy
UDI-DI):

Mensi revize softwaru musi byt identifikovany za pomoci nového UDI-PL.

Mensi revize softwaru obvykle souviseji s opravami programovych chyb, zlepSenimi
pouzitelnosti (nikoliv pro bezpecnostni ucely), bezpecnostnimi zdaplatami nebo provozni
ucinnosti.

Mensi revize musi byt identifikovany za pomoci identifikace specifické pro daného

vyrobce.
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6.5.2.  Kritéria pro umist’ovani jedinecné identifikace prostiedku v pripadé softwaru

a)

b)

¢

d)

Je-li software doddn na fyzickém médiu jako napv. na CD nebo DVD, musi byt
kaZda uroveii obalu opatiena zobrazenim uplné jedinecné identifikace prostiedku
ve formatu Citelném pro clovéka a ve formé AIDC. Jedinecna identifikace
prostiedku, ktera je pouZita na fyzické médium obsahujici software a na jeho obal,
se musi shodovat s jedinecnou identifikaci prostiedku piidélenou softwaru
Systémové urovné.

UDI musi byt uZivateli poskytnuta na snadno dostupné obrazovce [...] ve snadno
Citelném formatu v podobé prostého textu (napr. v souboru s ,,informacemi

o prostiedku*“ nebo na startovaci obrazovce (tzv. start-up screen).

Software bez uZivatelského rozhrani (napv. middleware pro konverzi obrazovych
souborit) [...] musi byt schopen piendset jedinecnou identifikaci prostiedku
prostiednictvim roghrani pro programovani aplikaci (API).

Na elektronickych displejich softwaru je nutno uvadét pouze cast UDI [...], kterd je
ve formatu Citelném pro Clovéka. Oznaceni jedinecné identifikace prostiedku ve
formé AIDC [...] neni nutno uvadét [...] na elektronickych displejich, napyv. menu
s informacemi o programu, uvitaci obrazovka (tzv. splash screen) atd. [...].

Pro Clovéka Citelny format UDI pro software [...] musi zahrnovat identifikatory
aplikace (AI) normy pouZité subjekty pridélujicimi UDI, aby se tak uZivateli
napomohlo pi¥i identifikaci UDI a pii urcéovani toho, ktera norma se k jejimu

vytvoreni pouZivd.
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PRILOHA VI

[...] POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY

1.1.
1.1.1.

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

Pravni status a organizacni struktura

Oznameny subjekt musi byt zfizen podle vnitrostatniho prava ¢lenského statu nebo podle
prava tfeti zemé, se kterou Unie uzaviela v tomto ohledu dohodu, a musi mit Gplnou
dokumentaci tykajici se jeho pravni subjektivity a pravniho statusu. Tato dokumentace
musi obsahovat informace o vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych osobach, které

vykonavaji kontrolu nad ozndmenym subjektem.

Pokud je ozndmeny subjekt pravnickou osobou, kterd je soucasti vétsi organizace, musi byt
jasné dokumentovany ¢innosti této organizace a jeji organizacni struktura a fizeni a jeji
vztah s ozndmenym subjektem. V tomto piipadé se poZadavky uvedené v oddile 1.2 této

prilohy vitahuji na oznameny subjekt i na organizaci, k niZ ndleZi.

Pokud ozndmeny subjekt zcela nebo z¢4sti vlastni pravnické osoby usazené v ¢lenském
staté nebo v nékteré tieti zemi nebo je vlastnén jinou pravnickou osobou, musi byt jasné
vymezeny a dokumentovany ¢innosti a odpovédnost uvedenych pravnickych osob a rovnéz
jejich pravni a provozni vztahy s oznamenym subjektem. Na pracovniky uvedenych
pravnickych osob, které vykondvaji éinnosti posuzovdni shody podle tohoto naiizeni, se

vztahuji platné poZadavky tohoto naiizeni.

Organizacni struktura, rezdéleni |[...] povinnosti, hierarchické vztahy a fungovani
oznameného subjektu musi byt takové, aby zajistovaly ve vykon a vysledky provadénych

¢innosti posuzovani shody davéru.

12040/15 ADD 1 in/ZS/rk 57
PRILOHA DG B 3B CS



1.1.5. Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat svou organizacni strukturu a funkce,
povinnosti a pravomoc svého nejvyssiho vedeni a dalSich pracovnika, ktei'i mohou mit | ...]

vliv na vykon a vysledky ¢innosti posuzovani shody [...].

1.1.6. Oznameny subjekt musi urcit nejvyssi vedeni, které ma obecnou pravomoc

a odpovédnost, pokud jde o tyto jednotlivé innosti:

—  poskytovani odpovidajicich zdrojii pro innosti posuzovani shody;

- vypracovdavdni postupu a strategii fungovdani oznameného subjektu;

- dohled nad uplatiiovdanim postupii, strategii a systémii iizeni jakosti;

— dohled nad financénimi prostiedky oznameného subjektu;

- cinnosti oznameného subjektu a jim piijimand rozhodnuti, véetné smluvnich
ujedndni;

—  pFipadné pieneseni pravomoci na pracovniky nebo vybory za ucelem provadéni
vymezenych Cinnosti; a

- spoluprdce s vnitrostatnim organem odpovédnym za oznamené subjekty a plnéni
povinnosti ohledné komunikace s prislus§nymi organy, Komisi a jinymi

oznamenymi subjekty.

1.2. Nezavislost a nestrannost

1.2.1.  Oznameny subjekt musi byt subjektem tieti strany, ktery je nezavisly na vyrobci vyrobku,
u néhoz provadi ¢innosti posuzovani shody. Oznameny subjekt musi byt také nezavisly na
jakémkoliv jiném hospodaiském subjektu, ktery ma na vyrobku zajem, a na jakychkoliv
konkurentech vyrobce. Tim se nevylucuji ¢innosti posuzovdani shody pro vzdjemné si

konkurujici vyrobce.
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1.2.2.  Oznameny subjekt musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla zaru¢ena nezavislost,
objektivita a nestrannost jeho ¢innosti. Oznameny subjekt musi [...] dokumentovat a zavést
strukturu a postupy pro zajisténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatiiovani zdasad
nestrannosti v ramci celé své organizace, v§ech innosti posuzovani a u v§ech
pracovniki. Tyto postupy musi umoZiovat identifikaci, vySetfovani a feseni kazdého
ptipadu, kdy mtze dojit ke stfetu zajmi, véetné zapojeni do poradenskych sluzeb v oblasti
zdravotnickych prostfedkil pfed uzavienim pracovniho poméru s oznamenym subjektem.

VySetiovani, vysledek a ieSeni daného piipadu musi byt dokumentovany.

1.2.3.  Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni tikoli
spojenych s posuzovanim shody nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci,
kupujicim, vlastnikem, profesiondlnim uzivatelem nebo osobou provadéjici udrzbu
vyrobkd, které posuzuji, ani zplnomocnénym zastupcem zadné z uvedenych stran.
Tim se nevylucuje nakup a pouzivani posuzovanych vyrobk, jez jsou nezbytné pro
ukony oznameného subjektu [...], provadéni posouzeni shody nebo pouzivani téchto
vyrobkil pro osobni tcely;

— [...] podilet se na navrhu, vyrobé& nebo konstrukci, uvadéni na trh, instalaci [...]

a pouzivani nebo udrzbé vyrobkd [...], pro které jsou jmenovdny |...], ani zastupovat
strany, které se uvedenymi ¢innostmi zabyvaji. Nesmi provadét zadnou ¢innost, ktera
by mohla ohrozit jejich nezéavisly usudek nebo integritu ve vztahu k ¢innostem
posuzovani shody, k jejichZ vykonéavani jsou tyto subjekty oznameny;

— nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jejich
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat
poradenskeé sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zastupci, dodavateli nebo
obchodnimu konkurentovi, pokud jde o navrh, konstrukci, uvadéni na trh nebo

udrzbu vyrobkil nebo postupy, které jsou posuzovany.
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1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

- byt napojen na jakoukoliv organizaci, kterda sama poskytuje poradenské sluzby

uvedené v predchozi odraZce. Tim se nevylucuji obecné skolici ¢innosti v oblasti
predpist o zdravotnickych prostiedcich nebo souvisejicich norem, které nejsou

specifické pro konkrétniho klienta.

Zapojeni do poskytovani poradenskych sluZeb v oblasti zdravotnickych prostiedkii
pied uzavienim pracovniho poméru s oznamenym subjektem musi byt pii zahdjeni
pracovniho poméru plné dokumentovdano a potencidlni stiety zajmit musi byt
monitorovdny a ieSeny podle kritérii stanovenych v této priloze. Pracovnici, kteii byli
pied uzavirenim pracovniho poméru s oznamenym subjektem zaméstnanci
konkrétniho klienta nebo mu poskytovali poradenské sluZby v oblasti zdravotnickych
prostiedkii, nesméji byt po dobu tii let piifazeni na cinnosti posuzovani shody tykajici

se daného konkrétniho klienta nebo spolecnosti naleZejicich do stejné skupiny.

Musi byt zarucena nestrannost oznamenych subjekti, jejich nejvyssiho vedeni
a pracovnikt, kteti posuzovani provadéji. Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikil

oznameného subjektu, kteti posuzovani provadéji, nesmi zaviset na vysledcich posouzeni.

Pokud je ozndmeny subjekt ve vlastnictvi vefejného subjektu nebo vetejné instituce, musi
byt mezi vnitrostatnim orgdnem odpovédnym za oznamené subjekty nebo pfislusnym
organem na jedné stran¢ a oznamenym subjektem na strané druhé zajisténa

a dokumentovana nezavislost a absence jakéhokoliv stfetu zajmu.

Oznameny subjekt zajisti a dokumentuje, ze ¢innosti jeho pobocek nebo subdodavateli
nebo jakéhokoliv ptidruzeného subjektu, véetné éinnosti jeho majitelii, neovlivni jeho

nezavislost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti v ramci posuzovani shody.

Oznameny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych, spravedlivych
a rozumnych podminek s pfihlédnutim k zajmtim malych a stfednich podnikt podle

definice v doporuceni Komise 2003/361/ES, pokud jde o poplatky.
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1.2.8.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

V dusledku pozadavki tohoto oddilu nejsou v zadném ptipadé vylouceny vymény
technickych informaci a regulacnich pokynii mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem,

ktery jej o posouzeni shody zada.

Diivérnost

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy zajist’ujici, aby jeho
pracovnici, vybory, poboCky, subdodavatelé, jakykoliv pridruzeny subjekt nebo
pracovnici externich subjektii zachovavali ditvérnost informaci ziskanych oznamenym
subjektem p¥i provdadéni Cinnosti posuzovdni shody, a to s vyjimkou pripadii, kdy je

gverejnéni téchto informaci ze zdakona povinné.

Zameéstnanci oznameného subjektu musi zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde

o vSechny informace ziskané pii vykonavani jejich ukoli podle tohoto natizeni nebo podle
jakéhokoliv ustanoveni vnitrostdatniho prdva, kterym se uvedené narizeni provadi,

s vyjimkou vztahil s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za ozndmen¢ subjekty,
vnitrostatnimi organy v ¢lenskych stdatech odpovédnymi za zdravotnické prosti‘edky nebo
s Komisi. Musi byt chranéna vlastnicka prava. Za timto ucelem musi mit ozndmeny

subjekt zavedeny dokumentované postupy.

Odpovédnost
Oznameny subjekt uzavie ptislusné pojisténi odpovednosti [...], pokud odpovédnost
v souladu s vnitrostatnim pravem neptevzal stat, nebo pokud neni za posuzovani shody

pfimo odpovédny sdm CElensky stat.

Rozsah a celkova finanéni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat miie

a zemépisnému rozsahu Cinnosti oznameného subjektu a musi byt umérnd rizikovému
profilu prostiedkit certifikovanych oznamenym subjektem. Pojisténi odpovédnosti se
musi vitahovat na pripady, kdy mitZe byt oznameny subjekt nucen ukoncit ucinnost

certifikatit nebo je omezit ¢i pozastavit.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Finan¢ni pozadavky

Oznameny subjekt musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni ¢innosti
posuzovani shody v rdmci jeho jmenovdni a souvisejicich obchodnich operaci. Musi
dokumentovat a dolozit svou finan¢ni zptsobilost a udrzitelnou ekonomickou

zivotaschopnost s piihlédnutim ke specifickym okolnostem v pribéhu zahajovaci faze.

Utast na koordinaénich ¢innostech

Oznameny subjekt se musi podilet na ptislusnych standardizacnich ¢innostech a na
¢innostech koordina¢ni skupiny ozndmeného subjektu, nebo zajisti, aby jeho pracovnici
provad¢jici posuzovani a piijimajici rozhodnuti byli informovani o vSech ptislusnych
pravnich ptedpisech, pokynech a dokumentech tykajicich se osvédéenych postupii

pfijatych v ramci tohoto nafizeni.

Oznameny subjekt musi brat zietel na pokyny a dokumenty tykajici se osvédcenych

postupii.

]

POZADAVKY NA RiZEN{ JAKOSTI
Ozndmeny subjekt musi zavést, dokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat systém

fizeni jakosti, ktery odpovida povaze, oblasti a rozsahu jeho ¢innosti posuzovani shody

a ktery je schopen podporovat a prokazovat stalé dodrzovani pozadavkt tohoto nafizeni.
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2.2.

2.3.

2.4.

Systém fizeni jakosti oznameného subjektu se musi vztahovat pfinejmensim na tyto prvky:

- strukturu a dokumentaci systému rizeni, véetné strategii a cilit jeho Cinnosti,

— postupy ptidélovani ¢innosti pracovniklim a jejich odpovédnosti,

— postup posuzovdani a rozhodovani v souladu s ukoly, odpovédnosti a tlohou
nejvyssiho vedeni a jinych pracovnikd oznameného subjektu,

—  planovani, provadéni, hodnoceni a piipadnou upravu postupit posuzovani shody,

- kontrolu dokumentu,

- kontrolu zaznamu,

— pfezkum fizeni,

— vnitini audity,

— napravnd a preventivni opatieni,

— stiznosti a odvolani.

Pouzivaji-li se dokumenty v riznych jazycich, musi je oznameny subjekt zkontrolovat

a zajistit, aby mély stejny obsah.

Nejvys$si vedeni oznameného subjektu musi zajistit, aby byl systém Fizeni jakosti plné
chapan, uplatiiovan a udriovan v ramci celé organizacni struktury oznameného
subjektu, véetné pobocek nebo subdodavatelii zapojenych do Cinnosti posuzovani shody

podle tohoto naiizeni.

Ozndameny subjekt musi od v§ech pracovnikii vyZadovat, aby se podpisem nebo
rovnocennym zpiisobem formalné zavazali dodriovat jim stanovené postupy. V ramci
uvedeného zdavazku je nutno brdt zi‘etel na aspekty tykajici se ditvérnosti a nezavislosti na
obchodnich a dalSich zajmech, jakoZ i na jakoukoliv stavajici &i piedchozi vazbu

s klienty. Od pracovniku se vyZaduje, aby ucinili pisemné prohldaSeni uvddéjici, Ze se

zavazuji dodriovat zdsady diivérnosti, nezavislosti a nestrannosti.
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3.1.
3.1.1.

[.]

3.1.2...

POZADAVKY NA ZDROJE

Obecné pozadavky

Oznameny subjekt musi byt schopen provadét vSechny tkoly, jimiZ byl na zdklad€ tohoto
nafizeni povéfen, pii nejvyssi tirovni profesni bezithonnosti a néalezité [...] odborné
zpusobilosti v této konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené ukoly provadény

samotnym ozndmenym subjektem nebo jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Zejména musi mit k dispozici potfebné pracovniky a [...] vlastnit nebo mit k dispozici
veskeré vybaveni, [...] zafizeni a zpiisobilost nezbytné k fadnému plnéni technickych,
védeckych a administrativnich ukola spojenych s ¢innostmi posuzovani shody, pro které

byl [...] ozndmen.

1 [...] To pFedpoklada, ze oznameny subjekt bude mit vzdy a pro kazdy postup
posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii vyrobk, pro které byl [...] jmenovdn,
neustdle [...] k dispozicil...]dostatek administrativnich, technickych a védeckych
pracovnikl se zkusenostmi a znalostmi |...] ohledné piislusnych |...] prostredki

a souvisejicich technologii. Musi jich byt dostatek k zajisténi toho, aby mohl oznameny
subjekt plnit tikoly v oblasti posuzovani shody, v¢etné posuzovani zdravotnické
Sfunkénosti, klinickych hodnoceni a funkéni zpiisobilosti a bezpecnosti prostiedkii, pro
které byl jmenovan, s ohledem na poZadavky tohoto naiizeni, a zejména na poZadavky

stanovené v piiloze I |[...].
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3.1.2a.

Ozndameny subjekt musi byt zpitsobily k tomu, aby mohl posuzovat konkrétni typy
prostiedkii, pro néZ je jmenovan. Oznameny subjekt musi mit odpovidajici interni
odbornou zpusobilost, aby kriticky hodnotil posouzeni provedend externimi odborniky.
Ukoly, které ozndmeny subjekt nemiiie zaddvat subdodavateliim, jsou uvedeny v oddile

4.2 této piilohy.

Pracovnici oznameného subjektu podilejici se na Fizeni provozovdni Cinnosti posuzovani
shody prostiedkit musi mit odpovidajici znalosti nezbytné k vytvoreni a provozovani
systému pro vybér pracovnikii provadéjicich posuzovani a ovéfovdni, jakoZ i pro
ovéiovani jejich zpuisobilosti, poskytovani opravnéni k plnéni jejich ukolii a pridélovani
téchto ukoln, jejich pocdatecni a prithéZnou odbornou piipravu, instruktaz

a monitorovani s cilem zajistit, aby pracovnici, kteii administrativné zajist’uji a provadéji

ukony v ramci posuzovdni a ovérovdni, byli zpiisobili plnit od nich vyZadované nikoly.

Ozndameny subjekt musi v ramci svého nejvyssiho vedeni urcit alespori jednu osobu,
ktera nese celkovou odpovédnost za v§echny innosti posuzovani shody tykajici se

zdravotnickych prostiedkii.

Oznameny subjekt musi zavedenim systému pro vyménu zkuSenosti a programu
prubéiné odborné pripravy a vzdélavani zajistit, aby si pracovnici podilejici se na

¢innostech posuzovdni shody udrZovali kvalifikaci a odborné znalosti.

Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat rozsah a omezeni povinnosti, odpovédnosti
a pravomoci, pokud jde [...] o pracovniky, véetné veskerych subdodavatelii a externich
odborniki, podilejici se na ¢innostech posuzovani shody, a [...] tyte pracovniky

odpovidajicim zpitsobem |...] informovat.
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Kritéria zpisobilosti tykajici se pracovniki

Oznameny subjekt musi zavést a dokumentovat kritéria zptisobilosti a postupy pro vybér

a povétrovani osob zapojenych do ¢innosti v rdmci posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti
a jiné pozadované schopnosti) a pozadovanou odbornou ptipravu (pocatecni a pribéznou
odbornou piipravu). Kritéria zptisobilosti se musi tykat riznych funkei v rdmci postupu
posuzovani shody (napft. provadéni auditi, hodnoceni / testovani vyrobkt, prezkum slozky
[...] technické dokumentace, rozhodovani) a rovnéz prostiedkt, technologii a oblasti (napf.
biokompatibilita, sterilizace, tkané a buiiky lidského a zvifeciho pivodu, klinické

hodnoceni), na které se vztahuje rozsah jmenovani.

Kritéria zptsobilosti musi odkazovat na rozsah jmenovani oznameného subjektu v souladu
s popisem tohoto rozsahu pouzitym ¢lenskym statem pro oznameni uvedené v ¢lanku 33
a musi poskytovat dostate¢nou uroven podrobnosti pro pozadovanou kvalifikaci v rdmci

¢lenéni popisu rozsahu jmenovani.

Zvlastni kritéria zptsobilosti musi byt vymezena alespori pro posuzovani |...]
piedklinického hodnoceni, klinického hodnoceni, thkdani a bunék lidského a zvifeciho
puvodu, funkcni bezpecnosti, softwaru, obalii, vyrobkii kombinujicich lécCivé piipravky se
zdravotnickymi prostiedky, vyrobkit urcéenych k poZiti a riznych typt steriliza¢nich

postupti.

Pracovnici odpovédni za stanoveni kritérii zpiisobilosti a za poskytovani opravnéni jinym
pracovnikiim k provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody [...] musi byt ptimo
zameéstnanci ozndmeného subjektu a nesméji byt subdodavateli. [...] Uvedeni pracovnici
musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti v téchto oblastech:

— pravni predpisy Unie tykajici se zdravotnickych prostiedki a prislusné pokyny,

— postupy posuzovani shody v souladu s timto natizenim,

— Siroké znalosti technologii zdravotnickych prostfedk [...] a o navrhovani a vyrobé

[...] prostiedkd,
— systém oznameného subjektu v oblasti fizeni jakosti [...], souvisejici postupy

a poZadovanad kritéria zpusobilosti,
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odpovidajici odborna piiprava pracovnikii podilejicich se na ¢innostech posuzovani

shody v souvislosti s [...] prostfedky,

]

3.2.4. [...] Oznameny subjekt musi mit k dispozici pracovniky s prislusnymi odbornymi

klinickymi znalostmi. [...] Tito pracovnici musi byt [...] zapojeni do vSech fiazi postupu

posuzovdni a rozhodovani [...] uplatnovaného ozndmenym subjektem, aby:

urcili, kdy je pro posouzeni klinického hodnoceni provadéného vyrobcem zapotiebi
odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikaci;

poskytovali odpovidajici odbornou piipravu pro externi klinické odborniky, pokud
jde o ptislusné pozadavky [...] nafizeni, spolecné specifikace, pokyny [...] a [...]
harmonizované normy [...], a zajiStovali, Ze tito externi klini¢ti odbornici budou
podrobné informovani o souvislostech a dopadech svého posouzeni a poskytnutého
poradenstvi;

byli schopni [...] pitezkoumat a védeckym zpiisobem zpochybnit klinické udaje
obsazené v [...] klinickém hodnocent [...] a [...] odpovidajicim zptisobem vést externi
klinické odborniky pti posuzovani klinického hodnoceni predloZeného vyrobcem;
byli schopni védeckym zpisobem vyhodnotit a v piipadé potieby zpochybnit
predlozené klinické hodnoceni [ ...] a vysledky posouzeni klinického hodnoceni
vyrobce ze strany externich klinickych odborniki,

byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost [...] posouzeni klinickych hodnoceni

provedenych klinickymi odborniky,
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byli schopni [...] posoudit klinické hodnoceni vyrobce a vytvorit si klinicky usudek
o stanovisku poskytnutém jakymkoliv externim odbornikem a dat rozhodujicim
osobam oznameného subjektu doporuceni,

byli schopni vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, Ze prislusné cinnosti

posuzovani shody byly iadné provedeny.

3.2.5. Zaméstnanci (esoby provadéjici piezkum vyrobkii) odpovédni za provadéni prezkumu

tykajiciho se vyrobku (naptf. [...], pfezkum technické dokumentace nebo ptezkouseni typu

vcetné takovych aspektt, jako je klinické hodnoceni, biologicka bezpecnost, sterilizace,

validace softwaru) musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennou kvalifikaci v prislusnych oborech, tj. 1¢katstvi, farmakologie, |...]
technické obory nebo dalsi relevantni védni obory,

Ctyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkl nebo v souvisejicich
odvétvich (napt. primysl, audit, zdravotni péce, vyzkum), pfiCemz dva roky této
praxe musi byt v oblasti navrhovani, vyroby, testovani nebo pouzivani prostiedku
nebo technologie, které maji byt posuzovany, nebo musi souviset s védeckymi
aspekty, které maji byt posuzovany,

[...] znalosti pravnich piedpisii v oblasti zdravotnickych prostiedkii, véetné
obecnych pozadavkil na bezpecnost a funkéni zpisobilost stanovenych v ptiloze I
[-.],

odpovidajici znalosti a zkuSenosti tykajici se ptislusSnych harmonizovanych norem,
spolecnych [...] specifikaci a dokumentl tykajicich se pokynt,

odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem

a dokumentu tykajicich se pokynt, pokud jde o zdravotnické prostredky,
odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti klinického hodnoceni,

odpovidajici znalosti prostiedkii, které posuzuji,

odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupii posuzovani shody stanovenych
v prilohdch VIII az X, zejména téch aspektl, pro které jsou povéteni, a prislusnou
pravomoc k provadéni uvedenych posouzeni.

schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, Ze prislusné cinnosti

posuzovani shody byly iadné provedeny.
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3.2.6. Zaméstnanci (osoby provadéjici audit na misté) odpovédni za provadéni auditd systému
vyrobce v oblasti fizeni jakosti musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

— uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennou kvalifikaci v prislusnych oborech, tj. 1¢katstvi, farmacie, |...] technické
obory nebo dalsi relevantni védni obory,

— Ctyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkl nebo v souvisejicich
odvétvich (napt. primysl, audit, zdravotni péce, vyzkum), pfiCemz dva roky této
praxe musi byt v oblasti fizeni jakosti,

— odpovidajici znalosti pravnich pfedpist v oblasti zdravotnickych prostredkt
a souvisejicich [...] harmonizovanych norem, spolecnych [...] specifikaci
a dokumentu tykajicich se pokyn,

— odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem
a dokumentu tykajicich se pokyni, pokud jde o zdravotnické prostredky,

— odpovidajici znalosti systému fizeni jakosti a souvisejicich norem a pokynt,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupt posuzovani shody stanovenych
v ptilohach VIII az X, zejména téch aspektil, pro které jsou povéieni, a ptislusnou
pravomoc k provadéni [...] uvedenych auditi.

— proskoleni ohledné technik provadéni auditu, které jim umoziuje kontrolovat
systémy fizeni jakosti.

- schopnost vypracovavat zaznamy a zprdvy prokazujici, Ze prislusné cinnosti

posuzovani shody byly iadné provedeny.

3.2.7.  Pracovnici s celkovou odpovédnosti za konecny piezkum a rozhodovani ohledné
certifikace musi byt pracovnici oznameného subjektu a nesméji byt externimi odborniky
ani subdodavateli. VSichni tito zaméstnanci musi mit prokazatelné znalosti a komplexni
zkuSenosti v téchto oblastech:

—  pravni piedpisy tykajici se zdravotnickych prostiedkii a piislusné pokyny;

—  posuzovdni shody zdravotnickych prostiredkii relevantni 7 hlediska tohoto
narizeni;

- druhy kvalifikaci, zkuSenosti a odbornych znalosti relevantni z hlediska

posuzovani shody zdravotnickych prostiedkii;
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- Siroké znalosti technologii zdravotnickych prostiedkii, véetné dostatecnych
zkuSenosti s posuzovdanim shody prostiedkii piezkoumdvanych za ticelem
konecné certifikace, znalosti odvétvi zdravotnickych prostiedkii a ndavrhii
a vyroby prostiedkii;

- systém Fizeni jakosti oznameného subjektu, souvisejici postupy a poZadovana
kritéria zpuisobilosti.

—  schopnost vypracovavat zaznamy a zprdvy prokazujici, Ze prislu§né cinnosti

posuzovani shody byly iadné provedeny.

3.3. Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné pripravy a povérovani pracovniki

3.3.1.  Oznameny subjekt musi mit zaveden postup pro tplnou dokumentaci kvalifikace kazdého
pracovnika zapojeného do ¢innosti posuzovani shody a splnéni kritérii zpisobilosti
uvedenych v oddile 3.2. Pokud ve vyjime¢nych ptipadech nelze splnéni kritérii
zpusobilosti uvedenych v oddile 3.2 pln¢ prokézat, musi ozndmeny subjekt [...]
vnitrostatnimu orgdnu odpovédnému za oznamené subjekty toto opravnéni dotéenych

pracovnikl k provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody zdivodnit.

3.3.2. Oznameny subjekt musi pro v§echny své pracovniky uvedené v oddilech 3.2.3 az 3.2.[...]7
zavést a pravidelné aktualizovat:
— tabulku s podrobnymi udaji o eprdavnénich a odpovédnosti pracovniki, pokud jde
o ¢innosti posuzovani shody;
— zaznamy prokazujici pozadované znalosti a zkusenosti pro ¢innosti posuzovani
shody, pro néz jsou povéteni. Zdaznamy musi obsahovat oditvodnéni pro vymezeni
rozsahu odpovédnosti jednotlivych pracovnikii provadéjicich posouzeni a zaznamy

o Cinnostech posuzovani shody, jeZ kaZdy z nich provedl.
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34. Subdodavatelé a externi odbornici
3.4.1. Anizjsou dotCena omezeni vyplyvajici z oddilu 3.2, sméji oznamené subjekty zadavat

subdodavateliim nékteré jasné vymezené dil¢i Casti [...] ¢innosti [...] posuzovani shody.

Zadavani celych auditii systémi fizeni jakosti nebo celych prezkumti tykajicich se vyrobku
subdodavatelim neni dovoleno, avSak Casti téchto cinnosti mohou byt provadény
subdodavateli a externimi auditory a odborniky pracujicimi jménem oznameného
subjektu. Oznameny subjekt si ponechdava plnou odpovédnost za to, Ze bude schopen
predloZit naleZité ditkazy o zpusobilosti subdodavatelit a odbornikii k plnéni jejich
konkrétnich ukolit, ponechava si odpovédnost za rozhodnuti na zdakladé objemu
posouzeni provedenych subdodavatelem a ponechdva si plnou odpovédnost za prdci,

kterou subdodavatelé a odbornici jeho jménem vykonaji.

Ozndameny subjekt nesmi zajist’ovat smluvné subdodavatelem tyto innosti:

—  piezkum kvalifikace a monitorovani vykonnosti externich odbornikii;

- auditni a certifikacni ¢innosti pro auditni i certifikacni organizace;

—  pFidélovani prace na konkrétnich éinnostech posuzovani shody externim
odbornikiim;

—  funkce v oblasti konecného prezkumu a rozhodovani.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

Pokud oznameny subjekt zada provedeni nékterych Cinnosti shody organizaci nebo

jednotlivei, musi mit strategii popisujici podminky, za nichz miize k zadéni Cinnosti

subdodavateli dojit, a musi zajistit, aby:

- subdodavatel spliioval prislusné poZadavky této prilohy;

— subdodavatelé a externi odbornici ndasledné nezadavali praci dal§im organizacim
nebo pracovnikiim jakoZto subdodavateliim;

—  fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd o posouzeni shody zaZddala, byla o této
skutecnosti informovdna.

Jakékoliv zadani ¢innosti subdodavateli nebo konzultace externiho [...] pracovnika musi

byt fadn¢ dokumentovany a musi byt predmétem piimé pisemné dohody, ktera se tyka

mimo jiné divérnosti a stietu zajml. Ozndmeny subjekt musi nést plnou odpovédnost za

ukoly provadéné subdodavateli.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavateli nebo
externich odbornikii, zejména pokud jde o nové, invazivni a implantabilni zdravotnické
prostifedky nebo technologie, oznameny subjekt musi mit odpovidajici vlastni kompetence
v kazdé oblasti produktti, pro niz je jmenovan, aby vedl celkové posouzeni shody, overil

vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci.

]

Monitorovani zpiusobilosti [...], odborné pripravy a vymény zkuSenosti
Oznameny subjekt musi zavést postupy pro pocdtecni hodnoceni a pritbéiné
monitorovani zpusobilosti, ¢innosti posuzovani shody a vykonnosti vSech internich

a externich pracovnikit a subdodavatelii zapojenych do ¢innosti posuzovdani shody |...].
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3.5.2.  Musi pravidelné prezkoumavat zptsobilost svych pracovnikd, [...] identifikovat potieby

v oblasti odborné ptipravy a vypracovat plan odborné pripravy, [...] aby zlstala zachovana

pozadovana Uroven kvalifikaci a znalosti jednotlivych pracovnikii. V ramci tohoto

piezkumu je nutno ovérit minimalné to, zda pracovnici:

—  jsou obezndmeni se stavajicimi pravnimi piedpisy v oblasti zdravotnickych
prostiedkii, prislu§nymi harmonizovanymi normami, spolecnymi specifikacemi,
pokyny a vysledky koordinacnich cinnosti podle oddilu 1.6 této prilohy;

- ucastni se interni vymény zkusenosti a programu pribéZné odborné pripravy

a vzdélavani podle oddilu 3.1.2a.

4. PROCEDURALNI POZADAVKY
4.1. [...]

4.2. Obecné poZadavky
Oznameny subjekt musi mit zavedeny [...] dokumentované a dostatecné podrobné postupy
pro provadeéni kaZdécinnosti | ...] posuzovani shody, pro néz je [...] jmenovan, véetné
Jjednotlivych krokii pocinaje cinnostmi pied podanim Zadosti aZ po rozhodovani a dohled

a s pripadnym piihlédnutim k [...] ptisluSnym specifickym rysim danych prostiedki |...].

PoZadavky uvedené v oddilech 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9 musi byt internimi ¢innostmi oznameného

subjektu a nesmi byt zajist’ ovany smluvné subdodavateli.
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4.3. Cenové nabidky oznameného subjektu a jeho cinnosti pred podanim Zadosti

Oznameny subjekt musi

zverejnit veiejné dostupny popis postupu podavani Zadosti, jehoZ prostiednictvim
mohou vyrobci od oznameného subjektu ziskat certifikaci. V tomto popisu musi byt
uvedeno, které jazyky jsou piipustné pro ucely piedkladani dokumentace a pro ucely
Jjakékoliv souvisejici korespondence,

mit k dispozici [...] dokumentované postupy a dokumentované podrobnosti ohledné
[...] poplatkii tictovanych za konkrétni innosti posuzovani shody a jakychkoliv

dalSich financnich podminek tykajicich se jeho Cinnosti v oblasti posuzovani

prostiredkii,

[

[-]
-]
[...]
[...]
[-]
-]
[

mit k dispozici dokumentované postupy tykajici se reklamy na jeho sluzby v oblasti
posuzovani shody. Musi byt zajisténo, aby 7 reklamnich ani propagacnich éinnosti
Zadnym zpitsobem nevyplyvalo nebo aby tyto ¢innosti nemohly vést k zdavéru, Ze jimi
provedené posouzeni shody uspisi vyrobcitm piistup na trh nebo Ze bude rychlejsi,
jednodussi ¢i méné piisné neZ u jinych oznamenych subjektii,

mit k dispozici dokumentované postupy vyZadujici, aby byly pied piedloZenim
Jjakékoliv cenové nabidky vyrobci tykajici se konkrétniho posouzeni shody
piezkoumadny informace poskytnuté pred podanim Zadosti, véetné piedbéiného
ovéieni, zda se na dany vyrobek vitahuje toto naiizeni, a piredbéZného ovéieni jeho
klasifikace,

zajistit, aby vSechny smlouvy tykajici se innosti posuzovani shody, na néz se vitahuje
toto narizeni, byly uzavirany piimo mezi vyrobcem a oznamenym subjektem, a nikoliv

s jakoukoliv jinou organizaci.
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4.4. Prezkum Zadosti a smluv
Oznameny subjekt musi vyZadovat formalni Zadost podepsanou vyrobcem nebo
zplnomocnénym zdastupcem a obsahujici veSkeré informace a prohlaseni vyrobce

pozadované na zdkladé piislusnych piiloh VIII aZ X tykajicich se posouzeni shody.

Smlouva mezi oznamenym subjektem a vyrobcem musi mit formu pisemné dohody
podepsané obéma stranami. Smlouvu musi uchovavat oznameny subjekt. Tato smlouva
musi obsahovat jasné podminky a povinnosti, které oznamenému subjektu umozni jednat
zpitsobem poZadovanym timto naiizenim, véetné povinnosti vyrobce informovat oznameny
subjekt o zpravdach o vigilanci, pravu oznameného subjektu pozastavit, omezit nebo ukoncit

we

ucinnost vydanych certifikatit a o jeho informacnich povinnostech.

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici dokumentované postupy pro piezkum Zdadosti

zabyvajici se témito aspekty:

- uplnost 7 hlediska poZadavku stanovenych v prislusné priloze, podle niZ bylo zaZaddano
o schvaleni,

- ovéieni kvalifikace vyrobkii, na néz se Zadost vitahuje, jakoZto prostiedkii a jejich
konkrétni klasifikace nebo klasifikaci,

—  pravni pouZitelnost zpusobu posouzeni shody, jej; Zadatel zvolil,

- schopnost oznameného subjektu posoudit Zadost na zakladé jmenovani, a

- dostupnost dostatecnych a odpovidajicich zdroji.

Vysledek tohoto piezkumu musi byt dokumentovin. Udaje o zamitnutych nebo stazenych
Zadostech musi byt zaddany do evropské databanky a musi byt pristupné jinym ozndmenym

subjektiim.
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4.5. Rozdéleni ukolii
Ozndameny subjekt musi mit k dispozici dokumentované postupy pro zajisténi toho, aby
v§echny cinnosti posuzovani shody byly provdadény naleZité opravnénymi a kvalifikovanymi
pracovniky, ktei'i maji dostatecné zkuSenosti v oblasti hodnoceni prostiedki, systémii

a postupui a souvisejici dokumentace, jez jsou predmétem posouzeni shody.

U kaZdé Zadosti musi oznameny subjekt stanovit poti‘eby z hlediska zdrojit a urcit jednu
osobu odpovédnou za zajisténi toho, aby bylo posouzeni kazdé Zadosti provedeno v souladu
s prislusnymi postupy a aby byly pro jednotlivé ukoly v ramci posuzovani vyuZity vhodné
zdroje / pracovnici. Rozdéleni ukolii nezbytnych pro posouzeni shody a jakékoliv ndsledné

zmény tohoto rozdéleni musi byt dokumentovany.

4.6. Cinnosti posuzovdni shody

4.6.1. Obecné poZadavky
Oznameny subjekt a jeho pracovnici musi provadét Cinnosti posuzovani shody na nejvyssi
urovni profesni bezuhonnosti a poZadované technické a védecké zpitsobilosti v danych

konkrétnich oblastech.

Oznameny subjekt musi mit k dispozici dostate¢né odborné znalosti, zaiizeni a podrobné

dokumentované postupy nezbytné k ucinnému provadéni Cinnosti posuzovdni shody, a to

s prihlédnutim ke konkrétnim poZadavkiim uvedenym v piilohdch VIII, IX a X tohoto

narizeni, pro néz je jmenovdn, véetné téchto poZadavkii:

- ndleZité planovat provedeni kazdého jednotlivého projektu; tim je nutno zarucit, aby
sloZeni tymu provadéjicich posuzovani zajist' ovalo zkuSenosti s dotcenou technologii,
trvalou objektivitu a nezadvislost; rovnéZ musi byt stanovena i rotace ¢lenit tymu
provddéjictho posuzovani, ktera probihd v odpovidajicich intervalech,

—  podrobné odiivodnit stanoveni lhiit pro dokonceni Cinnosti posuzovdni shody,

—  posoudit technickou dokumentaci predloZenou vyrobcem a reSeni prijata za ucelem

splnéni poZadavkii stanovenych v piiloze I,
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piezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se hodnoceni predklinickych
aspektit,

piezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se klinického hodnoceni,
zabyvat se souvislostmi procesu Fizeni rizik a posouzenim a analyzou dostupnych
predklinickych a klinickych udajit a jeji relevantnosti 7 hlediska prokazovdni shody

s prislusnymi poZadavky uvedenymi v priloze I,

provddét ,,zvlastni postupy“ v piipadé prostiedkii obsahujicich léc¢ebné latky, derivdty
lidské krve, nebo v pripadé prostiredkit vyrobenych s pouZitim neZivych tkani ¢i bunék
nebo v piipadé vyrobkii zviieciho piivodu,

v piipadé prostiedkit spadajicich do tiidy Ila nebo I1b posoudit u vybranych
prostiedkii technickou dokumentaci,

planovat a pravidelné provadét naleZité audity a posouzeni dohledu, provadét urcité
testy za ucelem ovéreni iadného fungovani systému rizeni jakosti nebo o tyto testy
poZdadat a provdadét neohldsené navstévy v zavodech,

v souvislosti s vpbérem vzorkii prostiedkii za uicelem ovéieni shody vyrobeného
prostiredku s technickou dokumentaci musi byt vymezena prislusna kritéria vybéru
vzorkii a zkuSebni postup pied jejich vybérem,

vyhodnotit a ovérit soulad vyrobce s prisluSnymi pirilohami.

Konkrétni poZadavky na oznameny subjekt pii provadéni cinnosti posuzovani shody, véetné

auditii systému Fizeni jakosti, posouzeni technické dokumentace a piedklinického

a klinického hodnoceni, jsou uvedeny v prislusnych piilohdach VIII az X tykajicich se

posouzeni shody.

Oznameny subjekt musi vzit piipadné v ivahu harmonizované normy, dostupné spolecné

specifikace, pokyny a dokumenty o osvédcenych postupech, a to i v pripadé, Ze vyrobce

netvrdi, Ze je dodriuje.
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4.6.2. Audity systému iizeni jakosti
a) 'V ramci Cinnosti posuzovdni systému iizeni jakosti musi oznameny subjekt pred
provedenim auditu a v souladu se svymi dokumentovanymi postupy:

—  posoudit dokumentaci piedloZenou v souladu s piisluSnou prilohou tykajici se
posouzeni shody a stanovit program auditu, ktery jasné vymezi pocet a sled
¢innosti nezbytnych k prokazani uplného pokryti systému vyrobce v oblasti
Fizeni jakosti a k urceni toho, zda spliiuje poZadavky tohoto narizeni,

— stanovit souvislosti a rozdéleni odpovédnosti mezi riiznymi vyrobnimi misty,
jakoZ i urcit prisluSné dodavatele nebo subdodavatele vyrobce, vietné zvaZeni
nutnosti provést audit konkrétné zaméieny na kteréhokoliv 7 téchto dodavatelit
nebo subdodavatelit,

—  pro kaZdy audit stanoveny v programu auditu jasné vymezit cile, kritéria
a rozsah auditu a musi vypracovat plan auditu, ktery se bude nadleZité zabyvat
specidlnimi poZadavky tykajicimi se prosti-edkii, technologii a postupi
zahrnutych do auditu a bude k témto poZadavkum ndlezité piihliZet,

- u prostiedkit spadajicich do tiidy Ila a Ilbstanovit a dodrZovat plan vybéru
vzorkii pro posouzeni technické dokumentace, jak je uvedena v piiloze 11,
zahrnujici cely okruh téchto prostiedkii uvedeny v Zadosti vyrobce. Tento plin
musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikatu byly vybrdany vzorky vSech
prostiedkii, na néz se vitahuje certifikat,

- vybrat a urcit ndleZité kvalifikované a opravnéné pracovniky pro provadéni
jednotlivych auditii. Prislusné ulohy, odpovédnosti a pravomoci &lenii tymu
musi byt jasné vymezeny a dokumentovany.

b)  Podle stanoveného programu auditu musi ozndmeny subjekt v souladu se svymi
dokumentovanymi postupy:

—  provést audit systému vyrobce v oblasti iizeni jakosti, v jehoZ ramci je nutno
zajistit, aby prostiredky do néj zahrnuté byly ve shodé s prislusnymi
ustanovenimi tohoto navizeni, kterd se vitahuji na prostiedky ve vSech fazich,
pocinaje navrhem pies vystupni kontrolu aZ po pribéiny dohled, a urcit, zda

jsou poZadavky tohoto narizeni splnény,
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piezkoumat a podrobit auditu postupy / subsystémy vyrobce, a to na zdkladé
prislusné technické dokumentace — zejména pokud jde o navrh a vyvoj, kontroly
vyroby a postupii, dokumentaci o vyrobku, kontroly nakupit véetné ovéieni
zakoupenych prostiedkii, ndpravnd a preventivni opati‘eni véetné dozoru po
uvedeni na trh a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh —, a ddle
poZadavky a ustanoveni piijaté vyrobcem véetné poZadavkit a ustanoveni
tykajicich se plnéni obecnych poZadavkit na bezpecnost a funkcni zpusobilost
s cilem urdit, zda vyrobce spliiuje poZadavky uvedené v prislusné priloze tykajici
se posouzeni shody. Vzorky dokumentace musi byt vybrdany tak, aby byla
zohlednéna rizika spojend s uréenym pouZitim daného prostiedku, sloZitost
vyrobnich technologii, okruh a tiidy vyrabénych prostiedkii a jakékoliv
dostupné informace o dozoru po uvedeni na trh:

pokud to jii neni zahrnuto do programu auditu, provést audit kontroly postupii
v prostordach dodavatelii vyrobce, jestlize je shoda dokoncenych prostiedkii
cinnosti dodavatelii vyrazné ovlivnéna, a to zejména v pripade, Ze vyrobce
nemiiZe prokdazat dostate¢nou kontrolu nad svymi dodavateli,

provést posouzeni technické dokumentace podle stanoveného planu vybéru
vzorkii a s piihlédnutim k oddiliim 4.6.4 a 4.6.5 této piilohy tykajicim se
predklinickych a klinickych hodnoceni,

oznameny subjekt musi zajistit, aby zjisténi vyplyvajici 7 auditu byla naleZité

a konzistentné klasifikovana v souladu s poZadavky tohoto naiizeni

a s prislu§nymi normami nebo dokumenty o osvédcenych postupech
vypracovanymi nebo piijatymi koordinacni skupinou pro zdravotnické

prostiedky.
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4.6.3. Ovérovani vyrobki

Posouzeni technické dokumentace

Pro ucely posuzovani technické dokumentace provadéného v souladu s kapitolou 11

piitlohy VIII musi mit oznameny subjektk dispozici dostatecné odborné znalosti, zarizeni

a podrobné dokumentované postupy umoziujici:

prFidéleni naleZité kvalifikovanych a opravnénych pracovnikii na piezkouseni
Jjednotlivych aspektii (pouZiti prostiedku, biokompatibilita, klinické hodnoceni, iizeni
rizik, sterilizace atd.),

posouzeni technické dokumentace k navrhu s ohledem na oddily 4.6.4 aZ 4.6.6 této
p¥ilohy a posouzeni shody navrhu s ustanovenimi tohoto naiizeni. V ramci tohoto
piezkouSeni je nutno posoudit provadéni a vysledky vstupnich, vyrobnich

a vystupnich kontrol. Jsou-li v zdjmu umoznéni posouzeni shody s poZadavky tohoto
narizeni zapotiebi dalsi testy nebo jiné ditkazy, musi ozndmeny subjekt provést
odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkouSky tykajici se daného prostiedku nebo

o jejich provedeni poZadat vyrobce.

PiezkouSeni typu

Ozndameny subjekt musi mit k dispozici dokumentované postupy, dostatecné odborné

znalosti a zaiizeni pro prezkouSeni typu prosticedkii podle prilohy IX, véetné zpuisobilosti:

prezkouset a posoudit technickou dokumentaci s ohledem na oddily 4.6.4 a 4.6.6 této
piilohy a ovérit, zda byl typ vyroben ve shodé s uvedenou dokumentaci,

vypracovat plan testii vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi
byt oznamenym subjektem nebo na jeho odpovédnost testoviny,

dokumentovat oditvodnéni pro volbu uvedenych parametrit,

provést ndleZité zkousSky a testy s cilem ovérit, zda FeSeni pFijata vyrobcem spliiuji
obecné poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost stanovené v tomto naiizeni.
Soucasti téchto testit musi byt veskeré testy nezbytné k ovéieni toho, zda vyrobce

uplatnil prislusné normy,
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— dohodnout se s Zadatelem na tom, kde budou nezbytné testy provedeny v piipadé, Ze je
nebude provadét piimo oznameny subjekt,

—  pievzit plnou odpovédnost za vysledky testii. Protokoly o zkouSce piedloZené vyrobcem
Ize brat v potaz pouze v pripadé, Ze je vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou

prislusné a nezavislé na vyrobci.

Ovérovani zkouSenim a testovanim kaZdého vyrobku

Oznameny subjekt musi:

—  mit k dispozici podrobné dokumentované postupy, dostatecné odborné znalosti
a zarizeni pro ucely ovérovani zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku podle Casti B

priilohy X,
— vypracovat plan testit vvmezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi byt
oznamenym subjektem nebo na jeho odpovédnost testovany s cilem:
= u prostiedkit spadajicich do ti'idy I1b: ovéiit shodu daného prostiedku s typem
popsanym v certifikatu EU prezkouSeni typu a s poZadavky tohoto naiizeni,
které se na dané prostiedky vitahuji,

= u prostiredkit spadajicich do tiidy Ila: potvrdit shodu s technickou dokumentaci
podle piilohy II a s poZadavky tohoto narizeni, které se na dané prostiedky
vztahuji,

a dokumentovat odiivodnéni pro volbu uvedenych parametrii,

—  mit k dispozici dokumentované postupy pro provdadéni naleZitych posouzeni a testii za
ucelem ovéreni shody daného prostiedku s poZadavky tohoto narizeni zkouSenim
a testovanim kazdého vyrobku podle prilohy X casti B oddilu 5,

—  mit k dispozici dokumentované postupy stanovici, jak dosahnout se Zadatelem dohody
na tom, kde budou provedenynezbytnétesty v pripadé, Ze je nebude provadét primo
ozndmeny subjekt,

—  musi pievzit plnou odpovédnost za vysledky testii v souladu s dokumentovanymi
postupy. Protokoly o testu piedloZené vyrobcem Ize brat v potaz pouze v pripadé, Ze je

vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou piislusné a nezavislé na vyrobci.
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4.6.4. Posouzeni predklinického hodnoceni

Oznameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy pro piezkum postupii

a dokumentace vyrobce tykajicich se hodnoceni predklinickych aspektii. Oznameny

subjekt musi prezkoumat, validovat a ovérit, zda se postupy a dokumentace vyrobce

ndleZité zabyvaji:

planovanim, provadénim, posuzovanim a pripadnou aktualizaci predklinického

hodnoceni, a to konkrétné pokud jde o:

= reSerSe odborné predklinické literatury a

= piedklinické zkousSky jako napv. laboratorni zkouSky, zkousky simulovaného
pouZiti, pocitacové modelovani, zvifeci modely,

povahou a délkou trvani kontaktu s lidskym télem a specifickymi souvisejicimi

biologickymi riziky,

souvislostmi procesu ¥izeni rizik a

posouzenim a analyzou dostupnych predklinickych udajii a jeji relevantnosti

z hlediska prokazovani shody s prislusnymi poZadavky uvedenymi v p¥iloze I.

Ozndamenym subjektem provddéné posouzeni postupii a dokumentace tykajicich se

predklinického hodnoceni se musi zabyvat vysledky reSersi literatury, veSkerou provedenou

validaci, ovéienim a testovdanim a vyvozenymi zdavéry a obvykle musi zahrnovat zvaZeni

alternativnich materialii a ldtek, které by bylo mozné pouZit, a obaliu a stability / doby

pouZitelnosti dokonceného prostiedku. V piipadé, Ze vyrobce neprovedl Zadné nové

testovdni nebo se odchylil od piislusnych postupii, musi oznameny subjekt oditvodnéni

piedloZené vyrobcem kriticky prezkoumat.

4.6.5. Posouzeni klinického hodnoceni

Oznameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy ohledné piezkumu postupii

a dokumentace vyrobce tykajicich se klinického hodnoceni, a to jak pro pocadtecni, tak

i pritbézné posuzovani shody. Oznameny subjekt musi piezkoumat, validovat a ovérit, zda

se postupy a dokumentace vyrobce naleZité zabyvaji:
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planovanim, provadénim, posuzovanim a aktualizaci klinického hodnoceni podle
prilohy XIII a podavanim zprav o tomto hodnoceni,

dozorem po uvedeni na trh a ndslednym klinickym sledovanim po uvedeni na trh,
souvislostmi procesu ¥Fizeni rizik,

posouzenim a analyzou dostupnych udaju a jeji relevantnosti z hlediska prokazovani
shody s prisluSnymi poZadavky uvedenymi v priloze I,

zaveéry vyvozenymi s ohledem na klinické ditkazy a vypracovanim zpravy o klinickém

hodnoceni.

Tyto postupy musi brdt zietel na dostupné spolecné specifikace, pokyny a dokumenty

o0 osvédcenych postupech.

Oznamenym subjektem provadéné posouzeni klinického hodnoceni podle piilohy XIII se

musi zabyvat mimo jiné:

urcenym pouZitim stanovenym vyrobcem a jim formulovanymi tvrzenimi ohledné
prostiedku,

planovanim klinického hodnoceni,

metodikou pro reSerse literatury,

prislu§nou dokumentaci na zakladé reSersi literatury,

klinickymi zkouSkami,

platnosti proklamované rovnocennosti s jinymi prostiedky, prokazdanim
rovnocennosti, udaji ohledné vhodnosti a zdavéri poskytnutymi rovnocennymi nebo
obdobnymi p¥istroji,

dozorem po uvedeni na trh a ndslednym klinickym sledovanim,

gpravou o klinickém hodnoceni,

odiivodnénim tykajicim se neprovedeni klinickych zkouSek nebo nasledného

klinického sledovani po uvedeni na trh.

Pokud jde o klinické udaje 7 klinickych zkouSek zahrnuté do klinického hodnoceni, musi

oznameny subjekt zajistit, aby byly zdvéry vyvozené vyrobcem platné s ohledem na plan

klinickych zkousek predloZeny piislusnému organu.
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Oznameny subjekt musi zajistit, aby se klinické hodnoceni naleZité zabyvalo prisluSnymi
poZadavky na bezpecnost a funkcni zpusobilost uvedenymi v piiloze 1, bylo patii¢né
sladéno s Fizenim rizik, bylo provadéno v souladu s piilohou XIII a bylo odpovidajicim

zpitsobem zohlednéno v poskytovanych informacich o prostiedku.

4.6.6. ,,ZvldStni postupy*
Oznameny subjekt musi mit podrobné dokumentované postupy, dostatecné odborné
znalosti a zaiizeni pro ,zvlastni postupy* podle prilohy VIII oddilii 6 a 7, piilohy IX
oddilu 6 a prilohy X oddilu 6, pro néZ je jmenovdn.

V piipadé prostiedkii vyrabénych s pouZitim tkané zvifeciho pivodu, jak je uvedeno
v narizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 (tj. 7 druhit vanimavych k TSE), musi mit oznameny
subjekt zavedeny dokumentované postupy, které splituji poZadavky stanovené v uvedeném

narizeni, véetné vypracovani souhrnné zpravy o hodnoceni pro piislusny organ.

4.7.  Podavani zprav

Oznameny subjekt musi:

—  zajistit, aby v§echny kroky posuzovdni shody byly dokumentovany tak, aby zdvéry
posouzeni byly jasné a prokazaly soulad s poZadavky tohoto naiizeni a mohly o tom
poskytnout objektivni diikazy pracovnikiim, ktei'i se na posuzovadni piimo nepodileji,
napiiklad organiim, jez provadéji jmenovani,

—  zajistit, aby byly k dispozici zaznamy pro ucely auditi systémii Fizeni jakosti a aby
dostacujicim zpiisobem poskytovaly zietelnou auditni stopu,

—  jasné zdokumentovat zavéry svého posouzeni klinického hodnoceni ve zpravé
o0 posouzeni klinického hodnoceni,

— ke kaZdému konkrétnimu projektu poskytnout podrobnou zprdavu, kterd musi vychazet
ze standardniho formdtu obsahujiciho minimalni obsah urceny koordinacni skupinou

pro zdravotnické prostiedky.
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Zprava ozndameného subjektu musi:

Jjasné dokumentovat vysledky posouzeni [...] a vyvodit jasné zavéry, pokud jde

o0 ovéieni shody vyrobce s poZadavky tohoto naiizeni,

doporudit piezkum a konecné rozhodnuti ze strany oznameného subjektu; toto
doporuceni musi byt jasnym zpiisobem schvdleno piisluSnymi pracovniky
ozndameného subjektu,

byt poskytnuty vyrobci.

4.8.  Prezkum

Ozndameny subjekt musi pied konecnym rozhodnutim zajistit, aby:

pracovnici, ktei'i jsou urceni za ucelem piezkumu konkrétnich projektii

a k rozhodovani o nich, byli ndleZité povéieni, a aby se nejednalo o tytéz pracovniky,
kteri provedli posouzeni,

zprava nebo zpravy a podpiirnd dokumentace potiebné k rozhodovani, véetné
odstranéni nesrovnalosti gjisténych béhem posouzeni, mély vS§echny ndleZitosti a byly
dostacujici, pokud jde o danou oblast piisobnosti,

neziistaly nevyieSené nesrovnalosti, které by branily vydat certifikat EU.
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4.9.  Rozhodnuti a certifikace

Ozndameny subjekt musi mit dokumentované postupy rozhodovani, véetné odpovédnosti

za vyddni, pozastaveni, omezeni a ukonceni ucinnosti certifikatit. Mezi tyto postupy pati'i

poZadavky tykajici se oznamovdni podle kapitoly V tohoto naiizeni. Tyto postupy musi

umoznit:

na zdkladé dokumentace tykajici se posouzeni a dalSich dostupnych informaci
rozhodnout, zda jsou splnény poZadavky tohoto navizeni, a na zakladé vysledki
posouzeni klinického hodnoceni a iizeni rizik rozhodnout o tom, zda je plan
dozoru po uvedeni na trh, véetné ndasledného klinického sledovani po uvedeni na
trh (PMCF), odpovidajici, jakoZ i o konkrétnich dilCich cilech pro dalSi piezkum
aktudlniho klinického hodnoceni provedeny oznamenym subjektem,

rozhodnout, zda je za ucelem certifikace tieba vymezit konkrétni podminky nebo
ustanoveni,

na zdakladé novosti, klasifikace rizika, klinického hodnoceni a vystupit analyzy rizik
spojenych s danym prostiedkem rozhodnout o obdobi certifikace, které nepiekroci
pét let,

jasné dokumentovat jednotlivé faze rozhodovani a schvalovani, véetné schvdleni
podpisem odpovédnych osob,

jasné dokumentovat odpovédnost a mechanismy sdélovani rozhodnuti, zejména
pokud je v zavérecné fazi certifikat podepsan jinou osobou, nez je osoba nebo
osoby s rozhodovaci pravomoci, a pokud nespliiuje poZadavky uvedené v oddile
3.2.7 této piilohy,

vydat certifikdt nebo certifikdty v souladu s minimalnimi poZadavky vymezenymi

v pFiloze XII na obdobi platnosti neprekracujici pét let a uvést, zda jsou s danou
certifikaci spojené néjaké konkrétni podminky nebo omezeni,

vydat certifikadt nebo certifikdty pouze pro Zadatele a nevydat certifikdty zahrnujici
vice subjektit,

zajistit, aby vysledky posuzovani a z nich vyplyvajici rozhodnuti byly sdéleny
vyrobci a zaneseny podle &l. 45 odst. 4 do evropské databanky.
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4.10. Zmény a upravy

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy a smluvni ujedndani

s vyrobci tykajici se informacnich povinnosti a posuzovdani zmén:

schvdleného systému nebo systémii iizeni jakosti nebo daného okruhu vyrobkii,
schvdleného navrhu prostiedku,

urceného pouZiti prostiedku nebo tvrzeni ucinénych ohledné prostiedku,
schvdleného typu prostiedku,

veskerych latek zahrnutych do prostiedku nebo pouZitych pii jeho vyrobé, na které

se vgtahuji ,,zvlastni postupy“ podle oddilu 4.6.6.

Tyto postupy a smluvni ujedndni zahrnuji i procesy zjiSt ovani zdavaznosti zmén.

Podle téchto dokumentovanych postupii musi oznameny subjekt:

zajistit, aby vyrobci predloZili k piredchozimu schvaleni plany téchto zmén

a prislusné informace tykajici se zmény,

posoudit navrhované zmény a ovérit, zda po téchto zméndch systém Fizeni jakosti
nebo navrh / typ prostiedku stdle splituje poZadavky tohoto narizeni,

uvédomit vyrobce o svém rozhodnuti a poskytnout (dopliiujici) zpravu, kterd

obsahuje zavéry posouzeni / auditu spolu se zditvodnénim.
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4.11. Cinnosti v oblasti dozoru a monitorovdni po udéleni certifikace

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy pro:

- stanoveni, jak a kdy provadét ¢innosti v oblasti dozoru nad vyrobci. Patii k nim
i ustanoveni tykajici se neohldaSenych |[...] auditii na misté u vyrobcu a pripadné
i subdodavatelii a dodavatelii, testovani vyrobkit a monitorovani souladu s veSkerymi
podminkami vitahujicimi se na vyrobce v souvislosti s rozhodnutimi o certifikaci,
napi. aktualizace klinickych udajit v uréenych intervalech,

—  provérovani prislusnych zdrojit védeckych a klinickych udajii a informaci ziskanych
po uvedeni na trh vitahujicich se k oblasti piisobnosti jeho jmenovani. Tyto informace
museji byt zohlednény p¥i planovani a provadéni Cinnosti v oblasti dozoru,

—  prezkum dostupnych informaci o vigilanci podle ¢lanku |[...] 66a s cilem urcit, zda
a jaky maji dopad na platnost stavajicich certifikatii. Vysledky hodnoceni a veSkera

PFijatd rozhodnuti se ditkladné zdokumentuji.

Oznameny subjekt se po obdrZeni informaci o pripadech vigilance od vyrobce i prisluSnych

organii rozhodne pro jednu 7 téchto moznosti:

— neni tieba provést Zadna opatieni, jeliko? je ziejmé, Ze dany pripad vigilance se
nevgtahuje na udéleny certifikat,

—  pozorovat ¢innosti vyrobce a prislusnych organii a vysledkii vySetiovani provdadéného
vyrobcem, aby se dospélo k zavéru, Ze udéleny certifikdat neni ohroZen nebo Ze bylo
provedeno odpovidajici napravné opatieni,

—  provést mimoiddna opatieni dozoru (piezkum dokumentu, audit ohldasSeny na posledni
chvili nebo neohldseny audit, testovani vyrobku atd.), pokud je pravdépodobné, Ze
udéleny certifikdt je ohroZen,

— Zvysit Cetnost auditii dohledu,

—  piezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy v priibéhu piistiho auditu u vyrobce,
nebo

—  pFijmout jiné piislu§né opatieni.
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Pokud jde o audity dohledu u vyrobce, oznameny subjekt musi mit dokumentované postupy

pro:

provadéni auditit dohledu u vyrobce nejméné jednou za rok, které se naplanuji

a provedou v souladu s piislus§nymi poZadavky oddilu 4.6,

zajisteni toho, aby odpovidajicim zpiisobem posoudil dokumentaci poskytnutou
vyrobcem, kterd se tykd ustanoveni o vigilanci, planu dozoru po uvedeni na trh
(véetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh) a jejich uplatiiovani,
vzorky a testované prostiedky a technické dokumentace béhem auditii, a to podle
predem danych kritérii vybéru vzorkiui a zkuSebnich postupii s cilem zajistit, Ze vyrobce
priabéiné uplatiiuje schvdleny systém rizeni jakosti,

zajisténi toho, aby vyrobce plnil povinnosti ohledné dokumentace a informovani
stanovené v piislusné priloze nebo prilohdch tohoto naiizeni a aby jeho postupy p¥i
uplatiiovani systémii Fizeni jakosti zohlediiovaly osvédcené postupy,

zajisténi toho, aby vyrobce nepouZival systém rizeni jakosti nebo schvdleni prostiedkii
zavdadéjicim zpiisobem,

shromazdéni dostateénych informaci s cilem urcit, zda systém ¥izeni jakosti naddle
splituje poZadavky tohoto naiizeni,

Jsou-li zjistény nesrovnalosti, moZnost vyzvat vyrobce k ndapravé, napravnému
opatieni, pripadné preventivnimu opatieni, a

pokud je to nutné, uloZeni konkrétnich omezeni na piislusny certifikdt, jeho

pozastaveni nebo ukonceni jeho ucinnosti.
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4.12

Pokud je to uvedeno v ramci podminek certifikace, ozndameny subjekt musi:

—  provést hloubkovy prezkum aktudlniho klinického hodnocenivyrobce na zdikladé
dozoru po uvedeni na trh, nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
a klinické literatury relevantni pro posuzovanou podminku nebo podobné prostiedky,

—  jasné zdokumentovat vysledek tohoto pirezkumu a resit veSkeré konkrétni problémy
nebo podminky vitahujici se k vyrobci,

- zajistit, aby aktualizované klinické hodnoceni bylo odpovidajicim zpiisobem
zohlednéno v navodu k pouZiti a v souhrnu udajit o bezpecnosti a funkcni

zpitsobilosti.

Opétovné vydani certifikdtu

Oznameny subjekt musi mit dokumentované postupy tykajici se pirezkumu opétovného
vydani certifikatii a obnoveni certifikdatii. Opétovné vydani certifikdtu tykajiciho se
schvalenych systémii iizeni jakosti, certifikatit EU o posouzeni technické dokumentace

nebo certifikatit EU piezkouSeni typu by mélo probéhnout nejméné kazdych pét let.

Oznameny subjekt musi mit dokumentované postupy tykajici se obnoveni EU posouzeni

technické dokumentace a prezkouseni typu, v nichZ se poZaduje, aby vyrobce predloZil

piehled zmén a védeckych poznatkii tykajicich se daného prostiedku, mimo jiné

s uvedenim:

- v§ech zmén pitvodné schvdleného prostiedku, véetné dosud neoznamenych zmén,

- gkuSenosti ziskanych na zdakladé dozoru po uvedeni na trh,

- zkusenosti ziskanych na zakladé Fizeni rizik,

- zkuSenosti ziskanych na zdkladé aktualizace prokazani souladu s obecnymi poZadavky
na bezpecnost a funkcni zpisobilost,

— zkuSenosti ziskanych na zdakladé piezkumii klinického hodnoceni, véetné vysledkii
vSech klinickych zkouSek a ndasledného klinického sledovani po uvedeni na trh,

- zmén poZadavkii, soucdsti prostiedku nebo védeckého Ci regulacniho prostiedi,

- zmén uplatiiovanych nebo novych (harmonizovanych) norem, spoleénych specifikacit

nebo rovnocennych dokumentii,
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- zmén lékaiskych, védeckych a technickych poznatkii, jako jsou napviklad:
= nové zpusoby lécby,
= zmény zkuSebnich metod,
= nové védecké poznatky ohledné materialii, soucdsti atd., rovnéZ s ohledem na
biokompatibilitu,
= zkuSenosti ziskané na zdkladé prizkumu trhu se srovnatelnymi prostiedky,
= udaje 7 registri,

= zkuSenosti ziskané na zakladé klinickych zkousSek se srovnatelnymi prostiedky.

Ozndameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy pro posouzeni téchto
informaci a musi vénovat naleZitou pozornost klinickym udajim ziskanym na zakladé
¢innosti dozoru po uvedeni na trh a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh,
které probéhly v obdobi od predchoziho (opétovného) vydani certifikdtu, véetné prislusnych

aktualizaci zpray o klinickém hodnoceni vypracovanych vyrobcem.

U rozhodnuti o prodlouZeni vyuziva oznameny subjekt stejné metody a zdasady jako
u puvodniho rozhodnuti. V piipadé potieby je tieba zavést samostatné formuldiie

zohlediiujici vySe uvedené kroky, tj. pro Zadost a prezkum Zadosti.

12040/15 ADD 1 in/ZS/rk 91
PRILOHA DG B 3B CS



PRILOHA VII

KLASIFIKACNI KRITERIA

I.  SPECIFICKE DEFINICE PRO KLASIFIKACNI PRAVIDLA

1. DELKA POUZIVANI

1.1. ,,Pfechodnymi‘ se rozumi obvykle uréené k neptetrzitému pouziti po dobu kratsi nez 60
minut.

1.2. ,Kratkodobymi* se rozumi obvykle urcené k neptetrzitému pouziti po dobu od 60 minut do
30 dnt.

1.3. ,.Dlouhodobymi* se rozumi obvykle urené k neptetrzitému pouziti po dobu piesahujici 30
dnt.

2. INVAZIVNI A AKTIVNi PROSTREDKY

2.1. ,,T€lnim otvorem* se rozumi kazdy ptirozeny otvor v téle, jakoz 1 vné&jsi povrch ocni bulvy
nebo kazdy trvaly umély otvor, napt. stoma [...].

2.2. ,,Chirurgicky invazivnim prostfedkem* se rozumi
a)  invazivni prostfedek, ktery pronika do téla jeho povrchem, a fo i sliznicemi télnich

otvorit, za pomoci nebo prostfednictvim chirurgického zakroku;

b)  prostiedek, ktery pronika do téla jinak nez t€lnim otvorem.

2.3. ,,Chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti* se rozumi nastroj ur¢eny k chirurgickému
fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabéni, seSkrabavani, svorkovéni, odtahovani, spinani
a podobnym postuptim, bez spojeni s jakymkoliv aktivnim zdravotnickym prostiedkem
a ktery je vyrobcem uréen pro opakované pouziti po provedeni ptislusnych postupd, jako je
napfi. [...] Cisténi, dezinfekce a |[...]sterilizace.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

II.

»Aktivnim terapeutickym prostiedkem™ se rozumi jakykoliv aktivni [...] prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s jinymi [...] prostiedky k podpote, zméné, nahrazeni nebo
obnoveni biologickych funkei nebo struktur za ucelem 1é€by nebo zmirnéni nemoci, poranéni

nebo postizeni.

,»Aktivnim diagnostickym a monitorovacim prostiedkem* se rozumi jakykoliv aktivni [...]
prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi [...] prostiedky k doddvani
informaci pro zjis§t'ovani, diagnostikovani, monitorovani nebo 1écbu fyziologického stavu,

zdravotniho stavu, nemoci nebo vrozenych vad.

,»Centralnim ob&hovym systémem® se rozumi tyto cévy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava

inferior.

,Centralnim nervovym systémem* se rozumi mozek, mozkové¢ blany a micha.

»Poranénou kiiZi nebo sliznici“ se rozumi dst povrchu kiiZe nebo sliznice vykazujici

patologickou zménu nebo zménu zpiisobenou chorobou ¢i poranénim.

PROVADECI PRAVIDLA PRO KLASIFIKACNI PRAVIDLA

Pouziti klasifikac¢nich pravidel se fidi ur€enym ucelem prostredkii.

Je-1i prosttedek urcen k pouziti v kombinaci s jinym prosttedkem, uplatni se klasifikacni
pravidla pro kazdy prostiedek zvlast. Prislusenstvi zdravotnického prostiedku se klasifikuje

samostatné, oddélen¢ od prostiedku, se kterym se pouziva.
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Software | ...], ktery tidi prostfedek nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spada automaticky do

téze tfidy jako dotCeny prostiedek.

Pokud je [...] software nezavisly na jakémkoliv jiném prosttedku, klasifikuje se samostatné.

Neni-li prostiedek uréen vyhradné nebo zejména k pouziti v urcité ¢asti téla, posuzuje se a je

klasifikovan na zdkladé nejkritictéjSiho stanoveného pouziti.

Pokud se na tentyz prostifedek pouzije nékolik pravidel nebo n€kolik dil¢ich pravidel v ramci
jednoho pravidla na zaklad¢ urceného ucelu prostredku, pouzije se nejpiisn€jsi pravidlo a [...]

dil¢i pravidlo, jehoz disledkem je vyssi klasifikaéni tfida.

Pti vypoctu doby uvedené v [...] oddile 1 se ,,nepietrzitym pouzitim* rozumi:

a)  Cela doba pouziti t¢hoz prostfedku bez ohledu na docasné prerusSeni pouziti béhem
postupu nebo jeho doc¢asné odstranéni napiiklad za ucelem ¢isténi nebo dezinfekce
prostifedku. To, zda je prerusSeni pouziti nebo odstranéni do¢asného charakteru, musi byt
urceno ve vztahu k délce pouziti pfed obdobim a po obdobi, kdy bylo pouzivani
preruseno nebo kdy byl prostfedek odstranén.

b)  Akumulované pouZiti prostiedku, ktery ma byt podle urcéeni vyrobce ihned nahrazen

jinym prostiedkem téhoz typu.

Prosttedek se povazuje za prostfedek umoznujici pfimou diagnozu, pokud sam o sob¢
poskytuje diagn6zu nemoci nebo zdravotniho stavu nebo pokud poskytuje pro diagnézu

rozhodujici informace
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II. KLASIFIKACNi PRAVIDLA

3. NEINVAZIVNI PROSTREDKY

3.1. Pravidlo 1
VSechny neinvazivni prostfedky spadaji do ttidy I, pokud neplati n€které z nasledujicich
pravidel.

3.2. Pravidlo 2

Vsechny neinvazivni prostfedky urc¢ené pro vedeni nebo uchovavani krve, télnich tekutin,

bunék nebo tkani, tekutin nebo plynti pro ptipadnou infuzi, poddvani nebo zavadéni do téla,

spadaji do tiidy Ila:

—  jestlize mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostiedku tiidy Ila nebo
vyssi tiidy,

— jestlize jsou uréeny pro uchovavani nebo vedeni krve nebo jinych télnich tekutin nebo
pro uchovavani organti, ¢asti organti nebo télesnych bunék a tkani, s vyjimkou krevnich
vakii, které spadaji do tiidy I1b.

Ve vSech ostatnich ptipadech spadaji do tiidy I.

3.3. Pravidlo 3

Vsechny neinvazivni prostfedky ur¢ené pro modifikaci biologického nebo chemického

sloZeni lidskych tkani nebo bunék, krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin ur¢enych

pro implantaci nebo peddvdni |[...] do téla spadaji do ttidy IIb, avSak pokud léCba spociva ve
filtraci, odstfedéni nebo vyméné plynu nebo tepla, spadaji do tfidy Ila.

VSechny neinvazivni prosttedky, které se skladaji 7 latky &i smési ldatek urcenych pro pouziti

in vitro v piimém kontaktu s lidskymi buriikami, tkanémi nebo orgdany odebranymi

z lidského téla nebo s lidskymi embryi pred jejich implantaci nebo podanim do téla, |...]

spadaji do tiidy 11 [...].
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3.4. Pravidlo 4

Vsechny neinvazivni prostiedky, které ptichdzeji do styku s poranénou kiizi nebo sliznici,

spadaji do:

— ttidy I, jsou-li ur€eny k pouziti jako mechanické prekazka, ke kompresi nebo absorpci
vypotkd,

— ttidy IIb, jsou-li uréeny zejména k pouziti pii poranéni kiize, u kterych byla poranéna
Skdra (dermis), nebo p¥i poranéni sliznice |...] [...] a mohou hojit pouze sekunddrné,

— ttidy Ila ve vSech dalSich piipadech, véetné prostiedki ur¢enych zejména k oSetieni
mikroprostiedi [...] poranéné kiiZe nebo sliznice.

[...] [..]

Toto pravidlo se uplatni také na invazivni prostiedky, které prichazeji do styku s poranénou

sliznici.

INVAZIVNiI PROSTREDKY

Pravidlo 5

VSechny invazivni prostiedky, které se vazou k télnim otvortim, jiné nez chirurgicky

invazivni prosttedky [...], které nejsou urceny ke spojeni s aktivnim zdravotnickym

prostiedkem nebo které jsou uréeny ke spojeni s aktivnim zdravotnickym prosttedkem tiidy 1

[...], spadaji do:

— ttidy I, jsou-li ureny k prechodnému pouziti,

— ttidy Ila, jsou-li uréeny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v ustni dutiné az
po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni dutin¢; v takovém ptipade
spadaji do tfidy I,

—  tiidy IIb, jsou-li ur€eny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v ustni dutiné az
po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni duting, a neni pravdépodobna
jejich absorpce sliznici; v takovém ptipadé spadaji do tiidy Ila.

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazou k té€lnim otvortim, nejsou chirurgicky

invazivnimi prostfedky a jsou urcené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym prostiedkem tfidy

vvvvv
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4.2. Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prosttedky uréené k piechodnému pouziti spadaji do ttidy Ila,

pokud:

nejsou specidlné urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo népravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému piimym kontaktem s témito ¢astmi téla;

v takovém ptipad¢ spadaji do tridy III,

[...]

nejsou specialné ureny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo centrdlnim
obéhovym ¢i centralnim nervovym systémem; v takovém piipade spadaji do tiidy III,
nejsou urceny k dodavani energie ve forme ionizujiciho zatreni; v takovém piipadé kdy
spadaji do tiidy IIb,

nemaji biologicky t¢inek nebo nejsou castecné ¢i zcela absorbovany; v takovém
pripad¢ spadaji do tfidy IIb,

nejsou urceny k podavani [...] lécivych pripravki davkovacim systémem, pokud se tak
déje zptisobem potencidlné nebezpeénym z hlediska zptisobu aplikace; v takovém

ptipadé spadaji do tiidy IIb.

4.3. Pravidlo 7

Vsechny chirurgicky invazivni prostiedky uréené ke kratkodobému pouziti spadaji do tiidy

Ia, pokud:

nejsou specialné urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo napravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému piimym kontaktem s témito castmi téla;

v takovém piipad¢ spadaji do ttidy III,

nejsou specialné ureny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo centrdlnim
obéhovym ¢i centralnim nervovym systémem; v takovém ptipad¢ spadaji do tiidy III,
nejsou urceny k dodavani energie ve forme ionizujiciho zareni; v takovém piipadé
spadaji do tfidy IIb,

nemaji biologicky ti¢inek nebo nejsou Castecné ¢i zcela absorbovany; v takovém
pripad¢ spadaji do tridy IIb,

nejsou urceny k uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostredk umisténych

v zubech, nebo k podavani 1écivych ptipravki; v takovém piipade spadaji do tiidy IIb.
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4.4. Pravidlo 8

Vsechny implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostfedky spadaji do ttidy IIb,

pokud:

nejsou ur¢eny k umisténi v zubech; v takovém piipadé spadaji do ttidy Ila,

nejsou urceny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, s centralnim obéhovym nebo
centralnim nervovym systémem; v takovém piipad¢ spadaji do ttidy III,

nemaji biologicky ucinek nebo nejsou zcela ¢i do znacné miry absorbovany; v takovém
ptipadé spadaji do tiidy III,

nejsou urc¢eny k uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostfedkti umisténych
v zubech, nebo k podavani [...] lé¢ivych piipravkit, v takovém piipad¢ spadaji do tiidy
11,

nejsou aktivnimi implantabilnimi [...] prostiedky nebo jejich prisluSenstvim | ...];

v takovém piipad¢ spadaji do tridy III,

nejsou prsnimi implantaty; v takovém ptipad¢ spadaji do tridy III,

nejsou totalnimi a ¢asteCnymi endoprotézami [...]; v takovém piipadé spadaji do tfidy
I, s vyjimkou pomocnych soucasti, jako jsou Srouby, kliny, dlahy a néstroje,

nejsou endoprotézami meziobratlové ploténky a implantabilnimi prostfedky, které
prichazeji do styku s pateti; v takovém ptipad¢ spadaji do tiidy II1, s vyjimkou soucdsti,

jako jsou Srouby, kliny, dlahy a nastroje.
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5.2.

AKTIVNI PROSTREDKY

Pravidlo 9

Vsechny aktivni terapeutické prostfedky urcené k podévani nebo vyméné energie spadaji do
ttidy Ila, nejsou-li jejich vlastnosti takové, ze s pfihlédnutim k povaze, hustoté a mistu
aplikace energie mohou podéavat nebo vyménovat energii do lidského téla nebo z lidského téla

potencialné nebezpecnym zplisobem; v takovém piipad¢ spadaji do tiidy IIb.

Vsechny aktivni prostfedky urcené k fizeni nebo monitorovani funkéni zptisobilosti aktivnich
terapeutickych prostredki tfidy IIb nebo urcené ptimo k ovliviiovani funkéni zptsobilosti

takovych prosttedkii spadaji do tiidy IIb.

VSechny aktivni prostiredky uréené k emitovani ionizujiciho zdieni pro terapeutické ucely,
vcetné prostiredkii, které kontroluji nebo monitoruji takové prostiedky nebo piimo ovliviiuji

Jjejich funkcni zpiisobilost, spadaji do tiidy I1b.

Vsechny aktivni prostfedky urc¢ené ke kontrole, monitorovani nebo ptimému ovliviiovani

funk¢ni zptisobilosti aktivnich implantabilnich [...] prostfedkti spadaji do tfidy II1.

Pravidlo 10

Aktivni prostiedky uréené pro diagnostiku @ monitorovani spadaji do tiidy Ila, jestlize jsou

urceny:

— k dodavani energie, ktera je lidskym télem absorbovéna, s vyjimkou prostfedkd [...]
urcenych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

- k zobrazeni distribuce radiofarmak in vivo,
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— k ptfimé diagnostice nebo monitorovani zivotn¢ dilezitych fyziologickych procest,
pokud nejsou zvlast uréeny k monitorovani zivotné dualezitych fyziologickych
parametrq, jestlize je povaha zmén takové, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu
ohrozeni pacienta, napt. ke zmén¢ srdecni funkce, dychani, ¢innosti centralniho
nervoveého systému, nebo k diagnostice v klinickych situacich, pFi nichz je pacient
v bezprostiednim ohroZeni, v takovém piipad¢ spadaji do tridy IIb.

Aktivni prostiedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni a urcené pro diagnostickou nebo

terapeutickou radiologii, véetné prostiedkii intervencni radiologie [...] a prostiedku, které fidi

nebo monitoruji takové prostiedky nebo piimo ovliviiuji jejich funkéni zptisobilost, spadaji do

tiidy IIb.

5.3. Pravidlo 11
Vsechny aktivni prostfedky urc¢ené k podavani [...] lécivych pripravkii, télnich tekutin nebo
jinych latek do téla nebo jejich odstranovani z téla spadaji do tiidy Ila, pokud se tak nedé¢je
zpisobem, ktery je potencialné nebezpecny s ptihlédnutim k povaze pouzivanych latek, casti

téla, o kterou se jedna, a zptisobu aplikace; v takovém piipadée spadaji do tiidy IIb.

5.4. Pravidlo 12
Vsechny ostatni aktivni prostiedky spadaji do ttidy I.

6. ZVLASTNI PRAVIDLA

6.1. Pravidlo 13
Vsechny prostiedky obsahujici jako integralni soucast latku, kterd mize byt pfi samostatném
pouZiti povazovana za 1é¢ivy ptipravek ve smyslu definice uvedené v ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES, véetné 1écivého pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy,

a ktera ma dopliujici ucinek k ucinku prostredku, spadaji do tiidy III.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Pravidlo 14
Vsechny prosttedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu sexualné
pfenosnych nemoci spadaji do tfidy IIb, nejsou-li implantabilnimi nebo dlouhodobymi

invazivnimi prostfedky v takovém piipad¢ spadaji do tfidy III.

Pravidlo 15
Vsechny prostiedky zv1ast’ urcené k pouziti pti dezinfekei, ¢isténi, oplachovani, ptipadné

hydrataci kontaktnich ¢ocek spadaji do tiidy IIb.

Vsechny prosttedky zvlast urCené k pouziti pii dezinfekci nebo sterilizaci [...] prostiedkt
spadaji do tiidy Ila, pokud nejsou dezinfekénimi roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi
zatizenimi zvIast ur€enymi pro dezinfekci invazivnich prostfedkl jakoZto konecna faze

zpracovavani/vyroby; v takovém piipad¢é spadaji do ttidy IIb.

Toto pravidlo se nepouZije na prostiedky uréené pouze k [...] ¢iSténi zdravotnickych

prostiedki, které nejsou kontaktnimi co¢kami.

Pravidlo 16
Prostiedky specidlné uréené pro zdznam diagnostickych zobrazeni produkovanych rentgenem

[...] spadaji do tfidy Ila.

Pravidlo 17

Vsechny prostiedky vyrobené [...] se zahrnutim tkani nebo bunék lidského nebo zviteciho
puvodu nebo jejich derivatl, které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi, nebo z nich
sestdvajici spadaji do tiidy 111, pokud nejsou tyto prostiedky vyrobené s pouzitim tkéani nebo
bunék zvifeciho ptivodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi,

uréeny pouze ke styku s neporuSenou kuzi.
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

[...]

[...]

Pravidlo 19

Vsechny prostfedky zahrnujici nanomaterial nebo z néj sestavajici spadaji do ttidy III, pokud
tento nanomaterial neni zapouzdien nebo napojen takovym zptisobem, ze nemtze byt béhem

pouzivani prostfedku pro jeho urceny ucel uvolnén do téla pacienta nebo uzivatele.

[]
[.]

Pravidlo 21

Prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou urceny k [...] zavedeni do

lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na kiiZi a které jsou lidskym télem absorbovany

nebo v lidském téle lokdlné rozptyleny:

- spadaji do tiidy 111, pokud jsou dané prostiedky nebo jejich produkty metabolismu
lidskym télem systematicky absorbovany s cilem dosdahnout uréeného ucelu,

- spadaji do tiidy 111, pokud jsou urceny k zavedeni do gastrointestindlniho traktu
a pokud jsou dané prostiredky nebo jejich produkty metabolismu lidskym télem
systematicky absorbovdny,

- ve v§ech ostatnich pripadech spadaji do tiidy I1b, s vyjimkou piipadii, kdy jsou
aplikovany na kiZi; v takovém piipadé spadaji do ti'idy Ila.
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6.10. Pravidlo 22
VSechny invazivni prostiedky, které se vaZou k télnim otvorim, nejsou chirurgicky
invazivnimi prostiedky a jsou urceny k podavani lécivych pripravkit vdechovanim, spadaji
do tiidy Ila, pokud jejich zpiisob ucinku nema podstatny dopad na ucinnost a bezpecnost
podavaného lécivého pripravku a pokud nejsou urceny k 1é¢bé Zivot ohroZujicich stavii;

v takovém piipadé spadaji do tiidy IIb.

6.11. Pravidlo 23
Aktivni terapeutické prostiedky s integrovanou nebo zabudovanou diagnostickou funkci,
ktera vyznamné urcuje zpusob léCby pacienta pomoci daného prostiedku, spadaji do ti'idy

1I1; jsou to napt. systémy s uzavirenym cyklem nebo automatizované externi defibrildtory.
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PRILOHA III

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA [...] [...] SYSTEMU RIZENI JAKOSTI
A [...] NA POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE

Kapitola I: [...] [...] Systém [...]7izeni jakosti
1.  Vyrobce musi zavést, dokumentovat a uplatiiovat | ...] systém tizeni jakosti, jak je popsan
v ¢l. 8 odst. 5 tohoto naiizeni, a zachovavat jeho ucinnost béhem celého Zivotniho cyklu
[...]dot¢enych [...|prostiedkii. Vyrobce musi zajistit uplatiiovani systému fizeni jakosti podle

oddilu 3 a podléha auditu, jak je stanoveno v oddilech 3.3 a 3.4, a dozoru podle oddilu 4.

2. ]

3.  Posouzeni systému Fizeni jakosti
3.1. Vyrobce musi podat u ozndmeného subjektu zadost o posouzeni svého systému fizeni jakosti.

Z4dost musi obsahovat:

—  jméno (nazev) a adresu registrovaného mista podnikdni vyrobce a veskera dalsi
vyrobni mista, na ktera se systém fizeni jakosti vztahuje, a pokud zadost podava
zplnomocnény zastupce, rovnéz jeho jméno a adresu jeho registrovaného mista
podnikani,

— veskeré piislusné informace o prostiedku nebo o [...] skupiné prostiedkii, na které se

systém Fizeni jakosti |...] vztahuje,
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pisemné prohlaseni, ze nebyla podana zadna zadost pro tentyz systém fizeni jakosti
vztahujici se k prostiedku u jiného oznameného subjektu, nebo informace o jakékoliv
pfedchozi Zadosti pro tentyZ systém fizeni jakosti vztahujici se k prostfedku [...],

navrh EU prohlaSeni o shodé v souladu s ¢lankem 17 a piilohou III pro model
prostiedku, na ktery se vitahuje postup posuzovdni shody,

dokumentaci tykajici se systému fizeni jakosti,

dokumentovany popis postupil zavedenych za Gcelem splnéni povinnosti ulozenych
systémem fizeni jakosti a poZadovanych timto naiizenim, jakoz i zdvazek vyrobce

k pouzivani téchto postupt,

popis postuptl zavedenych za ucelem udrzovani [...] systému fizeni jakosti

v pfiméfeném a u¢inném stavu a zavazek vyrobce k pouZzivani téchto postupt,
dokumentaci k systému |...] dozoru po uvedeni na trh, ptipadné véetné planu nasledné¢ho
klinického sledovani po uvedeni na trh, a postupy zavedené za ucelem zajisténi souladu
s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych v ¢lancich 61 az 66a,
popis postupt zavedenych za ticelem aktualizace [...] systému dozoru po uvedeni na trh,
ptipadné vcetné planu nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, a postupt
zajiSt'ujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych

v Clancich 61 az 66a a rovnéz zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupti.

12040/15 ADD 1 n/ZS/rk 105

PRILOHA

DG B 3B CS



3.2. Uplatiiovani [...] systému fizeni jakosti musi zarucit [...] soulad [...] s ustanovenimi tohoto

nafizeni [...]. VSechny prvky, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém

fizeni

jakosti musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany ve formé piirucky jakosti

a pisemnych koncepci a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti [...] a zdznamy

o jakosti.

Kromé toho musi dokumentace, kterd ma byt pfedlozena za uc¢elem posouzeni systému fizeni

jakosti, obsahovat ptfiméieny popis zejména:

a)
b)

cilti vyrobce, pokud jde o jakost;

organizace podniku, zejména:

— organizani struktury s jasnym rozdélenim odpovédnosti za postupy,
odpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich organizacnich pravomoci [...],

—  metod sledovani G¢inného fungovani systému fizeni jakosti, a zejména jeho
schopnosti dosahovat pozadované jakosti navrhu a [...] prostiedku, vietné
kontroly [...] prostiedkit, které nejsou ve shodg,

— pokud néavrh, vyrobu nebo konecné [...] ovéfeni a zkouseni [...] prosti‘edkii nebo
Jakékoliv jejich Casti [...] provadi tieti strana, metod monitorovani i¢inného
fungovani systému fizeni jakosti, a zejména typu a rozsahu kontroly vykonavané
nad touto tfeti stranou,

—  pokud vyrobce nema registrované misto podnikani v zddném ¢lenském state,
navrhu mandatu ke jmenovani zplnomocnéného zastupce a dopisu o umyslu

zplnomocnéného zastupce mandat piijmout;
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c)  postupt a technik pro monitorovani, ovétovani, validaci a kontrolu navrhu prostredkt

(vCetné postupui pro predklinické a klinické hodnoceni) [...] a odpovidajici

dokumentace, jakoz 1 udaji a zaznami, které z uvedenych postupti a technik vyplyvaji,

piicem? se tyto postupy a techniky musi tykat konkrétné:

strategie pro zajisténi souladu s pravnimi piedpisy, véetné postupii pro urceni
relevantnich pravnich poZadavki, kvalifikace, klasifikace, i'eSeni otdazek
rovnocennosti, volby postupii posuzovdni shody a jejich dodriovani,

urceni pouZitelnych obecnych poZadavkit na bezpecnost a funkcni zpitsobilost
a ireSeni zamérenych na tyto poZadavky, a to se zietelem na pouZitelné spolecné
specifikace a harmonizované normy nebo rovnocennd feSent,

Fizeni rizik podle oddilu 1a p¥ilohy I,

klinického hodnoceni podle ¢lanku 49 a prilohy XIII, véetné nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh,

FeSeni zaméfenych na pouZitelné specidalni poZadavky ohledné navrhu

a konstrukce, véetné ndleZitého piedklinického hodnoceni, a to se zaméienim
konkrétné na kapitolu 11 p¥ilohy I,

FeSeni zaméienych na pouZitelné specidalni poZadavky na informace, které maji
byt poskytovany spolu s prostiedkem, a to se zaméirenim konkrétné na kapitolu
111 prilohy 1,

postupii identifikace prostiedkit vypracovanych a uchovavanych

v aktualizovaném stavu v kaZdém stadiu vyroby na zdkladé vykresi, specifikaci
nebo dalSich relevantnich dokumentii,

zmén Fizeni navrhu nebo zmén systému rizeni jakosti;

12040/15 ADD 1
PRILOHA

in/ZS/rk 107
DGB 3B CS



d) metod [...] ovéFovani a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména:
— metod a postupii, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci [...]
a prislusné dokumenty,
— [...]
e)  prislusnych testl a zkousek, které¢ budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po
vyrob¢, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych zkuSebnich zatizeni. Musi byt mozné

pfiméfenym zplUsobem zpétné zjistit kalibraci zkusebnich zatizeni.

Kromé toho musi vyrobce oznamenému subjektu zajistit ptistup k technické dokumentaci

uvedené v priloze II.
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3.3. Audit

a)

b)

Oznameny subjekt provadi audity systému fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliuje
pozadavky uvedené v oddile 3.2. Pokud vyrobce pouZiva harmonizovanou normu
nebo spolecnou specifikaci tykajici se systému vizeni jakosti, musi posoudit shodu

§ touto normou nebo specifikaci. Pokud neni fadné odiivodnéno jinak, predpoklada, ze
systémy fizeni jakosti, které spliuji pfislusné harmonizované normy nebo spolecné [...]
specifikace, jsou ve shod¢ s pozadavky, na néz se tyto normy nebo spolecné [...]

specifikace vztahuji.

Soucasti [...] auditniho tymu musi byt alespon jeden Clen, ktery ma zkusenosti

s posuzovanim dotcené technologie v souladu s oddily 4.4 aZ 4.6 pFilohy VI.

V situacich, kdy tyto zkuSenosti nejsou bezprostiedné ziejmé nebo pouZitelné,
ozndameny subjekt poskytne pro pridéleni daného auditora dokumentované
oditvodnéni. Soucasti posouzeni je audit v prostorach vyrobce a ptipadné i v prostorach
dodavatelti nebo subdodavateld vyrobce za ucelem [...] ovéfeni vyrobnich a jinych

ptislusnych postupi.

Kromé toho v ptipad¢ prostiedkii spadajicich do tfidy Ila nebo IlIb, s vyjimkou
prostiedkii na zakdzku uvedenych v ¢l. 42 odst. 7, musi posouzeni systému iizeni
jakosti byt u vybranych prostiedkii doplnéno posouzenim technické dokumentace

v souladu s ustanovenimi oddilit 5.3a az 5.3e kapitoly II této piilohy | ...]. Pii vybéru
reprezentativniho [...] prostiredkit nebo prostiedkii vezme oznameny subjekt v tivahu
pokyny vypracované a zveiejnéné koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky
podle ¢lanku 80, a zejména novost technologie, podobnosti navrhu, technologii,
vyrobni metody a metody sterilizace, uréené pouziti a vysledky veskerych predchozich
odpovidajicich posouzeni (napfi. s ohledem na fyzikalni, chemické, [...] biologické nebo
klinické vlastnosti), kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Oznameny

subjekt musi dokumentovat zdiivodnéni pro vybrany vzorek nebo vzorky.
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d) Pokud je systém fizeni jakosti ve shod¢ s prisluSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni,
musi vydat oznameny subjekt certifikat EU o [...] systému Fizeni jakosti. Toto
rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Musi obsahovat zavéry auditu a odiivodnénou

[...] zpravu.

3.4. Vyrobce musi informovat oznameny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o kazdém
zaméru, ktery podstatné meéni systém fizeni jakosti nebo pokryty okruh [...] prostiedkii.
Oznameny subjekt musi posoudit navrhované zmeény, urcit, zda jsou zapotiebi dalsi audity,
a ovetit, zda takto zménény systém fizeni jakosti stale jesté splituje pozadavky podle oddilu
3.2. Oznami vyrobci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry pesouzeni a pripadné
zavéry dalSich auditi [...] [...]. Schvaleni jakékoliv podstatné zmény systému fizeni jakosti
nebo pokrytého okruhu [...] prostiedkit musi mit formu dopliku k certifikatu EU o [...]

systému ¥izenti [...] jakosti.

4. Posouzeni dozoru
4.1. Ugelem dozoru je zajistit, aby vyrobce Fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného

systému fizeni jakosti.
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4.2. Vyrobce zplnomocni oznameny subjekt k provadéni vSech nezbytnych auditt, véetné [...]
auditit na misté, a poskytne mu vSechny ptislusné informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému fizeni jakosti,

— dokumentaci tykajici se jakychkoli zjisténi a zavéri vyplyvajicich 7 uplatiiovdni planu
dozoru po uvedeni na trh, véetné [...] planu nasledného klinického sledovani po uvedeni
na trh pro vybrané prostiedky, [...] a z pouzivani ustanoveni o vigilanci stanovenych
v ¢lancich 61 az 66a,

—  udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni jakosti, kterd se tyka navrhu, napt. vysledky
analyz, propoc¢ti, zkousek, zvolenych feseni v souvislosti s fizenim rizik podle ptilohy I
oddilu 2, ptedklinické a klinické hodnocenti,

— udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni jakosti, kterd se tyka vyroby, napt. protokoly
o inspekcich a tidaje o testech, udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci dotéenych

pracovniku atd.

4.3. Oznameny subjekt provadi pravidelné, nejméné jednou za 12 mésicti, prislusné audity
a pfislusna posouzeni, aby se ujistil, Ze vyrobce pouziva schvéaleny systém fizeni jakosti
a plan dozoru po uvedeni na trh [...]. Soucasti toho musi byt [...] audity v prostorach vyrobce
a pripadné i v prostorach dodavatelii nebo subdodavatela vyrobce. Pti téchto [...] auditech na
misté musi oznameny subjekt v ptipad€ potteby provést nebo si vyzadat provedeni zkousek,
aby ovéfil, zda systém fizeni jakosti fadné funguje. Musi vyrobci poskytnout zpravu

0 [...]dozorovém auditu a v ptipadé provedeni testu rovnéz protokol o zkousce.
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4.4. Oznameny subjekt musi provadét namatkové neohlasené [...] audity na misté u vyrobce

4.5.

a pripadné u dodavatel nebo subdodavatelt vyrobce, které 1ze kombinovat s periodickym
posuzovanim dozoru podle oddilu 4.3 nebo mohou byt provadény jako dopln€k k tomuto
posuzovani dozoru. Oznameny subjekt musi vytvotit plan téchto neohlaSenych [...] auditit na

misté, ktery nesmi byt sdélen vyrobci.

V souvislosti s témito neohldSenymi [...] audity na misté musi oznameny subjekt [...] testovat
odpovidajici vzorek z vyroby nebo vyrobniho postupu, aby ovétil, zda je vyrabény prostredek
je ve shodé s technickou dokumentaci [...], s vyjimkou prostiedkit na zakdzku uvedenych

v ¢l. 42 odst. 7a [...]. Pfed t€émito neohlaSenymi [...] audity na misté musi ozndmeny subjekt

specifikovat pfislusna kritéria vybéru vzorka a zkuSebni postup.

Misto vybéru vzorkll z vyroby nebo jako dopln€k k nému musi ozndmeny subjekt vybrat
vzorky prostiedkil na trhu, aby ovétil, ze vyrabény prostiedek je ve shod¢ technickou
dokumentaci [...], s vyjimkou prostiedkit na zakdazku uvedenych v ¢l. 42 odst. 7a. Pted
vybérem vzorkll musi oznameny subjekt specifikovat ptislusna kritéria vybéru vzorkt

a zkuSebni postup.

Oznameny subjekt musi vyrobci poskytnout zpravu o [...] auditu na misté, kterd musi

pfipadné zahrnovat vysledek zkousky |[...] vzorku.

V ptipadé prostredkt klasifikovanych jako tiida Ila nebo tiida IIb musi posouzeni dozoru
zahrnovat rovnéZ posouzeni [...] technické dokumentace dotéeného prostiedku nebo
prostitedkl v souladu s ustanovenimi v oddilech 5.3a aZ 5.3e kapitoly 11 této piilohy na
zaklad¢ dalsiho reprezentativniho vzorku nebo vzorkt vybranych v souladu s odivodnénim

dokumentovanym oznamenym subjektem v souladu s oddilem 3.3 pism. c).
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V ptipad¢ prosttedkt klasifikovanych jako tida III musi posouzeni dozoru zahrnovat rovnéz
[...] testovani schvélenych ¢asti nebo materiall, které jsou nezbytné pro integritu prostiedku,
ptipadné véetné souladu mezi mnozstvim vyrobenych nebo koupenych ¢asti nebo materiala

a mnozstvim dokoncenych [...] prostiedkii.

4.6. Oznameny subjekt musi zarucit, aby slozeni tymu provadéjiciho posuzovani zajistovalo
zkuSenosti s [...] hodnocenim dotcenych prostiedkii, systémii a postupi, trvalou objektivitu
a neutralnost. Rovnéz musi byt stanovena i rotace ¢lent tymu provadéjiciho posuzovani, k niz
dochazi v odpovidajicich intervalech. Obecné plati, ze vedouci auditor nesmi vést audit

a [ucastnit se jej] po dobu vice nez tii po sob¢ nasledujicich let, pokud jde o téhoz vyrobce.

4.7. Pokud ozndmeny subjekt zjisti nesoulad mezi vzorkem odebranym z vyroby nebo z trhu
a specifikacemi stanovenymi v technické dokumentaci nebo ve schvaleném navrhu, musi

pozastavit nebo odejmout ptislusny certifikat nebo pro néj stanovit omezeni.

Kapitola II: [...] [...] [...] Posouzeni technické dokumentace

5. [...] [...] [-..] Posouzeni technické dokumentacepouZzitelné na prostredky klasifikované
jako trida IIT

5.1. Krom¢ povinnosti ulozenych podle oddilu 3 musi vyrobce podat u oznameného subjektu
uvedeného v oddile 3.1 Zadost o [...] posouzenti [...] technické dokumentace vztahujici se
k prosttedku, ktery zamysli [...] uvést na trh nebo do provozu a [...] na néjz se vztahuje

systém fizeni jakosti uvedeny v oddile 3.

5.2. 'V zZadosti musi byt popsan navrh, vyroba a funk¢ni zptisobilosti daného vyrobku. Musi

obsahovat technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II [...].
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Oznameny subjekt musi zaddost pfezkoumat s vyuzitim pracovniki, ktefi maji prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v oblasti dotcené technologie a jejiho klinického vyuZiti. Ozndmeny
subjekt si mize vyzadat doplnéni Zadosti o dalsi testy nebo jiné dikazy, které mu umozni
posoudit shodu s pFislusnymi pozadavky tohoto nafizeni. Oznameny subjekt musi provést
odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkousky ohledné dotéeného prostiedku nebo

o provedeni téchto zkousek pozadat vyrobce.

[.].

Ozndameny subjekt musi piezkoumat klinické ditkazy piedloZené vyrobcem a provedené
souvisejici klinické hodnoceni. Oznameny subjekt musi pro ucely tohoto prezkumu
zaméstnat osoby provadéjici prezkum prostiredkit s dostatecnymi odbornymi klinickymi
znalostmi, piicem? miiZe vyuZit i externich klinickych odbornikii s primymi a aktudlnimi
gkuSenostmi s dotéenym prostiedkem nebo klinickym stavem, v souvislosti s nimZ se dany

prostiredek pouZiva.

Ozndameny subjekt musi v situacich, kdy klinické diikazy plné nebo Cdastecné vychazeji

z udaju ziskanych na zakladé pouZivani prostiedki proklamovanych jako rovnocenné
posuzovanému prostiedku, posoudit vhodnost tohoto postupu a zohlednit piitom faktory,
jako jsou napi. nové indikace a inovace. Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat své
zavéry ohledné proklamované rovnocennosti, relevantnosti a priméienosti udajii 7 hlediska
prokazovani shody. U jakékoliv vlastnosti prostiedku proklamované vyrobcem jako
inovativni nebo v piipadé novych indikaci musi oznameny subjekt posoudit, zda jsou
konkrétni tvrzeni doloZena konkrétnimi piedklinickymi a klinickymi udaji a [...] analyzou

rizik.

Oznameny subjekt musi zajistit piiméienost klinickych diitkazit a klinického hodnoceni

a ovérit zavéry vyvozené vyrobcem ohledné shody s piisluSnymi obecnymi poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost. V ramci tohoto piezkumu [...] je tieba zvaZit priméienost
posouzeni a Fizeni piinosu a rizik, ndavodu k pouZiti, proSkoleni uZivatelii a planu dozoru
vyrobce po uvedeni na trh a pripadné pripojit rovnéZ piezkum nezbytnosti a priméienosti

navrhovaného planu ndasledného klinického sledovani po uvedeni na trh.
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5.3d. Na zdakladé svého posouzeni klinickych diikazii, klinického hodnoceni a urceni piinosu
a rizik musi ozndmeny subjekt zvdZit, zda je zapotiebi stanovit konkrétni diléi cile, tak aby
ozndameny subjekt mohl provadét pirezkum aktualizact klinickych diitkazii vychazejicich
z udajn ziskanych na zakladé dozoru po uvedeni na trh a nasledného klinického sledovani

po uvedeni na trh.

5.3e. Vysledek svého posouzeni musi oznameny subjekt jasné dokumentovat ve zpravé

o0 posouzeni klinického hodnoceni.

5.4. Ozndmeny subjekt musi vyrobci predloZit zpravu o posouzeni technické dokumentace,
véetné zpravy o posouzeni klinického hodnoceni. Pokud je prostfedek ve shodé s ptislusSnymi
ustanovenimi tohoto natizeni, vyda oznameny subjekt certifikat EU o [...] posouzeni
technické dokumentace. Tento certifikat obsahuje zavéry [...] posouzeni, podminky platnosti,

udaje potiebné k identifikaci schvalené¢ho navrhu a piipadné popis ur¢eného ucelu prostredku.

12040/15 ADD 1 in/ZS/rk 115
PRILOHA DG B 3B CS



5.5. Zmeény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit [...] bezpe¢nost a funkéni zptisobilost [...]
prostiedku nebo podminky [...] pfedepsané pro pouziti prostiedku, musi podléhat
dodate¢nému schvaleni ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikat EU [...] o posouzeni
technické dokumentace. | ...] Pokud Zadatel zamysli provést jakoukoliv 7 vySe uvedenych
zmén, musi o této skutecnosti informovat ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat EU [...]
oposouzeni technické dokumentace |...]. Ozndmeny subjekt [...] posoudi zamyslené zmény
a rozhodne, zda uvedené zmény vyZaduji nové posouzeni shody v souladu s ¢lankem 42,
nebo zda by je bylo moZné vyresit dodatkem k certifikdatu EU o posouzeni technické
dokumentace. Ve druhém 7 vySe uvedenych piipadii oznameny subjekt dané zmény posoudi,
informuje vyrobce o svém rozhodnuti a v piipadé schvdleni zmén mu poskytne dodatek

k certifikdatu EU o posouzeni technické dokumentace |...]. [...].
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6.  Zvlastni postupy
6.0. Postup v piipadé implantabilnich prostiedki klasifikovanych jako tiida I11:
a)  Ozndameny subjekt musi po ovéieni jakosti klinickych udajii, 0 néz se opird zprdava
vyrobce o klinickém hodnoceni uvedenda v ¢l. 49 odst. 5, vypracovat zpravu
o posouzeni klinického hodnoceni vyvozujici zavéry tykajicich se klinickych udaji
poskytnutych vyrobcem, a to zejména ohledné urceni piinosu a rizik, souladu

s uréenym ucelem a planem PMCF uvedenym v ¢l. 8 odst. 6 a v Casti B pFilohy XIII.

Zpravu o posouzeni klinického hodnoceni spolu s dokumentaci vyrobce tykajici se
klinického hodnoceni uvedenou v piiloze 11 oddile 6.1 pism. c) a d) pFedda oznameny
subjekt Komisi. Komise tyto dokumenty okamZité pieda prislusné odborné skupiné

uvedené v clanku 81a.

b)  Ozndameny subjekt miiZe byt poZadadn, aby predloZil dotcené odborné skupiné své

2dveéry zavery.

¢)  AniZ je dotcéeno pismeno ca), musi odbornd skupina do 60 dnii poskytnout védecké
stanovisko ke zpravé o posouzeni klinického hodnoceni vypracované oznamenym
subjektem na zdkladé klinickych ditkazii poskytnutych vyrobcem, a to zejména
ohledné urceni piinosi a rizik, stanovisko k souladu se zdravotnimi indikacemi

a ohledné planu PMCF.

ca) Odbornd skupina se miiZe rozhodnout, Ze védecké stanovisko neposkytne; v takovém
Ppripadé musi co nejdiive a v kazdém piipadé do 15 dnii informovat oznameny subjekt
a soucasné uvést ditvody svého rozhodnuti; oznameny subjekt poté musi pokracovat

v postupu posuzovdni shody.
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ch)

d)

v piipadé, Ze do 60 dni nebude vyddano Zdadné stanovisko, miiZe ozndmeny subjekt

pokracovat v posuzovani shody daného prostiedku.

Oznameny subjekt musi nalezité prihlédnout k nazoriim vyjadirenym ve védeckém
stanovisku odborné skupiny. V piipadé, Ze odborna skupina jisti, e mira klinickych
diikazit neni dostatecna nebo jinym zpiisobem vyvoldva zavainé obavy ohledné urceni
PpFinosi a rizik, souladu s uréenym ucelem a planu PMCF, miiZe oznameny subjekt

v pFipadé potieby ve své zpravé o posouzeni shody vyrobci doporudit, aby ucel [...]
prostiedku omezil na urcity pocet nebo skupiny pacientii, omezil délku platnosti
certifikdtu, provedl konkrétni studie PMCF, upravil navod k pouZiti nebo souhrn
udajui o bezpecnosti a klinické funkci nebo uloZil dalsi omezeni. Oznameny subjekt ve
své zpravé o posouzeni shody naleZité zduvodni piipady, kdy se doporucenimi odborné

skupiny neridil.

6.1. Postup v pripadé prostiedki obsahujicich 1é¢ivou latku

a)  Pokud prostiedek obsahuje jako nedilnou soucast latku, kterd mlize byt pii samostatném
pouziti povazovana za 1é¢ivy pripravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES,
vcetné 1éCivého pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy, a kterd ma
doplnujici tcinek k uéinku prostfedku, musi byt jakost, bezpecnost a uzite¢nost této
latky analogicky ovéfeny metodami uvedenymi v ptiloze I smérnice 2001/83/ES.
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b)  Pfedtim, nez oznameny subjekt vyda certifikat EU o [...] posouzeni technické
dokumentace, musi si poté, co ovétil uziteCnost této latky jakozto ¢asti prostiedku
a prihlédl k ur¢enému tcelu prostiedku, vyzadat védecké stanovisko ohledné jakosti
a bezpecnosti této latky vcetné piinost a rizik zahrnuti této latky do prostfedku, a sice
od jednoho z ptislusnych organi jmenovanych ¢lenskymi staty v souladu se smérnici
2001/83/ES (dale jen ,,piislusny organ pro 1é¢ivé ptipravky*) nebo od Evropské
agentury pro l1éCivé piipravky (dale jen ,,EMA®), pficemz jedné zejména
prostiednictvim Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky v souladu s natizenim (ES)
¢. 726/2004. Pokud prostiedek zahrnuje derivat lidské krve nebo plazmy nebo latku,
ktera miize byt pii samostatném pouziti povazovana za 1€Civy ptipravek spadajici
vyhradné do oblasti piisobnosti ptilohy natizeni (ES) ¢. 726/2004, musi ozndmeny

subjekt konzultovat agenturu EMA.

c¢)  Pii vydavani svého stanoviska ptihlizi ptislusny organ pro 1é¢ivé ptipravky nebo EMA
k vyrobnimu procesu a k udajim o uzite¢nosti zahrnuti této latky do prostfedku, jak

stanovil oznameny subjekt.

d) [...] Pfislusny organ pro 1éCivé ptipravky nebo agentura EMA musi své stanovisko |...]
oznamenému subjektu poskytnout [...].

]

— do 210 dni po obdrzeni platné dokumentace [...].
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g)

Védecké stanovisko piislusného organu pro 1é¢ivé piipravky nebo agentury EMA

a jakakoliv jeho ptipadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného
subjektu tykajici se dot¢eného prostiedku. Oznadmeny subjekt pii pfijimani rozhodnuti
musi vénovat nalezitou pozornost nazoriim vyjadifenym v tomto védeckém stanovisku.
Pokud je védecké stanovisko neptiznivé, oznadmeny subjekt nesmi vydat certifikat. Své
konec¢né rozhodnuti musi sdélit dotCenému piislusnému organu pro 1éc¢ivé piipravky

nebo agentuie EMA.

Pted provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s pomocnou latkou obsazenou

v prosttedku, zejména zmény tykajici se vyrobniho procesu, musi vyrobce informovat
o téchto zménéch oznameny subjekt, ktery musi konzultovat [...] organ [...], jenz byl
zapojen do poc¢atecni konzultace, aby potvrdil, Ze jakost a bezpecnost pomocné latky
zustane zachovana. [...] Dany organ [...] musi pfihlédnout k udajim o uzite¢nosti
zahrnuti této latky do prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt, aby zajistil, zZe tyto
zmény nebudou mit zddny negativni dopad na stanovené piinosy/rizika ptidani této
latky do prostiedku. Své stanovisko musi poskytnout do 60 [...] dni po obdrzeni platné
dokumentace tykajici se téchto zmén. Pokud je védecké stanovisko nepriznivé,
ozndameny subjekt nesmi vydat dodatek k certifikdatu EU o posouzeni technické

dokumentace. Své konecné rozhodnuti musi sdélit dot¢enému orgdanu.

Pokud [...] organ [...], ktery byl zapojen do pocatecni konzultace, obdrzi informaci

o pomocné¢ latce, ktera by mohla mit vliv na stanovené piinosy/rizika piidani této latky
do prostiedku, sd€li oznamenému subjektu svilij ndzor na to, zda ma tato informace
dopad na stanovené piinosy/rizika pfidani této latky do prostiedku ¢i nikoli. Oznameny
subjekt vezme v tivahu aktualizované védecké stanovisko pii piehodnocovani svého

posouzeni postupu posuzovani shody.
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6.2. Postup v pripadé prostiedkii vyrobenych s pouzitim tkani nebo bunék lidského nebo

zvireciho plivodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly u¢inény nezivymi

a) 'V pfipadé prostfedkli vyrobenych s pouzitim derivdtii tkani nebo bunék lidského
puvodu [...], na né¢zZ se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 2 pism. ea),
a v pripadé prostiedkii, které jako svou nedilnou soucdst zahrnuji tkané nebo buriky
lidského piivodu nebo jejich derivdty, na néz se vitahuje smérnice 2004/23/ES,
s dopliiujicim ucinkem k ucinku prostiedku si musi oznameny subjekt pred vyddnim
certifikdatu EU [...] posouzeni technické dokumentace vyZadat od jednoho z | ...]
prislusnych orgdanit jmenovanych ¢lenskymi staty v souladu se smérnici 2004/23/ES
(dale jen ,,ptislusny orgéan pro lidské tkdn¢ a buiiky*) [...] védecké stanovisko ohledné
aspektii tykajicich se darovani, odbéru a testovani a ohledné poméru piinosi a rizik
zahrnuti tkani nebo bunék lidského pitvodu nebo jejich derivatii do daného
prostiedku. Oznameny subjekt musi piedloZit souhrn piedbézného posouzeni shody,
ktery musi mimo jiné poskytovat informace o nezivotnosti lidskych tkdni nebo bunék,
o jejich darovani, odbéru a testovani a o pfinosech a rizicich zahrnuti téchto lidskych

tkani nebo bunék ¢i jejich derivatii do daného prostiedku.

b) Do [...]720 dnli po obdrZeni platné dokumentace [...] musi ptisluSny organ pro lidské

tkan¢ a bunky poskytnout oznamenému subjektusvé stanovisko | ...].
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c)

d)

Védecké stanovisko piislusného organu pro lidské tkané a buiiky a jakakoliv jeho
pripadna aktualizace musi byt zahrnuty do dokumentace oznameného subjektu
tykajici se dotéeného prostiedku. Oznameny subjekt musi p#i prijimani svého
rozhodnuti vénovat nalezitou pozornost ndzorim vyjadirenym v tomto védeckém
stanovisku |...]. Pokud je védecké stanovisko nepiiznivé, oznameny subjekt nesmi
vydat certifikat. Své konecné rozhodnuti musi sdélit dotcenému piisluSnému organu

pro lidské tkang a bunky. [...].

Pied provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s nezivou lidskou tkani nebo buiikou
zahrnutou do prostiedku, zejména zmény tykajici se jejiho darovani, testovani nebo
odbéru, musi vyrobce informovat o téchto zamyslenych zméndch oznameny subjekt,
ktery konzultuje organ, jenZ byl zapojen do pocdtecni konzultace, aby potvrdil, Ze
Jjakost a bezpecnost tkani nebo bunék lidského piivodu Ci jejich derivatii zahrnutych
do prostiedku ziistane zachovidna. Dotcéeny prislusny organ pro lidské tkané a buriky
musi piihlédnout k udajiim o uZiteCnosti zahrnuti tkani nebo bunék lidského pitvodu
Ci jejich derivatu do prostiedku, jak stanovil oznameny subjekt, aby zajistil, Ze tyto
zmény nebudou mit Zadny negativni dopad na stanoveny pomér piinosu a rizik
pridani tkani nebo bunék lidského piivodu éi jejich derivatit do prostiedku. Své
stanovisko musi poskytnout do 60 dnii po obdrZeni platné dokumentace tykajici se
zamyslenych zmén. Pokud je védecké stanovisko nepiiznivé, oznameny subjekt nesmi
vydat dodatek k certifikatu EU o posouzeni technické dokumentace. Své konecné

rozhodnuti musi sdélit dotéenému piislusnému orgdnu pro lidské tkané a buiiky.
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V pripadé prostiedkii vyrobenych s pouZitim tkdané, jez byla ucinéna neZivou, nebo
neZivych vyrobkii ze zviieci tkané odvozenych, jak jsou uvedeny v naiizeni Komise
(EU) ¢ 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvldStnich poZadavcich tykajicich se
poZadavku stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na
aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostiredky vyrobené

s pouZitim tkdni zviieciho pitvodu, musi oznameny subjekt pouZit konkrétni

pozadavky stanovené v uvedeném narizeni.

6.3. Postup v piipadé prostiedkii sloZenych 7 latek nebo kombinace ldtek, které jsou lidskym

télem absorbovany nebo v lidském téle lokdlné rozptyleny

a)

U prostiedkit sloZenych 7 latek nebo kombinace ldtek, které jsou uréeny k zavedeni do
lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na kuzi a které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, se jakost a bezpecnost prostiedku
Pripadné musi, pokud jde o poZadavky omezené pouze na ty, na néz se toto narizeni
nevzgtahuje, ovérit v souladu s prislusnymi poZadavky stanovenymi v piiloze 1
smérnice 2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu, vylucovani,
mistni sndSenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostiedky, léCivymi piipravky nebo

Jjinymi latkami a moZnych neZadoucich ucinki.

Kromé toho u prostiedkii nebo jejich produktit metabolismu, jez jsou za ucelem
dosaZeni jejich uréeného ucelu absorbovany lidskym télem, si ozndmeny subjekt musi
od jednoho 7 piislusnych orgdnii jmenovanych clenskymi stdty v souladu se smérnici
2001/83/ES (dadle jen ,,prislusny orgdan pro lécivé pripravky*) nebo od Evropské
agentury pro léCivé pripravky (ddle jen ,, agentura EMA*), kterd jedna zejména
prostiednictvim svého Vyboru pro humdnni léCivé piipravky v souladu s narizenim
(ES) ¢ 726/2004, vyZadat védecké stanovisko ohledné souladu prostiedku

s prislusnymi poZadavky stanovenymi v piiloze I smérnice 2001/83/ES.
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d)  Stanovisko prisluSného organu pro lécivé pripravky nebo agentury EMA musi byt

vypracovdano do 150 dnii po obdrZeni platné dokumentace.

e) Védecké stanovisko prislusného organu pro lécCivé pripravky nebo agentury EMA
a jakakoliv jeho pFipadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci oznameného
subjektu tykajici se dotéeného prostiedku. Oznameny subjekt pri prijimani rozhodnuti
musi vénovat ndleZitou pozornost nazorum vyjadienym v tomto védeckém stanovisku.
Své konecné rozhodnuti musi sdélit dotéenému prislusnému organu pro lécivé

piipravky nebo agentuie EMA.

7.  Ovéreni SarZe v pripadé prostiedki obsahujicich 1é¢ivou latku, ktera miize byt pri
samostatném pouZiti povazovana za léCivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo

lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedki obsahujicich 1é¢ivou latku, kterd mize byt pii
samostatném pouZiti povazovana za 1é¢ivy ptipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy podle ¢l. 1 odst. 4 prvniho pododstavce, musi vyrobce informovat ozndmeny subjekt
o uvolnéni této Sarze prostfedki a zaslat mu ufedni certifikat tykajici se uvolnéni Sarze
derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého v prostiedku, vydany statni laboratoii nebo
laboratofi ur¢enou k takovému tcelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice

2001/83/ES.
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Kapitola III: Administrativni ustanoveni

8. Vyrobce [...] av piipadé, Ze vyrobce nemd registrované misto podnikani v ¢lenském stdté,
jeho zplnomocnény zéastupce po dobu nejméné péti let a v ptipad€ implantabilnich prostredkt
nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni prostiedek uveden na trh, uchovava k dispozici
prislusnym organim:

—  EU prohlaseni o shodg¢,

—  dokumentaci uvedenou v oddile 3.1 [...] pdté odrazce, a zejména udaje a zdznamy, které
vyplyvaji z oddilu 3.2 pism. c),

— zmény uvedené v oddile 3,4,

- dokumentaci uvedenou v oddile 5.2, a

- rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v bodech 3.3, 4.3, 4.4, 5.3, 5.4.

as.5.

9.  Kazdy ¢lensky stat musi pfijmout ustanoveni o uchovavani této dokumentace, aby byla
k dispozici ptislusSnym orgdniim po dobu uvedenou v prvni vété predchoziho odstavce
v pripad¢, ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny na jeho izemi vyhlasi

upadek nebo ukonci svou obchodni ¢innost pred ukoncenim této doby.
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PRILOHA IX

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA PREZKOUSENI TYPU

1. EU ptezkouseni typu je postup, kterym oznameny subjekt zjistuje a osvédcuje, Ze prostiedek,
véetné jeho technické dokumentace a prislusnych procesi Zivotniho cyklu, a odpovidajici

reprezentativni vzorek posuzované vyroby spliuji ptislusna ustanoveni tohoto natizeni.

2. Zadost

Zadost musi obsahovat:

—  jméno (nazev) a adresu registrovaného mista podnikdni vyrobce, a pokud zadost
podava zplnomocnény zastupce, rovnéz jeho jméno a adresu jeho registrovaného mista
podnikani,

— technickou dokumentaci uvedenou v piiloze II [...]. Zadatel d4 oznamenému subjektu
k dispozici reprezentativni vzorek posuzované vyroby (déle jen ,,typ*). Oznameny
subjekt si muze podle potieby vyzadat dalsi vzorky,

— pisemné prohlaseni, Ze nebyla podana zadna zadost pro tentyz typ u jiného ozndmeného
subjektu, nebo informace o jakékoliv predchozi zadosti pro tentyz typ, ktera byla jinym
ozndmenym subjektem zamitnuta nebo kterd byla vyrobcem staZena pied tim, nez

uvedeny jiny oznameny subjekt provedl konecné posouzeni.
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3.0.

3.1.

3.1a.

3.1b.

Posouzeni

Oznameny subjekt musi:

Ppiezkoumat Zadost s vyuZitim pracovnikii, ktei'i maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti

v oblasti dotcené technologie a jejiho klinického vyuZiti. Oznameny subjekt si miiZe vyZadat
doplnéni Zdadosti o dalsi testy nebo jiné diikazy, které mu umoZni posoudit shodu

s prislu§nymi poZadavky tohoto naiizeni. Oznameny subjekt musi provést odpovidajici
fyzikdlni nebo laboratorni zkousky ohledné dotcéeného prostiedku nebo o provedeni téchto

zkouSek poZadat vyrobce.

piezkouset a posoudit technickou dokumentaci z hlediska shody s poZadavky tohoto naiizeni
pouzitelnymi pro dany prostiedek, véetné posouzeni piislusnych procesii Zivotniho cyklu,
Jjako je Fizeni rizik, klinické hodnoceni a dozor po uvedeni na trh, a ovéfit, zda byl typ
vyroben ve shod¢ s uvedenou dokumentaci; musi rovnéz zaznamenat soucasti, které jsou
navrzeny ve shod¢ s pouzitelnymi specifikacemi norem podle ¢lanku 6 nebo se spole¢nymi
[...] specifikacemi, jakoZz i soucasti, které nejsou navrzeny na zaklad¢ ptisluSnych ustanoveni

vyse uvedenych norem,;

]

piezkoumat klinické dukazy piedloZené vyrobcem a provedené souvisejici klinické
hodnoceni. Oznameny subjekt musi pro ucely tohoto piezkumu zaméstnat osoby provadéjici
prezkum prostiedkii s dostatecnymi klinickymi odbornymi znalostmi, piicem? miiZe vyuZit

i externich klinickych odbornikii s primymi a aktudalnimi zkuSenostmi s dotéenym

prostiedkem nebo klinickym stavem, v souvislosti s nimz, se dany prostiredek pouZiva;

12040/15 ADD 1 in/ZS/rk 127
PRILOHA DG B 3B CS



3.1c. v situacich, kdy klinické ditkazy plné nebo Casteéné vychdzeji z udajit ziskanych na zdakladé
pouZivani prostiedkii proklamovanych jako obdobné ¢i rovnocenné posuzovanému
prostiedku, posoudit vhodnost tohoto postupu a zohlednit pritom faktory, jako jsou napfr.
nové indikace a inovace. Ozndameny subjekt musi jasné dokumentovat své zavery ohledné
proklamované rovnocennosti, relevantnosti a priméienosti udaju 7 hlediska prokazovani
shody. U jakékoliv vlastnosti prostiedku proklamované vyrobcem jako inovativni nebo
v piipadé novych indikaci musi oznameny subjekt posoudit, zda jsou konkrétni tvrzeni

doloZena konkrétnimi piedklinickymi a klinickymi udaji v analyze rizik;

3.1d. jednoznacné zdokumentovat zavéry svého posouzeni ve zpravé o posouzeni predklinického

a klinické hodnoceni jakoZto soucdasti zpravy o EU prezkouSeni typu podle odstavce 3.5;

3.2. provést nebo dat provést piislusnad posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni zkousky nezbytné
k tomu, aby ovéfil, zda feSeni zvolena vyrobcem splituji obecné pozadavky na bezpecnost
a funkéni zptsobilost stanovené v tomto natizeni, pokud nebyly pouzity normy podle ¢lanku
6 nebo spolecné [...] specifikace. Ma-li byt prostfedek spojen s jinym prostiedkem nebo
prostiedky za uc¢elem dosazeni jeho urcené funkce, musi byt prokazano, ze pii spojeni
s jakymkoliv takovym prostfedkem nebo prostiedky s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem

je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkcni zplsobilost;

3.3. provést nebo dat provést prislusnad posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni zkousky nezbytné
k tomu, aby ovéfil, ze v piipadé, kdy vyrobce zvolil pouziti ptisluSnych norem, byly tyto
normy skute¢né pouzity;

3.4. dohodnout se s Zadatelem na miste, kde budou nezbytna posouzeni a testy provadény; a

3.5. vypracovat zpravu o EU piezkouSeni typu tykajici se vysledkit posouzeni a testii

provedenych podle oddilii 3.0 aZ 3.3.
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4.  Certifikat
Pokud je typ ve shod¢ s ustanovenimi tohoto natizeni, vyda ozndmeny subjekt certifikat EU
ptezkouseni typu. Tento certifikat obsahuje jméno (nazev) a adresu vyrobce, zavery
posouzeni, podminky platnosti certifikatu a udaje potiebné k identifikaci schvaleného typu.
K tomuto certifikatu musi byt pfilozeny piislusné ¢asti dokumentace, jejichz jednu kopii

uchovava oznameny subjekt. Certifikat se vypracuje v souladu s prilohou XII.

5. Zmény typu
5.1. Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat EU piezkouseni typu, o viech

zamySlenych zménach schvaleného typu nebo jeho uréeného ucelu a pouziti.

5.2. Zmény schvaleného vyrobku, véetné zmén |[...J jeho uréeného ucelu a pouZiti, které by
mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost nebo
podminky ptedepsané pro pouziti vyrobku, podléhaji dodatecnému schvaleni oznamenym
subjektem, ktery vydal certifikat EU pfezkouSeni typu. Oznameny subjekt prezkouma
zamyslené zmény, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zprave
o EU prezkouseni typu. Schvéleni jakékoliv zmény schvaleného typu ma formu dodatku

k ptivodnimu certifikatu EU piezkouSeni typu.

5.3. V pripadé zmén urcéeného ucelu a pouZiti schvaleného prostiedku, s vyjimkou omezeni

urceného ucelu a pouliti, je zapotiebi nova Zdadost o posouzeni shody.
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6.  Zvlastni postupy
Ustanoveni tykajici se zvlasStnich postupt v ptipad¢ implantabilnich prostiedki
klasifikovanych jako tifida III nebo prostiedkl zahrnujicich 1é¢ivou latku nebo prostiedki
vyrobenych s pouzitim tkdni nebo buné¢k lidského nebo zviteciho ptivodu nebo jejich derivati,
které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi, nebo prostiedkit sloZenych 7 latek nebo
kombinaci latek, které jsou urceny k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci
na kiZi a které jsou lidskym télem absorbovdny nebo v lidském téle lokdlné rozptyleny,
stanovend v ptiloze VIII oddile 6 se pouziji pod podminkou, Ze jakykoliv odkaz na certifikat
EU [...] 0 posouzeni technické dokumentace se povazuje za odkaz na certifikat EU

prezkouseni typu.

7.  Administrativni ustanoveni
Vyrobce nebo v piipadé, Ze vyrobce nemad registrované misto podnikdni v ¢lenském stdte,
jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné péti let a v ptipad¢ implantabilnich prostiedki
nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni prostiedek uveden na trh, uchovava k dispozici
ptislusnym orgdnim:
- dokumentaci uvedenou v oddile 2 druhé odrazce,
— zmény uvedené v oddile 5,

- kopie certifikatd EU ptezkouSeni typu a gprdv a jejich dodatkt a dopliikii.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
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PRILOHA X

POSUZOVANI SHODY ZALOZENE NA OVERENI SHODY VYROBKU

1. Cilem posuzovani shody zaloZeného na ovétfeni shody vyrobku je zajistit, aby prostifedky byly
ve shod¢ s typem, pro néjz byl vydan certifikat EU piezkouSeni typu, a aby spliovaly
ustanoveni tohoto natizeni, kterd se na n¢ vztahuji, véetné nepretrZitych procesii Zivotniho

cyklu, jako je napi. iizeni rizik, klinické hodnoceni a dozor po uvedeni na trh.

2. Pokud byl vydén certifikat EU ptezkouSeni typu v souladu s pfilohou IX, miize vyrobce
pouzit bud’ postup stanoveny v ¢asti A (zabezpeCovani jakosti vyroby), nebo postup

stanoveny v ¢asti B (ovéfovani vyrobki).

3. Odchylné od oddilti 1 a 2 mohou tuto ptilohu pouzit vyrobci prostfedki klasifikovanych jako

tiida Ila spole¢né s vypracovanim technické dokumentace, jak je stanoveno v piiloze II.

CAST A: ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY

1. Vyrobce zajisti pouzivani systému fizeni jakosti schvaleného pro vyrobu dotcenych

prostiedkil a provadi vystupni kontrolu podle oddilu 3 a podléha dozoru podle oddilu 4.

2. Vyrobce, ktery spliiuje povinnosti stanovené v oddile 1, vypracuje a uchovava EU prohlaSeni
o shodé v souladu s ¢lankem 17 a ptilohou III pro model prosttedku, na ktery se vztahuje
postup posuzovani shody. Vydanim EU prohlaseni o shod¢ vyrobce zajistuje a prohlasuje, ze
dotcené prostiedky jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu EU piezkouSeni typu

a spliiuji ustanoveni tohoto natfizeni, ktera se na né pouziji.
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3.2

Systém Fizeni jakosti

Vyrobce musi podat u oznameného subjektu zZadost o posouzeni svého systému fizeni jakosti.

Zadost musi obsahovat:

— vSechny prvky uvedené v ptiloze VIII oddile 3.1,

—  technickou dokumentaci podle ptilohy II pro schvalené typy. Pokud je tato technicka
dokumentace obsahla nebo se nachazi na riiznych mistech, vyrobce predlozi souhrn
technické dokumentace a na vyzadani zajisti ptistup k Gplné technické dokumentaci,

— kopii certifikati EU ptezkousSeni typu podle ptilohy IX oddilu 4. Pokud byly certifikaty
EU pfezkouseni typu vydany tymz oznamenym subjektem, u néjz byla podana zadost, je
[...] tFeba uvést odkaz na technickou dokumentaci a jeji aktualizace a vydané

certifikaty.

Uplatiiovani [...] systému tizeni jakosti zajist'uje [...] soulad [...] s typem popsanym

v certifikatu EU ptfezkouseni typu a s ustanovenimi tohoto nafizeni, jez se na n¢ v kazdé fazi
vztahuji. VSechny prvky, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni
jakosti musi byt systematicky a usporddané¢ dokumentovany ve formépiirucky jakosti

a pisemnych koncepci a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti [...] a zdznamy

o jakosti.

Zejména zahrnuje pfiméteny popis vSech prvka uvedenych v ptiloze VIII oddile 3.2 pism. a),

b), d) ae).
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3.3. Pouziji se ustanoveni prilohy VIII oddilu 3.3 pism. a) a b).

Pokud systém fizeni jakosti zarucuje, Ze prostfedky jsou ve shodé s typem popsanym
v certifikatu EU ptfezkouSeni typu a s pfisluSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vyda
oznameny subjekt certifikat EU zabezpeceni jakosti. Toto rozhodnuti se oznami vyrobci.

Musi obsahovat zavéry inspekce a oditvodnéné posouzeni.

3.4. Pouziji se ustanoveni ptilohy VIII oddilu 3.4.

4. Dozor
Pouziji se ustanoveni piilohy VIII oddilu 4.1, ptilohy VIII oddilu 4.2 prvni, druhé a ¢tvrté
odrazky a ptilohy VIII oddilt 4.3, 4.4, 4.6 a 4.7.

V ptipadé prostfedkt klasifikovanych jako tfida III dozor zahrnuje rovnéz kontrolu spojitosti
mezi mnozstvim vyrobenych nebo koupenych surovin nebo zésadnich soucésti schvalenych

pro tento typ a mnozstvim dokoncenych vyrobkd.

5.  Ovéreni Sarze v pripadé prostiedki obsahujicich 1é¢ivou latku, ktera muzZe byt pri
samostatném pouZiti povaZovana za lé¢ivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo

lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkti obsahujicich 1éCivou latku, ktera miize byt pii
samostatném pouziti povaZzovana za 1écivy ptipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy podle €l. 1 odst. 4 prvniho pododstavce, musi vyrobce informovat oznameny subjekt
o uvolnéni této Sarze prostiedki a zaslat mu ufedni certifikat tykajici se uvolnéni Sarze
derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého v prosttedku, vydany statni laboratofi nebo

laboratofi ur¢enou k takovému ucelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice

2001/83/ES.
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6. Administrativni ustanoveni
Vyrobce nebo v piipadé, e vyrobce nema registrované misto podnikdani v clenském stité,
jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné péti let a v ptipad€ implantabilnich prostredkil
nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovava k dispozici
ptislusnym orgdnim:
— EU prohlaseni o shodg¢,
- dokumentaci uvedenou v piiloze VIII oddile 3.1 [...] pdté odréazce,
— dokumentaci uvedenou v piiloze VIII oddile 3.1 [...] osmé odrazce, vCetné certifikatu

EU ptezkouseni typu podle ptilohy IX,

— zmény uvedené v ptiloze VIII oddile 3.4, a
— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v ptiloze VIII oddilech 3.3, 4.3

ad4.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.

7.  Poutziti pro prostiedky klasifikované jako tiida Ila
7.1. Odchylné od oddilu 2 vyrobce na zaklad¢ EU prohlaseni o shod¢ zajiStuje a prohlasuje, ze
prostiedky tfidy Ila jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II

a spliuji pozadavky tohoto natfizeni, které se na n¢ pouziji.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

V ptipad¢ prostredku tiidy Ila oznameny subjekt u vybranych prostifedkii v ramci posouzeni
podle oddilu 3.3 [...] posoudi technickou dokumentaci podle piilohy II, pokud jde o jeji soulad
s ustanovenimi tohoto natizeni. Pokud je tato technickd dokumentace obséhla nebo se nachazi
na riznych mistech, vyrobce ptedlozi souhrn technické dokumentace a na vyzadani zajisti

ptistup k tplné technické dokumentaci.

Pti vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkil prostitedkii oznameny subjekt vezme

v tvahu novost technologie, podobnosti ndvrhu, technologii, vyrobni metody a metody
sterilizace, urcené pouziti a vysledky veskerych predchozich odpovidajicich posouzeni (napf.
s ohledem na fyzikalni, chemickg, [...] biologické nebo klinické vlastnosti), ktera byla
provedena v souladu s timto nafizenim. Oznameny subjekt dokumentuje zdlivodnéni pro

vybrany vzorek nebo vzorky prostiedkii.

Pokud posouzeni v souladu s oddilem 7.2 potvrzuje, Ze prostiedky tiidy Ila jsou ve shod¢
s technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II a splituji pozadavky tohoto nafizeni, které se

na né pouziji, vyda oznameny subjekt certifikat podle tohoto oddilu této ptilohy.

Dalsi vzorky prostiedkit posuzuje oznameny subjekt jako soucést posuzovani dozoru podle

oddilu 4.

Odchylné od oddilu 6 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné péti let
ode dne, kdy byl posledni prostiedek uveden na trh, uchovava k dispozici ptisluSnym
organtim:

—  EU prohlaseni o shodg,

—  technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II,

— certifikat uvedeny v oddile 7.3.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
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CAST B: OVEROVANI VYROBKU

1.  Ovéfovani vyrobki je postup, kdy po pfezkousSeni kazdého vyrobeného prostiedku vyrobce
tim, ze vyda EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 17 a s ptilohou III, zajistuje
a prohlasuje, ze prosttedky, které byly predmétem postupti stanovenych v oddilech 4 a 5, jsou
ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU piezkousSeni typu a Ze spliiuji pozadavky tohoto

nafizeni, které se na n€ vztahuji, véetné nepretrZitych procesii Zivotniho cyklu.

2. Vyrobce piijme veskera nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu vychazeji
prostiedky, které jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouSeni typu a ze
spliuji pozadavky tohoto natizeni, které se na né pouziji. Pfed zahajenim vyroby vypracuje
vyrobce dokumentaci vymezujici vyrobni postup, piipadn¢ zejména s ohledem na sterilizaci,
dale vSechny rutinni postupy s pfedbéznymi opatienimi k zajisténi homogenity vyroby
a pripadné shody vyrobki s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouSeni typu

a s pozadavky tohoto natfizeni, které se na né pouziji.

Kromé toho u prostiedkt uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouzije vyrobce pouze pro ty
aspekty vyrobniho postupu, které zajist'uji a udrzuji sterilitu, ustanoveni oddili 3 a 4 ¢asti A

této prilohy.

3. Vyrobce se zavazuje k zavedeni a udrzovani aktualizovaného planu dozoru po uvedeni na trh,
vcetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, a postupti zajist'ujicich soulad
s povinnostmi vyrobce vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci a systém dozoru po uvedeni na

trh stanovenych v [...] kapitole VII.
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4.  Oznameny subjekt provadi ptislusné zkousky a testy s cilem ovétit shodu prostiedku
s pozadavky tohoto nafizeni zkousenim a testovanim kazdého vyrobku postupem podle oddilu

5.

Vyse uvedené kontroly se nepouziji na ty aspekty vyrobniho postupu, které maji zajistit

sterilitu.

5.  Ovérovani zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku

5.1. Kazdy prostiedek je jednotlivé zkousen a provedou se odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni
zkousky stanovené v ptislusné normé nebo norméch podle clanku 6 nebo rovnocenné testy
a posouzeni s cilem ovétit pripadnou shodu prostredkil s typem popsanym v certifikatu EU

ptezkouseni typu a s pozadavky tohoto natizeni, které se na né pouziji.

5.2. Oznameny subjekt opatii nebo da opatiit kazdy schvaleny prostfedek svym identifikacnim
¢islem a vypracuje certifikat EU ovéteni vyrobku vztahujici se k provedenym testim

a posouzenim.

6.  Ovéreni SarZe v pripadé prostiedki obsahujicich 1é¢ivou latku, ktera muZe byt pri
samostatném pouZiti povaZovana za lé¢ivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo

lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkti obsahujicich 1éCivou latku, ktera miize byt pii
samostatném pouziti povaZzovana za 1écivy ptipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy podle €l. 1 odst. 4 prvniho pododstavce, musi vyrobce informovat oznameny subjekt
o uvolnéni této Sarze prostiedkil a zaslat mu ufedni certifikat tykajici se uvolnéni Sarze
derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého v prosttedku, vydany statni laboratoti nebo
laboratofi ur¢enou k takovému ucelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice

2001/83/ES.

12040/15 ADD 1 in/ZS/rk 137
PRILOHA DG B 3B CS



7.  Administrativni ustanoveni
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné péti let a v piipadé
implantabilnich prostfedki nejméné patnécti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden
na trh, uchovava k dispozici pfislusSnym orgdntim:
—  EU prohlaseni o shodg,
- dokumentaci uvedenou v oddile 2,
— certifikat uvedeny v oddile 5.2,
— certifikat EU pfezkouseni typu podle pfilohy IX.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.

8.  Poutziti pro prostiedky klasifikované jako tiida Ila
8.1. Odchyln¢ od oddilu 1 vyrobce na zakladé EU prohldseni o shodé¢ zajist'uje a prohlasuje, ze
prostiedky tfidy Ila jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II

a spliuji pozadavky tohoto natfizeni, které se na né¢ pouziji.

8.2. Cilem ovéfeni provadéného oznamenym subjektem v souladu s oddilem 4 je potvrdit shodu
prostiedk tfidy Ila s technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II a s poZzadavky tohoto

nafizeni, které se na n€ pouziji.

8.3. Pokud ovéfeni v souladu s oddilem 8.2 potvrzuje, ze prosttedky tfidy Ila jsou ve shodé
s technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze Il a Ze spliuji pozadavky tohoto natizeni, které

se na né pouziji, vyda ozndmeny subjekt certifikat podle tohoto oddilu této piilohy.
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8.4.

Odchylné od oddilu 7 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné péti let
ode dne, kdy byl posledni prostiedek uveden na trh, uchovava k dispozici ptisluSnym
organtim:

—  EU prohlaseni o shodg,

—  technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II,

— certifikat uvedeny v oddile 8.3.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
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PRILOHA XI

POSTUP [...] [...]| PRO PROSTREDKY VYROBENE NA ZAKAZKU

1.  Pro prostfedky vyrobené na zakéazku /...J vypracuje vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce prohlaseni obsahujici tyto informace:

—  jméno (nazev) a adresa vyrobce a veskerych dalSich vyrobnich mist,

— piipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce,

— udaje umoziujici identifikaci daného prostiedku,

—  prohléSeni, Ze tento prostiedek je uren pro vyluéné pouziti ur€itym pacientem nebo
uzivatelem identifikovanym jménem, zkratkou nebo ¢iselnym kdédem,

—  jméno [...] osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zékladé odbornych
kvalifikaci této osoby, kterd vystavila 1€katsky pfedpis, a pfipadné i nazev dotcené
zdravotnické instituce,

— specifické vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v Iékatském predpisu,

— prohlaseni, ze dany prostiedek je ve shod¢ s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funk¢ni zptsobilost stanovenymi v ptiloze I, a piipadné tidaj uvadéjici, které obecné
pozadavky na bezpec€nost a funkéni zpiisobilost nejsou zcela splnény, véetné uvedeni
diivodd,

—  pfipadné udaj o tom, ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje 1é¢ivou latku, vetné
derivati lidské krve nebo plazmy, nebo tkané nebo bunky lidského pivodu nebo

zviteciho plivodu, jak je uvedeno v natizeni Komise (EU) €. 722/2012.
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2. Vyrobce se zavazuje, ze ptisluSnym vnitrostatnim organtim zptistupni dokumentaci, véetné
vyrobniho mista nebo mist, ktera umoziuje pochopeni navrhu, vyroby a funk¢ni zptisobilosti
vyrobku, véetn¢ ocekavané funkéni zpiisobilosti vyrobku, aby bylo mozné provést posouzeni

shody prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobce ptijme veskera nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni postup zajistoval shodu

vyrabénych vyrobkil s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci.

3.  Informace obsazené v [...] prohlaseni podle této prilohy se uchovavaji po dobu nejméné péti
let ode dne, kdy byl prostiedek uveden na trh. V ptipadé implantabilnich prostfedka ¢ini tato
doba patnact let.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.

4.  Vyrobce se zavazuje k pfezkumu a dokumentaci zkuSenosti ziskanych v povyrobni fazi,
véetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh uvedeného v ptiloze VIII ¢asti B,
a k tomu, ze vhodnym zptisobem provede veskera nezbytnad napravna opateni. Soucasti
tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit prisluSnym organtim v souladu s ¢l. 61 odst. 4
veskeré zavazné nezadouci piithody nebo bezpecnostni ndpravnd opatieni v terénu neprodlené

poté, co se o nich dozvi.
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PRILOHA XII

[...] [...] [...] CERTIFIKATY VYDAVANE OZNAMENYM SUBJEKTEM

Obecné poZadavky

Certifikaty se vypracovavaji v jednom 7 uvednich jazyku Unie.

KaZdy certifikat se vitahuje pouze na jeden postup posuzovani shody.

Certifikaty se vydavaji pouze jednomu vyrobci (fyzické nebo pravnické osobé). Jméno

a adresa vyrobce uvedené v certifikdtu je totoiné s témi, které byly zadany do elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 25 tohoto navizeni;

Rozsah certifikatii jednoznacné popisuje prostiedek nebo prostiedky, na ktery nebo na které

se certifikaty vitahuji:

a) certifikdat EU o posouzeni technické dokumentace a certifikat EU piezkouSeni typu
obsahuji jasné identifikacni udaje (ndzev, model, typ) prostiedku nebo prostiedkii,
urceny ucel (totoZny s tim, ktery vyrobce uvedl v navodu k pouZiti a ktery byl
posuzovdan postupem posuzovdni shody), klasifikaci rizika a zakladni identifikator
jedinecné identifikace prostiedku na urovni jednotky pouZiti podle ¢l. 24 odst. 4b;

b)  certifikaty EU systému Fizeni jakosti obsahuji identifikaci prostiedkii nebo skupiny
prostiredku, klasifikaci rizika a u prostiedku klasifikovanych jako tiida IIb uréeny
ucel.

Bez ohledu na popis pouZity v certifikdtu nebo ve spojeni s certifikdtem je oznameny subjekt

schopen na poZadani prokazat, na ktery (konkrétni) prostiedek se certifikdt vitahuje.

Oznameny subjekt vytvori systém, ktery umoZiiuje urceni prostiedkit, na néz se certifikdt

vztahuje, véetné jejich klasifikace;

Certifikaty piipadné obsahuji poznamku, Ze pro uvedeni na trh prostiedku nebo prostiedkii,

na néZ se dotcené certifikaty vitahuji, je podle tohoto narizeni zapotiebi dalsi certifikat;
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7. Certifikaty EU systému Fizeni jakosti pro prostiedky tiidy I obsahuji prohlaSeni, Ze
ozndmeny orgdn provedl audit systému Fizeni jakosti omezujici se na vyrobni hlediska,
ktera se dotykaji zajist ovani a udrZovani sterilnich podminek nebo pripadné souviseji se
shodou prostiredku s metrologickymi poZadavky.

8. Pro ucely sledovani informaci se v piipadé, Ze certifikat nahrazuje predchozi certifikat (tedy
jej dopliiuje, upravuje, nebo je znovu vydan), uvede poznamka napi. ve znéni ,,tento
certifikat nahrazuje certifikdat xyz ze dne dd/mm/rrrr s upiesnénim piislusné zmény.

II.  Minimalni obsah certifikati

1.  Nazev, adresa a identifikacni ¢islo oznameného subjektu;

2. jméno (nadzev) a adresa vyrobce a ptipadné zplnomocnéného zastupce;

3. jedine¢né identifikacni ¢islo certifikatu;

3a. jediné registracni Cislo vyrobce v souladu s ¢l. 25a odst. 2;

4.  datum vydani;

5. datum skonceni platnosti,

6. udaje nutné k piipadné jednoznacné identifikaci prosttedku nebo prostiedkd, jak je uvedeno
v kapitole I oddile 4 této piilohy |...];

7. [..]

7a. p¥ipadné odkaz na predchozi nahrazeny certifikdt jak je uvedeno v kapitole I oddile 8 této
piilohy;

8.  odkaz na toto nafizeni a ptislusnou piilohu, podle niz bylo provedeno posouzeni shody;

9.  provedené zkousky a testy, napt. odkaz na ptislusné normy / protokoly o zkouskach / zpravu
nebo zpravy o auditu;

10. ptipadné odkaz na piislusné ¢asti technické dokumentace nebo jiné certifikaty pozadované
pro uvedeni dotéeného prostiedku nebo prostiedkt na trh;

11. pfipadné informace o dozoru provadéném ozndmenym subjektem;
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12.  zéavéry posouzeni shody provedeného ozndmenym subjektem ve vztahu k prislusné priloze
[...];
13.  podminky nebo omezeni platnosti certifikatu;
14. pravné zavazny podpis ozndmeného subjektu v souladu s pouzitelnym vnitrostatnim pravem.
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PRILOHA XIII

KLINICKE HODNOCENI A NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI PO
UVEDENI NA TRH

CAST A: KLINICKE HODNOCENI

1.  Zaucelem naplanovdni, prithéiného provadéni a zdokumentovdni klinického hodnoceni
musi vyrobce:
a)  vypracovat a aktualizovat plan klinického hodnoceni, ktery musi obsahovat alesporii
tyto prvky:

— urceni [...] obecnych pozadavkil na bezpecnost a funkéni zpusobilost, které
vyzaduji podporu v podob¢ piislusnych klinickych udajt;

- specifikaci uréeného ucelu prostiedku;

—  jednoznacné upiesnéni uréenych cilovych skupin s jasnymi indikacemi
a kontraindikacemi;

—  podrobny popis zamyslenych klinickych prinosit pro pacienty spolu
s relevantnimi a konkrétnimi vyslednymi klinickymi parametry;

- specifikaci metod, jez maji byt pouZity k piezkoumadni kvalitativnich
a kvantitativnich aspektii klinické bezpecnosti, spolu s jasnym odkazem na
urceni zhytkovych rizik a vedlejSich ucinkii;

- orientacni seznam a specifikace parametrii, jez maji byt pouZity k urceni
PFijatelnosti poméru piinosiu a rizik u ruznych indikaci a uréeného ucelu nebo
uceli prostiedku v souladu se stavem vyvoje v oblasti lékai'stvi;

- informace o tom, jak se maji i'e§it otazky rizik a piinosi konkrétnich sloZek
(napi. pouZiti lé¢ivych pripravkii, neZivych zvirecich / lidskych tkani);

—  plan klinického vyvoje, v némz je uveden postup od prizkumnych zkousek
(napv. prvni studie na ¢lovéku, studie proveditelnosti, pilotni studie) po
potvrzujici zkouSky (napv. pivotni klinické zkouSky) a nasledné klinické
sledovani po uvedeni na trh v souladu s casti B této p¥ilohy, spolu s uvedenim

milnikii a popisem piipadnych kritérii piijatelnosti;
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b)- identifikovat dostupné klinické udaje souvisejici s danym prostiedkem a jeho ur¢enym
[...] ucelem a piipadné mezery v klinickych ditkazech |...] prosttednictvim
systematickych resersi odborné literatury [...];

¢)- posoudit soubory klinickych udaju tim, ze vyhodnoti jejich vhodnost, pokud jde
o zjisténi bezpecnosti a funkéni zpisobilosti prostiedku;

d)-  ziskat veskeré nové nebo dopliujici klinické udaje potiebné k feSeni dosud
nevyfesenych otazek prostitednictvim iadné koncipovanych klinickych zkouSek
v souladu s planem klinického rozvoje;

e)- analyzovat veskeré relevantni klinické udaje, aby dosp€l k zavérim ohledné bezpecnosti

a klinické funkce (véetné klinického prinosu) prostredku.

2. [.]

3. Klinické hodnoceni musi byt ditkladné a objektivni s pfihlédnutim k pfiznivym i1 neptiznivym
udajlim. Jeho hloubka a rozsah musi byt pfiméfené a musi odpovidat povaze, klasifikaci,

uréenému [...] #celu, pozadavkiim vyrobce a riziklim daného prosttedku.
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4. [.]

4a. Klinické hodnoceni je mozné zaloZit pouze na klinickych udajich podobného prostiedku,

u néhoz lze prokazat rovhocennost s danym prostiedkem. Pii prokazovani rovnocennosti se

zohledni riizné technické, biologické a klinické vlastnosti:

- technické: podobny navrh prostiedku; pouZivani za podobnych podminek pouZiti;
podobné specifikace a vlastnosti (napi. fyzikdalné-chemické vlastnosti jako intenzita
energie, pevnost v tahu, viskozita, povrchové vlastnosti, vinova délka, softwarové
algoritmy); (pFipadné) uplatnéni podobnych metod pouZiti; podobné zasady
fungovdni a poZadavky na kritickou funkcni zpitsobilost;

- biologické: pouZiti stejnych materidlii nebo latek v kontaktu se stejnymi lidskymi
tkanémi nebo télnimi tekutinami pii podobném druhu a délce kontaktu a podobné
chovani latek 7 hlediska uvoliiovani do prostiedi, véetné produktii rozpadu a dalSich
uvoliiovanych ldtek;

- klinické: pouZiti za stejnych klinickych podminek nebo ke stejnému ucelu (véetné
obdobné zavaZnosti a faze nemoci), ve stejné Casti téla, u podobné skupiny
obyvatelstva (véetné véku, anatomie, fyziologie); podobny druh uZivatele, podobna
relevantni kritickd funkcni zpisobilost v souladu s oc¢ekdavanym klinickym ti¢inkem

pro konkrétni urceny ucel.

Tyto viastnosti jsou do té miry podobné, Ze v klinické funkci a bezpecnosti daného
prostiedku by nebyl klinicky vyznamny rozdil. Posouzeni rovnocennosti je tieba vidy zaloZit
na iradném védeckém zditvodnéni. Vyrobci musi byt v zdjmu oditvodnéni proklamované
rovnocennosti schopni jasné doloZit, Ze maji dostateCnou miru pristupu k udajitm

o prostiredcich, ve vitahu k nimzZ rovnocennost proklamuji.
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5. L]

6.  Vysledky klinického hodnoceni a klinické [...] ditkazy, na nichz je klinické hodnoceni
zaloZeno, se zdokumentuji ve zpravé o klinickém hodnoceni, ktera podpoii posouzeni shody

prostiedku.

Tyto klinické [...] ditkazy spolu s neklinickymi idaji ziskanymi z neklinickych zkuSebnich
metod a jind pfisluSnad dokumentace musi umoznit vyrobci prokéazat shodu s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost a musi tvofit soucast technické dokumentace

daného prostiedku.

CAST B: NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

1. Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (,,post-market clinical follow-up®, ,,PMCF*) je
nepfietrzity proces aktualizace klinického hodnoceni uveden¢ho v ¢lanku 49 a v ¢asti A této
ptilohy a musi byt soucasti planu dozoru vyrobce po uvedeni na trh. Za timto i¢elem musi
vyrobce aktivné shromazd’ovat a vyhodnocovat klinické tidaje vyplyvajici z vnitiniho ¢i
vné&jSiho pouziti prostfedku u lidi, a to v pfipadé prostiedku, ktery [...] nese oznaceni CE a je
uveden na trh nebo do provozu v ramci ur¢eného uceluy, jak stanovi ptislusny postup
posuzovani shody, s cilem potvrdit bezpe¢nost a funk¢ni zpisobilost béhem celé ocekavané
doby zivotnosti prostfedku a nepfetrzitou piijatelnost zjisténych rizik a odhalit na zaklad¢

vécnych dikazi noveé vznikajici rizika.

2. PMCF musi byt provadéno podle dokumentované metody stanovené v planu PMCF.
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2.1. Plan PMCF musi specifikovat metody a postupy aktivniho shromazd’ovéani a vyhodnocovani

klinickych tdaji s cilem:

a)  potvrdit bezpe¢nost a funkéni zplisobilost prosttedku beéhem celé ocekavané doby jeho
Zivotnosti;

b)  zjistit diive neznamé vedlejsi ucinky a monitorovat jiz zjisténé vedlejsi ucinky
a kontraindikace;

¢) nazdkladé vécnych dikazi zjistit a analyzovat nové vznikajici rizika;

d)  zajistit nepfetrzitou piijatelnost poméru piinost a rizik podle piilohy I oddila 1 a 5; a

e)  zjistit piipadné systematické nespravné pouzivani prostiedku nebo pouzivani prostiedku

bez schvaleni s cilem ovéfit spravnost jeho urceného ucelu.

2.2. Plan PMCF musi zahrnovat alespoii: | ...]

a)  obecné metody a postupy PMCEF, které maji byt pouzity, jako je shromazd’ovani
ziskanych klinickych zkusenosti, zpétna vazba od uzivatell, vyhledavani v odborné
literatute a jinych zdrojich klinickych tdaji;

b)  specifické metody a postupy PMCF, které maji byt pouzity, naptiklad hodnoceni
vhodnych rejstiikti nebo studii souvisejicich s PMCF;

¢)  odivodnéni vhodnosti metod a postupti uvedenych v pismenech a) a b);

d) odkaz na pfislusné ¢asti zpravy o klinickém hodnoceni podle ¢asti A oddilu 6 této
ptilohy a na fizeni rizik podle ptilohy I oddilu 2;

e)  konkrétni cile, na které se ma PMCF zaméfit;

f)  hodnoceni klinickych udaju tykajicich se rovnocennych nebo podobnych prostredk;

g)  odkaz na piislusné spolecné specifikace, normy a pokyny tykajici se PMCEF;

h)  podrobny a naleZité zdiitvodnény harmonogram cCinnosti v ramci PMCF (napr.

analyza udajit z PMCF a podavani zprav), které md vyrobce uskutecnit.

3. Vyrobce musi analyzovat zjisténi vyplyvajici z PMCF a dokumentovat vysledky ve zpraveé
0 hodnoceni PMCEF, ktera musi tvofit soucast zprdavy o klinickém hodnoceni a technické

dokumentace.
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4.  Zavéry zpravy o hodnoceni PMCF musi byt zohlednény pro tcely klinického hodnoceni
uvedeného v ¢lanku 49 a v ¢asti A této piilohy a v fizeni rizik podle ptilohy I oddilu 2. Pokud
byla prostfednictvim PMCF zji§téna potieba preventivnich nebo napravnych opatteni,

vyrobce je musi provést.
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2.1.

2.2.

2.2a.

PRILOHA XIV

KLINICKE ZKOUSKY

Obecné pozadavky
Eticka hlediska
Kazdy krok klinické zkousky, od prvnich uvah nad potfebou a odiivodnénim studie az

k publikaci vysledkli, musi byt provadén v souladu s uznavanymi etickymi zasadamil...].

Metody

Klinické zkouSky se provadéji na zakladé vhodného zkusebniho planu, ktery odrazi nejnovejsi
stav védeckych a technickych poznatki a je koncipovan tak, aby potvrdil nebo vyvratil
tvrzeni vyrobce ohledné prostfedku a rovnéz aspekty souvisejici s bezpecnosti, funkcni
zpusobilosti a pomérem piinost a rizik uvedené v ¢l. 50 odst. 1; tyto zkousky museji
obsahovat pfiméfeny pocet pozorovani, aby byla zarucena védecka platnost zavera.
Zduvodnéni tykajici se rozvrieni zkousky a zvolenych statistickych metod musi byt

piedloZeno v souladu s nize uvedenym oddilem 3.6 této prilohy.

Postupy pouzité k provadéni zkousek museji byt pfimetené [...] zkousSenému prostredku.

Vyzkumné metody pouZité k provedeni zkouSky museji byt priméiené zkouSenému

prostiedku.
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2.3. Klinické zkousky provadi v souladu s planem hodnoceni dostatecny pocet uréenych
uzivatelu v klinickém prostiedi, které odpovida uréenym béZnym podminkam [...] pouziti
prosttedku v cilové populaci pacientii. Musi byt v souladu s planem klinického hodnoceni

uvedenym v priloze XIII cCasti A.

2.4. ZkouSka musi byt koncipovana tak, [...] aby nalezitym zplisobem zohlednila a provétila
vSechny ptislusné technické a funkcni charakteristiky prostiedku, [...] zejména ty, které se
tykaji bezpecnosti a funkéni zpisobilosti [...], a [...] jejich vliv na [...] vysledky u subjektit
zapojenych do zkousek. Musi byt poskytnut seznam technickych a funkcnich charakteristik

prostiedku a souvisejicich vysledkii u subjektit zapojenych do zkousek.

2.4a. Sledované parametry klinické zkouSky museji zohlednit urceny ucel, klinicky piinos,
Sfunkéni zpisobilost a bezpecnost prostiedku. Sledované parametry se museji stanovit
a posoudit za pouZiti védecky platnych metodik. Primdrni sledovany parametr musi byt

Dpiiméreny prostiedku a klinicky relevantni.

2.5 [0

2.6. Lékat nebo jind opravnénd osoba musi mit pfistup k technickym a klinickym udajim
tykajicim se prosttedku. Zaméstnanci podilejici se na provadéni zkousky museji byt
piimérené pouceni a odborné proskoleni, pokud jde o iadné pouZivani hodnoceného
prostiedku, plan klinické zkouSky a spravnou klinickou praxi. Toto proskoleni ovéii

a pripadné zajisti zadavatel a musi byt ndlezité zdokumentovdno.

2.7. Zprava o klinické zkousSce, podepsana 1ékafem nebo jinou odpovédnou opravnénou osobou,
musi obsahovat kritické hodnoceni vSech tidaji shromdzdénych béhem klinické zkousky,

vcetné negativnich zjisténi.
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II. Dokumentace tykajici se Zadosti o klinickou zkouSku
V ptipadé hodnocenych prostiedktl, na které se vztahuje ¢lanek 50, zadavatel vypracuje

a predlozi zadost v souladu s clankem 51 spolu s témito nize uvedenymi dokumenty |...]:

1. Formular zadosti

Formulét zadosti musi byt fadné vyplnén a musi obsahovat tyto informace:

1.1. Jméno (ndzev), adresu a kontaktni tidaje zadavatele a pfipadné jméno, adresu a kontaktni

udaje jeho kontaktni osoby nebo zdkonného zdastupce podle ¢l. 50 odst. 2 usazenych v Unii.

1.2. Pokud se lisi od oddilu 1.1., jméno (nazev), adresu a kontaktni udaje vyrobce prostiedku

uréeného ke klinické zkousce a ptipadné jeho zplnomocnéného zastupce.

1.3. Nazev klinické zkousky.

14. [..]

1.5. Status Zdadosti o klinickou zkousku ([...] g. prvni piedlozeni, opétovné predlozeni, vyznamna

zmeéna).

1.5a. Podrobnosti planu klinického hodnoceni / odkaz na néj.

1.6. Pokud se opétovné ptedlozeni tyka téhoz prostfedku, pfedchozi datum nebo data a referencni
¢islo nebo ¢isla predchoziho nebo piedchozich piedlozeni, nebo v piipad¢ vyznamné zmény,
odkaz na ptivodni ptedlozeni. Zadavatel musi uvést vSechny zmény od piedchoziho
predloZeni a jejich zditvodnéni, zejména to, zda byly nékteré zmény ucinény v reakci na

vysledky piedchozim piezkumii ze strany prislusného organu nebo etické komise.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

Pokud jde o paralelni pfedlozeni pro klinické hodnoceni 1é¢ivého piipravku v souladu
s nafizenim (EU) €. [...]536/2014]...] [...] o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych

ptipravkd[...], odkaz na ufedni registracni ¢islo klinického hodnoceni.

Identifikace ¢lenskych statt, zemi ESVO, Turecka a tietich zemi, ve kterych ma byt klinicka
zkouska provedena jako soucast studie provadéné na vice mistech soucasné / mnohondrodni

studie v dobé podani Zadosti.

Struény popis hodnoceného prostiedku, jeho klasifikace a dalsi informace nezbytné

k identifikaci prostiedku a jeho typul...].

Informace o tom, zda prostfedek zahrnuje 1é¢ivou latku, véetné derivati lidské krve nebo
plazmy, nebo zda je vyroben s pouzitim nezivych tkani nebo bunék lidského nebo zviteciho

ptivodu nebo jejich derivata.

Souhrn planu klinické zkousky (cil nebo cile klinické zkousky, pocet a pohlavi subjektt,
kritéria vybéru subjektl, subjekty mladsi 18 let, rozvrzeni zkousky, napt. kontrolované nebo

randomizované studie, planovana data zahajeni a dokonceni klinické zkousky).

Ptipadné informace tykajici se srovnavaciho prostiedku, jeho klasifikace a dalsi informace

nezbytné k [...] identifikaci srovnavaciho prostiedku [...].

Diikaz zadavatele, Ze zkouSejici podilejici se na klinické zkouSce a misto zkousky spliiuji

poZadavky na provedeni klinické zkouSky v souladu s planem klinické zkousky.

12040/15 ADD 1 in/ZS/rk 154
PRILOHA DG B 3B CS



1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

2.1

2.2.

2.3.

Podrobnosti ohledné oCekdavaného data zahdjeni a trvani zkouSky.

Podrobné udaje k identifikaci oznameného subjektu, pokud zadavatel néjaky oznameny

subjekt béhem podavani Zadosti o klinickou zkouSku vyuZiva.

Potvrzeni, Ze zadavatel si je védom skutecnosti, Ze prisluSny orgdan miiZe kontaktovat etickou

komisi, ktera Zadost posuzuje nebo posoudila.

ProhlaSeni uvedené v oddile 4.1. této prilohy.

Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkousejiciho musi obsahovat klinické a neklinické informace

0 hodnoceném prostiedku, které jsou relevantni pro zkousku a jsou dostupné v dobé
piedlozeni zadosti. Veskeré aktualizace tohoto souboru nebo jakékoliv jiné relevantni
informace, které jsou nové k dispozici, museji byt véas oznameny zkouSejicim. Soubor
informaci pro zkouSejiciho [...] musi byt jasn¢ vymezen a musi obsahovat zejména tyto

informace:

Identifikace a popis prostredku, véetné informaci o ureném ucelu, klasifikaci rizika
a pouzitelném klasifikacnim pravidle podle ptilohy VII, navrh a vyroba prostfedku a odkaz na

predchozi a podobné generace prostiedku.

Instrukce vyrobce k instalaci, u#drzbé, dodriovani hygienickych norem a pouziti, véetné
pozadavki na skladovani a manipulaci, a rovnéz oznaceni a navod k pouZiti v rozsahu,
v jakém jsou tyto informace k dispozici. Kromé toho téZ informace tykajici se jakéhokoliv

relevantniho poZadovaného proskoleni.

Ptedklinické hodnoceni zaloZené na relevantnich predklinickych zkouSkach

a experimentalni udaje, zejména pokud jde o konstrukéni vypocty, zkousky in vitro, zkousky
ex vivo, testy na zvitatech, mechanické nebo elektrické testy, testy spolehlivosti, ovéreni
sterilizace, ovéteni a validace softwaru, testy funkéni zpiisobilosti, hodnoceni

biokompatibility a piipadné biologické bezpecnosti.
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2.4. Existujici klinické udaje, zejména:

— z ptislusné dostupné odborné literatury tykajici se bezpec¢nosti, funkéni zptsobilosti,
klinického pFinosu pro pacienty, vlastnosti ndvrhu a ur¢eného ucelu prostredku nebo
rovnocennych ¢i podobnych prostiedk;

— z jinych relevantnich dostupnych klinickych udaja tykajicich se bezpecnosti, funkéni
zpusobilosti, klinického pFinosu pro pacienty, vlastnosti ndvrhu a ur¢ené¢ho tucelu
rovnocennych ¢i podobnych prostiedkt téhoz vyrobce, véetné délky vyskytu na trhu
a prezkumu otazek souvisejicich s funkcni zptsobilosti, klinickym piinosem

a bezpecnosti a jakychkoliv pfijatych napravnych opatieni;

2.5. Souhrn analyzy rizik a ptinosi a fizeni rizik, véetné informaci ohledn€ znamych nebo

ptedvidatelnych rizik, veskerych nezadoucich vedlejSich t€¢inkt, kontraindikaci a vystrah.

2.6. 'V ptipad¢ prostfedka zahrnujicich [...] 1éCivou latku, vCetné derivath lidské krve nebo plazmy,
nebo prostifedki vyrobenych s pouzitim nezivych tkani nebo buné€k lidského nebo zviteciho
puvodu nebo jejich derivatti podrobné informace o této 1€civé latce nebo o téchto tkdnich
nebo burikach a o souladu s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost a specifické fizeni rizik ve vztahu k této latce nebo k témto tkanim, [...] buitkam
nebo jejich derivatiim, jakoZ i zdiivodnéni piidané hodnoty, jiz zahrnuti téchto sloZek miiZe

mit pro klinicky pFinos nebo bezpecnost daného prostiedku.

2.7. [...] Seznam obsahujici udaje [...] o Gplném nebo Castecném splnéni piislusnych obecnych
poZadavkit na bezpecnost a funkéni zpiisobilost stanovenych v piiloze I, véetné pouZitych
norem a spole¢nych specifikaci, jakoZ i popis FeSeni, jak prislus§né obecné poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost splnit, pokud tyto normy a spolecné specifikace nejsou

splnény, jsou splnény jen Cdastecné nebo chybi.
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2.7a. Pripadny podrobny popis klinickych postupii a diagnostickych testit pouZitych v prithéhu

klinické zkouSky, a zejména informace o veSkerych odchylkdch od béZné klinické praxe.

2.8. [..]

3.  Plan klinické zkousky
Plan klinické zkouSky musi vymezovat odiivodnéni, cile, rozvrzeni a navrhovanou analyzu,
metodiku, monitorovani, provadéni a uchovavani zaznamu klinické zkousky. Musi obsahovat
zejména informace stanovené nize. Pokud se ¢ast téchto informaci pfedklada v samostatném

dokumentu, musi byt v planu klinické zkousky na tento dokument uc¢inén odkaz.

3.1. Obecné pozadavky

3.1.1.Identifikace klinické zkousky a planu klinické zkousky.

3.1.2.1dentifikace zadavatele — jméno (ndzev), adresa a kontaktni uidaje zadavatele a piipadné
jméno (ndazev), adresa a kontaktni udaje jeho kontaktni osoby nebo zakonného zdstupce

podle ¢l. 50 odst. 2 usazenych v Unii.

3.1.3. Informace o hlavnim zkouSejicim na kaZdém misté zkousky,o koordinujicim zkousejicim pro
danou zkousku, adresa kaZdého mista zkousky a kontaktni udaje hlavniho zkousSejiciho
kaZdého mista pro piipad mimoiadnych okolnosti [...]. V planu klinické zkouSky jsou

uvedeny ulohy, odpovédnost a kvalifikace riznych typu zkousejicich.

3.1.4. Obecny piehled klinické zkousky.
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3.2. Identifikace a popis prostfedku, véetn¢ jeho uréeného ucelu, jeho vyrobcee, jeho
sledovatelnosti, cilové populace, materiala ptichazejicich do styku s lidskym télem,
1€katskych nebo chirurgickych postuptli souvisejicich s jeho pouzitim a odborné piipravy
a zkuSenosti nezbytnych k jeho pouzivani, resersi tematické literatury, soucasného stavu
vyvoje klinické péce v prislusnych oblastech uplatnéni a navrhovanych piinosit nového

prostiedku.

33, [.]

3.4. Rizika a klinické ptinosy prosttedku [...], ktery ma byt hodnocen, s odiivodnénim
odpovidajicich pouZivanych specifickych klinickych vysledkii.

Popis relevantnosti klinické zkousky v kontextu soucasného stavu vyvoje klinické praxe.

3.5. Cile a hypotézy klinické zkousky.

3.6. Rozvrzeni klinické zkousky s oditvodnénim jeji védecké spolehlivosti a platnosti.

3.6.1.Obecné informace, napft. typ a faze zkousky s odiivodnénim této volby, sledované parametry,

proménné v souladu s planem klinické zkousky.

3.6.2.Informace o hodnoceném prostiedku [...], o jakémkoli
srovnavacim prostiedku a o jakémkoliv jiném prostiedku nebo 1éCivu, jeZ maji byt ke klinické

zkousSce pouZity.

3.6.3. Informace o subjektech, kritériich vybéru, [...] velikosti hodnocené populace,
reprezentativnosti hodnocené populace vzhledem k cilové populaci a ptipadn¢ informace
o zucastnénych zranitelnych [...] subjektech(napi. détech, osobdch s oslabenou imunitou,

star§ich osobdch, téhotnych Zendch).

3.6.3a. Podrobnosti opatieni, ktera maji byt prijata za uicelem minimalizace piedpojatosti (napi.

randomizace) a Fizeni potencialné zavadéjicich faktorii.
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3.6.4.Popis klinickych postupt a diagnostickych metodsouvisejicich s klinickou zkouskou,

zejména s ditrazem na jakékoliv odchylky od béiné klinické praxe.

3.6.5.Plan monitorovani.

3.7. Statistické tvahy, spolu se zditvodnénim, pripadné vcetné vypoctu vykonu u velikosti
vzorku.

3.8. Sprava udajt.

3.9. Informace o jakychkoliv zménéch planu klinické zkousky.

3.10. Strategie ohledn¢ ndasledného sledovani a Fizeni jakychkoliv odchylek od planu klinické
zkousky v misté zkouSky a jednoznacny zakaz vyuZivani vyjimek z planu klinické zkousky.

3.11. Odpovédnost ve vztahu k prostfedku, zejména kontrola ptistupu k prosttedku, nasledné
sledovani ve vztahu k prosttedku pouzitému pfti klinické zkousce a vraceni nepouzitych
prostiedk, prostiedki, kterym vyprsela platnost, nebo poruchovych prostredkd.

3.12. Prohléaseni o shod€ s uznavanymi etickymi zdsadami pro Iékatsky vyzkum za ucasti lidskych
subjektl a se zasadami spravné klinické praxe v oblasti klinickych zkousek zdravotnickych
prostiedkili a rovnéz s pouzitelnymi regulacnimi pozadavky.

3.13. Popis postupu pro ziskani informovaného souhlasu.

3.14. Podavani zprav o bezpecnosti, véetné definic neptiznivych udélosti a zavaznych neptiznivych
udalosti, postupy tykajici se nedostatkii prostiedkii a harmonogramy pro podavani zprav.
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3.15. Kritéria a postupy pro ndsledné sledovani subjektii po dokonceni zkousky, postupy pro
nasledné sledovani subjektii v piipadé pozastaveni nebo predCasného ukonceni zkousky, [...]
postupy pro ndsledné sledovani subjektii, které odiialy sviij souhlas, a postupy pro subjekty

ztracené pro dalsi sledovani.

3.16 Strategie ohledn¢ vypracovani zpravy o klinické zkouSce a zvetejnéni vysledkl v souladu

s pravnimi pozadavky a s etickymi zdsadami uvedenymi v kapitole I oddile 1.

3.16a. Seznam technickych a funkcCnich charakteristik zdravotnického prostiedku s oznacenim

téch, na které zkouska vztahuje.

3.17. Bibliografie.

4.  DalSi informace

4.1. Prohlaseni podepsané fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu hodnoceného
prostfedku o tom, Ze dany prostiedek je ve shod¢ s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funk¢ni zptsobilost, kromé aspekttl, na které se vztahuje klinicka zkouska, a ze byla pfijata
vSechna predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektu, pokud jde o tyto

aspekty.

]

4.2. Ptipadné podle vnitrostatniho prava kopie stanoviska nebo stanovisek dotéené etické komise
¢1 komisi, jakmile jsou k dispozici. Pokud podle vnitrostdatniho prdava neni pii predkladani
Zadosti stanovisko nebo stanoviska etické komise ¢i komisi zapotiebi, je nutno piedloZit

jejich kopii co nejdiive.

4.3. Doklad o pojistném kryti nebo odskodnéni subjektti v ptipadé zranéni podle clanku 50d

a odpovidajiciho vnitrostatniho prava.
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4.4,

4.5.

4.6.

I11.

Dokumenty [...], které maji byt pouzity za ucelem ziskani informovaného souhlasu, véetné

piehledu informaci o pacientovi a dokumentu obsahujiciho informovany souhlas.

Popis opatieni k zajiSténi souladu s pouZitelnymi pravidly ochrany a dGvérnosti osobnich

udajti, zejména:

— organiza¢ni a technicka opatieni, kterd budou provedena, aby se zamezilo
neopravnénému pristupu, zvetejnéni, Sifeni, zméné nebo ztraté zpracovavanych
informaci a osobnich tdaju;

—  popis opatieni, ktera budou provedena s cilem zajistit divérnost zaznamii a osobnich
udajt dotCenych subjektii v klinickych zkouskach;

— popis opatieni, kterd budou provedena v ptipad€ poruseni bezpecnosti udajii, aby se

zmirnily mozné neptiznivé disledky.

PiisluSnému organu, ktery piezkoumdva Zadost, musi byt na vyZadani piedloZeny veSkeré
udaje 7 dostupné technické dokumentace, napr. dokumentace tykajici se podrobné analyzy

a Fizeni rizik nebo dilci protokoly o zkousce.

Dalsi povinnosti zadavatele

Zadavatel se musi zavazat k tomu, ze bude uchovévat k dispozici ptislusnym vnitrostatnim
organtim veskerou dokumentaci nezbytnou k poskytnuti diikazu pro dokumentaci uvedenou
v kapitole II této ptilohy. Pokud zadavatel neni fyzickou nebo pravnickou osobou
odpovédnou za vyrobu hodnoceného prostredku, muze byt tato povinnost splnéna uvedenou

osobou jménem zadavatele.

Zadavatel musi uzaviit dohodu, ktera zajisti, Ze jeden ¢i vice zkousejicich zadavatelivcas

oznami zavainé neZadouci pithody |...].
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3. Dokumentace uvedena v této ptiloze musi byt uchovavana po dobu nejméné péti let po
ukonceni klinické zkousky s danym prostiedkem nebo, pokud je prostfedek nasledné€ uveden
na trh, po dobu nejméné péti let poté, co byl posledni prostfedek uveden na trh. V piipadé

implantabilnich prostiedki ¢ini tato doba patnact let.

Kazdy ¢lensky stat musi piijmout ustanoveni o uchovavani této dokumentace, aby byla
k dispozici pfisluSnym organtim po dobu uvedenou v prvni vété predchoziho odstavece
v ptipadé, Ze zadavatel nebo jeho kontaktni osoba nebo zdkonny zdstupce podle ¢l. 50 odst. 2

usazeni na jeho uzemi vyhlési upadek nebo ukonci svou ¢innost pred ukoncenim této doby.

4.  Zadavatel urci dohled, ktery je nezavisly na misté zkousky a zajisti, aby zkouSka byla
provadéna v souladu s planem klinické zkouSky, zasadami spravné klinické praxe a timto
narizenim.

5.  Zadavatel dokonci nasledné sledovani subjektit zkousky.

6.  Zadavatel poskytne ditkazy, které doloZi, Ze zkouska je provadéna v souladu se spravnou

klinickou praxi, nap¥iklad prostiednictvim interni nebo externi kontroly.
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7. Zadavatel vypracuje zpravu o klinické zkousSce, v ni7 budou zahrnuty alespori tyto niZe

uvedené prvky:

titulni / ivodni strana nebo strany, kde je uveden nazev zkousky, hodnoceny
prostiedek, jediné identifikacni Cislo, Cislo planu klinické zkouSky a udaje

0 koordinujicich zkouSejicich a hlavnich zkouSejicich za kaZdé misto zkouSky a jejich
podpis. Udaje o autorovi zprdvy a datum zpravy;

shranuti zkouSky obsahuje nazev, ucel zkousky, popis zkousky, rozvrieni zkousky

a pouZité metody, vysledky zkousky a zavéry zkouSky. Datum dokonceni zkousky,

a zejména udaje o predcasném ukonceni, pieruSeni ¢i pozastaveni zkouSek;

popis zkoumaného prostiedku, zejména jasné definovany uréeny ucel;

shrnuti planu klinické zkousSky — cile, rozvrieni, eticka hlediska, monitorovani

a opatieni k zajisténi jakosti, kritéria vybéru, cilové populace pacientii, velikost
vzorku, harmonogram léCby, délka trvani nasledného sledovani, soubézné 1échy,
statisticky plan (hypoteticky vypocet / vypocet velikosti vzorku, analytické metody)

a zdiivodnéni;

vysledky klinické zkouSky — demografie subjektii, analyza vysledku tykajicich se
zvolenych parametrii, udaje o analyze podskupiny (s vychodisky a odiivodnénim),
souladu s planem klinické zkouSky, nasledné sledovani chybéjicich udajii a pacientii,
kteri od zkousSky odstoupili nebo jsou ztraceni pro dalsi sledovani;

shranuti zavazZnych nepriznivych uddlosti, nepriznivych ucinki a nedostatkii
prostiedku a jakychkoliv relevantnich napravnych opatieni;

zavery diskuse / celkové zavéry — vysledky tykajici se bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti, posouzeni rizik a klinickych p¥inosu, diskuse o klinické relevantnosti

v souladu se stavem vyvoje klinické péce, jakdakoliv konkrétni predbéZna opatieni pro

konkrétni populace pacientii, ditsledky pro hodnoceny prostiedek, omezeni zkousky.

12040/15 ADD 1 n/ZS/rk 163

PRILOHA

DG B 3B CS



PRILOHA XV

SEZNAM SKUPIN VYROBKU BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU |...]
UVEDENYCHV [...] CL. I [...] ODST. 1a

1.  Kontaktni CoCky nebo dalsi piredméty urcené k zavedeni do oka nebo na oko,

2. [...] Vyrobky, které maji byt zcela nebo Castecné zavedeny do lidského téla prostiednictvim
chirurgicky invazivnich prostiedkii za ucelem |...] modifikace anatomienebo fixace ¢asti téla
s vyjimkou vyrobkii pro tetovdni a piercingu,

3. Latky, kombinace latek nebo materialy uréené k pouZiti na oblicejové |...] nebo jiné kozni ¢i
slizni¢ni [...] vyplné prostiednictvim subkutanni, submukozni nebo intradermalni injekce
nebo jiného zpuisobu aplikace, s vyjimkou latek, kombinaci latek nebo materidlii uréenych
pro tetovani.

4.  Zatizeni urcené k pouZiti za ucelem redukce, odbourdni nebo zniceni tukové tkané, jako
Jsou zaiizeni pro liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. [.]

6.  Zaiizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zdaveni (napv. infracervené zdieni,
viditelné svétlo a ultrafialové zaieni), které je urcéeno k pouZiti na lidském téle, véetné
koherentnich a nekoherentnich zdrojit, monochromatického a Sirokého spektra, jako jsou
lasery a zatizeni na principu intenzivniho [...] pulzniho svétla k resurfacingu pokoZky,
odstranéni tetovani ¢i ochlupeni nebo jinému oSetieni kiiZe.

6a. Zarizeni urcené k mozkové stimulaci, které vyuZiva elektrické proudy nebo magnetické ¢i

elektromagnetické pole, jeZ pronikaji lebkou a méni ¢innost neuronit v mozku.
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PRILOHA XVI

SROVNAVACI TABULKA'

Smérnice Rady 90/385/EHS

Smérnice Rady 93/42/EHS

Toto narizeni

Cl. 1 odst. 1 CL. 1 odst. 1 Cl. 1 odst. 1
CL. 1 odst. 2 CL. 1 odst. 2 Cl. 2 odst. 1
CL. 1 odst. 3 Cl. 1 odst. 3 prvni Cl. 1 odst. 5 prvni
pododstavec pododstavec
- Cl. 1 odst. 3 druhy Cl. 1 odst. 5 druhy
pododstavec pododstavec
Cl. 1 odst. 4 a 4a Cl. 1 odst. 4 a 4a Cl. 1 odst. 4 prvni
pododstavec
Cl. 1 odst. 5 Cl. 1 odst. 7 Cl. 1 odst. 6
CL 1 odst. 6 CL 1 odst. 5 CL 1 odst. 2
— CL 1 odst. 6 —
CL. 1 odst. 8 Cl. 1 odst. 7
Clanek 2 Clanek 2 Cl. 4 odst. 1
Cl. 1 odst. 3 prvni Cl. 1 odst. 3 prvni Cl. 4 odst. 2
pododstavec pododstavec
Clanek 3 druhy pododstavec | Clanek 3 druhy pododstavec —
Cl. 4 odst. 1 Cl. 4 odst. 1 Clének 22
Cl. 4 odst. 2 Cl. 4 odst. 2 CL. 19 odst. 1 a2
Cl. 4 odst. 3 Cl. 4 odst. 3 ClL 19 odst. 3
Cl. 4 odst. 4 Cl. 4 odst. 4 Cl. 8 odst. 7
Cl. 4 odst. 5 pism. a) Cl. 4 odst. 5 prvni Cl. 18 odst. 6
pododstavec
Cl. 4 odst. 5 pism. b) Cl. 4 odst. 5 druhy —
pododstavec
Cl. 5 odst. 1 Cl. 5 odst. 1 Cl. 6 odst. 1
CL 5 odst. 2 CL 5 odst. 2 CL 6 odst. 2
Cl. 6 odst. 1 CL 5 odst. 3, €lének 6 -
Cl. 6 odst. 2 Cl. 7 odst. 1 Clének 88
Clanek 7 Clanek 8 Clanky 69 az 72
— Clének 9 Clének 41
! Tato ptiloha nebyla aktualizovana — odpovida navrhu Komise.
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Cl. 8 odst. 1 Cl. 10 odst. 1 Cl. 2 odst. 1 body 43 a 44, ¢l.
61 odst. 1, ¢l. 63 odst. 1
Cl. 8 odst. 2 Cl. 10 odst. 2 Cl. 61 odst. 3 a &l. 63 odst. 1
druhy pododstavec
Cl. 8 odst. 3 Cl. 10 odst. 3 Cl. 63 odst. 2 a 4
Cl. 8 odst. 4 Cl. 10 odst. 4 Clanek 66
Cl. 9 odst. 1 Cl. 11 odst. 1 Cl. 42 odst. 2
— Cl. 11 odst. 2 Cl. 42 odst. 4
- Cl. 11 odst. 3 Cl. 42 odst. 3
- CL 11 odst. 4 —
— CL 11 odst. 5 Cl. 42 odst. 5
CL. 9 odst. 2 CL. 11 odst. 6 Cl. 42 odst. 7
Cl. 9 odst. 3 CL 11 odst. 8 Cl. 9 odst. 3
CL. 9 odst. 4 CL 11 odst. 12 Cl. 42 odst. 8
Cl. 9 odst. 5 Cl. 11 odst. 7 -
CL 9 odst. 6 CL 11 odst. 9 Cl. 43 odst. 1
CL. 9 odst. 7 CL 11 odst. 10 Cl. 43 odst. 3
CL. 9 odst. 8 ClL 11 odst. 11 Cl. 45 odst. 2
Cl. 9 odst. 9 CL 11 odst. 13 Cl. 47 odst. 1
Cl. 9 odst. 10 CL. 11 odst. 14 —
- Clanek 12 Clanek 20
- Clanek 12a Clanek 15
Cl. 9a odst. 1 prvni odrazka Cl. 13 odst. 1 pism. c) —
Cl. 9a odst. 1 druha odrazka Cl. 13 odst. 1 pism. d) Cl. 3 odst. 1
— Cl. 13 odst. 1 pism. a) Cl. 41 odst. 3
- Cl. 13 odst. 1 pism. b) Cl. 41 odst. 4 pism. a)
Clanek 10 Clanek 15 Clanky 50 az 60
Clanek 10a Clanek 14 Clanek 25
Clanek 10b Clanek 14a Clanek 27
Clanek 10c Clanek 14b Clanek 74
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CL 11 odst. 1 Cl. 16 odst. 1 Clanky 33 a 34
Cl. 11 odst. 2 Cl. 16 odst. 2 Clanek 29
Cl 11 odst. 3 Cl. 16 odst. 3 Cl. 36 odst. 2
Cl. 11 odst. 4 Cl. 16 odst. 4 -
Cl. 11 odst. 5 Cl. 16 odst. 5 Cl. 45 odst. 4
CL. 11 odst. 6 Cl. 16 odst. 6 Cl. 45 odst. 3
CL. 11 odst. 7 Cl. 16 odst. 7 Cl. 31 odst. 2 a &l. 35 odst. 1
Clanek 12 Clanek 17 Clanek 18
Clanek 13 Clanek 18 Clanek 73
Clanek 14 Clanek 19 Clanek 75
Clanek 15 Clanek 20 Clanek 84
Clanek15a Clanek 20a Clanek 77
Clanek 16 Clanek 22 —
Clanek 17 Clanek 23 —
- Clanek 21 -
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	[...]
	d) poskytovat informace v zájmu zajištění bezpečnosti (výstrahy / předběžná opatření / kontraindikace) a ve vhodných případech zajistit pro uživatele zaškolení.
	Výrobce musí [...] informovat uživatele o jakýchkoliv přetrvávajících rizicích.
	6. V případě prostředků uvedených v příloze XV, u nichž výrobce netvrdí, že jsou určeny pro léčebný účel, mají být obecné požadavky na bezpečnost uvedené v oddílech 1 a 5 chápány tak, že prostředek při použití za stanovených podmínek a pro určené účel...
	6a. Existuje-li příslušné nebezpečí, musí prostředky, které jsou zároveň strojním zařízením ve smyslu čl. 2 písm. a) směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. května 2006 o strojních zařízeních, splňovat rovněž základní požadavky na ...
	Pokud prostředky nebo jejich části, které jsou určené
	obsahují v koncentraci nejméně 0,1 hmotnostního % v [...] [...] prostředcích nebo jejich částech [...] [...] látky, které jsou v souladu s částí 3 přílohy VI nařízení (ES) č. 1272/2008 klasifikovány jako karcinogenní, mutagenní nebo toxické pro reprod...
	[...];
	10. Prostředky zahrnující materiály biologického původu
	V případě biologických látek jiných, než jsou látky uvedené v oddílech 10.1 a 10.2, se zpracování, konzervace a vyšetřování uvedených látek a manipulace s nimi provádějí tak, aby byla zajištěna [...] bezpečnost pacientů, uživatelů a případně jiných os...
	Prostředky musí být navrženy a vyrobeny tak, aby expozice pacientů, uživatelů a jiných osob nežádoucímu, náhodnému nebo rozptýlenému záření byla omezena na nejnižší rozumně dosažitelnou míru [...].
	13.4. Ionizující záření
	15.8. Prostředky musí být navrženy a vyrobeny tak, aby se v co nejvyšší míře zamezilo neoprávněnému přístupu k prostředku, který by bránil jeho fungování v souladu s určeným účelem.
	15a. Zvláštní požadavky pro aktivní implantabilní prostředky
	Je-li pro zabránění rizika nutno znát směr pohybu pohyblivých částí, [...] je tato informace uvedena také na těchto částech nebo na jejich krytech.
	Ke každému prostředku musí být přiloženy informace nutné k identifikaci prostředku a jeho výrobce a uživateli (profesionálnímu nebo laickému) nebo případně jiné osobě musí poskytovat údaje o bezpečnosti a funkční způsobilosti. Tyto informace mohou být...
	Pokud se jednomu uživateli nebo na jedno místo dodává větší počet prostředků, lze poskytnout jedinou kopii návodu k použití, pokud s tím souhlasí kupující, který může v každém případě požádat o bezplatnéposkytnutí dalších kopií.

	s) V případě aktivních implantabilních prostředků sériové číslo a v případě jiných implantabilních prostředků sériové číslo nebo číslo šarže.
	Návod k použití musí obsahovat tyto údaje:
	22. status prostředku na trhu (vybrat z možností, [...] uvádění na trh ukončeno [...], stažen z oběhu, zahájeno bezpečnostní nápravné opatření v terénu [...]).
	1.2.3a. Zapojení do poskytování poradenských služeb v oblasti zdravotnických prostředků před uzavřením pracovního poměru s oznámeným subjektem musí být při zahájení pracovního poměru plně dokumentováno a potenciální střety zájmů musí být monitorovány ...
	1.2.4. Musí být zaručena nestrannost oznámených subjektů, jejich nejvyššího vedení a pracovníků, kteří posuzování provádějí. Odměňování nejvyššího vedení a pracovníků oznámeného subjektu, kteří posuzování provádějí, nesmí záviset na výsledcích posouzení.
	1.2.5. Pokud je oznámený subjekt ve vlastnictví veřejného subjektu nebo veřejné instituce, musí být mezi vnitrostátním orgánem odpovědným za oznámené subjekty nebo příslušným orgánem na jedné straně a oznámeným subjektem na straně druhé zajištěna a do...
	1.2.6. Oznámený subjekt zajistí a dokumentuje, že činnosti jeho poboček nebo subdodavatelů nebo jakéhokoliv přidruženého subjektu, včetně činností jeho majitelů, neovlivní jeho nezávislost, nestrannost nebo objektivitu jeho činností v rámci posuzování...
	1.2.7. Oznámený subjekt musí fungovat v souladu se souborem soudržných, spravedlivých a rozumných podmínek s přihlédnutím k zájmům malých a středních podniků podle definice v doporučení Komise 2003/361/ES, pokud jde o poplatky.
	1.2.8. V důsledku požadavků tohoto oddílu nejsou v žádném případě vyloučeny výměny technických informací a regulačních pokynů mezi oznámeným subjektem a výrobcem, který jej o posouzení shody žádá.
	1.3.2. Zaměstnanci oznámeného subjektu musí zachovávat služební tajemství, pokud jde o všechny informace získané při vykonávání jejich úkolů podle tohoto nařízení nebo podle jakéhokoliv ustanovení vnitrostátního práva, kterým se uvedené nařízení prová...
	1.4.1. Oznámený subjekt uzavře příslušné pojištění odpovědnosti [...], pokud odpovědnost v souladu s vnitrostátním právem nepřevzal stát, nebo pokud není za posuzování shody přímo odpovědný sám členský stát.
	1.4.2. Rozsah a celková finanční hodnota pojištění odpovědnosti musí odpovídat míře a zeměpisnému rozsahu činností oznámeného subjektu a musí být úměrná rizikovému profilu prostředků certifikovaných oznámeným subjektem. Pojištění odpovědnosti se musí ...
	1.6.1. Oznámený subjekt se musí podílet na příslušných standardizačních činnostech a na činnostech koordinační skupiny oznámeného subjektu, nebo zajistí, aby jeho pracovníci provádějící posuzování a přijímající rozhodnutí byli informováni o všech přís...
	1.6.1a. Oznámený subjekt musí brát zřetel na pokyny a dokumenty týkající se osvědčených postupů.
	1.6.2. [...]

	2. POŽADAVKY NA ŘÍZENÍ JAKOSTI
	– strukturu a dokumentaci systému řízení, včetně strategií a cílů jeho činností,
	– postupy přidělování činností pracovníkům a jejich odpovědnosti,
	3.1. Obecné požadavky
	3.1.1. Oznámený subjekt musí být schopen provádět všechny úkoly, jimiž byl na základě tohoto nařízení pověřen, při nejvyšší úrovni profesní bezúhonnosti a náležité [...] odborné způsobilosti v této konkrétní oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené ...
	3.1.2a. Oznámený subjekt musí zavedením systému pro výměnu zkušeností a programu průběžné odborné přípravy a vzdělávání zajistit, aby si pracovníci podílející se na činnostech posuzování shody udržovali kvalifikaci a odborné znalosti.
	3.1.3. Oznámený subjekt musí jasně dokumentovat rozsah a omezení povinností, odpovědnosti a pravomocí, pokud jde [...] o pracovníky, včetně veškerých subdodavatelů a externích odborníků, podílející se na činnostech posuzování shody, a [...] tyto praco...
	3.2.1. Oznámený subjekt musí zavést a dokumentovat kritéria způsobilosti a postupy pro výběr a pověřování osob zapojených do činností v rámci posuzování shody (znalosti, zkušenosti a jiné požadované schopnosti) a požadovanou odbornou přípravu (počáteč...
	3.2.2. Kritéria způsobilosti musí odkazovat na rozsah jmenování oznámeného subjektu v souladu s popisem tohoto rozsahu použitým členským státem pro oznámení uvedené v článku 33 a musí poskytovat dostatečnou úroveň podrobností pro požadovanou kvalifika...
	3.2.4. [...] Oznámený subjekt musí mít k dispozici pracovníky s příslušnými odbornými klinickými znalostmi. [...] Tito pracovníci musí být [...] zapojeni do všech fází postupu posuzování a rozhodování [...] uplatňovaného oznámeným subjektem, aby:
	3.2.5. Zaměstnanci (osoby provádějící přezkum výrobků) odpovědní za provádění přezkumu týkajícího se výrobku (např. [...], přezkum technické dokumentace nebo přezkoušení typu včetně takových aspektů, jako je klinické hodnocení, biologická bezpečnost, ...
	– úspěšně dokončené studium na univerzitě nebo technické vysoké škole nebo rovnocennou kvalifikaci v příslušných oborech, tj. lékařství, farmakologie, [...] technické obory nebo další relevantní vědní obory,
	– schopnost vypracovávat záznamy a zprávy prokazující, že příslušné činnosti posuzování shody byly řádně provedeny.
	3.2.6. Zaměstnanci (osoby provádějící audit na místě) odpovědní za provádění auditů systému výrobce v oblasti řízení jakosti musí mít tyto prokazatelné kvalifikace:
	– schopnost vypracovávat záznamy a zprávy prokazující, že příslušné činnosti posuzování shody byly řádně provedeny.
	3.2.7. Pracovníci s celkovou odpovědností za konečný přezkum a rozhodování ohledně certifikace musí být pracovníci oznámeného subjektu a nesmějí být externími odborníky ani subdodavateli. Všichni tito zaměstnanci musí mít prokazatelné znalosti a kompl...
	3.3.1. Oznámený subjekt musí mít zaveden postup pro úplnou dokumentaci kvalifikace každého pracovníka zapojeného do činností posuzování shody a splnění kritérií způsobilosti uvedených v oddíle 3.2. Pokud ve výjimečných případech nelze splnění kritérií...
	3.3.2. Oznámený subjekt musí pro všechny své pracovníky uvedené v oddílech 3.2.3 až 3.2.[...]7 zavést a pravidelně aktualizovat:
	3.4.1. Aniž jsou dotčena omezení vyplývající z oddílu 3.2, smějí oznámené subjekty zadávat subdodavatelům některé jasně vymezené dílčí části [...] činnosti [...] posuzování shody.
	3.4.2. Pokud oznámený subjekt zadá provedení některých činností shody organizaci nebo jednotlivci, musí mít strategii popisující podmínky, za nichž může k zadání činností subdodavateli dojít, a musí zajistit, aby:
	– subdodavatel splňoval příslušné požadavky této přílohy;
	3.4.3. Pokud jsou v souvislosti s posuzováním shody využívány služby subdodavatelů nebo externích odborníků, zejména pokud jde o nové, invazivní a implantabilní zdravotnické prostředky nebo technologie, oznámený subjekt musí mít odpovídající vlastní k...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Oznámený subjekt musí zavést postupy pro počáteční hodnocení a průběžné monitorování způsobilosti, činností posuzování shody a výkonnosti všech interních a externích pracovníků a subdodavatelů zapojených do činností posuzování shody [...].
	3.5.2. Musí pravidelně přezkoumávat způsobilost svých pracovníků, [...] identifikovat potřeby v oblasti odborné přípravy a vypracovat plán odborné přípravy, [...] aby zůstala zachována požadovaná úroveň kvalifikací a znalostí jednotlivých pracovníků....
	– jsou obeznámeni se stávajícími právními předpisy v oblasti zdravotnických prostředků, příslušnými harmonizovanými normami, společnými specifikacemi, pokyny a výsledky koordinačních činností podle oddílu 1.6 této přílohy;


	Kromě toho musí dokumentace, která má být předložena za účelem posouzení systému řízení jakosti, obsahovat přiměřený popis zejména:
	Kromě toho musí výrobce oznámenému subjektu zajistit přístup k technické dokumentaci uvedené v příloze II.
	V souvislosti s těmito neohlášenými [...] audity na místě musí oznámený subjekt [...] testovat odpovídající vzorek z výroby nebo výrobního postupu, aby ověřil, zda je vyráběný prostředek je ve shodě s technickou dokumentací [...], s výjimkou prostředk...
	Místo výběru vzorků z výroby nebo jako doplněk k němu musí oznámený subjekt vybrat vzorky prostředků na trhu, aby ověřil, že vyráběný prostředek je ve shodě technickou dokumentací [...], s výjimkou prostředků na zakázku uvedených v čl. 42 odst. 7a. Př...
	Oznámený subjekt musí výrobci poskytnout zprávu o [...] auditu na místě, která musí případně zahrnovat výsledek zkoušky [...] vzorku.
	V případě prostředků klasifikovaných jako třída III musí posouzení dozoru zahrnovat rovněž [...] testování schválených částí nebo materiálů, které jsou nezbytné pro integritu prostředku, případně včetně souladu mezi množstvím vyrobených nebo koupenýc...
	[...].
	5.3c. Oznámený subjekt musí zajistit přiměřenost klinických důkazů a klinického hodnocení a ověřit závěry vyvozené výrobcem ohledně shody s příslušnými obecnými požadavky na bezpečnost a funkční způsobilost. V rámci tohoto přezkumu [...] je třeba zváž...
	5.3d. Na základě svého posouzení klinických důkazů, klinického hodnocení a určení přínosů a rizik musí oznámený subjekt zvážit, zda je zapotřebí stanovit konkrétní dílčí cíle, tak aby oznámený subjekt mohl provádět přezkum aktualizací klinických důka...
	5.3e. Výsledek svého posouzení musí oznámený subjekt jasně dokumentovat ve zprávě o posouzení klinického hodnocení.
	Při dokončení výroby každé šarže prostředků obsahujících léčivou látku, která může být při samostatném použití považována za léčivý přípravek pocházející z lidské krve nebo lidské plazmy podle čl. 1 odst. 4 prvního pododstavce, musí výrobce informovat...
	Kapitola III: Administrativní ustanovení
	Oznámený subjekt musí:
	Pokud je typ ve shodě s ustanoveními tohoto nařízení, vydá oznámený subjekt certifikát EU přezkoušení typu. Tento certifikát obsahuje jméno (název) a adresu výrobce, závěry posouzení, podmínky platnosti certifikátu a údaje potřebné k identifikaci schv...
	Ustanovení týkající se zvláštních postupů v případě implantabilních prostředků klasifikovaných jako třída III nebo prostředků zahrnujících léčivou látku nebo prostředků vyrobených s použitím tkání nebo buněk lidského nebo zvířecího původu nebo jejich ...
	Výrobce nebo v případě, že výrobce nemá registrované místo podnikání v členském státě, jeho zplnomocněný zástupce po dobu nejméně pěti let a v případě implantabilních prostředků nejméně patnácti let ode dne, kdy byl poslední prostředek uveden na trh, ...
	Použije se příloha VIII oddíl 9.
	3.4. Použijí se ustanovení přílohy VIII oddílu 3.4.
	Použijí se ustanovení přílohy VIII oddílu 4.1, přílohy VIII oddílu 4.2 první, druhé a čtvrté odrážky a přílohy VIII oddílů 4.3, 4.4, 4.6 a 4.7.
	V případě prostředků klasifikovaných jako třída III dozor zahrnuje rovněž kontrolu spojitosti mezi množstvím vyrobených nebo koupených surovin nebo zásadních součástí schválených pro tento typ a množstvím dokončených výrobků.
	Při dokončení výroby každé šarže prostředků obsahujících léčivou látku, která může být při samostatném použití považována za léčivý přípravek pocházející z lidské krve nebo lidské plazmy podle čl. 1 odst. 4 prvního pododstavce, musí výrobce informovat...
	Výrobce nebo v případě, že výrobce nemá registrované místo podnikání v členském státě, jeho zplnomocněný zástupce po dobu nejméně pěti let a v případě implantabilních prostředků nejméně patnácti let ode dne, kdy byl poslední prostředek uveden na trh, ...
	Při výběru reprezentativního vzorku nebo vzorků prostředků oznámený subjekt vezme v úvahu novost technologie, podobnosti návrhu, technologii, výrobní metody a metody sterilizace, určené použití a výsledky veškerých předchozích odpovídajících posouzení...
	Použije se příloha VIII oddíl 9.
	Kromě toho u prostředků uváděných na trh ve sterilním stavu použije výrobce pouze pro ty aspekty výrobního postupu, které zajišťují a udržují sterilitu, ustanovení oddílů 3 a 4 části A této přílohy.
	Při dokončení výroby každé šarže prostředků obsahujících léčivou látku, která může být při samostatném použití považována za léčivý přípravek pocházející z lidské krve nebo lidské plazmy podle čl. 1 odst. 4 prvního pododstavce, musí výrobce informovat...
	Výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce po dobu nejméně pěti let a v případě implantabilních prostředků nejméně patnácti let ode dne, kdy byl poslední prostředek uveden na trh, uchovává k dispozici příslušným orgánům:
	Použije se příloha VIII oddíl 9.
	Použije se příloha VIII oddíl 9.
	Výrobce přijme veškerá nezbytná opatření, aby jeho výrobní postup zajišťoval shodu vyráběných výrobků s dokumentací uvedenou v prvním odstavci.
	Použije se příloha VIII oddíl 9.
	7a. případně odkaz na předchozí nahrazený certifikát jak je uvedeno v kapitole I oddíle 8 této přílohy;
	a) vypracovat a aktualizovat plán klinického hodnocení, který musí obsahovat alespoň tyto prvky:
	b)- identifikovat dostupné klinické údaje související s daným prostředkem a jeho určeným [...] účelem a případné mezery v klinických důkazech [...] prostřednictvím systematických rešerší odborné literatury [...];
	c)- posoudit soubory klinických údajů tím, že vyhodnotí jejich vhodnost, pokud jde o zjištění bezpečnosti a funkční způsobilosti prostředku;
	d)- získat veškeré nové nebo doplňující klinické údaje potřebné k řešení dosud nevyřešených otázek prostřednictvím řádně koncipovaných klinických zkoušek v souladu s plánem klinického rozvoje;
	e)- analyzovat veškeré relevantní klinické údaje, aby dospěl k závěrům ohledně bezpečnosti a klinické funkce (včetně klinického přínosu) prostředku.
	2. [...]
	3. Klinické hodnocení musí být důkladné a objektivní s přihlédnutím k příznivým i nepříznivým údajům. Jeho hloubka a rozsah musí být přiměřené a musí odpovídat povaze, klasifikaci, určenému [...] účelu, požadavkům výrobce a rizikům daného prostředku.
	Tyto vlastnosti jsou do té míry podobné, že v klinické funkci a bezpečnosti daného prostředku by nebyl klinicky významný rozdíl. Posouzení rovnocennosti je třeba vždy založit na řádném vědeckém zdůvodnění. Výrobci musí být v zájmu odůvodnění proklamov...
	5. [...]
	6. Výsledky klinického hodnocení a klinické [...] důkazy, na nichž je klinické hodnocení založeno, se zdokumentují ve zprávě o klinickém hodnocení, která podpoří posouzení shody prostředku.
	Tyto klinické [...] důkazy spolu s neklinickými údaji získanými z neklinických zkušebních metod a jiná příslušná dokumentace musí umožnit výrobci prokázat shodu s obecnými požadavky na bezpečnost a funkční způsobilost a musí tvořit součást technické d...
	Každý krok klinické zkoušky, od prvních úvah nad potřebou a odůvodněním studie až k publikaci výsledků, musí být prováděn v souladu s uznávanými etickými zásadami[...].
	Formulář žádosti musí být řádně vyplněn a musí obsahovat tyto informace:
	1.12. Případně informace týkající se srovnávacího prostředku, jeho klasifikace a další informace nezbytné k [...] identifikaci srovnávacího prostředku [...].
	Soubor informací pro zkoušejícího musí obsahovat klinické a neklinické informace o hodnoceném prostředku, které jsou relevantní pro zkoušku a jsou dostupné v době předložení žádosti. Veškeré aktualizace tohoto souboru nebo jakékoliv jiné relevantní in...
	Plán klinické zkoušky musí vymezovat odůvodnění, cíle, rozvržení a navrhovanou analýzu, metodiku, monitorování, provádění a uchovávání záznamů klinické zkoušky. Musí obsahovat zejména informace stanovené níže. Pokud se část těchto informací předkládá ...
	[...]
	Každý členský stát musí přijmout ustanovení o uchovávání této dokumentace, aby byla k dispozici příslušným orgánům po dobu uvedenou v první větě předchozího odstavce v případě, že zadavatel nebo jeho kontaktní osoba nebo zákonný zástupce podle čl. 50 ...

