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Delegaciam v prilohe k tomuto dokumentu zasielame konsolidované znenie odévodneni a ¢lankov
navrhovaného nariadenia o zdravotnickych pomockach, ktoré vypracovalo luxemburské
predsednictvo s cielom dosiahnut’ kone¢né vSeobecné smerovanie, ¢im by sa doplnilo ¢iastocné

vSeobecné smerovanie dosiahnuté na zasadnuti Rady (EPSCO) 19. jana 2015.

Nové¢ znenie v porovnani s ndvrhom Komisie je uvedené tucnou kurzivou. Vypusteny text je

oznaceny symbolom [...].

Technické pripomienky st uvedené na nasledujucej strane.
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Text v tomto dokumente bol predlozeny delegaciam v dokumente WK 75/2015 (odévodnenia) a

dokumente WK 57/2015 zmenenom dokumentom WK 64/2015 REV 1 (¢lanky).

Obsah tejto revidovanej verzie je zhodny s pdvodnym dokumentom, s tym, Ze:

1) tato revidovana verzia je verejna;
2) sarevidovany dokument postipi Vyboru stalych predstavitel’ov a Rade;

3) saodstranilo viacero chyb vo formatovani.

12040/1/15REV 1 sb/GB/js
DG B 3B

SK



PRILOHA

Névrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o zdravotnickych pomdckach a o zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009

(text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postupeni ndvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

[...] po porade s Vyborom regi(')novz,

[..1°

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1) Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
$tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach? a smernica Rady
93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach® tvoria regulaény ramec Unie pre
iné zdravotnicke pomocky ako diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Uvedené
smernice je vSak potrebné od zdkladov zrevidovat’ v zaujme vytvorenia solidneho,
transparentného, predvidateIného a udrzate'ného regulaéného ramca pre zdravotnicke
pomdcky, ¢im by sa zaistila vysoké troveil bezpecnosti a zdravia pri sicasnej podpore

Inovacii.

U.v.EUCI..],[..],s. [...].
[...] Vybor regidonov sa rozhodol nezaujat’ stanovisko.
[...] Nahradené od6vodnenim (70a).

U.v.ESL 189,20.7.1990, s. 17.
U.v.ESL 169.12.7.1993, s. 1.

N AW N -
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)

)

4)

©)

Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpeCit’ bezproblémové fungovanie vntitorného trhu, pokial’ ide

o0 zdravotnicke pomdcky, pricom vysoku uroven ochrany zdravia si kladie za zakladnti prioritu.
Zaroven sa tymto nariadenim stanovuji vysoké normy kvality a bezpecnosti zdravotnickych
pomocok s ciel'om riesit’ vSeobecné bezpecnostné obavy v suvislosti s tymito vyrobkami. Oba ciele
sa sleduju sucasne, su neoddelitel'ne spojené, pricom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial’ ide
o ¢lanok 114 ZFEU, tymto nariadenim sa harmonizuju pravidla uvadzania zdravotnickych pomédcok
aich prislusenstva na trh a do pouZivania na trhu Unie, ktory moZe nasledne vyuzivat' vyhody
plyniice zo zasady vol'ného pohybu tovaru. Pokial’ ide o &lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto
nariadenim sa stanovuju vysoké normy kvality a bezpecnosti pre zdravotnicke pomocky tym, Ze sa
zabezpecuje okrem iného spol’ahlivost’ a robustnost’ idajov ziskanych pri klinickych skuSaniach
pomocok, ako aj ochrana bezpecnosti subjektov, ktoré sa na klinickych skiiSaniach pomocok

zOcastiuju.

Na tcely zvySenia urovne zdravia a bezpecnosti by sa mali vyznamne posilnit’ kI'a¢ové prvky
existujiceho regulaéného pristupu, ako st napriklad dozor nad notifikovanymi subjektmi, postupy
posudzovania zhody, klinické sktisania pomocok a klinické hodnotenia, vigilancia a dohl'ad nad
trhom, a zaroven zaviest’ ustanovenia na zabezpecenie transparentnosti a vysledovatel'nosti v

stvislosti s pomockami.

V ¢o najvacSom moznom rozsahu by sa mali zohl'adiiovat’ usmernenia pre zdravotnicke pomdcky
na medzinarodnej Grovni, najma v kontexte Osobitnej skupiny pre globalnu harmonizaciu a jej
naslednej iniciativy v podobe Medzinarodného fora regulacnych organov zdravotnickych pomocok,
a to v snahe presadzovat’ globalne zblizovanie regulaénych predpisov prispievajice k vysokej
urovni celosvetovej ochrany bezpecnosti a ul'ahcovat’ obchod, najmé v ustanoveniach tykajacich sa
unikatnej identifikacie pomdcky, vseobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, technicke;

dokumentdcie, klasifikacnych kritérii, postupov posudzovania zhody a klinickych skasani pomocok.

Z historickych doévodov aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuje

smernica 90/385/EHS, a ostatné zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuje smernica 93/42/EHS, boli

pravne regulované dvoma samostatnymi pravnymi nastrojmi. V zaujme zjednodusenia by sa mali obe

smernice, ktoré boli viackrat menené, nahradit’ jedinym legislativnym aktom uplatnitel'nym na vsetky iné

zdravotnicke pomocky ako diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.
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(6)

(7

®)

(8a)

]

Rozsah posobnosti tohto nariadenia by mal byt jasne oddeleny od ostatnych harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie tykajtcich sa vyrobkov, ako st napriklad diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro, lieky, kozmetika a potraviny. Preto by sa nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné
zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad pre bezpecnost’ potravin a
stanovuju postupy v zalezitostiach bezpe&nosti potravin®, malo zmenit, aby sa zdravotnicke

pomdcky vylucili z rozsahu jeho pdsobnosti.

Rozhodovat’ o tom, ¢i vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, by
mali na individudlnom zéklade ¢lenské Staty. V pripade potreby moze Komisia z vlastnej
iniciativy na individuadlnom zéklade rozhodnut’ o tom, ¢i sa na vyrobok vztahuje vymedzenie
zdravotnickej pomdcky alebo prisluSenstva zdravotnickej pomocky. Takéto kroky by sa tieZ

mali vykonat’ na zdklade riadne odovodnenej poZiadavky ¢lenského Statu.

Kedze v urcitych pripadoch je tazké odlisit’ zdravotnicku pomocku od kozmetického
vyrobku, mala by sa aj do nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1223/2009 z 30.
novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch’ zaglenit moznost’ prijat’ rozhodnutie na tGrovni

EU, pokial ide o regula¢ny status vyrobku.

’

U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.
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(9) Vyrobky, ktoré su kombinaciou lieku alebo liecivej latky a zdravotnickej pomocky, st
upravované bud’ tymto nariadenim, alebo smernicou Eur6pskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spoloc¢enstva o humannych
lickoch®. Malo by sa zabezpegit’ vhodné prepojenie medzi oboma legislativnymi aktmi,
pokial’ ide o konzultacie poc¢as posudzovania pred uvedenim na trh a o vymenu informécii
o nehodéch pri poruseni vigilancie, ktoré sa vyskytuju pri kombinovanych vyrobkoch. V
pripade liekov, ktorych stcast'ou je zdravotnicka pomdcka, by sa v kontexte udel'ovania
povolenia na uvedenie na trh malo primeranym spdsobom posudzovat’ dodrziavanie
vSeobecnych poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon pomocky. Smernica 2001/83/ES by sa preto

mala zmenit'.

8 U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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(10) Pravne predpisy Unie, najmd nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007
z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativau lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES, a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 ’ ako aj smernica 2004/23/ES Europskeho
parlamentu a Rady 7 31. marca 2004 ustanovujuca normy kvality a bezpecCnosti pri
darovani, odoberani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani a distribucii
Pudskych tkaniv a buniek"’, st netuplné, pokial ide o uré&ité vyrobky vyrabané s pouzitim [...]
derivdtov tkaniv alebo bunick Pudského pévodu, ktoré si nefivé alebo usmrtené. [...]"!

[...] *[...] Takéto hotové vyrobky, pri virobe ktorych sa poufili uvedené derivity, by mali
patrit’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, a to za predpokladu, Ze su v sulade s

vymedzenim pojmu zdravotnickej pomocky, alebo sa na ne vit'ahuje toto nariadenie. | ...]

U.v.EUL 324, 10.12.2007, s. 121.
10 U.v. EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
E [...]

[...]
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(11) Naurcité [...] skupiny vyrobkov, ktorym vyrobca priradil iba esteticky alebo iny nezdravotny
ucel, ktoré su vSak podobné zdravotnickym pomockam, pokial’ ide o ich fungovanie
a rizikovy profil, by sa malo vzt'ahovat’ toto nariadenie. S ciel’om umoznit’ vyrobcom
preukazat’ zhodu takychto vyrobkov by Komisia mala prijat’ spolocné Specifikdcie tykajiuce
sa aspoit uplatiiovania riadenia rizik a vS§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon a

klinického skuSania a klinického hodnotenia, ktoré su uplatnitel’né na tieto vyrobky. Tieto

spolocné Specifikdacie by mali byt’ vypracované konkrétne pre skupinu vyrobkov bez
zdravotnickeho ucelu a nemali by sa pouZivat’ na posudzovanie zhody analogickych

pomadcok so zdravotnickym ucelom.

(12) Takisto by sa malo v stvislosti s vyrobkami, ktoré obsahuju Zivé tkaniva alebo bunky
I'udského ¢i zivocisneho pdvodu a ktoré st explicitne vylicené z rozsahu pésobnosti smernic
90/385/EHS a 93/42/EHS a teda aj tohto nariadenia, vyjasnit’, ze vyrobky [...], vyuZivajiice
Zivy biologicky material in¢ho povodu s ciel’om dosiahnut’ zamysl’any ucel vyrobku alebo

podporit’ tento ucel, takisto nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

(13) Vo vedeckej obci panuje neistota, pokial’ ide o rizikéd a vyhody nanomaterialov pouzivanych
v zdravotnickych pomdckach. V usili zabezpecit’ vysoku uroven ochrany zdravia, volny
pohyb tovaru a pravnu istotu pre vyrobcov je potrebné zaviest’ jednotné vymedzenie
nanomaterialov, a to na zaklade odporiéania Komisie 2011/696/EU z 18. oktobra 2011 o
vymedzeni pojmu nanomaterial®, pri zachovani potrebnej flexibility prispdsobit’ toto
vymedzenie vedeckému a technickému pokroku a naslednému regulaénému vyvoju v Unii
a na medzinarodnej Grovni. Pri navrhovani a vyrobe zdravotnickych pomocok by vyrobcovia
mali zvlast’ opatrne postupovat pri pouzivani nanocastic, ktoré by mohli byt uvolnené do
I'udského tela, a takéto pomocky by mali podliehat’ najprisnejSim postupom posudzovania

zhody.

13 U.v. EUL 275,20.10.2011, s. 38.
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(14)

(15)

(16)

Aspekty rieSené smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15. decembra 2004
0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov vzt'ahujtcich sa na elektromagneticka
kompatibilitu a o zruSeni smernice 89/336/EHS™ [...]"® st integralnou su¢astou vieobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon zdravotnickych pomdcok. Preto by sa toto nariadenie

malo pokladat’ za lex specialis vo vztahu k [...] uvedenej smernici |...].

Do tohto nariadenia by sa mali zac¢lenit’ poziadavky tykajlice sa konStrukéného navrhu

a vyroby zdravotnickych pomdcok vyzarujucich ioniza¢né Ziarenie bez toho, aby bolo
dotknuté uplatnovanie smernice Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa
stanovuju zakladné bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajucimi v
dosledku ionizujuceho Ziarenia, a ktorou sa zruSuju smernice 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom’® [...] 7 [...]"®, ktord

sleduje iné ciele.

12T

14
15
16
17
18
19
20

U.v. EUL 390, 31.12.2004, s. 24.

[...]
U.v.EUL 13, 17.1.2014, s. 1.

]
[.]
[.]
[.]
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(17) Malo by sa upresnit’, Ze zdravotnicke pomdcky pontikané osobam v Unii prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES
z 22. juna 1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informadcii v oblasti technickych
noriem a predpisov’', ako aj pomdcky pouzivané v ramci obchodnej &innosti na poskytovanie
diagnostickej alebo terapeutickej sluzby osobam v Unii musia byt v stilade s poziadavkami

tohto nariadenia [...] vtedy, ked’ je vyrobok uvedeny na trh alebo sluzba poskytovana v Unii.
(18) [...]

(18a) Je potrebné objasnit’, Ze samotny softvér, ak je vyrobcom Specificky urcéeny na pouZitie na
jeden alebo viac zdravotnickych ucelov stanovenych vo vymedzeni pojmu zdravotnicka
pomocka, sa kvalifikuje ako zdravotnicka pomaocka, zatial’ éo softvér na v§eobecné ucely, aj
v pripade jeho pouZivania v ramci zdravotnej starostlivosti, alebo softvér urceny pre
aplikdcie v oblasti fyzickej a duSevnej pohody zdravotnickou poméockou nie je. Kvalifikdcia
softvéru, bud’ ako pomaécky alebo prisluSenstva, nezavisi od jeho miesta alebo druhu

prepojenia medzi softvérom a pomaockou.

(19) V zaujme uznania dolezitej ulohy normalizacie v oblasti zdravotnickych pomocok by malo
byt dodrziavanie harmonizovanych noriem, ktoré sa vymedzuji v nariadeni (EU) &. [.../...] o
europskej normalizacii®, pre vyrobcov prostriedkom na preukazanie suladu so vieobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ako aj s d’alsimi pravnymi poziadavkami, ako

napriklad s poziadavkami na riadenie kvality a rizik.

2 U.v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37, zmenen4 smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady

98/48/ES z 20. jila 1998, U. v. ES L 217, 5.8.1998, s. 18.
U.v.EUL[.L[..]s [...].
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(20)

e2y)

(22)

(23)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomdckach in vitro® umoziuje Komisii prijat’ spoloéné technické $pecifikacie
pre osobitné kategorie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. V oblastiach, kde
neexistuju harmonizované normy alebo kde st nedostato¢né, by Komisia mala byt’
splnomocnena ustanovit’ [...] Specifikacie, ktoré poskytuju prostriedok dodrziavania
vSeobecnych poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon a poziadaviek pre klinické skisania

pomdocok a klinické hodnotenie a/alebo klinické sledovanie po uvedeni na trh.

Vymedzenia pojmov v oblasti zdravotnickych pomdcok, [...] pokial’ ide o samotnit pomécku,
spristupnenie pomdocok, hospodarske subjekty, pouZivatel’ov a osobitné postupy,
posudzovanie zhody, klinické skasania pomocok a klinické hodnotenia, |...] vigilanciu

a dohl’ad nad trhom, normy a iné technické Specifikdcie, by mali byt zjednotené so

zauzivanou praxou na urovni Unie a medzinarodnej Girovni v zdujme posilnenia pravne;j istoty.

Pravidla uplatnitel'né pre zdravotnicke pomdcky by mali byt’ v pripade potreby zjednotené s
novym legislativnym ramcom pre uvadzanie vyrobkov na trh, ktory tvori nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a
ktorym sa zru§uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93*, a rozhodnutie Europskeho parlamentu a
Rady €. 768/2008 z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni

rozhodnutia 93/465/EHS .

Pravidl4 dohl'adu nad trhom Unie a kontroly vyrobkov vstupujicich na trh Unie stanovené
v nariadeni (ES) €. 765/2008 sa uplatiiuju na zdravotnicke pomdcky a ich prislusenstvo, na
ktoré sa vztahuje toto nariadenie, co nebrani ¢lenskym Stdtom vybrat’ prisluSny orgén na

vykon uvedenych uloh.

(J. v.ESL331,7.12.1998,s. 1.
U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 30.
U.v.EUL 218, 13.8.2008, s. 82.
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(24)

Je vhodné jasne vymedzit’ vSeobecné povinnosti rozlicnych hospodarskych subjektov vratane
dovozcov a distributorov vychddzajuc z [...] nového legislativeho rdmca pre uvadzanie
vyrobkov na trh bez toho, aby tym boli dotknuté konkrétne povinnosti stanovené v rozlicnych
Castiach tohto nariadenia, a to v zaujme posilnenia pochopenia pravnych poziadaviek, ¢im sa

prispeje k dodrziavaniu regulacnych poziadaviek prislusnymi hospodarskymi subjektmi.

(24a) Na ucely tohto nariadenia cinnosti distributorov zah¥iiaju nadobudanie, dribu a doddvanie

(25)

(26)

27)

zdravotnickych pomaécok.

Viacer¢ z povinnosti vyrobcov, ako napriklad klinické hodnotenie alebo hlasenie nehod pri
poruseni vigilancie, ktoré boli vymedzené iba v prilohach k smerniciam 90/385/EHS a
93/42/EHS, by sa mali zaclenit’ do normativnych ustanoveni tohto nariadenia s cielom [...]

ulahdit’ jeho uplatiiovanie.

VSetci vyrobcovia by mali mat’ zavedeny systém riadenia kvality a [...] systém dohl'adu po
uvedeni na trh, ktoré by mali byt’ primerané rizikovej triede a typu zdravotnickej pomocky,
v snahe zabezpecit, aby zdravotnicke pomocky vyrabané sériovo boli neustale v zhode

s poziadavkami tohto nariadenia a aby sa vo vyrobnom procese zohl'adiiovali skisenosti

z pouzivania ich zdravotnickych pomdcok. Okrem toho, s ciel’om minimalizovat’ rizika
alebo predchadzat’ nehodam suvisiacim so zdravotnickymi pomdockami by vyrobcovia mali
zaviest’ systém riadenia rizik a systém ohlasovania nehéd a bezpecnostnych ndapravnych

opatreni.

Je potrebné zabezpecit', aby dohl'ad nad vyrobou zdravotnickych pomdcok a jej kontrolu, ako
aj dohlad nad zdravotnickymi poméckami po ich uvedeni na trh a innosti v ramci
vigilancie, ktoré s tymito pomdckami suvisia, |...] vykonavala vo vyrobcovom podniku osoba
zodpovedna za dodriiavanie regulacnych poZiadaviek, ktora spiia minimalne kvalifikadné

poziadavky.
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(28) Pre vyrobcov, ktori nie st usadeni v Unii, zohrava splnomocneny zastupca klai¢ova alohu pri
zabezpecovani stladu zdravotnickych pomdcok vyrabanych tymito vyrobcami s pravnymi
predpismi Unie a slizi ako ich kontaktna osoba usadena v Unii. Ulohy splnomocneného
zastupcu by mali byt vymedzené v pisomnom splnomocneni [...]. Vzhl'adom na postavenie
splnomocnenych zastupcov by mali byt jasne vymedzené minimalne poziadavky, ktoré¢ musia
spinat’, vratane poziadavky mat’ k dispozicii osobu, ktora spiiia minimalne kvalifikaéné
poziadavky, ktoré by mali byt podobné poziadavkdm na [...] osobu vyrobcu zodpovednii za

dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek |...].

(28a) V pripade, Ze pocas klinického skuSania pomaocky dojde k poSkodeniu ucastnika vediicemu
k obcianskej alebo trestnej zodpovednosti skuSajuceho alebo zaddvatel’a, podmienky
zodpovednosti v takychto pripadoch vratane zdleZitosti tykajucich sa pricinnych suvislosti a

miery §kod a sankcii by sa nad’alej mali riadit’ vnutroStatnym pravom.

(29) V zaujme zabezpecenia pravnej istoty, pokial’ ide o povinnosti hospodarskych subjektov, je
potrebné vyjasnit’, kedy sa distributor, dovozca alebo in4 osoba pokladaji za vyrobcu

zdravotnickej pomocky.

(30) Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legalne formy obchodu na
vnutornom trhu na zaklade ¢lanku 34 ZFEU s vyhradou obmedzeni vyZadovanych ochranou
zdravia a bezpec¢nosti a ochranou prav dusevného vlastnictva, ako sa stanovuje v ¢lanku 36
ZFEU. Uplatiiovanie tejto zasady v§ak v ¢lenskych $tatoch podlieha rozli¢nému vykladu.

V tomto nariadeni by sa preto mali $pecifikovat’ podmienky, najmé poziadavky na
preznatovanie a prebalovanie, zohl'adiiujtc judikaturu Eurépskeho sadneho dvora®®
v ostatnych relevantnych odvetviach, ako aj existujice osvedc¢ené postupy v oblasti

zdravotnickych pomdcok.

26 Rozsudok Studneho dvora z 28. jula 2011 v spojenych veciach C-400/09 a C-207/10.
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€2))

(32)

[T [Repasovanie pomdcok na jedno pouZitie a ich d’al§ie pouZitie sa moze
uskutocCnit’, len ak to vnutrostdtne pravo povol’uje a ked’ je to v sulade s poZiadavkami
ustanovenymi v tomto nariadeni. Ak sa repasovanie pomodcky na jedno pouzitie vykona [...]
s cielom urobit’ 7 nej pomécku vhodnii na d’al$ie poufitie v Unii, repasator by sa mal
povazovat za vyrobcu repasovanej pomocky. Odchylne sa lenské Staty mozu rozhodnut’, Ze
repasovanie a opditovné pouZitie pomocok na jedno pouZitie v ramci zdravotnickeho
zariadenia sa moZe lisit’ od povinnosti vyrobcu uvedenych v tomto nariadeni. Toto je v
zasade povolené, iba ak su zavedené primerané spolocéné Specifikdcie a ak existujiu vhodné
vnutroStdatne prdavne predpisy, ktoré sa uplatiiujii na repasovanie tychto poméocok a ktorymi
sa zabezpecuje aspori rovnaka uroveit bezpecnosti ako v pripade zodpovedajucich
povodnych pomocok na jedno pouZitie. Plati to aj v pripade, ak repasovanie vykondva

externy repasdtor v mene zdravotnickeho zariadenia.

Pacientom, ktori maji implantovani pomocku, by sa mali poskytnut’ zdkladné informéacie
o nej, ktoré im umoznia ju identifikovat’ a ktoré obsahuju vSetky potrebné vystrahy alebo
preventivne opatrenia, ktoré je potrebné prijat’, napriklad udaje o tom, ¢i je pomdcka

kompatibilna s ur¢itymi diagnostickymi zariadeniami alebo so skenermi pouzivanymi pri

bezpecnostnych kontrolach.

27
28

—
—_
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(33) Zdravotnicke pomdcky by spravidla mali mat’ oznacenie CE, preukazujuce ich sulad s tymto
nariadenim, aby sa mohli vol'ne pohybovat’ v Unii a pouZivat’ v stilade s uréenym uéelom.
Clenské $taty by nemali klast’ prekazky ich uvadzaniu na trh ani ich pouzivaniu z dévodov

stivisiacich s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni.

(34) Vysledovatelnost’ zdravotnickej pomocky prostrednictvom systému unikatnej identifikacie
pomdcky zaloZeného na medzindrodnych usmerneniach by mala vyrazne posilnit’ a¢innost’
bezpecnosti zdravotnickych pomdcok po uvedeni na trh vd’aka kvalitnejSiemu ohlasovaniu
nehod, cielenym bezpecnostnym napravnym opatreniam a lepSiemu monitorovaniu
prislusnymi organmi. Malo by to pomdct’ znizit’ pocet lekarskych omylov a bojovat proti
falSovanym pomockam. PouZivanim systému unikétnej identifikédcie pomdcky by sa mala

zlepsit’ nakupna politika a zdsobovanie [...] zdravotnickych zariadeni.

(34a) Systém unikdtnej identifikdcie pomaocky by sa mal uplatiiovat’ na vsetky zdravotnicke
pomécky uvadzané na trh s vynimkou pomocok na mieru a mal ba sa zakladat’ na
medzindrodne uznanych zdsaddach vratane vymedzeni, ktoré su v sulade so zasadami a
vymedzeniami, ktoré pouZivaju hlavni obchodni partneri. Na to, aby sa eurdpsky systém
unikdtnej identifikdcie pomocky stal funkénym v Case uplatiiovania tohto nariadenia, by sa

v tomto nariadeni mali stanovit’ podrobné pravidla.

(35) Transparentnost’ a lepsia informovanost’ su klI'i¢ové ve verejnom zdaujme z hl’adiska ochrany
verejného zdravia, posilnenia postavenia pacientov i zdravotnickych pracovnikov
a zabezpecenia toho, aby mohli prijimat’ informované rozhodnutia, ako aj z hl'adiska
poskytovania pevného zakladu pre prijimanie regulacnych rozhodnuti a budovania dovery

v regulaény systém.

(35a) Na ulahcenie fungovania Europskej databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed) by
malo byt nazvoslovie zdravotnickych pomocok bezplatne dostupné vyrobcom a inym
fyzickym alebo pravnickym osobdam povinnym pouZivat’ toto nazvoslovie podl’a tohto
nariadenia. Okrem toho by sa toto nazvoslovie malo [...| poskytovat’ aj inym

zainteresovanym strandm, a to v ¢o najvicsej miere bezplatne.
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(36)

(37)

Jednym z kI"acovych aspektov je vytvorenie centralnej databazy, do ktorej by sa mali zaclenit’
odlisné elektronické systémy [...] s cielom zhromazd’ovat a spractuvat’ informdcie tykajlice sa
zdravotnickych pomocok na trhu a prislusnych hospodarskych subjektov, urcitych aspektov
posudzovania zhody, notifikovanych subjektov, certifikatov, klinickych skiiSani pomocok,
vigilancie a dohl'adu nad trhom. Ciel'om databazy je posilnit’ celkovi transparentnost’,
zjednodusit’ a ul'ah¢it’ tok informacii medzi hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi
subjektmi ¢i zadavatel'mi a Clenskymi Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi Statmi a pri
komunikacii s Komisiou, d’alej zabranit’ duplicitnym poziadavkdm podéavania sprav a posilnit’
koordindciu medzi ¢lenskymi $tatmi. Na vnutornom trhu sa to méze u¢inne dosiahnut’ iba na
tirovni Unie a Komisia by preto mala d’alej vyvijat’ a riadit’ Eurépsku databanku
zdravotnickych pomdcok (Eudamed) zriadent rozhodnutim Komisie 2010/227/EU z 19.
aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnickych pomocok?.

Elektronickym syst¢émom Eudamed tykajucim sa pomocok na trhu, prislusnych
hospodarskych subjektov a certifikdtov by sa mala verejnosti poskytnut’ adekvatna
informovanost’ o pomédckach na trhu Unie. Elektronicky systém klinického skusania pomédcok
by mal byt’ nastrojom spoluprace medzi clenskymi §tatmi a mal by umoznit’ zadavatelom
podat’ na dobrovol'nom zaklade jedint ziadost’ pre viaceré Clenské Staty [...] ohlasovat’
zavazné neziaduce udalosti, nedostatky pomaécky a suvisiace aktualizdcie. Elektronicky
systém vigilancie by mal umoznit’ vyrobcom hlasit’ zdvazné nehody a iné ohlasovatelné
udalosti a podporovat’ koordinaciu posudzovania tychto udalosti prisluSnymi [...] organmi.
Elektronicky systém dohl'adu nad trhom by mal byt’ ndstrojom na vymenu informacii medzi

prisluSnymi orgédnmi.

29

U.v.EUL 102, 23.4.2010, s. 45.
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(3%)

(39)

Pokial ide o udaje zhromazd’'ované a spracuvané elektronickym systémom Eudamed, na
spractivanie osobnych tidajov vykonavané v ¢lenskych statoch pod dohl'adom prislusnych
organov Clenskych Statov, najmé verejnych nezévislych organov ustanovenych ¢lenskymi
Statmi, sa vztahuje smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o
ochrane fyzickych 0s6b pri spracovani osobnych idajov a volnom pohybe tychto udajov™".
Na spracuvanie osobnych udajov vykonavané Komisiou v ramci tohto nariadenia pod
dohl'adom eurépskeho dozorného uradnika pre ochranu udajov sa vztahuje nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov
so zretel'om na spracovanie osobnych tidajov instituciami a organmi Spolocenstva a o vol'nom
pohybe takychto udajov’". V sulade s ¢lankom 2 pism. d) nariadenia (ES) &. 45/2001 by

Komisia mala byt urcend za prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho elektronickych systémov.

Pre zdravotnicke pomdcky triedy II1 a implantovatel’né pomacky by mali vyrobcovia
zostavit’ suhrn hlavnych bezpecnostnych a vykonovych aspektov pomocky, ako aj vysledkov

klinického hodnotenia v jednom dokumente, ktory by mal byt’ verejne pristupny.

(39a) Suthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu by mal pri porovnani s ostatnymi

(40)

diagnostickymi alebo terapeutickymi alternativami zah¥iiat’ predovsetkym miesto
zdravotnickej pomocky v kontexte diagnostickych a terapeutickych moznosti, zohladiujic
pritom klinické hodnotenie pomaocky a konkrétne podmienky, za ktorych sa tato pomocka a

Jjej alternativy moZu vziat’ do uvahy.

Pre zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti, ako aj dovery obcanov
v systém je rozhodujuce spravne fungovanie notifikovanych subjektov. Urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov ¢lenskymi Statmi v sulade s podrobnymi

a prisnymi kritériami by preto malo podliehat’ kontrolam na trovni Unie.

’

U.v. ESL281,23.11.1995, s. 31.
U.v.ESLS, 12.1.2001, s. 1.
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(40a) Vysledky posudenia, ktoré vykonal notifikovany subjekt, pokial’ ide o technicku
dokumentdciu vyrobcov a dokumentdciu tykajucu sa klinického hodnotenia, by mali
kriticky zhodnotit’ vnutroStdatne organy zodpovedné za notifikované subjekty a ako sucast’
pristupu zaloZeného na hodnoteni rizik na ucely dohl’adu a monitorovania éinnosti
notifikovaného subjektu by sa malo zakladat’ na vybere kontrolnych vzoriek prisluSnej

dokumentacie.

(41) Na zabezpecenie toho, aby vyrobcovia po ziskani uvodnej certifikacie nad’alej dodrziavali
prislusné pravne predpisy, by sa malo posilnit’ postavenie notifikovanych subjektov voci
vyrobcom vratane ich prava a povinnosti uskuto¢iiovat’ neohlasené [...] audity [...] na mieste

a vykonavat’ na zdravotnickych pomdckach mechanické ¢i laboratorne testy.

(41a) Zodpovedné orgdany by mali na ucely zvySenia transparentnosti dohl’adu, ktory vnutrostdtne
organy vykondvaju nad notifikovanymi subjektmi, zverejiiovat’ informdcie o svojich
ustanoveniach tykajucich sa hodnotenia, urcéenia a monitorovania notifikovanych
subjektov pre zdravotnicke pomocky. V sulade s osvedéenymi administrativnymi postupmi
by mal vnutroStdatny orgdn tieto informdcie aktualizovat’, najmd s ciel’om zohladnit’

relevantné, vyznamné alebo podstatné zmeny postupov.

(41b) Najmdi vzhladom na zodpovednost’ Clenskych Statov za organizdciu a poskytovanie
zdravotnickych sluZieb a lekdrskej starostlivosti mozZu Clenské Staty stanovit’ d’alSie
poZiadavky na notifikované subjekty, ktoré su poverené posudzovanim zhody pomécok,
usadené na ich uzemi, pokial’ ide o otazky, ktoré sa neupravuju tymto nariadenim. Touto
moznost’ou nie si dotknuté S$pecifickejsie horizontdlne privne predpisy EU tikajiice sa

notifikovanych subjektov a rovnakého zaobchddzania s notifikovanymi subjektmi.
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(42) Pri implantovatel’nych zdravotnickych pomockach triedy ITI by mali byt organy [...]
informované o pomockach, ktoré podliehaju posudzovaniu zhody, a panely odbornikov by
[...] sa mali poZiadat’, aby [...] preskumali predbezné posudenie klinickych udajov vykonané
notifikovanymi subjektmi [...]. Tdto konzultdacia o klinickom hodnoteni by mala viest’ k
harmonizovanému hodnoteniu vysokorizikovych zdravotnickych poméocok prostrednictvom
vymeny odbornych poznatkov o klinickych aspektoch a vypracovania spolocnych
Specifikacii tykajucich sa kategorii pomaocok, ktoré boli predmetom tohto konzultacného

procesu. |...]

(42a) Co sa tyka zdravotnickych pomécok triedy III, vrobca mé%e dobrovol’ne konzultovat’ s

panelom odbornikov o svojej stratégii klinického vyvoja a o navrhoch klinického skusania.

(43) Je potrebné, najmai na ucel postupov posudzovania zhody, zachovat’ rozdelenie
zdravotnickych pomdcok do Styroch tried vyrobkov v stlade s medzinarodnou praxou.
Pravidla klasifikécie, ktoré sa zakladaju na citlivosti I'udského tela pri zohl'adneni mozného
rizika spojeného s konstrukénym nédvrhom a vyrobou pomocok, je potrebné prisposobit’
technickému pokroku a skusenostiam ziskanym pri vykone vigilancie a dohl'adu nad trhom.
V snahe udrzat’ rovnaku urovein bezpecnosti, aka sa poskytuje prostrednictvom smernice
90/385/EHS, aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a ich prisluSenstvo by mali

patrit’ do najvysSej rizikovej triedy.
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(43a) Pravidla vit’ahujuce sa na invazivhe pomocky dostatoéne nezohladiiovali uiroveri

(44)

(45)

invazivnosti a potencidlnej toxicity vyrobkov, ktoré boli zavedené do ludského tela. S
cielom dosiahnut’ vhodnu klasifikdaciu meritornych zdravotnickych pomécok na zaklade
rizik je potrebné zaviest’ osobitné pravidla klasifikdcie vzt’ahujuce sa na tieto druhy
pomacok. V klasifikacnych kritériach by sa malo zohladnit’ miesto v Pudskom tele, v
ktorom alebo na ktorom zdravotnicka pomécka vykondva svoju &innost’, alebo na ktorom
sa zavddza alebo aplikuje, a pripady, v ktorych sa vyskytuje systémova absorpcia ldatky alebo

produktu (-ov) jej metabolizmu.

Postup posudzovania zhody pomocok triedy I by sa mal v zasade vykonavat’ na vyhradnt
zodpovednost’ vyrobcu, ked’Ze tieto vyrobky predstavuju nizky stupeii ohrozenia. Pri
zdravotnickych pomdckach tried Ila, IIb a III by mala byt’ primerana Groven zapojenia

notifikovaného subjektu do postupu povinna |[...].

Postupy posudzovania zhody by sa mali zjednodusit” a zjednotit’, pricom poZziadavky pre
notifikované subjekty, pokial’ ide o vykon ich posudzovani zhody, by sa mali jasne vymedzit

s cielom zabezpecit’ rovnaké podmienky pre vSetkych.

(45a) Je vhodné, aby osvedcenia o vol’nom predaji obsahovali informadcie, ktoré umoZiiuju

(46)

vyuZivat’ Europsku databanku zdravotnickych pomocok (Eudamed) s ciel’om ziskat’
informdcie o pomocke a najmd o tom, i je na trhu, ¢i bola stiahnuta z trhu alebo od

pouzivatel’a a o akychkol’vek osvedceniach o jej zhode.

V zaujme zabezpecenia vysokej urovne bezpecnosti a vykonu by malo preukazanie
dodrziavania vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon vychéadzat’ z klinickych
udajov, ktoré by mali pre zdravotnicke pomdcky triedy III a pre implantovatel'né zdravotnicke
pomodcky v zasade pochadzat’ z klinickych skisani pomdcky vykonavanych na zodpovednost’
zadavatel'a, ktorym mdze byt vyrobca alebo ina pravnicka ¢i fyzicka osoba, ktora prebera

zodpovednost’ za uvedené klinické sktisanie.
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(47)

(48)

Pravidla pre klinické skusanie pomocky by mali byt v sulade s hlavnymi medzinarodnymi
usmerneniami v tejto oblasti, napr. s medzinarodnou normou ISO 14155:2011 pre spravnu
klinickt prax pri klinickom sktSani zdravotnickych pomocok na huménne pouZitie, s ciel’om
ulahéit’, aby sa vysledky klinickych skiSani vykondvanych v Unii |...| mohli akceptovat’
ako dokumentdcia mimo Unie a aby sa vysledky klinického skiiSania vykondvaného mimo
Unie v stilade s medzindrodnymi usmerneniami mohli akceptovat’ v ramci Unie. [...] Okrem
toho, uvedené pravidla by mali byt v sulade s najnovsim [...] znenim Helsinskej deklarécie

Svetovej asocidcie lekarov o etickych principoch pre medicinsky vyskum na 'ud’och [...].

Na trovni Unie by sa mal zriadit’ elektronicky systém na zabezpedenie toho, aby kazdé
klinické skusanie pomdcky bolo zaznamenané a ohldsené vo verejne pristupnej databaze. V
zaujme dodrziavania prava na ochranu osobnych tidajov, uznaného v ¢lanku 8 Charty
zakladnych prav Eurdpskej unie, by sa v tomto elektronickom systéme nemali zaznamenévat’
ziadne osobné udaje subjektov zacastnenych na klinickom skusani pomocky. Na
zabezpecenie synergii s oblastou klinického skuSania liekov by mal byt elektronicky systém
klinického skii$ania zdravotnickych pomdcok prepojeny s databazou EU, ktora sa ma zriadit’

pre klinické skusania liekov na humanne pouzitie.

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 21
PRILOHA DG B 3B SK



(49) Ak sa ma [...] klinické skusanie pomocky [...] vykonavat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State,
tieto Clenské Staty by mali [...] mat’ moznost umoZnit’ zadavatel’ovi podat jedinu Ziadost’
v zaujme zniZenia administrativneho zataZenia. V snahe umoznit’ spolo¢né vyuzivanie
zdrojov a zabezpecit’ konzistentnost’ pri posudzovani zdravotnych a bezpe¢nostnych aspektov
skusanej pomocky a vedeckého navrhu klinického skisania pomdcky, ktoré sa ma vykonavat’
vo viacerych ¢lenskych Statoch, by sa takouto jedinou ziadostou mala ul'ah¢it’ dobrovol’na
koordinacia medzi ¢lenskymi Stdtmi pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu.
Koordinované posudzovanie by nemalo zahfiiat’ posudzovanie jednozna¢ne vnutrostatnych,
miestnych a etickych aspektov klinického sktisania pomdcky vratane informovaného suhlasu.
[...] Komisia, ktora sustred’uje skuisenosti 7 tejto dobrovol’nej koordindcie medzi ¢lenskymi
Statmi, by mala vypracovat’ spravu a navrhnut’ preskuumanie prislu§nych ustanoveni

tykajucich sa koordinovaného postupu posudzovania.

(50) Zadavatelia by mali urcité neziaduce udalosti a nedostatky pomécky vyskytujuce sa pri
klinickych skiiganiach pomécky hlasit’ dotknutym Elenskym $tatom. [...] Clenské $tdty by
mali mat’ moznost’ ukoncit’ alebo pozastavit’ klinické skusanie, ak to povazuju za potrebné v
zaujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany subjektov zucastnenych na klinickom skusani.

Tieto informacie by sa mali spristupnit’ ostatnym ¢lenskym Statom.

(51) Toto nariadenie by sa malo vztahovat’ na klinické sktiSania, ktoré sa zameriavaju na zber
klinickych dokazov a ktoré sleduji regulacné ucely vymedzené v tomto nariadeni, takisto sa v
fiom stanovuju zakladné poZiadavky tykajuce sa etickych a vedeckych hodnoteni pre iné

typy klinického skuSania zdravotnickych pomécok.
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(51a) Vyrobcovia by mali v obdobi po uvedeni pomocok na trh zohravat’ aktivnu uilohu

(52)

(53)

(54)

(55)

prostrednictvom systematického a aktivneho thromaZd’ovania informdcii o skusenostiach
so svojimi pomockami po ich uvedeni na trh s cielom aktualizovat’ ich technicku
dokumentdciu a spolupracovat’ s prisluSnymi vnutroStatnymi orgdanmi zodpovednymi za
Cinnosti v ramci vigilancie a dohl’adu nad trhom. Vyrobcovia by mali na tento ucel
vytvorit’ komplexny systém dohladu po uvedeni na trh zriadeny v ramci systému riadenia
kvality a na zaklade planu dohl’adu po uvedeni na trh. PrisluSné udaje a informadcie
ziskané v ramci dohladu po uvedeni na trh, ako aj poznatky ziskané zo vSetkych
vykonanych preventivnych a/alebo napravnych opatreni, by sa mali pouZit’ na
aktualizovanie akejkol’vek relevantnej Casti technickej dokumentdcie [...], ako je
napriklad posudzovanie rizika, klinické hodnotenie, a mali by sluZit’ na ucely

transparentnosti.

V zaujme lepSej ochrany zdravia a bezpecnosti v suvislosti s pomockami na trhu by sa mala
ucinnost’ systému vigilancie pre zdravotnicke pomdcky zvysit’ vytvorenim centralneho
portalu na rovni Unie na ucely nahlasovania zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych

opatreni.

Zdravotnicki pracovnici a pacienti by mali mat’ moznost’ hlasit’ podozrenia na zdvazné
nehody na vnutrostatnej Grovni prostrednictvom harmonizovanych formatov. Prislu§né
vnutro$tatne organy by mali informovat’ vyrobcov a vymienat si informacie s partnermi

v pripade, ked’ potvrdia vyskyt zavaznej nehody, aby sa minimalizoval opédtovny vyskyt tejto

nehody.

Posudzovanie ohlasenych zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni by sa
malo vykonavat’ na vnutrostatnej tirovni, mala by vSak byt’ zabezpecena koordinacia

v pripade, ak sa podobné nehody vyskytnu alebo podobné bezpecnostné napravné opatrenia
maju vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom $téte, a to s cielom spolocného vyuZzivania

zdrojov a zabezpecenia konzistentnosti napravnych opatreni.

Hlésenie zavaznych neziaducich udalosti pocas klinickych sktiSani pomdcok a hlasenie
zavaznych nehdd vyskytujtcich sa po uvedeni zdravotnickych pomocok na trh by sa malo

jasne odliSovat’ s ciel'om predchadzat’ duplicitnému ohlasovaniu.
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(56) Na ucely posilnenia pravomoci a zodpovednosti prislusnych vnutrostatnych organov,
zabezpecenia ucinnej koordinacie ich ¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom a vyjasnenie
uplatnitelnych postupov by sa mali do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla tykajice sa dohl'adu

nad trhom.

(56a) Akékol’vek Statisticky vyznamné zvySenie poctu alebo zdavaznosti nehod alebo
ocakavanych neZiaducich vedlajsich ucinkov, ktoré méZe mat’ vyznamny vplyv na urcenie
rizik a prinosov a ktoré moZe viest’ k neprijatel’nym rizikam, by sa malo oznamit’

prislus§nym orgdanom s ciel’om umoZnit’ ich posudenie a prijatie vhodnych opatreni.

(57) [..]

(58) Zatial’ ¢o tymto nariadenim by nemali byt dotknuté prava ¢lenskych Statov vyberat’ poplatky
za ¢innosti na vnutrosStatnej urovni, ¢lenské Staty by mali pred tym, nez rozhodnu o vyske
a Struktire tychto poplatkov, informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské staty s cielom zabezpecit’

transparentnost’.

(59) Mal by sa zriadit’ vybor expertov nazvany Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky
tvoreny osobami, ktorych Clenské Staty urcia na zdklade tlohy, ktort zohravajui v oblasti
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ako aj na
zaklade ich sktisenosti v tejto oblasti, aby plnil ulohy, ktoré mu budu zverené tymto
nariadenim a nariadenim (EU) [.../...] o diagnostickych zdravotnickych poméckach in
vitro*, poskytoval Komisii poradenstvo a pomahal Komisii a ¢lenskym §tatom pri
zabezpe€eni harmonizovaného vykonédvania tohto nariadenia. Koordinaénd skupina pre
zdravotnicke pomocky by mala mat’ moZnost’ vytvarat’ podskupiny s ciel’om poskytnut’
potrebné dokladné technické odborné znalosti v oblasti zdravotnickych pomocok a

diagnostickych zdravotnickych pomdécok in vitro.

32 U.v.EUL[..1[...],s. [...].
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(59a) Panely odbornikov alebo odborné laboratoria by mala vymenuvat’ Komisia na zaklade
aktudlnych klinickych, vedeckych alebo technickych odbornych znalosti s cielom
poskytovat’ vedecku, technicku a klinickit pomoc Komisii, Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomaocky, vyrobcom a notifikovanym subjektom v suvislosti s vykondvanim
tohto nariadenia. Okrem toho, |...] panely odbornikov by mali plnit’ ulohy spocivajiice v
poskytovani stanoviska ku klinickému hodnoteniu v pripade vysokorizikovych

implantovatel’nych pomaécok.

(60) Na zabezpecenie konzistentne vysokej urovne zdravia a bezpecnosti na vnitornom trhu,
najmi v oblastiach klinického skiSania pomdcok a vigilancie, je nevyhnutnd uzsia
koordinacia medzi prisluSnymi vnatroStaitnymi orgdnmi vykonévana pomocou vymeny
informécii a koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiceho organu. Zdsada
koordinovanej vymeny a posudzovania by sa tieZ mala uplatiiovat’ v ramci inych Cinnosti
orgdnu opisanych v tomto nariadeni, ako je napriklad uréovanie notifikovaného subjektu, a
mala by sa presadzovat’ v oblasti dozoru nad trhom so zdravotnickymi pomockami. |...]
Spoluprdca, koordindcia a komunikdcia, pokial’ ide o ¢innosti, by mali viest’ k G¢innejSiemu

vyuzivaniu [...] zdrojov a edbornych znalosti na vnutrostatnej tirovni.

(61) Komisia by mala poskytovat’ vedecku, technicku a zodpovedajicu logisticka podporu
koordinujicemu narodnému organu a zabezpecit', aby bol regulacny systém pre zdravotnicke

pomdcky uéinne vykonavany na tirovni Unie na zéklade déveryhodnych vedeckych dokazov.

(62) Unia a, ak je to vhodné, élenské §tity by sa mali aktivne ziastiiovat’ na medzinarodne;
regulacnej spolupraci v oblasti zdravotnickych pomdcok, aby sa ul'ah¢ila vymena informécii
tykajucich sa bezpecnosti zdravotnickych pomdcok a podporil d’al§i vyvoj medzinarodnych
regulacnych usmerneni presadzujtcich prijatie takych ustanoveni inymi jurisdikciami, ktorych
uroven ochrany zdravia a bezpecnosti by bola rovnocenna urovni stanovenej v tomto

nariadeni.
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(63)

(64)

Tymto nariadenim sa reSpektuji zakladné prava a dodrziavaju zasady uznané predovsetkym v
Charte zékladnych prav Eur6pskej unie, najma pokial’ ide o 'udska dostojnost’,
nedotknutel'nost’ osoby, ochranu osobnych tdajov, slobodu umenia a vedeckého badania,
slobodu podnikania a o pravo vlastnit’ majetok. Clenské §taty by mali toto nariadenie

uplatiiovat’ v sulade s uvedenymi pravami a zdsadami.

S cielom zachovat vysoku urovef zdravia a bezpeénosti by sa v sulade s ¢lankom 290 ZFEU
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat akty tykajlice sa vyrobkov, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie a ktoré st podobné zdravotnickym pomdckam, ale nemaju
nevyhnutne zdravotny ucel; prispdsobenia vymedzenia nanomateridlu technickému pokroku a
vyvoju v Unii a na medzinarodnej tirovni; prisposobenia [...] prvkov, ktoré sa majua uviest

v technickej dokumentacii, povinného obsahu vyhlasenia o zhode EU a certifikatov
vydavanych notifikovanymi subjektmi, [...] ako aj postupov posudzovania zhody [...]
technickému pokroku; urcitych aspektov tykajucich sa zriadenia systému unikatnej
identifikacie pomocky; informacii, ktoré sa maju predkladat’ pri registracii zdravotnickych
pomocok a uréitych hospodarskych subjektov; iloh panelov odbornikov a odbornych

laboratorii [...].

Je osobitne ddlezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila nalezité konzultacie, a
to aj na urovni expertov. Komisia by mala pri priprave a vypracuvani delegovanych aktov
zabezpecCit’ paralelné, v€asné a nalezité postupenie relevantnych dokumentov Eur6pskemu

parlamentu a Rade.

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 26
PRILOHA DG B 3B SK



(65)

(66)

(67)

(68)

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali

na Komisiu preniest’ vykonévacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat' v
stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidla a v§eobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého ¢lenské

$taty kontroluji vykon vykonavacich pravomoci Komisie™.

Konzulta¢ny postup by sa mal pouzit’ pri prijimani nadvrhu a prezentacie prvkov udajov
vyrobcovho suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu, ktor¢ stivisia s udajmi [...],
a vzoru pre osvedcenia o vol'nom predaji, ked’ze tieto akty maju proceduralny charakter

a nemaju priamy vplyv na zdravie a bezpecnost’ na trovni Unie.

]

S ciel'om umoznit’ hospodarskym subjektom, notifikovanym subjektom, ¢lenskym Stdtom

a Komisii prispdsobit’ sa zmendm zavedenym tymto nariadenim je vhodné stanovit’
dostato¢né prechodné obdobie na toto prispdsobenie a na prijatie organiza¢nych opatreni

v zdujme spravneho uplatiiovania nariadenia. Je osobitne dolezité, aby bol ku diu zacatia
uplatnovania nariadenia ur¢eny dostatocny pocet notifikovanych subjektov v sulade s novymi

poziadavkami s cielom predist akémukol'vek nedostatku zdravotnickych pomdcok na trhu.

33

U.v.EUL 55,28.2.2011,s. 13.
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(69)

V zaujme zabezpecenia hladkého prechodu k registracii zdravotnickych pomocok,
prislusnych hospodarskych subjektov a certifikatov by mala povinnost’ vkladat’ prislusné
informacie do elektronickych systémov zavedenych tymto nariadenim na trovni Unie — v
pripade, Ze zodpovedajuce systémy informacnej technologie boli vypracované podla planu
—nadobudnut’ ucinnost’ v plnom rozsahu az 18 mesiacov od datumu zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia. Pocas tohto prechodného obdobia [...] by mali urcité ustanovenia smernice
90/385/EHS a [...] smernice 93/42/EHS zostat’ v platnosti. Hospodarske subjekty

a notifikované subjekty, ktoré sa zaregistruju v prislusnych elektronickych systémoch
zriadenych na arovni Unie, by sa vSak mali pokladat’ za subjekty dodrZiavajuce registraéné
poziadavky prijaté ¢lenskymi S§tatmi podl'a ustanoveni uvedenych smernic, aby sa zabranilo
duplicitnym registraciam. Toto prechodné obdobie by sa malo predi%it’ v pripade, %e sa vyvoj

informacnych systémov oneskori.

(69b) S ciel’om zabezpecit’ bezproblémové zavedenie systému unikdtnej identifikdacie pomaocky by

(70)

okrem toho malo byt obdobie platnej povinnosti umiestnit’ nosic¢ unikdtnej identifikdacie
pomocky na etikete pomocky v rozsahu od jedného do piatich rokov od datumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia, a to v zavislosti od triedy dotknutej zdravotnickej pomocky.

Smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS by sa mali zrusit’ s cielom zabezpecit’, aby pre uvadzanie
zdravotnickych pomdcok na trh a pre stvisiace aspekty, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,

platil jediny subor pravidiel.

(70a) Eurdpsky dozorny uiradnik pre ochranu vidajov vydal stanovisko™ podl'a élanku 28 ods. 2

nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

34

U.v.EUL XX, X.Y.20ZZ, s. X.
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(71) Kedze ciel tohto nariadenia, a to zabezpecenie dodrziavania prisnych noriem kvality
a bezpecnosti zdravotnickych pomdcok, ¢im sa pomdze zabezpecit’ vysoka uroven ochrany
zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov a d’alSich 0sob, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na tirovni jednotlivych ¢lenskych $tatov, ale z dovodov rozsahu opatreni ho mozno
lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, mdZe Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity
podrla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V stlade so zdsadou proporcionality podla

uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I

Vymedzenie pojmov a rozsah posobnosti

Clanok 1
Rozsah posobnosti
1.V tomto nariadeni [...] sa ustanovujiu pravidla [...] tykajiice sa uvadzania zdravotnickych
pomécok alebo prisluSenstva zdravotnickych pomocok uréenych pre Pudi na trh, ich
spristupiiovania na trhu alebo ich uvadzania do pouzivania v Unii [...]. Toto nariadenie
sa takisto uplatituje na klinické skuSania zdravotnickych pomaocok, ktoré sa uskutociiuju

v Unii.
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la. Toto nariadenie sa uplatituje aj na skupiny vyrobkov bez zdravotnickeho ucelu urcenia
uvedené v prilohe XV, a to od datumu nadobudnutia ucinnosti spolocnych Specifikacii
prijatych podla ¢lanku 7 alebo od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia podla
toho, ¢o nastane neskor, a vzhl’adom na najnovsi vyvoj v odvetvi, a to najmd na existujuce
normy pre analogické pomocky so zdravotnickym ucelom zaloZené na podobnej
technolagii.. Spoloéné Specifikdacie pre skupinu vyrobkov uvedenych v tejto prilohe
sa tykaju aspon uplatiiovania riadenia rizik a v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’

a vykon vymedzenych v prilohe I, ako aj klinického hodnotenia.

Potrebné spolocné Specifikdacie sa prijmu ¢o najskor po nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia a najneskor tak, aby mohli nadobudnut’ ucinnost’ k datumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia.

1b. Na ucely tohto nariadenia sa zdravotnicke pomocky, [...] prislusenstvo zdravotnickych
pomdcok a vyrobky uvedené v prilohe XV, na ktoré sa toto nariadenie uplatiiuje podl’a

odseku la, d’alej oznacuju ako ,,pomocky*.

Ic. [...] Ak je to odovodnené so zretel’om na podobnost’ medzi pomockou so zdravotnickym
ucelom uvedenou na trh a vyrobkom bez zdravotnickeho ucelu 7 hl’adiska ich
charakteristickych znakov a rizik, Komisia je na ucely ochrany zdravia a bezpecnosti
pouzivatelov alebo inych osob alebo inych aspektov verejného zdravia [...] splnomocnena
prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 89 s cielom zmenit’ zoznam v prilohe XV

uvedeny v ¢ldanku 1 ods. 1a [...] doplnenim novych skupin vyrobkov |...].

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 30
PRILOHA DG B 3B SK



2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v pdsobnosti nariadenia (EU) [.../...];

b) lieky podPa vymedzenia v [...] smernici 2001/83/ES [...] [...]. Pri rozhodovani, ¢i
vyrobok patri do rozsahu posobnosti smernice 2001/83/ES [...] alebo tohto nariadenia,
sa prihliada najméa na hlavny mechanizmus pdsobenia vyrobku.

ba) lieky na inovativnu lieCbu v posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1394/2007;

¢)  Tudska krv, vyrobky z krvi, plazmu ani krvné bunky 'udského pdvodu ani pomdcky,
ktoré pri uvddzani na trh alebo uvedeni do pouZivania [...] obsahuju takéto vyrobky
z krvi, plazmu alebo bunky, s vynimkou pomodcok uvedenych v odseku 4;

d)  kozmetické vyrobky v pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1223/2009;

e) transplantaty, tkaniva ani bunky [...] Zivo¢iSneho povodu ani ich derivaty, ani vyrobky
ich obsahujtce ¢i nimi tvorené, s vynimkou pomdcok vyrobenych pouzitim tkaniv alebo
buniek [...] Zivoc¢isneho povodu alebo ich derivatov, ktoré su nezivé alebo usmrtené.
[...];

ea) transplantdty, tkaniva ani bunky Pudského povodu ani ich derivaty, ani vyrobky ich
obsahujuce i nimi tvorené, s vynimkou pomaocok vyrobenych pouZitim derivatov
tkaniv alebo buniek 'udského povodu, ktoré su neZivé alebo usmrtené;

f)  vyrobky — okrem tych, ktoré su uvedené v pism. c), e) a ea) —, ktoré obsahuju Zivy
biologicky material alebo organizmy [...], [...] vratane zivych mikroorganizmov,
baktérii, hub alebo virusov, pomdhajiice dosiahnutiu vicelu urcéenia vyrobku alebo
podporujuce tento ucel,

g) potraviny v posobnosti nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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Akakol'vek pomdcka, ktord pri uvadzani na trh alebo uvedeni do pouZivania [...] obsahuje
ako svoju integralnu sucast’ diagnosticka zdravotnicku pomocku in vitro v zmysle
vymedzenia pojmov v ¢lanku 2 nariadenia (EU) [.../...] [o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro], sa riadi tymto nariadenim [...]. Poziadavky [...] uvedeného nariadenia sa

uplatiiuju [...] na ta ¢ast’, ktord obsahuje diagnosticku zdravotnicku pomoécku in vitro [...].

Ak pomocka pri uvadzani na trh alebo uvedeni do pouZivania [...] obsahuje ako svoju
integralnu stcast’ latku, ktora by sa pri samostatnom pouzivani pokladala za liek v zmysle
vymedzenia pojmov v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 2001/83/ES vratane liekov vyrobenych

z I'udskej krvi alebo l'udskej plazmy, ako sa vymedzuje v ¢lanku 1 ods. 10 uvedenej smernice,
s u¢inkom podruznym Uc¢inku pomdcky, tdto pomocka sa posudzuje a povol'uje v sulade

s tymto nariadenim.

Ak je vSak ucinok liecivej latky hlavny, a nie podruzny tc¢inku pomdcky, vyrobok sa riadi
smernicou 2001/83/ES alebo pripadne nariadenim (ES) ¢ 726/2004. V tomto pripade
sa prislusné vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon vymedzené v prilohe I tohto

nariadenia uplatiiujua, len pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon tejto ¢asti pomocky.

Ak je pomocka uréend na podanie lieku v zmysle vymedzenia pojmov v ¢lanku 1 ods. 2
smernice 2001/83/ES, tato pomocka sa riadi tymto nariadenim bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 tykajuce sa daného lieku.

Ak je vSak takato pomocka urcena na podanie lieku a tento liek sa uvadza na trh takym
sposobom, Ze pomocka a liek tvoria jeden neoddelitelny vyrobok, ktory je uréeny na pouzitie
vyluéne v danej kombinécii a ktory nie je uréeny na viacnasobné pouZzitie, tento vyrobok

sa riadi smernicou 2001/83/ES alebo pripadne nariadenim (ES) ¢. 726/2004. V tomto
pripade sa prisluSné vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon vymedzené

v prilohe I tohto nariadenia uplatituju, len pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon tejto Casti

pomdcky.
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Sa.

8a.

Ak pomécka pri uvdadzani na trh alebo do pouZivania obsahuje ako neoddelitel’nu sucast’
tkaniva alebo bunky Pudského povodu alebo ich derivdty, na ktoré sa vit'ahuje smernica
2004/23/ES, s ucinkom podruZnym ucinku danej pomacky, tato pomécka sa posudzuje

a povol’uje v sulade s tymto nariadenim. V takomto pripade sa uplatitujii ustanovenia na

darovanie, odoberanie a testovanie ustanovené v smernici 2004/23/ES.

Ak je v§ak ucinok tkaniv alebo buniek alebo ich derivatov hlavny, a nie podruZny ucinku
danej pomaocky, a vyrobok sa neriadi nariadenim (ES) ¢. 1394/2007, tento vyrobok sa riadi
smernicou 2004/23/ES. V tomto pripade sa prislusné vSeobecné poZiadavky na bezpeCnost’
a vykon vymedzené v prilohe I tohto nariadenia uplatiiuju, len pokial’ ide o bezpecnost’

a vykon tejto casti pomaocky.

Toto nariadenie je $pecifickym pravnym predpisom Unie v zmysle ¢lanku 1 ods. 4 smernice

2004/108/EHS.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie smernice Rady [...] 2013/59/Euratom.

Tymto nariadenim nie je dotknuté vnutrostatne pravo [...] tykajiice sa organizdcie,
poskytovania alebo financovania zdravotnickych sluZieb a lekarskej starostlivosti, ako
napriklad poZiadavka, aby bolo mozné urcité zdravotnicke pomocky vydavat’ len na lekarsky
predpis, poZiadavka, aby urcité zdravotnicke pomocky mohli vydavat’ alebo aplikovat’ len
urciti zdravotnicki pracovnici alebo urcité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich aplikdciu

muselo sprevadzat’ konkrétne odborné poradenstvo.

Tymto nariadenim nie su dotknuté vnutrosStdatne zakony tykajuce sa pristupu verejnosti

k turadnym dokumentom a slobody tlace a slobody prejavu v inych médidch.
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9. [.]

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
1.  Na tcely tohto nariadenia sa uplatituje toto vymedzenie pojmov:
Vymedzenie pojmov suvisiacich s pomockami:
1) ,zdravotnicka pomocka“ je akykol'vek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, implantat,
reagencny material alebo iny predmet, ktory je vyrobcom urceny, sam alebo
v kombinacii, na pouzivanie 'ud’'mi, a to na jeden alebo viacero z tychto Specifickych
zdravotnych ucelov:
— diagnoza, prevencia, monitorovanie, liecba alebo zmiernenie choroby,
- diagnéza, monitorovanie, lieCba, zmiernenie alebo kompenzacia zranenia alebo
zdravotného postihnutia,
— vySetrovanie, nahradenie alebo iprava anatomie tela alebo fyziologického alebo
patologického procesu alebo stavu,
- [
- [...]
—  poskytovanie informadcii prostrednictvom in vitro vySetrovania vzoriek ziskanych
z Pudského tela vratane organov, krvi a tkaniva od darcov,
a ktorého hlavny urceny ucinok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi prostriedkami pdsobiacimi v 'udskom tele alebo na fiom, pricom vsak

tieto prostriedky mézu jeho funkcii poméhat’.
Za zdravotnicke pomocky sa povaZuju vyrobky Specificky urcené na Cistenie,

dezinfekciu alebo sterilizdaciu zdravotnickych pomocok a pomécok na ucely kontroly

alebo reguldacie pocatia.

]
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2)

3)

4)

,prislusenstvo zdravotnickej pomocky* je predmet, ktory hoci nie je zdravotnickou
pomdckou, je vyrobcom urceny na pouzivanie spolu s jednou alebo viacerymi
konkrétnymi zdravotnickymi pomdckami so Specifickym cielom umoznit’ [...] tymto
pomockam, aby sa dali pouzivat’ v stilade so svojim ucelom urcenia alebo Specificky
a priamo pomoct’ zdravotnickej funkcnosti danych zdravotnickych pomécok so

zretel’om na ich ucely urcenia,

,pomocka na mieru* je akdkol'vek pomocka, ktord je vyrobena v stilade s osobitnym
pisomnym predpisom [...] akejkol'vek [...] osoby splnomocnenej vnutrostatnymi
pravnymi predpismi na zéklade jej odbornej kvalifikacie, uvadzajucim na zodpovednost’
tejto osoby Specifické charakteristické znaky konStrukéného navrhu pomdcky, a ktord je

urend na pouzivanie jednym konkrétnym pacientom.

Za pomoOcky na mieru sa vSak nepovazuju sériovo vyrabané pomocky, ktoré je potrebné
prispdsobit’, aby spifali $pecifické poziadavky [...] akéhokol'vek [...] odborného
pouzivatela, a pomocky, ktoré su vyrabané sériovo v priemyselnom vyrobnom procese
v stlade s pisomnym predpisom [...], akejkol'vek [...] splnomocnenej osoby;

»aktivna pomocka“ je akédkol'vek pomdcka, ktorej prevadzka zavisi od [...] [...] zdroja
[...] energie, ktoru na tento ucel neprodukuje Pudské telo alebo zemska pritazlivost’

a ktora pdsobi zmenou hustoty alebo premenou tejto energie. Za aktivne pomdcky sa
nepovazuju pomocky uréené na prenos energie, latok alebo inych prvkov medzi

aktivnou pomdckou a pacientom bez akejkol'vek vyznamnej zmeny;

]
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5)

6)

7)

8)

8a)

9

Limplantovatel'nd pomodcka“ je akakol'vek pomdcka vratane Ciastocne alebo tplne
absorbovateI'nych pomocok, ktora je uréena

— na uplné zavedenie do I'udského tela alebo

— na nahradenie epitelového povrchu alebo povrchu oka

klinickym zakrokom, pri¢om ma zostat’' na mieste aj po zakroku.

Za implantovatel'ni pomocku sa poklada aj akakol'vek pomdcka ur¢end na ¢iastocné
zavedenie do I'udského tela klinickym zakrokom, ktord mé po zakroku zostat’ na mieste

aspon 30 dni;

»invazivna pomocka“ je akakol'vek pomocka, ktora uplne alebo scasti prenika dovnutra

tela bud’ telesnym otvorom, alebo povrchom tela;

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

zaradenie vSeobecnym spdsobom bez ohl'adu na ich Specifické charakteristické znaky;

»pomocka na jedno pouzitie* je pomocka urcena na pouzitie na jednotlivom pacientovi
pocas jednej procedury.

[...]

wfalSovanad [...] pomocka“ je akakol’vek pomocka s faloSnou prezentdaciou svojej
totoZnosti alebo svojho zdroja Ci svojho certifikatu oznacenia CE alebo dokumentov
tykajucich sa postupov oznacovania CE. Tato definicia nezahviia neumyselny nesulad

a uplatiiuje sa bez toho, aby bolo dotknuté poruSovanie prav duSevného vlastnictva.

]
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9a)

wsuprava pomocok“ je kombindcia vyrobkov zabalena spolocéne a uvedend na trh

na pouZitie na konkrétny zdravotnicky ucel [...|;

9b) ,,system* je kombindcia vyrobkov, ktoré su alebo nie su zabalené spolocne a ktoré

10)

11)

12)

13)

14)

14a)

sa maju prepojit’ alebo skombinovat’ na dosiahnutie konkrétneho zdravotnickeho

ucelu;

,ucel uréenia® je pouzitie, na ktoré je pomocka uréend podla udajov dodanych
vyrobcom a nachéadzajucich sa na oznaceni, v ndvode na pouzitie alebo v reklamnych

materialoch ¢i tvrdeniach;

»oznacenie* je pisomna, tlacena alebo graficka informacia nachddzajica sa bud’
na samotnej pomocke, alebo na jednotlivom obale kazdej pomdcky ¢i na spolo¢nom

obale viacerych pomdcok;

,»havod na pouzitie* je informacia poskytnuta vyrobcom, ktorou sa pouzivatel
informuje o ucele uréenia pomocky, o jej spravnom pouzivani a o akychkol'vek

preventivnych opatreniach, ktoré je potrebné prijat’;

»unikatna identifikacia pomdcky* (,,UDI*) je sled numerickych alebo alfanumerickych
znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie
pomdcky a kédovacich Standardov a umoziuje jednoznacnu identifikaciu konkrétnych
pomocok na trhu;

,»nezivy* je neschopny metabolizmu ¢i rozmnozovania;

wderivdt“ je ,nebunkova* latka ziskanda 7 Pudského alebo Zivocisneho tkaniva Ci
buniek prostrednictvom vyrobného procesu. Konecnad latka pouZitd na vyrobu

pomocky v tomto pripade nemoZe obsahovat’ Ziadne bunky ani tkaniva;
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15) ,,nanomaterial® je prirodny, ndhodne ziskany alebo vyrabany material
obsahujuci Castice v neviazanom stave alebo ako agregat alebo ako aglomerat, pricom
pre 50 % alebo viac Castic v zloZeni materidlu podl'a velkosti a poctu Castic sa jeden

alebo viac vonkajsich rozmerov nachddza vo vel'kostnom rozsahu od 1 do 100 nm;

Za nanomateridly sa povazuju aj fullerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové

nanorurky, ktorych jeden alebo viac vonkajsich rozmerov nedosahuje 1 nm;

15aa) ,,Castica“ sa na ucely vymedzenia pojmu nanomaterial v odseku 1 bode 15 |...]
vymedzuje ako miniatirna ¢ast’ hmoty s vymedzenymi fyzickymi hranicami;

15ab) ,aglomerdt“ sa na Gcely vymedzenia pojmu nanomaterial v odseku 1 bode 15 [...]
vymedzuje ako zhluk slabo viazanych castic alebo agregatov, ktorého vysledny
obsah plochy vonkajsieho povrchu je podobny suctu obsahu povrchovych pléch
jednotlivych zloziek;

15ac) ,agregadt“ sa na Ucely vymedzenia pojmu nanomaterial v odseku 1 bode 15 |...]

vymedzuje ako Castica pozostavajuca zo silne viazanych alebo zlucenych castic.

15a) ,,vykon* je schopnost’ pomocky dosahovat’ ucel urcenia stanoveny vyrobcom;

15b) ,,bezpecnost’“ znamena absenciu neprijatel’nych rizik pri pouZivani pomocky podla

urceného ucelu, ktory stanovil vyrobca;

15d) ,,riziko* je kombindcia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zavaznosti tejto ujmy;
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15e) ,,urcenie pomeru prinosu a rizika* je spojenie vietkych posudeni prinosov a rizik,
ktoré su potencidlne relevantné pre pouZivanie pomocky na ucel urcenia, ak sa

pouziva v sulade s uréenym ucelom, ktory stanovil vyrobca;

15f) ,,kompatibilnost’“ je schopnost’ pomaocky vratane softvéru, v pripade jej pouZitia spolu
s jednym alebo viacerymi inymi pomockami v sulade s ucelom urcenia:
—  fungovat’ bez straty alebo ohrozenia schopnosti fungovat’ tak, ako sa urcilo,
alebo
- integrovat’ sa alebo byt’ v prevadzke bez toho, aby bolo potrebné menit’ alebo
prisposobovat’ ktorukol’vek cast’ kombinovanych pomaécok, alebo
- byt spolocne vyuZivana bez konfliktu/vzajomného narusSania alebo neZiaducich

ucinkov.

15g) ,interoperabilita® je schopnost’ dvoch alebo viacerych pomaécok od rovnakého
vyrobcu alebo od roznych vyrobcov vrdatane softvéru
- vymieriat’ si informdcie a pouZivat’ vymenené informdcie na sprdavne
vykondvanie vymedzenych funkcii bez zmeny obsahu udajov, alebo
- komunikovat’ medzi sebou, alebo

- spolupracovat’ podl’a urcenia.

Vymedzenie pojmov suvisiacich so spristupnenim pomdcok na trhu:
16) ,,spristupnenie na trhu* je akdkol'vek dodavka pomocky, inej ako skisanej pomdcky,
na distribticiu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v rAmci obchodnej ¢innosti, ¢i uz za

odplatu, alebo bezplatne;
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17) ,uvedenie na trh je prvé spristupnenie pomocky, inej ako skusanej pomodcky, na trhu

Unie;

18) ,,uvedenie do pouZzivania“ je Stadium, v ktorom je pomdcka, ind ako skuSand pomocka,
uz spristupnena koncovému pouzivatel'ovi a je pripravend na prvé pouzivanie na svoj

ucel urCenia na trhu Unie;

Vymedzenie pojmov suvisiacich s hospodarskymi subjektmi, pouzivate'mi a osobitnymi

postupmi:

19) ,,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba alebo uplne obnovuje
pomocku alebo si nechdva pomocku navrhnuat’, vyrobit’ alebo Gplne obnovit, pricom ju

uvadza na trh pod vlastnym menom/nazvom alebo ochrannou znamkou.

19a) ,,uplné obnovenie“ sa na GCely vymedzenia pojmu vyrobca [...] vymedzuje ako uplné
prerobenie pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania alebo vyrobenie novej
pomocky z pouzitych pomdcok s ciel'om priviest’ ju do stladu s tymto nariadenim spolu

s priradenim nového zivotného cyklu obnovenej pomdcke;

20) ,.splnomocneny zastupca® je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii,
ktora dostala a prijala pisomny mandat od vyrobcu so sidlom mimo Eurdpskej uinie
konat’ v jeho mene vo vztahu k vymedzenym ulohdm v suvislosti s povinnostami

vyrobcu v zmysle tohto nariadenia;

21) ,,dovozca“ je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvadza

pomdcku z tretej krajiny na trh Unie;

22) ,distribator je akakol'vek fyzicka alebo pravnické osoba v dodavatel'skom retazci,

ktoré nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora spristupniuje pomdcku na trhu;
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23)

24)

25)

26)

27)

,hospodarske subjekty* st vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca, [...] distribator a

osoba, na ktoru odkazuje ¢lanok 20 ods. 1 a 3;

»zdravotnicke zariadenie je organizacia, ktorej primarny ucel je starostlivost’

o pacientov alebo lie¢ba pacientov alebo presadzovanie verejného zdravia;

»pouzivatel* je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laickd osoba, ktord pouziva

pomocku;

,laickd osoba“ je jednotlivec, ktory nemé formalne vzdelanie v prislusnej oblasti

zdravotnej starostlivosti ani lekérskej discipline;

»repasovanie® je postup vykonavany na pouzitej pomdcke s cielom umoznit’ jej
bezpecné opakované pouzitie, zahfiajuci Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu a suvisiace

ukony, ako aj testovanie a obnovu technickej a funkénej bezpecnosti pouzitej pomocky;

Vymedzenie pojmov suvisiacich s posudzovanim zhody:

28) ,,posudzovanie zhody* je postup preukazovania, ¢i boli splnené poziadavky tohto
nariadenia v stvislosti s pomodckou;
29) ,,organ posudzovania zhody* je organ, ktory vykonava ¢innosti posudzovania zhody
z pohl'adu tretej strany vratane kalibracie, testovania, certifikacie a inSpekcie;
30) ,notifikovany subjekt® je orgdn posudzovania zhody uréeny v stlade s tymto
nariadenim;
31) ,,0znacenie zhody CE* alebo ,,0znacenie CE* je oznacCenie, prostrednictvom ktorého
vyrobca uvadza, Zze pomocka je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi
v tomto nariadeni a v ostatnych uplatnitelnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch
Unie, tykajicimi sa pridelenia tohto oznadenia;
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Vymedzenie pojmov suvisiacich s klinickym hodnotenim a s klinickym skaSanim pomocky:

32)

33)

34)

35)

36)

37)

,klinické hodnotenie* je [...] systematicky a planovany proces neustdleho ziskavania,

ghromaZd’ovania, analyzy a posudzovania klinickych udajov tykajticich sa pomocky

s cielom overit’ bezpecnost’ a vykon pomocky pri jej pouzivani na ucel uréeny

vyrobcom;

,»klinické skuSanie pomocky* je akékol'vek systematické skuSanie pomocky na jednom

alebo viacerych l'udskych ti¢astnikoch vykondvané s cielom posudit’ bezpecnost’

alebo vykon pomocky;

,»skusand pomdcka“ je akakol'vek pomdcka, ktorej bezpecnost” alebo vykon

sa posudzujt v ramci klinického skuSania pomockys;

,plan klinického skuSania® je [...] dokument, v ktorom sa opisuju |...] dovody, ciele,

forma, metodika, monitorovanie, Statistické aspekty a organizdcia |[...] klinického

skuSania pomockys;

,klinické udaje* su informacie tykajuce sa bezpecnosti alebo vykonu, ktoré

prindsa pouZzivanie pomocky a ktoré pochadzaju z tychto zdrojov:

klinické skusanie prislusnej pomdcky,

klinické skusanie pomdcky alebo iné stadie uvedené vo vedeckej literature
tykajtice sa podobnej pomdcky, ktorej rovnocennost’ s prislusnou pomdckou
mozno preukazat,

[...] spravy uverejnené v odborne recenzovanej vedeckej literatirre o d’alsich
skusenostiach z klinickej praxe bud’ s prislusnou pomockou, alebo s podobnou
pomockou, ktorej rovnocennost’ s prislusSnou pomdckou mozno preukazat’,
[-1;

ostatné klinické udaje pochddzajuce zo systému na dohlad po uvedeni na trh,

[-..] najmii 7 klinického sledovania po uvedeni na trh;

»zadavatel™ je osoba, spolo¢nost’, institucia alebo organizacia, ktora prebera

zodpovednost’ za iniciovanie, za [...] riadenie a za zabezpecenie financovania |...]

klinického skusania pomdcky;
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37a) ,ucastnik je osoba, ktord sa zucastituje na klinickom skuSani pomocky;

37b) klinické dokazy“ su klinické udaje, ktoré sa vit'ahujiu na pomocku v dostatocnom
mnoZstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane zhodnotit’, ¢i sa dosiahol uréeny
klinicky prinos pomaocky a zaistila bezpecCnost’ pri jej pouZivani na ucel urcéeny

vyrobcom;

37¢) ,,klinicky vykon* je schopnost’ pomocky dosahovat’ uicel urcenia stanoveny vyrobcom,
vratane akychkol’vek priamych alebo nepriamych zdravotnych ucinkov na Pudi, ako
aj klinické prinosy pre pacientov, ktoré vyplyvaju z technickych alebo funkcénych, a to
aj diagnostickych, charakteristickych znakov pomaocky pri jej pouZivani na ucel

urceny vyrobcom;

37d) ,klinicky prinos* je pozitivny vplyv pomocky na zdravie osoby, ktory sa vyjadruje vo
forme zmysluplnych a meratel’nych klinickych vysledkov, ktoré su relevantné pre
daného pacienta, a to vratane vysledkov tykajucich sa diagnaozy, alebo pozitivneho

vplyvu na liecbu pacientov alebo verejné zdravie;

37h) ,skuSajucije osoba zodpovedna za vykondvanie klinického skusania poméocky

na pracovisku klinického skuSania;

37k) ,informovany suhlas“ je slobodné a dobrovol’né vyjadrenie ochoty ucastnika
zucastnit’ sa na konkrétnom klinickom skusSani pomaocky po tom, ¢o bol informovany
o vSetkych aspektoch tohto klinického skuSania relevantnych pre rozhodnutie
ucastnika o vlastnej ucasti, alebo v pripade maloletych a pravne nesposobilych
ucastnikov povolenie alebo suhlas ich zakonom urceného zdstupcu s ich zapojenim

do klinického skuSania pomocky;

371) eticka komisia“ je nezavisly orgdn zriadeny v ¢lenskom Stdte v sulade
s vrutroStatnym pravom daného Elenského Statu, ktory md pravomoc vydavat’
stanoviska na ucely tohto nariadenia s prihliadnutim na nazory laickych osob, najmidi

pacientov alebo organizdcii pacientov;
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38) ,neziaduca udalost™ je akykol'vek neocakéavany lekarsky nalez, nezamysl'ana choroba
alebo zranenie alebo akékol'vek neocakavané klinické symptomy vratane abnormalnych
laboratérnych zisteni u ucastnikov, pouzivatel'ov alebo inych osdb v kontexte
klinického skusania pomdcky, a to bez ohl'adu na to, ¢i udalost’ suvisi alebo nesuvisi

so skusanou pomockou;

39) ,,zdvazna neziaduca udalost™ je akdkol'vek neziaduca udalost’, ktoréd vyustila do:
- umrtia,
— zavazného zhorsenia zdravotného stavu ti¢astnika, ktorého vysledkom bola
niektora z tychto prihod/udalosti:

1) zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,

i1)  trvalé poskodenie stavby tela alebo telesnej funkcie,

iii) hospitalizacia alebo prediZenie trvania hospitalizacie,

iv)  zdravotnicky alebo chirurgicky zékrok s cielom predist’ vyskytu zivot
ohrozujticeho ochorenia alebo zranenia alebo trvalého poskodenia stavby
tela alebo telesnej funkcie,

v) chronicka choroba,

— ohrozenia plodu, smrti plodu alebo vrodenej anomalie alebo chyby;

40) ,,nedostatok pomocky* je akykol'vek nedostatok v identifikacii, kvalite, trvanlivosti,
spolahlivosti, bezpecnosti alebo vo vykone skisanej pomdcky vratane jej nespravneho
fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedostatocnosti v informacidch dodanych

vyrobcom;

Vymedzenie pojmov stuvisiacich so sledovanim po uvedeni na trh, vigilanciou a doh'adom

nad trhom:

40a) ,,sledovanie po uvedeni na trh* znamend vsetky cCinnosti, ktoré vykondava vyrobca
v spoluprdci s inymi hospoddrskymi subjektmi na ucely zavedenia a aktualizovania
systematického postupu na proaktivne zhromazd’ ovanie a reviziu skusenosti
ziskanych z vilastnych pomaocok, ktoré sa uviedli na trh, spristupnili sa na trhu alebo
sa uviedli do pouZivania, a to na ucely zistenia akejkol’vek potreby okamZite uplatnit’

vietky potrebné, napravné Ci preventivne Cinnosti.
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40b) ,,dohl’'ad nad trhom* je innost’ vykondvand organmi verejnej moci a opatrenia nimi

41)

42)

43)

44)

44a)

45)

prijimané na kontrolu a zabezpecenie toho [...], aby pomécky spliiali pofiadavky
stanovené v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie a neohrozovali

zdravie, bezpecnost’ ani iné aspekty ochrany verejného zaujmu;

,stiahnutie od pouzivatela® je akékol'vek opatrenie, ktorého ciel'om je dosiahnut’

vratenie pomdcky, ktora uz bola spristupnena koncovému pouzivatelovi;

»stiahnutie z trhu® je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je zabranit’, aby pomocka

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

»hehoda® je akékol'vek nespravne fungovanie pomdcky spristupnenej na trhu alebo
zhorSenie jej charakteristickych vlastnosti alebo vykonu vrdtane chyby pri pouZivani
vzniknutych v dosledku jej ergonomickych vlastnosti, akakol'vek nedostato¢nost’

v informaciach dodanych vyrobcom a akykol'vek neocakavany nezelany vedlajsi

ucinok;

»Zavazna nehoda* je akakol'vek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila, mohla

vyustit’ alebo moze vyustit’ do:

—  umrtiu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

— docasnému alebo trvalému zavaznému zhors$eniu zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

— zavaznému ohrozeniu verejného zdravia;

wzdvainé ohrozenie verejného zdravia“ je akykolvek typ udalosti, ktorej vysledkom
by mohlo byt bezprostredné riziko smrti, vaZne zhorSenie zdravotného stavu alebo
zavazind choroba, ktorad si moZe vyZiadat’ urychlené ndpravné opatrenie a ktord
maoze sposobit’ [...] vyraznu chorobnost’ alebo umrtnost’ Pudi, alebo je nezvycajna

a necakand pre dané miesto a cas;

»hapravné opatrenie” je opatrenie prijaté na odstranenie pri¢iny mozného alebo

existujiiceho nesuladu s regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej situacie;
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46) ,,bezpecnostné napravné opatrenie* je napravné opatrenie prijaté vyrobcom
z technickych a zdravotnych dévodov s ciel'om zabranit’ vyskytu zavaznej nehody alebo

znizit’ riziko jej vyskytu vo vztahu k pomdcke spristupnenej na trhu;

47) ,,bezpecnostny oznam™ je oznamenie, ktoré vyrobca posiela pouzivatel'om alebo

spotrebitel'om v suvislosti s bezpeCnostnym napravnym opatrenim;

48) [...]
Vymedzenie pojmov suvisiacich s normami a inymi technickymi Specifikdciami:
49) ,harmonizovana norma‘ je eurépska norma vymedzena v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢)

nariadenia (EU) €. [odkaz na budice nariadenie o eurdpskej normalizicii];

50) ,.spolo¢né [...] $pecifikacie” (SS) su dokument, ktory nie je normou a v ktorom st
stanovené technické alebo klinické poziadavky, ktorych dodrziavanie zabezpeci sulad

s pravnymi poziadavkami platnymi pre pomocku, postup alebo systém.

[.]

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 89 s ciel'om
prisposobit’ vymedzenie pojmu nanomaterial uvedené v odseku 1 bode 15 s ohl'adom
na technicky a vedecky pokrok a zohladiiujiic vymedzenia pojmov dohodnuté na arovni EU

1 medzindrodnej Grovni.
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la.

Clanok 3

Regulacny status vyrobkov
[...] Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 2 ods. 2 smernice 2001/83, Komisia [...] na zdklade
riadne odovodnenej poZiadavky Clenského Statu |...] urCi po porade s Koordinacnou
skupinou pre zdravotnicke pomécky prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny
vyrobok alebo kategoéria alebo skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaji do vymedzeni
pojmov ,,zdravotnicka pomdcka“ alebo ,,prislusenstvo zdravotnickej pomdcky*. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.

Komisia taktie? moZe 7 vlastnej iniciativy po porade s Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomocky prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnut’ o otazkach

uvedenych v odseku 1.

Komisia zabezpec¢i vymenu odbornych sklisenosti medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti
zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, liekov,
I'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade potreby aj v oblastiach
tykajucich sa inych vyrobkov v zdujme urcenia vhodného regulacného statusu vyrobku

alebo kategorie alebo skupiny vyrobkov.
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Kapitola I1
Spristupnenie pomocok, povinnosti hospodarskych subjektov,

repasovanie, ozna¢enie CE, vol’ny pohyb

Clanok 4
Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania
1.  Pomdcka médze byt uvedend na trh alebo uvedena do pouZivania iba vtedy, ak spiia
poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodana a spravne nainstalovand, udrziavana

a pouzivana v stlade so svojim ucelom urcenia.

2. Pomdcka musi splnat’ v§eobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa na fiu
vztahuju, priCom sa zohl'adni el jej urCenia. VSeobecné poziadavky na bezpecnost’

a vykon st vymedzené v prilohe I.

3. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon zahtiia klinické

hodnotenie v stlade s ¢lankom 49.

4.  Pomdcky, ktoré sa vyrabaju a pouzivaju v ramci [...] zdravotnickych zariadeni, sa pokladaju

za uvedené do pouzivania. [...]
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4a. S vynimkou prislusnych v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon ustanovenych

v prilohe I neplatia poZiadavky tohto nariadenia pre pomocky vyrabané a pouZivané iba

v rdmci zdravotnickych zariadeni usadenych v Unii za predpokladu, %e sii splnené tieto

podmienky:

aa) pomdcka nie je prevedend na iny pravny subjekt,

a) pomécka sa vyraba a pouZiva v sulade s primeranymi systémami riadenia kvality,

b)  zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentdcii uvedie, Ze ndleZite zohladnilo, &i
konkrétne potreby ciel’ovej skupiny pacientov nemozno splnit’ alebo nemoZno splnit’
na ndleZitej urovni vykonu prostrednictvom rovnhocennej pomocky dostupnej na trhu,

¢)  zdravotnicke zariadenie poskytuje kazdorocne svojmu prisluSnému orgdnu informdcie

o pouZivani takychto pomocok, ktoré obsahuju odovodnenie ich vyroby, upravy

a pouZitia,

d)  dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhldasenie a spristupni ho, pri¢om toto
vyhlasenie bude obsahovat’ aj:

- nazov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,

—  podrobnosti potrebné na identifikdciu pomécky,

— vyhldsenie, ie pomécky spliiajii vieobecné pofiadavky na bezpecnost’ a vykon
ustanovené v prilohe I tohto nariadenia, a v relevantnych pripadoch aj
informdcie o tom, ktoré poZiadavky nie su v plnej miere splnené, a to aj
s odovodnenim,

da) dané zdravotnicke zariadenie zostavuje dokumentdciu, ktorda umoZiuje porozumiet’
vyrobnému zariadeniu, vyrobnému procesu, udajom o navrhovani a vykone pomaocky
vrdatane ucelu urcenia, ktoré su dostato¢ne podrobné na to, aby sa prislusnému
orgdanu umoZnilo zistit’, ¢i su splnené vSeobecné poZiadavky na bezpecnost’ a vykon
ustanovené v prilohe I tohto nariadenia,

e) dané zdravotnicke zariadenie prijima vSetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpecilo, Ze
vSetky pomocky sa vyrabaju v sulade s dokumentdciou uvedenou v predchadzajiicom
pododseku, a

f)  dané zdravotnicke zariadenie preskiumava skusenosti ziskané pri klinickom pouZivani

pomécky a prijima vSetky potrebné napravné opatrenia.
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Clenské stity méozu vyZadovat’, aby dané zdravotnicke zariadenia predkladali prislusnému
orgdanu vSetky d’alSie relevantné informadcie o takychto poméockach, ktoré sa vyrobili

a pouivajii na ich vizemi. Clenské $tdty si ponechajii pravo obmedzit’ virobu a pouZivanie
akéhokol’vek konkrétneho typu takychto zariadeni a umozZni sa im pristup na ucely

kontroly &innosti zdravotnickych zariadeni.

Tieto ustanovenia sa nevzt’ahuju na pomaocky, ktoré sa vyrabaju na priemyselnej uirovni.

Komisia moZe prijat’ vykondvacie akty s ciel’om zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie prilohy
L. Tieto vykondavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku

88 ods. 3. [...]

Clanok 5
Predaj na dialku
Pomdcka pontikana prostrednictvom sluzieb poskytovanych informaénou spolo¢nostou,
ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, fyzickej alebo pravnickej osobe

usadenej v Unii splia v ¢ase svojho uvedenia na trh poziadavky tohto nariadenia [...].

Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne pravne predpisy, pokial’ ide o vykon zdravotnicke;j
profesie, musi pomdcka, ktord nie je uvedena na trh, ale pouziva sa v ramci obchodnej
¢innosti — ¢ uz za uhradu alebo bezplatne — na poskytovanie diagnostickych alebo
terapeutickych sluzieb ponukanych prostrednictvom sluzieb poskytovanych informac¢nou
spolo¢nostou, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, alebo
prostrednictvom inych, priamych alebo sprostredkovanych sposobov komunikacie fyzickej

alebo pravnickej osobe usadenej v Unii, spiiiat’ poZiadavky tohto nariadenia.
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Na zaklade Ziadosti prislusného orgdanu spristupni fyzickad alebo pravnickd osoba, ktord
ponutka pomécku v sulade s odsekom 1 alebo poskytuje sluzbu v sulade s odsekom 2,

képiu vyhldsenia o zhode EU pre dotknutii pomécku.

Clensky stit moze 7 dovodov ochrany verejného zdravia vyiadovat’ od poskytovatel'a
sluzieb informacnej spolocnosti, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES,

aby ukondili svoju ¢innost’.

Clanok 6
Harmonizované normy
Pomocky, ktoré su v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami alebo ich ¢astami,
na ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie, sa pokladaja za pomdcky, ktoré st

v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené normy alebo ich Casti tykajt.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maju spinat’
hospodarske subjekty alebo zadéavatelia v sulade s tymto nariadenim, vratane poziadaviek
tykajucich sa systému riadenia kvality, riadenia rizik, [...]systému dohl'adu po uvedeni na trh,
klinického skusania pomdcky, klinického hodnotenia alebo klinického sledovania po uvedeni

na trh.

Odkaz na harmonizované normy zahfiia aj tzv. monografie (opisy pripravkov a pomocok)
Europskeho liekopisu prijaté v sulade s Dohovorom o vypracovani Eurdpskeho liekopisu,
najma pokial’ ide o chirurgicky Sijaci material a o interakcie medzi liekmi, ktoré pomocka
obsahuje, a materiadlmi, z ktorych je pomocka zlozend, ak sa na tieto monografie odkazuje

v Uradnom vestniku Eurdpskej uinie.
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Clanok 7

Spolocné [...] Specifikacie
[...] Bez toho, aby bol dotknuty Clanok 1 ods. 1a a 15 a termin, ktory sa v iiom stanovuje,
ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prislu§né harmonizované normy nie su
dostatocné, Komisia [...] méZe po porade s Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
pomécky [...] prijat’ spolo¢né [...] $pecifikacie (d’alej len ,.[...] $8), pokial’ ide o vieobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I, o technicki dokumentéciu
stanovenu v prilohe II [...], o klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na trh
stanovené v prilohe XIII alebo o poZiadavky tykajiice sa klinického skusania pomaocky
ustanovené v prilohe XIV. [...] S8 sa prijimaji prostrednictvom vykonavacich aktov

v stilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Pomocky, ktoré st v zhode so [...] S8 uvedenymi v odseku 1, sa pokladaja za pomocky,
ktoré st v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené [...] S8 alebo ich ¢asti

tykaju.

Vyrobcovia dodrziavaju [...] S8 s vynimkou pripadov, ked’ vedia riadne odovodnit’, ze prijali
rieSenia zabezpecujuce takll urovenl bezpecnosti a vykonu, ktora je minimalne rovnaké ako

uroven vyzadovana [...] SS.

Bez ohlPadu na odsek 3 musia vyrobcovia vyrobkov uvedenych v prilohe XV spliiat’

prislusné spolocné Specifikdcie pre predmetné vyrobky.

Clanok 8
Vseobecné povinnosti vyrobcu
Vyrobcovia pri uvadzani pomocok na trh alebo do pouzivania zaistia, aby boli tieto

pomocky navrhnuté a vyrobené v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.
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la.

1b.

2a.

3b.

Vyrobcovia zavedu, vykondvaju, udrZiavaju a dokumentuju systém na riadenie rizik

opisany v oddiele 1a prilohy I.

Vyrobcovia vykonavaju klinické hodnotenie v sulade s poZiadavkami stanovenymi

v ¢lanku 49 a v prilohe XIII vratane klinického sledovania po uvedeni na trh.

Vyrobcovia pomdécok, ktoré nie sii pomdockou na mieru, vypracuvajl a aktualizuju
technicktl dokumentaciu, ktord umozni posudzovanie zhody pomdcky s poziadavkami tohto

nariadenia. Technickd dokumentacia obsahuje prvky vymedzené v prilohdch II a I1la.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v stlade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
sa menia alebo dopliiaju prvky pozadované v technickej dokumentacii vymedzenej

v prilohdch 11 a Ila, a to so zretel'om na technicky pokrok.

Vyrobcovia poméocok na mieru [...] vypracuvaju, aktualizuju a spristupriuju prislusnym

organom dokumentdciu podla oddielu 2 prilohy XI.

Ak bola preukdzana zhoda [...] s uplatnitelnymi poziadavkami po uskuto¢neni
uplatnitelného postupu posudzovania zhody, vyrobcovia inych pomocok ako pomocok
na mieru alebo skisanych pomdcok vypracuju vyhlasenie o zhode EU v siilade s &lankom 17

a pripevnia oznacenie zhody CE v sulade s ¢lankom 18.

Vyrobcovia dodrZiavaju povinnosti tykajuce sa systému UDI ustanovené v ¢lankul...] 24

a povinnosti tykajuce sa registrdacie ustanovené v ¢lankoch 24a, 24b a 25a.
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Vyrobcovia uchovavaju technickti dokumentaciu, vyhlasenie o zhode EU a, v uplatnitelnom
pripade, kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek [...] zmien a dodatkov vydanych
v stilade s ¢lankom 45 na poskytnutie prisluSnym orgdnom pocas obdobia minimalne piatich
rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich posledna pomocka, ktora je predmetom vyhldsenia

o zhode. V pripade implantovate'nych pomocok je toto obdobie minimalne 15 rokov od

uvedenia poslednej pomocky na trh.

[...] NVa ziadost prislusného organu poskytuje vyrobca uplnu technicki dokumentdciu

alebo suhrn technickej dokumentacie (STED) [...], ako sa uvddza v Ziadosti.

Na to, aby sa splnomocnenému zastupcovi umoznilo plnit’ si ulohy uvedené v ¢lanku 9
ods. 3, zabezpedi vyrobca, ktory md zaregistrované sidlo podnikania mimo Unie, aby mal

splnomocneny zdstupca [...] potrebnit dokumentdciu neustdle k dispozicii.
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5. Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat’ sériova vyrobu v zhode

s poziadavkami tohto nariadenia. Zmeny v konstrukénom navrhu vyrobku alebo v jeho

charakteristickych znakoch a zmeny v harmonizovanych normach alebo v [...] SS, vo vztahu

ku ktorym je vyhlasend zhoda vyrobku, sa véas nalezite zohl'adiiuji. Primerane k triede rizika

a typu pomocky, vyrobcovia inych pomocok ako [...] skasanych pomdcok [...] zriadia,

dokumentuju, realizuju, udrZiavaju, |...] aktualizuju a sustavne zlepSuju systém riadenia

kvality, ktorym sa ¢o najefektivnejSie zabezpeci sulad s tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality pozostava zo vSetkych Casti a zloZiek organizacie vyrobcu, ktoré

sa zaoberaju kvalitou procesov, postupov a pomécok. Riadi sa nim Struktura,

zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje riadenia na realizdciu zdsad a opatreni

potrebnych na dosiahnutie suladu s ustanoveniami tohto nariadenia.

V systéme riadenia kvality sa venuje pozornost’ aspon tymto aspektom:

aa) stratégia pre dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek vrdtane suladu s postupmi
posudzovania zhody a riadenia uprav pomocok, na ktoré sa systém vit’ahuje;
ab) urcenie prislusnych v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon a skimanie
moZnosti pristupu k nim;
a)  zodpovednost’ riadiaceho personaluy;
b) riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodévatel'ov a subdodéavatelov;
ba) riadenie rizik podla [...] kapitoly I prilohy I;
bc) klinické hodnotenie podl’a élanku 49 a prilohy XIII vrdtane klinického sledovania
po uvedeni na trh;
c) realizdcia vyrobku vrdatane planovania, konstrukéného ndavrhu, vyvoja, vyroby
a poskytovania sluZieb;
ca) kontrola kédov v systéme UDI pridelenych vSetkym prisluSnym poméockam, ktorou
sa zabezpecuje sulad informdcii poskytovanych podl’a ¢lanku 24a a 24b;
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cb) vytvorenie, zavedenie a vedenie systému na systematicky dohl’ad po uvedeni na trh
podla ¢lanku 60a;
cc) vybavovanie komunikdcie s prisluSnymi organmi, notifikovanymi subjektmi, inymi
hospodarskymi subjektmi, zakaznikmi alebo inymi zainteresovanymi stranami;
cd) postupy na ohlasovanie zavainych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni
v suvislosti s ostrazitost’ou;
ce) riadenie napravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich ucinnosti;
d)  postupy monitorovania a merania vystupov, analyza udajov a vylepSovanie vyrobku.
6.  Primerane k triede rizika a typu pomdcky, vyrobcovia pomocok [...] realizuji a aktualizuji
systém | ...]na dohl'ad po uvedeni na trh uvedeny v élanku 60a. | ...]
[...]
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8a.

Vyrobcovia zabezpecuju, aby boli k pomdcke pripojené informacie, ktoré sa maju
poskytovat’ v sulade s oddielom 19 prilohy I, a to v tradnom jazyku alebo jazykoch Unie
[...], ktoré urcéi[...] [...] Clensky §tat, v ktorom sa pomdcka spristupiiuje pre pouzivatel’a
alebo pacienta. Udaje na oznageni musia byt’ lahko ¢itate'né, jasne zrozumitel'né

a nezmazatel’né.

Vyrobcovia, ktori sa domnievajli alebo maji dovod domnievat’ sa, Ze pomocka, ktora
uviedli na trh alebo do pouZivania, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne prijmt
potrebné napravné opatrenie s ciel'om dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tejto pomdcky alebo
ju stiahnut’ z trhu alebo od pouzivatel'a. Informuju o fom distribtorov a v relevantnych

pripadoch splnomocneného zastupcu a dovozcov.

Ak pomécka predstavuje zdavazné riziko, vyrobcovia bezodkladne uradne informuju
prislusné organy clenskych Statov, v ktorych spristupnili poméocku, a v relevantnych
pripadoch aj notifikovany subjekt, ktory pre pomocku vydal certifikat v sulade s ¢lankom

45, najmdi o nedodrZani poZiadaviek a o akomkol’vek prijatom ndapravnom opatreni.

Vyrobcovia musia mat’ systém na ohlasovanie nehod a bezpecnostnych napravnych

opatreni opisanych v ¢lanku 61.
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9.  Vyrobcovia poskytnu prislusnému organu [...] na jeho [...] Ziadost’ vSetky informacie
a dokumentaciu potrebné na preukéazanie zhody pomdcky, a to v uradnom jazyku Unie, [...]
ktory urci dotknuty Clensky Stat. PrisluSny organ Stdatu, v ktorom md vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, moZe poZiadat’, aby vyrobca poskytol vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel’né, aby umoZnil k pomécke pristup. |...]
Vyrobcovia s |...] prislusnym organom na jeho ziadost’ spolupracuju na akomkol'vek
napravnom opatreni prijatom s cielom /...[[...] odstranit’ alebo, ak to nie je mozné, zmiernit’

rizikd, ktoré predstavuji pomdcky, ktoré¢ uviedli na trh alebo do pouZivania.

Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak su poskytnuté informdcie ¢i dokumentdacia neuplné
alebo nespravne, prislusny organ moze prijat’ vSetky vhodné opatrenia s ciel’om zakdazat’
alebo obmedzit’ spristupnenie pomaocky na ich vnutrostatnom trhu, stiahnut’ pomocku z

tohto trhu alebo od pouZivatelal...], ai kym vyrobca nezacne spolupracovat’ alebo

neposkytne uplné a spravne informadcie |...].

10. Ak vyrobcovia ddvaju svoje pomdcky navrhovat’ a vyrabat’ inej pravnickej alebo fyzickej
osobe, sucast'ou informacii predkladanych v sulade s ¢lankom 25 je aj informacia

0 totoznosti tejto osoby.

13.  Fyzické alebo pravnické osoby si mozu v sulade s uplatnitel’nymi pravnymi predpismi
Unie a vniitro§tatnymi pravnymi predpismi uplatnit’ ndrok na nahradu $kody spésobenej

chybnou pomockou.

Na tento ucel musia vyrobcovia zvaZit’ vhodné poistenie alebo zabezpecenie rovnocennej

finanénej zaruky na pokrytie nakladov spojenych s chybnymi pomockami.
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Clanok 9
Splnomocneny zastupca
1. [...] Ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v Ziadnom ¢lenskom Stite, | ...]
pomécka sa méie uviest na trh Unie [...] len v pripade, %e vyrobca uréi jediného

splnomocneného zéstupcu.

2. Toto urCenie predstavuje manddt splnomocneného zdstupcu a je platné len vtedy, ked’ ho
splnomocneny zastupca pisomne akceptuje, priCom je ucinné aspoinl pre vSetky pomdcky tej

istej skupiny generickych pomdcok.

3. Splnomocneny zastupca vykonava ulohy vymedzené v mandate dohodnutom medzi
vyrobcom a splnomocnenym zastupcom. Splnomocneny zdstupca poskytne kopiu

uvedeného manddtu prislusnému orgdanu na jeho poZiadanie.

Tento mandat umozinuje splnomocnenému zastupcovi — a zdroven od neho vyzaduje —

vykonavat’ vo vzt'ahu k pomdckam, ktorych sa tyka, aspoii tieto tlohy:

aa) overovat’, i sa vypracovalo vyhlisenie o zhode EU a technickd dokumentdcia a &i
vyrobca v relevantnych pripadoch vykonal prislusny postup posudzovania zhody;

a)  uchovavat kdpiu technickej dokumentécie, vyhlasenia o zhode EU a v relevantnych
pripadoch kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek zmien a dodatkov
vydanych v stilade s ¢lankom 45 na poskytnutie prisluSnym organom pocas obdobia
uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4;

ab) spliiat’ povinnosti tykajiice sa registrdcie ustanovené v éldnkoch 24a, 24b a 25a;
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b)

ba)

d)

]

poskytnut’ prislusnému organu na [...] jeho ziadost’ vSetky informacie a dokumentaciu,
ktoré st potrebné na preukdzanie zhody pomécky, a to v iiradnom jazyku Unie, ktory
urci dotknuty Clensky Stt;

zasielat’ vyrobcovi vSetky Ziadosti prislus§ného orgdnu Statu, v ktorom ma
zaregistrované miesto podnikania, o vzorky alebo o pristup k pomocke a overovat’, Ci
prislusny organ tieto vzorky dostane alebo (i ziska pristup k pomocke;

spolupracovat’ s prislusnymi organmi na akomkol'vek preventivnom alebo nidpravnom
opatreni prijatom s cielom /...J odstranit’ alebo, ak to nie je moZné, zmiernit’ rizika,
ktoré pomdcky predstavuju;

bezodkladne informovat’ vyrobcu o staznostiach a hldseniach od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajuce sa
pomocky, pre ktoru bol urceny;

vypovedat’ mandat, ak vyrobca kona v rozpore so svojimi povinnostami v zmysle tohto

nariadenia.

4.  Mandat uvedeny v odseku 3 nezahfiia prenesenie povinnosti vyrobcu vymedzenych v ¢lanku

8 ods. 1, 1a, 1b,2, 3, 3b, 5,6, 7 a 8.

4aa. [...]

4a. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, ak nie je vyrobca usadeny v Ziadnom ¢lenskom Stdte

a nesplnil povinnosti stanovené v élanku 8, je za chybné pomaocky v sulade s ¢lankom 8

ods. 13 pravne zodpovedny splnomocneny zdstupca.
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5. Splnomocneny zastupca, ktory vypovie mandat z dévodov uvedenych v ods. 3 pism. ¢),
bezodkladne uradne informuje prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom je usadeny,
a v relevantnych pripadoch aj notifikovany subjekt, ktory bol zapojeny do posudzovania

zhody pomdcky, o vypovedani mandatu a o prislusnych dévodoch.

6.  Vsetky odkazy v tomto nariadeni na prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom mé vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, sa chapu ako odkazy na prislusny organ ¢lenského Statu,
v ktorom ma zaregistrované miesto podnikania splnomocneny zastupca urceny vyrobcom,

ako sa uvadza v odseku 1.

Clanok 10

Zmena splnomocneného zastupcu

Podmienky zmeny splnomocneného zéstupcu sa jasne vymedzuji v dohode medzi vyrobcom,
odstupujucim splnomocnenym zastupcom, ak je to mozné, a nastupujucim splnomocnenym

zastupcom. V tejto dohode sa venuje pozornost’ aspon tymto aspektom:

a)  datum vypovedania mandatu odstupujicim splnomocnenym zastupcom a datum nadobudnutia
platnosti mandatu nastupujuceho splnomocneného zastupcu;

b)  datum, do ktorého méze byt odstupujici splnomocneny zastupca uvddzany v informaciach
dodéavanych vyrobcom vratane akéhokol'vek reklamného materidlu;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti a vlastnickych prav;

d) povinnost’ odstupujiceho splnomocneného zastupcu po vypovedani mandatu zaslat’ vyrobcovi
alebo nastupujucemu splnomocnenému zastupcovi akékol'vek st’aznosti alebo hldsenia
od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia

na nehody tykajuce sa pomocky, pre ktoru bol urc¢eny ako splnomocneny zastupca.
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Clanok 11

Vseobecné povinnosti dovozcov

1.  Dovozcovia uvadzaju na trh Unie iba pomdcky, ktoré st v zhode s tymto nariadenim.
2. [...] Na ucely uvedenia pomocky na trh dovozcovia [...] overia:
a)  Cimd pomocka oznacenie CE a i sa pre fiu vypracovalo vyhldsenie [...] o zhode |[...];
b)  ¢ivyrobcea urcil splnomocneného zastupcu v sulade s ¢lankom 9;
o [}
d [.I
e) Cije pomdcka oznacend v stilade s tymto nariadenim a dodavana s pozadovanym
navodom na pouzitie [...];
f)  ¢ivyrobca v relevantnych pripadoch pridelil pomocke unikatnu identifikdciu pomdcky

v sulade s ¢lankom 24.

Ak sa dovozca domnieva alebo méa dovod domnievat’ sa, Ze pomdcka nie je v zhode

s poziadavkami tohto nariadenia, neuvedie pomocku na trh, kym sa nezaru¢i pozadovana

zhoda [...] a informuje o tom vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu. [...] Ak sa dovozca

domnieva alebo ak ma dovod domnievat’ sa, e pomaocka predstavuje zdavazné riziko alebo je

falSovana, informuje aj prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom je usadeny.
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3.  Dovozcovia uvedu na pomdcke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje

meno/ndzov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovanti ochrannti zndmku
a adresu zaregistrovaného miesta podnikania, kde ich mozno kontaktovat’ a zastihnut’.
Ubezpecia sa, ze informacie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva ziadne iné

oznacenie.

4.  Dovozcovia [...] overia, ¢i bola pomdcka zaregistrovand v elektronickom systéme v stlade

s ¢lankom [...] 24b, a doplnia do uvedenej registrdcie svoje udaje. Dovozcovia taktie?
overia, Ci registrdcia obsahuje udaje o splnomocnenom zdstupcovi, a v relevantnych

pripadoch o tom informuju splnomocneného zastupcu alebo vyrobcu.

5. Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, kym su za pomocku zodpovedni, skladovacie ani
prepravné podmienky neohrozovali dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’
a vykon vymedzenych v prilohe I, pricom dodrZiavaju pripadné podmienky stanovené

vyrobcom.

6.  [..] Dovozcovia vedu register st'aznosti, vyrobkov, ktoré nie st v zhode, a pripadov

stiahnutia vyrobkov od pouzivatel'a a z trhu a [...] peskytuju vyrobcovi, splnomocnenému

zastupcovi a distributorom [...] vSetky informdcie, o ktoré poZiadaju, aby im umoZnili

preSetrovat’ st’aZnosti.
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Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dévod domnievat’ sa, ze pomocka, ktort
uviedli na trh, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu a jeho
splnomocneného zastupcu. [...] Dovozcovia spolupracuji s vyrobcom, jeho
splnomocnenym zdastupcom a s prisluSnymi organmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmu
potrebné napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu
alebo od pouzivatel'a. Ak pomdcka predstavuje zdvazné riziko, bezodkladne uradne
informuju prislusné organy clenskych Statov, v ktorych spristupnili pomdcku, [...] pricom
uvedu podrobnosti najmé o nedodrzani poziadaviek a o akomkoI'vek prijatom napravnom

opatrent.

Dovozcovia, ktorym sa dorucili staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky,
ktoru uviedli na trh, bezodkladne postipia tieto informécie vyrobcovi a jeho

splnomocnenému zastupcovi.

Dovozcovia pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4 uchovavaji kopiu vyhlasenia
o zhode EU [...] a v relevantnych pripadoch aj képiu prislusného certifikatu vratane

akychkolvek zmien a dodatkov vydanych v stlade s ¢lankom 45. [...]
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10. [...] Na ziadost’ [...] prislusnych [...] ergdnov s nimi dovozcovia spolupracuji na
akomkol'vek opatreni prijatom s ciel'om /...] odstranit’ alebo, ak to nie je mozné, zmiernit’
rizika, ktoré predstavujil pomocky, ktoré uviedli na trh. Na Ziadost’ prislusného orgdanu
Statu, v ktorom ma dovozca zaregistrované miesto podnikania, poskytnu dovozcovia vzorky

pomacky zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel’né, umoznia k pomocke pristup.

Clanok 12

Vseobecné povinnosti distributorov

1. [...] V savislosti so svojou ¢innost’ou pristupuju distribttori pri spristupniovani pomdcky

na trhu k uplatnitel'nym poziadavkdm s ndlezitou starostlivost'ou.
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Pred spristupnenim pomdcky na trhu distribttori overia, ¢i s splnené tieto poziadavky:

a)  Ci[...] md pomécka [...] oznacenie CE a Ci sa pre iiu vypracovalo vyhlasenie o zhode;

b)  ¢isa vyrobok dodava spolu s informaciami, ktoré mé poskytovat’ vyrobca, v sulade
s ¢lankom 8 ods. 7;

c) [...] ¢i dovozca pri dovezenych poméckach | ...] splnil poziadavky stanovené v [...]
Clanku 11 ods. 3 [...];

d)  Civyrobca v relevantnych pripadoch pridelil pomdcke unikdtnu identifikdciu
pomocky.

S cielom splnit’ poZiadavky uvedené v pismendch a) a b) moZe distributor uplatnit’

metodu odberu vzoriek reprezentativnu pre vyrobky doddavané tymto distributorom.

Ak sa distribitor domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze pomdcka nie je v zhode

s poziadavkami tohto nariadenia, nespristupni pomocku na trhu, kym sa nezabezpeci
pozadovana zhoda /...J, a informuje o tom vyrobcu a v relevantnych pripadoch jeho
splnomocneného zastupcu, ako aj dovozcu. [...] Ak sa distributor domnieva alebo ak ma
dovod domnievat’ sa, e pomocka predstavuje zavazné riziko alebo je falSovana, informuje

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

Distributori zabezpecia, aby v €ase, kym st za pomdcku zodpovedni, boli skladovacie aj

prepravné podmienky [...] v sitlade s podmienkami stanovenymi vyrobcom.
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4.  Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktora
spristupnili na trhu, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu
a v relevantnych pripadoch jeho splnomocneného zastupcu a dovozcu [...]. Distributori
spolupracuju s vyrobcom a v relevantnych pripadoch s jeho splnomocnenym zastupcom
a dovozcom, ako aj s [...] prislusnymi organmi, aby zabezpecili, ze sa prijmu potrebné
napravné opatrenia s ciel'om dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo
od pouzivatela. Ak sa distributor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, e pomdcka
predstavuje zdvaZné riziko, bezodkladne tiradne [...] informuje prislusné organy ¢lenskych
Statov, v ktorych [...] spristupnil pomdcku, pricom uvedie podrobnosti najmi o nedodrzani

poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

5. Distribttori, ktorym sa dorucili staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky,
ktoru spristupnili na trhu, bezodkladne postupia tieto informécie vyrobcovi a v relevantnych
pripadoch aj jeho splnomocnenému zastupcovi a dovozcovi. Vedu register st’aZnosti,
vyrobkov, ktoré nie su v zhode, a pripadov stiahnutia vyrobkov od pouZivatela a 7 trhu
a informuju vyrobcu, a v relevantnych pripadoch aj splnomocneného zdastupcu a dovozcu

o takomto monitorovani, pricom im poskytuju vietky informadcie, o ktoré poZiadaju.

6.  Na ziadost’ prislusného organu distributori poskytnii tomuto organu vsetky informacie
a dokumentaciu, ktoré ma k dispozicii a ktoré su potrebné na preukazanie zhody pomocky.
Tato povinnost’ sa poklada za splnent, ked’ splnomocneny zastupca pre prislusnit pomdcku,
v uplatnitel'nom pripade, poskytne pozadované informécie. Distributori spolupracuji
s prisluSnymi [...] organmi na akomkol'vek opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizika, ktoré
predstavuji pomocky, ktoré spristupnili na trhu. Distributori na Ziadost’ prislusného
orgdnu v $tdte v ktorom maju zaregistrované miesto podnikania, poskytnui vzorky

pomécky zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel’né, umoZnia k pomaocke pristup.
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Clanok 13
Osoba zodpovedna za dodrzZiavanie regulacnych poZiadaviek
1.  Vyrobcovia maji v rdmci svojej organizacie k dispozicii aspoii jednu [...] osobu zodpovednu
za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek, ktord ma odborné znalosti v oblasti
zdravotnickych pomocok. Odborné znalosti sa preukazuji niektorou z tychto kvalifikacii:
a)  diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukonceni
univerzitného $tadia alebo [...] Stidia, ktoré dotknuty ¢lensky $tdat uzndva za
ekvivalentné [...], a to v oblasti mediciny, farmacie, inZinierstva alebo inej prislusnej
vedeckej discipliny, a aspon dva roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo
systémov riadenia kvality v stvislosti s [...] pomockami;
b)  pit rokov odbornej praxe v problematike regulécie [...] v suvislosti s pomdockami

vrdtane praxe v oblasti systémov riadenia kvality [...].

Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne ustanovenia tykajice sa odbornych kvalifikacii,
vyrobcovia pomdcok na mieru mézu preukazat’ svoje odborné znalosti uvedené v prvom

pododseku minimalne dvomi rokmi odbornej praxe ziskanej v prislusnom odvetvi vyroby.

la. [...] Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporucania Komisie 2003/361/ES
sa nevyZaduje, aby mali osobu zodpovednu za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek

v rdmci svojej organizdcie, ale musia takuto osobu mat’ stile a nepretrfite k dispozicii.
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2. [...] Osoba [...] zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek zodpoveda aspon
za zabezpecenie tychto zalezitosti:
a)  aby sa pred uvolnenim vyrobku [...] nélezite [...] skontrolovala zhoda pomdcok, a to
v sulade so systémom riadenia kvality, podla ktorého sa tieto pomocky vyrabaji,
b)  aby sa vypracovala a pravidelne aktualizovala technicka dokumentacia a vyhlasenie
o zhode;
ba) aby sa dodrZali povinnosti dohl’adu po uvedeni na trh v sulade s ¢lankom 8 ods. 6;
c)  aby sa splnili ohlasovacie povinnosti v sulade s ¢lankami 61 az 66;
d) aby sav pripade skasanych pomdcok vydalo vyhlasenie uvedené v kapitole I bode 4.1

prilohy XIV.

3. Osoba [...] zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek nesmie byt v organizacii
vyrobcu nijako znevyhodiiovand, pokial’ ide o riadne plnenie jej povinnosti, a to bez ohl’adu

na to, ¢i je zamestnancom tejto organizdcie alebo nie.

4.  Splnomocneni zastupcovia maju [...] stale a nepretriite [...] k dispozicii aspon jednu [...]

osobu zodpovednu za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek, ktora méa odborné znalosti

v oblasti regulaénych poziadaviek na zdravotnicke pomédcky v Unii. Odborné znalosti

sa preukazuju niektorou z tychto kvalifikacii:

a)  diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikécii udelené po ukoncéeni
univerzitného stadia alebo [...] Stidia, ktoré dotknuty clensky Stat uzndava
za ekvivalentné [...], a to v oblasti [...], [...], mediciny, farmacie, strojarstva alebo [...]
inej prislusnej [...] vedeckej discipline, a asponi dva roky odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami;

b)  pat rokov odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia kvality

v stvislosti so zdravotnickymi pomockami.
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Clanok 14

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

1.  Distributor, dovozca alebo ina fyzickd alebo pravnicka osoba preberajui povinnosti vlastné

vyrobcom, ak pre nich plati ktordkol'vek z tychto moznosti:

a)

b)
©)

spristupnuju na trhu pomocku pod svojim menom/ndzvom, zaregistrovanym
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou, okrem pripadov, ak
distributor alebo dovozca uzavrie dohodu s vyrobcom, na zdklade ktorej sa vyrobca
ako taky uvedie na oznaceni a zodpoveda za splnenie poZiadaviek, ktoré sa tymto
nariadenim ukladaju vyrobcom;

menia ucel ur¢enia pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania;

upravuju pomocku uz uvedent na trh alebo do pouzivania takym sposobom, Ze by

mohol byt ovplyvneny sulad s uplatnitel'nymi poziadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktora, hoci sa nepoklada za vyrobcu v zmysle vymedzenia

pojmov v ¢lanku 2 ods. 1 bode 19, upravuje alebo prisposobuje pomocku uz uvedenu na trh

ucelu ur€enia pre potreby individudlneho pacienta.

2. Naucely odseku 1 pism. c) sa za ipravu pomocky, ktord by mohla ovplyvnit’ jej sulad

s uplatniteI'nymi poziadavkami, nepovazuje:

a)

b)

poskytovanie informécii doddvanych vyrobcom v sulade s oddielom 19 prilohy

I vratane ich prekladu, a to v stivislosti s pomockou uz uvedenou na trh, a ani d’alSich
informadcii, ktoré st potrebné na uvadzanie vyrobku na trh v prislusnom ¢lenskom State;
zmeny na vonkajSom obale pomdcky uz uvedenej na trh vratane zmeny velkosti obalu,
ak je prebalenie potrebné v zdujme uvedenia vyrobku na trh v prisluSnom ¢lenskom
State a ak sa vykonava za takych podmienok, ze to nemdze ovplyvnit’ povodny stav
pomdcky. V pripade pomdcok uvadzanych na trh v sterilnom stave sa predpoklada, ze
ak sa obal, ktory ma zarucovat’ sterilné podmienky, pri prebaleni otvori, poskodi alebo
negativne ovplyvni inym spésobom, povodny stav pomdcky sa tymto nepriaznivo

ovplyvni.
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3. Distributor alebo dovozca, ktory vykonava niektoru z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism.
a) a b), uvedie na pomocke, alebo ak to nie je [...] uskutocnitel’né, tak na jej obale alebo na
sprievodnom dokumente vykonant ¢innost’ spolu so svojim menom/ndzvom,
zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou a adresu,

kde ho mozno kontaktovat’ a zastihnut’.

Zaisti zavedenie systému riadenia kvality vratane postupov, ktorymi sa zabezpeci, aby bol
preklad informécii presny a aktudlny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2 pism. a) a b)
vykonavané takymi prostriedkami a za takych podmienok, ze sa zachova povodny stav
pomdcky, a aby obal prebalovanej pomdcky nebol chybny, nekvalitny ¢i necisty. Stcast'ou
systému riadenia kvality su postupy, ktorymi sa zabezpeci, aby bol distributor alebo dovozca
informovany o akomkol'vek napravnom opatreni prijatom vyrobcom v suvislosti

s prislusnou pomdckou s ciel'om vyriesit’ bezpecnostné problémy alebo dosiahnut’ zhodu

pomdcky s tymto nariadenim.

4.  Pred spristupnenim preznacenej alebo prebalenej pomdcky o tom distributor alebo dovozca
uvedeni v odseku 3 informuji vyrobcu a prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom planuju
spristupnit’ pomocku, a na poziadanie im poskytni vzorku alebo maketu preznacenej alebo
prebalenej pomocky vratane akéhokol'vek preloZzeného oznacenia a ndvodov na pouZitie.
Predlozia prislusnému organu certifikat vydany notifikovanym subjektom uvedenym
v ¢lanku 29, ur¢enym pre typ pomdcok, ktoré podliehaji ¢innostiam uvedenym v odseku 2
pism. a) a b), priCom potvrdia, ze systém riadenia kvality je v stlade s poziadavkami

vymedzenymi v odseku 3.
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Clénok 15
Pomocky na jedno pouzitie a ich repasovanie
0. Repasovanie pomdcok na jedno pouiitie a ich d’alSie pouZitie sa moéZe uskutocnit’, len ak

sa to vo vnutroStatnom prave povol’uje a iba v sulade s tymto ¢lankom.

1.  Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora repasuje pomdcku na jedno pouzitie s cielom
urobit’ z nej pomdcku vhodnu na d’alsie pouzitie v Unii, sa poklada za vyrobcu repasovane;

pomocky a prebera povinnosti vlastné vyrobcom ustanovené v tomto nariadeni.

la. Odchylne od odseku 1, pokial’ ide o pomécky na jedno pouZitie, ktoré sa repasuju a su
pouZivané v zdravotnickych zariadeniach, Clenské Staty sa moZu rozhodnut’ neuplatiiovat’
vietky [...] predpisy tykajice sa povinnosti vyrobcu ustanovené v tomto nariadeni, a to za
predpokladu, Ze zabezpecia, aby:
a)  bezpecnost’ a vykon repasovanej pomocky boli rovnocenné ako v pripade povodnej

pomocky a sa [...] splnili poZiadavky v ¢lanku 4 ods. 4a pism. aa), a), ¢), d), da), e) a

s

b)  sa repasovanie uskutocnilo podl’a spoloénych Specifikdcii, v ktorych sa uvadzaju
podrobnosti o poZiadavkdach tykajucich sa:

- riadenia rizik vrdatane analyzy konStrukcnych a materidalovych vlastnosti
pomacky (reverzné inZinierstvo) a postupov na odhal’ovanie zmien
konStrukcéného navrhu povodného vyrobku, ako aj jej planovaného vyuZivania
Po repasovani,

- validdacie postupov pre cely proces vrdtane stupiiov Cistenia,

- uvedenia vyrobku na trh a testovania vykonu, a

— systému riadenia kvality.

Clenské $tity uiradne oznamujii Komisii a ostatnym Elenskym Stdtom vniitrotitne
ustanovenia, ktoré sa zaviedli podla tohto odseku, a dovody na ich zavedenie. Komisia je

zodpovedna za to, aby boli tieto informdcie trvalo dostupné verejnosti.
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1b.

Clenské stdty si mozu zvolit’ uplatiiovanie ustanoveni uvedenych v odseku 1a, aj pokial’
ide o repasované pomocky na jedno pouZitie, ktorych repasovanie uskutociiuje externy
wrepasdtor* na Ziadost’ zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, Ze sa repasovand
pomécka vo svojej celistvosti vrdti do tohto zdravotnickeho zariadenia a repasitor spliia

poZiadavky uvedené v odseku la pism. a) a b).

1/...]c. Komisia prijme potrebné spolocné Specifikdcie uvedené v odseku la pism. b)

do datumu zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia. V pripade, Ze sa spoloc¢né Specifikdacie
neprijmu do datumu zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, repasovanie sa vykond podla
prislusnych harmonizovanych noriem a vnutrostatnych ustanoveni, ktorymi sa zabezpeci
sulad s poZiadavkami uvedenymi v odseku 1a pism. b). Sulad so spolo¢nymi Specifikdciami,
alebo ak spolocné Specifikdacie neexistuju, tak s prisluSnymi harmonizovanymi normami

a vnutroStatnymi ustanoveniami osvedcuje notifikovany subjekt.

Repasovat’ mozno iba tie pomédcky na jedno pouzitie, ktoré boli uvedené na trh Unie
v stlade s tymto nariadenim alebo pred [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]

v sulade so [...] smernicou 93/42/EHS.

Vykonat’ mozno iba [...] repasovanie takych pomaécok na jedno pouiitie, ktoré st pokladané

za bezpecné podl'a najnovsich vedeckych dokazov.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov vytvori a pravidelne aktualizuje zoznam
kategorii alebo skupin tych pomdcok na jedno pouzitie [...], ktoré nemoZno bezpecne
repasovat’, a 7 tohto dovodu sa nemozu za Ziadnych okolnosti repasovat’ [...]. Tieto
vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.
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5. Meno/nazov a adresa pravnickej alebo fyzickej osoby uvedenej v odseku 1 ako aj d’alSie
nalezité informdcie v stilade s oddielom 19 prilohy I sa uvadzaji na oznaceni,
a v relevantnych pripadoch aj v ndvode na pouzitie repasovanej pomodcky. Meno/nazov
a adresa vyrobcu povodnej pomocky na jedno pouzitie sa uz neuvadzaju na oznaceni, uveda

sa vSak v ndvode na pouzitie repasovanej pomdcky.

6.  Clensky Stat, ktory povol’uje repasovanie pomécok na jedno poufitie, mdze zachovat alebo
zaviest’ prisnej§ie vnutroStatne ustanovenia, ktorymi sa na jeho Gzemi [...] obmedzuje alebo
zakazuje:

a)  repasovanie pomdcok na jedno pouzitie a prenos pomocok na jedno pouzitie do iného
¢lenského Statu alebo do tretej krajiny na cely ich repasovania;

b)  spristupiiovanie alebo d’al§ie pouZivanie repasovanych pomocok na jedno pouzitie.

Clenské $taty Giradne oznamuji Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom vnitro§tatne
ustanovenia [...]. Komisia je zodpovedna za to, aby boli tieto informacie trvalo dostupné

verejnosti.

Clanok 16
[-..] Informacie, ktoré sa poskytnu pacientovi s implantovanou pomockou
1.  Vyrobca implantovateI'nej pomocky poskytuje spolu s pomockou [...] aj:

a)  informdcie umoZiiujuce identifikdciu pomaocky vrdtane jej ndazvu, sériového cisla,
kodu vyrobnej sarZe alebo Cisla vyrobnej davky, unikdtnej identifikdacie pomaocky,
modelu pomaocky, referencného alebo katalogového Cisla, ako aj mena/nazvu, adresy
a URL webového sidla vyrobcu;

¢)  vSetky varovania, vystrahy alebo opatrenia, ktoré prislusny pacient alebo zdravotnicky
pracovnik musia prijat’, vchl’adom na vzajomnau interferenciu s logicky
predvidatel’nymi vonkajsimi vplyvmi, lekarskymi vySetreniami alebo s podmienkami
Zivotného prostredia;

d)  akékolvek informadcie o oc¢akavanej Zivotnosti pomocky a akékol’vek nevyhnutné
ndasledné opatrenia;

e) vietky ostatné informdcie na zaistenie bezpecného pouZivania pomocky zo strany

pacienta vrdtane informdcii v oddiele 19.3 bode ob) prilohy I.
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la.

laa.

1b.

Uvedené informadcie | ...] sa spristupnia [...] konkrétnemu pacientovi, ktorému sa pomocka
implantovala, a to prostrednictvom akéhokol’vek prostriedku, ktory umoZni urychleny
pristup k informdciam, pricom su napisané v jazyku alebo jazykoch, ktoré urci dotknuty
Clensky Stat. Tieto informdcie su napisané sposobom Pahko zrozumitel’nym laickej osobe.
Informadcie uvedené v tomto ¢lanku sa v pripade potreby aktualizuju a aktualizdcie musia
byt dostupné pre pacientov prostrednictvom URL pre webové sidlo uvedené v odseku 1

pism. a).

Clenské stity poZiadajii zdravotnicke zariadenia, aby spristupriovali informdcie uvedené

v tomto Elanku pacientom, ktorym bola implantovanad pomécka.

Komisia prostrednictvom vykondavacich aktov zostavuje zoznamy kategorii alebo skupin
pomadcok, na ktoré sa tento clanok nevztahuje. Tieto vykondvacie akty sa prijimaju

v sutlade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Clanok 17
Vyhldsenie o zhode EU
Vo vyhlaseni o zhode EU sa potvrdzuje, Ze sa preukazalo splnenie poziadaviek
vymedzenych v tomto nariadeni. Vyhlasenie sa pravidelne aktualizuje. Minimalny obsah
vyhlasenia o zhode EU je vymedzeny v prilohe III. PreloZi sa do toho [...] uradného jazyka
alebo tych tradnych jazykov Unie, ktoré s pozadované v &lenskych §tatoch, kde sa

pomocka spristuptiuje.
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Ak v suvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie nevzt'ahuje, pomdcky podliehaju
inym pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyZzaduji od vyrobcu vyhlasenie o zhode
potvrdzujtce, Ze bolo preukdzané splnenie poziadaviek vymedzenych v uvedenych pravnych
predpisoch, vypracuje sa jediné vyhlasenie o zhode EU pre vietky akty Unie uplatnitelné

na pomocku, obsahujtice vsetky informacie potrebné na to, aby bolo mozn¢ identifikovat’

pravny predpis Unie, na ktory sa prisluiné vyhlasenie vzt'ahuje.

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

na pomocku.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v silade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi sa meni
alebo dopliia povinny obsah vyhlasenia o zhode EU vymedzeny v prilohe III, a to

so zrete'om na technicky pokrok.

Clanok 18
Oznacenie zhody CE
Pomdcky, ktoré nie st pomockami na mieru alebo skusanymi pomdckami a ktoré
sa povazuju za pomdcky v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesu oznacenie zhody

CE v zmysle prilohy IV.

Oznacenie CE podlieha v§eobecnym zdsaddm ustanovenym v ¢lanku 30 nariadenia (ES)

¢. 765/2008.

Oznacenie CE sa pripevni na pomdcku alebo na jej sterilné balenie, a to viditel'ne, CitateI'ne
a neodstranitelnym spdsobom. Ak to vzhI'adom na charakter pomocky nie je mozné ¢i
zaruciteI'né, oznaCenie CE sa pripevni na obal. Ak je sicastou dodavky aj navod na pouzitie
a spotrebitel'sky obal, oznacenie CE sa nachddza aj v takomto nadvode alebo na takomto

obale.

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

pouzitie.
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5. Vrelevantnych pripadoch za oznacenim CE nasleduje identifika¢né ¢islo notifikovaného
subjektu zodpovedného za postupy posudzovania zhody ustanovené v ¢lanku 42. Identifikacné Cislo
sa uvadza aj v akomkol'vek reklamnom materiali, v ktorom sa nachadza informdcia, Ze pomocka

spliia pravne poziadavky pre oznacenie CE.

6. Ak pomdcky v suvislosti s inymi aspektmi podliehaji inym pravnym predpisom Unie,
v ktorych sa takisto vyZaduje pripevnenie oznacenia CE, v oznaceni CE sa uvadza, Ze

pomdcky spliiaju aj ustanovenia uvedenych inych pravnych predpisov.

Clanok 19
Pomocky na osobitné ucely
1. Clenské staty neklada prekazky tymto pomockam:

a) skuSanym pomockam, ktoré sa poskytnu skuSajuicemu [...] [...] na Gely klinického
sktisania pomdcky, ak spiiiajii podmienky vymedzené v ¢lankoch 50 az 60 a v prilohe
XIV;

b) pomockam na mieru, ktoré su spristupnené na trhu, ak st v stlade s ¢lankom 42 ods. 7 a
7a a s prilohou XI.

Tieto pomocky nemaji oznacenie CE — s vynimkou pomodcok uvedenych v ¢lanku 54.

2. K pomdckam na mieru sa priklada vyhlasenie uvedené v oddiele I prilohy XI, ktoré sa
poskytne k dispozicii konkrétnemu pacientovi alebo pouzivatel'ovi identifikovanému

menom, skratkou alebo numerickym kédom.

Clenské $taty mozu vyzadovat’ od vyrobcu pomdcky na mieru, aby predlozil prislusnému

organu zoznam takychto pomocok, ktoré boli spristupnené na ich tizemi.
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Clenské $taty nekladt prekazky vystavovaniu pomocok, ktoré nie su v zhode s tymto
nariadenim, na obchodnych veltrhoch, vystavach, praktickych ukazkach a podobnych
podujatiach za predpokladu, Ze je vidite'ne uvedené, Ze tieto pomdcky su urcené len na
prezentaciu alebo na prakticka ukazku a nemozu byt spristupnené na trhu, kym nebuda

v zhode s poziadavkami tohto nariadenia.

Clanok 20
Systémy a supravy pomoécok

Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba vypracuje vyhlasenie, ktoré sa uvaddza v odseku 2
tohto ¢lanku v pripade, Ze spaja pomocky s oznacenim CE spolu s nasledujicimi
pomdckami alebo inymi vyrobkami v sulade s i€elom urcenia tychto pomdcok alebo inych
vyrobkov a v ramci obmedzeni pouzitia vymedzeného ich vyrobcami, a to s ciel'om uviest’
ich na trh ako systém alebo sipravu pomocok:
a)  iné pomocky s oznacenim CE;
b)  diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro s oznacenim CE v sulade s nariadenim

EU)[.../...];
¢)  iné vyrobky, ktoré su v stulade s pravnymi predpismi uplatnitelnymi na tieto vyrobky,

a to iba vtedy, ak sa pouZivaju v ramci zdravotnickej procedury, alebo ak je

odovodnend ich pritomnost’ v systéme alebo suprave pomaocok.

V uvedenom vyhlaseni osoba uvedend v odseku 1 vyhlési:

a)  ze overila vzajomnu kompatibilnost’ pomdcok, a v relevantnych pripadoch aj inych

vyrobkov v sulade s pokynmi vyrobcu a uskuto¢nila pracovny postup v stlade s tymito

pokynmi;

b)  Ze zabalila systém alebo stipravu pomocok a dodala pouzivatel'ovi prislusné informacie

vratane informdcii dodavanych vyrobcami pomocok alebo inych vyrobkov, ktoré boli

spojené do jedného celku;

c)  ze Cinnost spajania pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému

alebo stpravy pomocok podliehala nalezitym metédam vnatorného monitorovania,

overovania a schvalovania.
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Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora sterilizuje systémy alebo supravy pomdcok
uvedené v odseku 1 na ucely ich uvedenia na trh, dodrzi na zaklade vlastného vyberu jeden
z postupov uvedenych v prilohe VIII alebo v ¢asti A prilohy X. Uplatnenie tychto priloh

a zahrnutie notifikovaného subjektu sa obmedzi na aspekty postupu stuvisiaceho

so zabezpecCenim sterility dovtedy, kym sa sterilny obal neotvori alebo neposkodi.
Predmetnd osoba vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlési, ze sterilizacia sa vykonala

v stilade s pokynmi vyrobcu.

Ak systém alebo suprava pomocok zahfiiaju pomocky, ktoré nemaju oznacenie CE, alebo ak
zvolena kombinacia pomdcok nie je kompatibilna z hl'adiska ich povodného ucelu urcenia,
pripadne ak sa sterilizdcia nevykonala v sulade s pokynmi vyrobcu, systém alebo suprava
pomocok sa povazuju za autondémnu pomocku a podliehaji prislusnému postupu
posudzovania zhody podl'a ¢lanku 42. Povinnosti vyrobcov preberie fyzicka alebo

pravnickd osoba.

Systémy alebo stpravy pomocok uvedené v odseku 1 nemaju ako také vlastné oznacenie
CE, oznacia sa vS§ak menom/nazvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo
zaregistrovanou ochrannou znamkou osoby uvedenej v odseku 1 a 3, ako aj adresou, kde ju
mozno kontaktovat’ a zastihnut’. K systémom alebo stipravam pomocok st prilozené
informdcie uvedené v oddiele 19 prilohy I. Vyhlasenie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku

sa uchovava na poskytnutie prislusnym organom od okamihu, ked’ sa systém alebo stiprava
pomdcok spojili, a na obdobie, ktoré plati pre jednotlivé spojené pomdcky v sulade

s ¢lankom 8 ods. 4. Ked’ sa tieto obdobia lisia, plati najdlhSie obdobie.
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Clanok 21
Casti a komponenty
1.  Akakol'vek fyzicka alebo pravnické osoba, ktoré spristupiiuje na trhu tovar ur¢eny konkrétne
na to, aby nahradil identicku alebo podobnu ¢ast’ alebo komponent chybnej alebo
opotrebovanej pomocky s cielom zachovat’ alebo obnovit’ funkénost’ tejto pomdcky [...],
zabezpeci, aby tento tovar neovplyviioval negativnym spdsobom parametre bezpecnosti
alebo vykonu pomdcky. Na poskytnutie prislusSnym orgadnom ¢lenskych Statov

sa uchovavaju [...] podporné ddkazy.

2. Predmet, ktory je urceny konkrétne na to, aby nahradil ¢ast’ alebo komponent pomocky,
ktory vSak vyznamne meni parametre vykonu alebo bezpecnosti pomocky, sa poklada

za pomocku.

Cldanok 22
Volny pohyb
Pokial’ nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, ¢lenské $taty neodmietaji, nezakazuju ani
neobmedzuju spristupniovanie pomdcok na trhu ani uvadzanie pomdcok do pouzivania na

svojom Uzemi, pokial’ ide o pomocky, ktoré su v stulade s poziadavkami tohto nariadenia.
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Kapitola II1
Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, suhrn parametrov bezpec¢nosti
a klinického vykonu, Europska databanka zdravotnickych

pomocok

Clanok 23
Identifikacia v ramci dodavatelského retazca
1. Distributori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcom alebo splnomocnenym zdstupcom, aby

sa zabezpecdila nadleZita uroveri vysledovatel’nosti pomocok.

2. Hospodarske [ ...] subjekty pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4 dokazu prislusnému
orgdnu identifikovat’:
a)  akykol'vek hospodarsky subjekt, ktorému dodali pomdcku;
b)  akykol'vek hospodarsky subjekt, ktory dodal pomocku im;
c) akékol'vek zdravotnicke zariadenie [...], ktorému dodali pomocku;

]

Clanok 23a
Nomenklatura zdravotnickych pomocok
Komisia na ul’ahcenie fungovania Eurdpskej databanky zdravotnickych pomécok (,, Eudamed*)
zriadenej podla Clanku 27 zabezpeci, aby bola nomenklatira zdravotnickych pomacok bezplatne
dostupna pre vyrobcov, a iné fyzické alebo pravnické osoby povinné pouZivat’ nomenklaturu na
ucely tohto nariadenia. Komisia sa tieZ snaZi zabezpecit’ — ak je to redlne uskutocnitel’né —, aby

bola tato nomenklatiura dostupnd bezplatne pre iné zainteresované strany.
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Clanok 24

System unikdtnej identifikacie pomocky

1. [...] Systém unikdtnej identifikdcie pomécky (,,syst¢ém UDI*) opisany v Casti C prilohy V,

umoznuje identifikaciu a ul’ahéuje vysledovatelnost pomocok, okrem poméocok na mieru

a skusSanych pomécok, a sklada sa z:

a)

b)

d)

vytvorenia unikétnej identifikdcie pomdcky, ktora pozostava:

1) zidentifikatora pomocky (,DI“) Specifického pre vyrobcu a pre pomocku [...],
ktory umoznuje pristup k informacidm vymedzenym v casti B prilohy V;

11)  zidentifikatora vyroby (, PI*), ktorym sa identifikuje jednotka vyrobenej
pomocky, pripadne zabalenych pomocok vymedzenych v casti C prilohy V' |...];

[...] uvedenia UDI na etikete pomocky alebo na jej obale;

[..][.-]

zriadenia elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky (,databdza

UDI®) podla ¢lanku 24a.

2. Komisia urci jednu alebo viacero organizacii, ktoré prevadzkuju systém pridel'ovania

unikatnych identifikacii pomocky podl'a tohto nariadenia, ktoré vyhovujua tymto kritériam:

a)  prislusny subjekt mé pravnu subjektivitu;

b)  jeho systém pridel'ovania unikatnych identifikécii pomocky je dostatony na
identifikaciu pomdcky pocas jej distribucie a pouzivania v sulade s poziadavkami tohto
nariadenia;

c)  jeho systém pridel'ovania unikédtnych identifikéacii pomdcky vyhovuje [...] prislusnej
medzindrodnej norme;

d) dany subjekt umoznuje pristup do svojho systému pridel’'ovania unikatnych identifikacii
pomdcky vsetkym zainteresovanym pouzivatelom na zaklade suboru vopred
stanovenych a transparentnych podmienok;
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4a.

e) dany subjekt vykonava tieto ¢innosti:
1)  prevadzkuje svoj systém pridelovania UDI [...] najmene;j [...] desat’ rokov po
svojom urcent;
i1)  na poziadanie Komisie a ¢lenskych Statov im spristuptiuje informacie tykajice sa
systému pridel’'ovania UDI [...];

i)  zachovava stlad s kritériami a podmienkami urcenia [...].

Pri uréovani subjektov Komisia vyvinie usilie na zabezpecenie toho, aby [...] nosice UDI
boli vSeobecne Citatel’né bez ohl’adu na systém, ktory pouZiva subjekt, ktory prideluje UDI,
s ciel’om minimalizova?’ financnu a administrativau zdat'aZ pre hospodarske subjekty

a zdravotnicke zariadenia.

Vyrobca pred tym nez uvedie na trh pomdcku, s vynimkou pomaocky na mieru, jej prideli a —
v relevantnych pripadoch — aj kaZdej vysSej uirovni obalu unikéatnu identifikaciu pomocky
UDI, ktora sa vytvorila v sulade s podmienkami [...] stanovenymi subjektom, ktory

Komisia uréila v stilade s odsekom 2.

Na oznacenie pomdcky a na vSetkych vysSich urovniach balenia sa umiestni nosi¢ UDI.

Medzi vy$Sie urovne balenia nepatria prepravné obaly. |...]

UDI sa pouZije pri hlaseni zavaZnych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni
v sulade s Clankom 61 a tvori sucast’ informdcii, ktoré sa maju poskytnut’
pacientovi, ktorému sa implantovala zdravotnicka pomaocka, a ktoré sa uvadzaju

v Clanku 16.
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4b. Zakladny identifikator pomocky v systéme UDI (,,zdkladny UDI-DI“ vymedzeny

v ¢asti C prilohy V) sa uvedie vo vyhldseni o zhode EU uvedenom v éldnku 17.

4c.  Vyrobca musi viest’ aktualizovany zoznam vSetkych pouZitych UDI ako sucast’

technickej dokumentdcie uvedenej v prilohe I1.

5. Hospodarske subjekty ukladajii a uchovavaja, podl’a moZnosti elektronicky, UDI

pomocok, ktoré dodali alebo ktoré sa im dodali,

ak patria medzi pomocky, kategorie alebo skupiny pomdcok uréené opatrenim uvedenym

v odseku 7 pism. a).

5a. Clenské staty podporujii a mou vyfadovat’, aby zdravotnicki pracovnici
a zdravotnicke institucie ukladali a uchovavali, podl’a moZnosti elektronicky, UDI
pomocok, ktoré sa im dodali. S ciel’om zabezpecit’ jednotny pristup k sposobu,
akym sa UDI pomodcok, kategorii alebo skupin pomaocok, ktoré sa dodali
zdravotnickym instituciam, ukladaju, Komisia moZe prijat’ vykondvacie akty podla

odseku 7 pism. aa).

6. [.]
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7.  Komisia [...] méZe prostrednictvom |...] vykondvacich aktov Specifikovat’ modality

a procesné aspekty s ciel’om zabezpecit’ harmonizované uplatiiovanie systému unikdtnej

identifikdcie pomocky pre ktorykol’vek z nasledujucich aspektov |...]:

a) [...] uréenie pomdcok, kategorii a skupin pomocok [...], na ktoré sa uplatiiuje |...]
povinnost’ ustanovend v odseku 5 |[...];

aa) urcenie pomocok, kategorii alebo skupin pomaocok, na ktoré sa uplatiiuje odsek 5a;

b) [...] upresnenie 0dajov, ktoré by mali byt’ sic¢ast'ou identifikatora vyroby UDI
G, UDI-PI*) Specifickych pomécok a skupin pomécok |...];

c) [..]

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym

v ¢lanku 88 ods. 3.

[...]7a. Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s clankom 89 delegované akty:
a)  ktorymi sa meni alebo dopiia zoznam informacii vymedzenych v &asti B prilohy V
so zretelom na technicky pokrok, a
b)  ktorymi sa meni alebo dopliia priloha V so zretel'om na medzindrodny vyvoj

v oblasti unikdtnej identifikdcie pomocok.
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8. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 7 Komisia zohl'adiiuje tieto skutocnosti:
a)  ochranu osobnych udajov;
b)  opravneny zdujem chrénit’ [...] déverné obchodné informdcie;
c)  pristup zalozeny na zohl'adiiovani rizik;
d) nakladovu efektivnost’ opatreni,
e) zbliZovanie systémov unikatnej identifikacie pomocky vyvinutych na medzinarodne;j
urovni;
) potrebu vyhnut’ sa duplikaciam v systéme UDI;

g)  potreby systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov.

Clinok 24a
Elektronicky systém UDI
1.  Komisia po konzultacii s MDCG zriadi a riadi elektronicky systém unikdtnej
identifikdacie pomocky (,,databaza UDI) urceny na validovanie, zhromaZd’ovanie,
a spracuvanie informdcii, uvedenych v casti B prilohy V, ako aj na ich spristupiiovanie

verejnosti.

la. Pri navrhovani databazy UDI Komisia zohl'adiiuje vSeobecné zdasady tykajuce sa
databazy UDI, ako su uvedené v casti C oddiele 5 prilohy V. Format databazy
musi byt’ okrem iného taky, aby:
- do databazy UDI neboli zahrnuté Ziadne identifikdtory vyroby UDI;
- do databazy UDI neboli zahrnuté Ziadne doverné obchodné informadcie

o vyrobkoch.

1b.  Hlavné prvky udajov v databaze UDI sa verejnosti spristupnia bezplatne.

2. Technicky navrh elektronického systému [...] zabezpecuje staly pristup
k informaciam uchovavanym v databaze UDI a umoZiiovat’ pristup viacerym
pouZivatel’om, ako aj automatické vkladanie a st ahovanie tychto informadcii.
Komisia zabezpeci riadnu technicku a administrativanu podporu pre vyrobcov

a inych pouZivatelov databazy UDI.
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3. Pred tym, ako sa pomocka, ktord nie je pomockou na mieru alebo skusanou
poméckou, uvedie na trh, vyrobca alebo jeho splnomocneny zdastupca zabezpeci,
aby sa informdcie o predmetnej pomocke, na ktoré sa odkazuje v éasti B prilohy V

spravne predloZili a previedli do databazy UDI.

Clanok 24b
Postup registracie pomocok
1.  Pred uvedenim pomocky na trh, s vynimkou pomocky na mieru [...], jej vyrobcovia
pridelia v sulade s pravidlami uréenych vydavajucich subjektov zakladny UDI-DI tak,
ako sa to vymedzuje v Casti C prilohy V.

la. Pred uvedenim systému alebo supravy pomoécok na trh podla ¢lanku 20 ods. 1 a 3,
s vynimkou pomaocky na mieru [...], prideli zodpovedna fyzicka alebo pravnicka osoba
v sulade s pravidlami urcenych vydavajucich subjektov takémuto systému alebo takejto
suprave pomocok zdakladny UDI-DI tak, ako sa to podrobne stanovuje v Casti C oddiele

6.3 prilohy V a vloZi ho do databazy UDI spolu so suvisiacimi informdciami uvedenymi

v Casti B prilohy V.

2. Ak vyrobca pomocky, ktord nie je pomockou na mieru alebo skuSanou pomockou,
poZiada o postup posudzovania zhody podl’a ¢lanku 42 ods. 3 prvej vety alebo Clanku
42 ods. 4 alebo 5, vyrobca vioZi este pred uvedenim pomécky na trh do databazy UDI

zakladny UDI-DI spolu so suvisiacimi informdciami uvedenymi v Casti B prilohy V.
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3. Ak vyrobca pomocky, ktora nie je pomockou na mieru alebo skusSanou pomockou,
poZiada o postup posudzovania zhody podl’a ¢lanku 42 ods. 2 druhej vety alebo
Cldnku 42 ods. 3 tretej vety (preskiimanie technickej dokumentdcie EU a typové
preskimanie EU), vyrobca prideli pomécke zikladny UDI-DI (¢ast’ C prilohy V) este
pred tym, ako poZiada notifikovany subjekt o postup posudzovania zhody. Notifikovany
subjekt uvedie zakladny UDI-DI na vydanom certifikdte (oddiel I bod 4.a prilohy XII) a
vloZi informadcie, na ktoré sa odkazuje v oddiele 2.5 Casti A prilohy V. Po vydani
prislusného certifikatu a pred uvedenim pomaocky na trh vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca vloZia do databazy UDI zakladny UDI-DI spolu so suvisiacimi

informdciami uvedenymi v casti B prilohy V.

3a. Pred uvedenim pomocky na trh, s vvnimkou pomocky na mieru [...], vyrobca
vloZi do databazy Eudamed informdcie, na ktoré sa odkazuje v oddiele 2 Casti

A prilohy V, s vynimkou jej oddielu 2.5, a bude ich aktualizovat’.

Cléanok 25
Elektronicky systém registracie [...] hospodarskych subjektov
1.  Komisia [...] po konzultacii s MDCG zriadi a riadi elektronicky systém na vytvorenie
jediného registracného Cisla uvedeného v clanku 25a a na zhromazd'ovanie
a spracovavanie informécii, ktoré st potrebné a primerané na [...] identifikovanie
vyrobcu a, v relevantnych pripadoch, splnomocneného zastupcu a dovozcu.
Podrobnosti tykajuce sa informacii, ktoré maji poskytovat hospodarske subjekty, su

vymedzené v Casti A prilohy V.

1b.  Clenské §tity méozu zachovat’ alebo zaviest’ vniitrostitne ustanovenia tykajiice sa
registrdcie distributorov a dovozcov [...[pomocok, ktoré sa spristupnili na ich

uzemi.
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]

Do [...] dvoch tyzdiov po uvedeni pomdcky, ktora nie je pomockou na mieru [...] na trh [...]
overia dovozcovia, ¢i vyrobca alebo splnomocneny zdastupca vloZil do elektronického

systému informéacie uvedené v odseku 1, pricom do prislusnych zdaznamov vioZia svoje udaje.
V relevantnych pripadoch dovozcovia taktie? overia, Ci registracia obsahuje udaje

o splnomocnenom zdstupcovi, pricom v opacnom pripade o tejto skutocnosti informuju

prislusného splnomocneného zdstupcu.

Clinok 25a

Postup registrdcie vyrobcov, [...] splnomocnenych zdastupcov a dovozcov, jediné registracné Cislo

1.

[-..] Vyrobcovia, [...] splnomocneni zdstupcovia a dovozcovia, ktori neboli predtym
registrovani podl’a tohto ¢lanku, vioZia do elektronického systému informadcie
uvedené v oddiele 1 Casti A prilohy V pred uvedenim pomaocky, ktora nie je
pomockou na mieru [...], na trh. V pripadoch, ked’ si postup posudzovania zhody
vyzaduje zapojenie notifikovaného subjektu, sa informdcie uvedené v casti A
prilohy V vioZia do elektronického systému pred podanim Ziadosti notifikovanému

subjektu.

Po overeni vioZenych udajov v sulade s odsekom 1 [...] ziska prislusny orgdn
z elektronického systéemu uvedeného v Clanku 25a jediné registracné cislo (,, SRN*)

a vyda ho [...] vyrobcovi alebo [...] splnomocnenému zdastupcovi.
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7a.

Vyrobca pouZije jediné registracné Cislo pri podavani Ziadosti notifikovanému
subjektu o vydanie certifikdatu podl’a Elanku 43, a tieZ na vstup do elektronického
systemu UDI (s ciel’om splnit’ si povinnosti podl’a ¢lanku 24a ods. 3 a ¢lanku 24b
ods. 1a, 2, 3 a 3a.

Do jedného tyzdna od akejkol'vek zmeny, ktora sa vyskytne v suvislosti s informaciami
uvedenymi v odseku 1, prislusny hospodarsky subjekt aktualizuje tidaje v elektronickom

systéme.

Najneskor [...] do jedného roka [...] po vlozeni informacii v stlade s odsekom [...] I a potom
kazdy druhy rok potvrdzuje prislusny hospodarsky subjekt spravnost’ udajov. Bez toho, aby
bola dotknuta zodpovednost’ hospodarskeho subjektu za udaje, prislusny organ overi
potvrdené udaje uvedené v oddiele 1 Casti A prilohy V. V pripade nepotvrdenia spravnosti
udajov ani do Siestich mesiacov od stanoveného datumu moze ktorykol'vek Clensky Stat prijat’
primerané ndpravné opatrenia [...] na svojom uzemi, az kym nebude splnena povinnost’

uvedena v tomto odseku.

Udaje obsiahnuté v elektronickom systéme st dostupné verejnosti.

]

Prislus$ny organ moZe pouZit’ predmetné udaje na vyberanie poplatku od vyrobcu,

splnomocneného zdastupcu alebo dovozcu podla ¢lanku 86.
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Clanok 26

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

1.  V pripade pomdcok zaradenych do triedy III a implantovate'nych pomocok, ktoré nie st

pomdckami na mieru a skiSanymi pomockami, vyrobca vypracuje sthrn parametrov

bezpecnosti a klinického vykonu. Tento suhrn sa napiSe tak, aby bol zrozumitelny pre

urcené¢ho pouzivatel'a, a v relevantnych pripadoch aj pre pacienta, pricom sa zverejni

prostrednictvom Eudamedu. Navrh tohto suhrnu tvori sucast’ dokumentacie, ktord

sa predklada notifikovanému subjektu zapojenému do posudzovania zhody v stlade

s ¢lankom 42, a uvedeny subjekt dany navrh schvaluje. Noftifikovany subjekt po validacii

vloZi tuto suhrnnd spravu do Eudamedu. Vyrobca musi uviest’ na etikete alebo v navode

na pouditie, kde je suhrnnd sprava k dispozicii.

la. Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu obsahuje asporn:

a) identifikdciu pomocky a vyrobcu vratane zdkladného UDI-DI a jediného
registracného Cisla;
b)  ucel uréenia pomocky vratane indikdcii, kontraindikacii a ciel’ovych populacii;
¢)  opis pomocky vratane odkazu na pripadné predchadzajuce generdcie alebo varianty,
spolu s opisom rozdielov, ako aj opis prisluSenstva, inych zdravotnickych pomoécok
a inych vyrobkov, ktoré nie su zdravotnickymi poméockami, uréenych na pouZivanie
v kombinadcii s danou zdravotnickou pomockou;
d)  mozZné diagnostické alebo terapeutické alternativy;
e) odkaz na harmonizované normy a spolocné Specifikdcie;
P suhrn klinického hodnotenia, ako sa uvadza v prilohe X111, a prislu$né informdcie
tykajuce sa klinického sledovania po uvedeni na trh;
g)  navrhovany profil a odbornu pripravu pre pouZivatel’ov;
h)  informadcie o vSetkych rezidudlnych rizikdch a vSetkych neZiaducich ucinkoch,
varovania a upozornenia.
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2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovit’ navrh a prezentaciu

jednotlivych prvkov udajov, ktoré je potrebné zahrnat’ do sthrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu. Tieto vykonévacie akty sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom

uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

Clanok 27

Europska databanka zdravotnickych pomécok

1.  Komisia po konzultdacii s MDCG zriadi a riadi Europsku databanku zdravotnickych pomocok

(Eudamed), a to na tieto ucely:

a)  umoznit’ adekvatnu informovanost’ verejnosti o pomdckach uvedenych na trh,
o prislusnych certifikatoch vydanych notifikovanymi subjektmi a o prislusnych
hospodarskych subjektoch;
b)  umoznit unikdtnu identifikdaciu a ul’ahcit’ vysledovatel'nost pomdcok na vnitornom
trhu;
¢) umoznit adekvatnu informovanost’ verejnosti o klinickych skasaniach pomocok
a umoznit’ zadavatel'om klinickych skusani pomocok [...], aby mohli dodrzat’ [...]
povinnosti podl'a ¢lankov 50 az 60;
d) umoznit vyrobcom, aby mohli dodrzat’ informa¢né povinnosti podl'a clankov 61 az 66;
e) umoznit prislusSnym organom ¢lenskych Statov a Komisii, aby mohli na zaklade
dostato¢nych informacii vykonavat’ ulohy, ktoré im vyplyvaji z tohto nariadenia,
a posilnit’ spolupracu medzi nimi.
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2a.

Eudamed tvori [...]:
aa) elektronicky systém registrdcie [...] pomocok uvedeny v clanku 24b; a)

elektronicky systém unikatnej identifikacie pomocky uvedeny v ¢lanku 24a;

b) elektronicky systém registracie [...] hospodarskych subjektov uvedeny v ¢lanku 25;

ba) elektronicky systém notifikovanych subjektov uvedeny v ¢lanku 33 ods. 9;

c) elektronicky systém informécii o Ziadostiach o posudzovanie zhody a o certifikatoch
uvedenych v ¢lanku 43 ods. 1 a v ¢lanku 45 ods. 4 a o siuhrnoch parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu uvedenych v ¢lanku 26;

d) elektronicky systém klinickych skusani pomdcok uvedeny v ¢lanku 53;

e) elektronicky systém vigilancie a dohl’adu po uvedeni na trh uvedeny v Clanku [...] 66a;

f)  elektronicky systém dohl'adu nad trhom uvedeny v ¢lanku [...] 75b.

Pri navrhovani Eudamedu Komisia naleZite zohl’adni kompatibilitu vnutroStatnych
databaz a vnutroStdatnych webovych rozhrani, aby bolo mozné importovat’ a exportovat’

udaje.

Udaje do Eudamedu vkladaja ¢lenské $taty, notifikované subjekty, hospodarske subjekty
a zadavatelia, ako sa vymedzuje v ustanoveniach tykajucich sa elektronickych systémov
uvedenych v odseku 2. Komisia poskytne pouZivatel’'om systému Eudamed technicku

a administrativhu podporu .

Vsetky informacie zhromazdené a spracované v Eudamede su pristupné ¢lenskym Statom
a Komisii. Informdcie st pristupné notifikovanym subjektom, hospodarskym subjektom,
zadavatel'om a verejnosti v takom rozsahu, ako sa vymedzuje v ustanoveniach uvedenych

v odseku 2.

Eudamed obsahuje osobné udaje len v takom rozsahu, v akom st nevyhnutné na to, aby sa
v elektronickych systémoch uvedenych v odseku 2 mohli zhromazd’'ovat’ a spractavat’
informécie v sulade s tymto nariadenim. Osobné udaje sa uchovavaju v podobe, ktora
umoziuje identifikdciu tidajov dotknutych osob pocas obdobia, ktoré nepresahuje obdobia

uvedené v ¢lanku 8 ods. 4.
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Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby dotknuté osoby mohli ti¢inne uplatiiovat’ svoje pravo
na informacie, pravo na pristup, pravo na opravu udajov a pravo namietat’ v sulade

s nariadenim (ES) €. 45/2001 a so smernicou 95/46/ES v uvedenom poradi. Zabezpecia, aby
dotknuté osoby mohli G¢inne uplatiiovat’ svoje pravo na pristup k idajom, ktoré sa ich tykaju,
a pravo na to, aby sa nepresné alebo netiplné udaje opravili a vymazali. V ramci svojich
prislusnych povinnosti Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa nepresné a nezdkonne
spracované udaje vymazali v stilade s uplatnitel'nymi pravnymi predpismi. Opravy

a vymazania sa vykonaju ¢o najskor, a nie neskor ako do 60 dni po podani ziadosti zo strany

dotknutej osoby.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovi podmienky potrebné na vyvoj

a riadenie Eudamedu. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3. Pri prijimani uvedenych vykondvacich aktov Komisia
zabezpedi, pokial’ je to mozné, vyvoj systému tak, aby sa predislo akejkol’vek poZiadavke
na dvojity zapis rovnakych informdcii v ramci toho istého modulu alebo v roznych

moduloch systému.

V suvislosti so svojimi povinnostami podl’a tohto ¢lanku a so spractivanim prislusnych
osobnych udajov sa Komisia poklada za prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho elektronickych

systémov.

Clinok 27a
Funkénost’ portalu eurdpskej databazy a elektronického systéemu UDI
Komisia v spolupraci s MDCG vypracuje funkcné Specifikdcie europskej databazy uvedenej
v Clanku 27 a elektronického systému UDI uvedeného v ¢lanku 24a, spolu

s harmonogramom ich vykondvania.
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2. Komisia na zaklade spravy z nezavislého auditu informuje MDCG o tom, Ze overila, Ze
eurdpska databadza a elektronicky systém UDI dosiahli plnu funkcénost’ a predmetné

systémy spliiajii funkéné Specifikdcie vypracované na ziklade odseku 1, .

3. Komisia po konzultacii s MDCG a ak sa presvedci, Ze boli splnené podmienky uvedené

v odseku 2, uverejni v tomto zmysle oznam v Uradnom vestniku Eurépskej vinie.
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Kapitola IV
Notifikované subjekty

Clanok 28
Vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované subjekty pre zdravotnicke pomaocky

1. Clensky $tat, ktory ma v umysle uréit’ organ posudzovania zhody ako notifikovany subjekt,
alebo uz urcil notifikovany subjekt, aby vykonaval [...] ¢innosti posudzovania zhody v zmysle
tohto nariadenia, nominuje [...] organ, ktory moze podl’a vnutrostatneho prdava pozostivat’
zo samostatnych zakladajicich subjektov a ktory bude zodpovedny za stanovovanie
a vykonavanie postupov potrebnych na posudzovanie, urovanie a notifikaciu organov
posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie notifikovanych subjektov vratane
subdodavatelov [...] a dcérskych spoloc¢nosti tychto organov (d’alej len ,,vnltrostatny organ

zodpovedny za notifikované subjekty*).

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

konfliktu zaujmov s organmi posudzovania zhody.

3.  Na zaklade organizacie [...] vautrostatneho orgdanu zodpovedného za notifikované subjekty
kazdé rozhodnutie tykajlce sa urcenia alebo notifikacie [...] prijimaju ini pracovnici ako ti,

ktori vykonali postdenie [...].

4. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty |...] nevykonava ziadne ¢innosti,

ktor¢ [...] vykonavaju notifikované subjekty [...] na komerénom ¢i konkurencnom zéklade.

5. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty zarucuje dovernost’ informacii,
ktoré st mu poskytované. S ostatnymi ¢lenskymi Statmi [...], s Komisiou a, pokial’ je to
potrebné, s inymi regulacnymi orgdnmi si vSak vymiena informacie o notifikovanom

subjekte.
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6.  Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ma k dispozicii dostato¢ny pocet

odborne sposobilych zamestnancov na riadne vykonavanie svojich uloh.

Ak [...] je vnltroStatnym organom [...] zodpovednym za [...] notifikované subjekty [...] iny
organ ako prislu$ny vnutrostdtny orgéan pre zdravotnicke pomocky, zabezpedi, aby sa s tymto
prislusnym organom pre zdravotnicke pomécky viedli konzultacie [...] o [...] prislusnych

aspektoch [...].

7. Clenské $taty zverejnia v§eobecné [ ...] informacie o svojich [...] ustanoveniach tjkajiicich sa
posudzovania, urovania a notifikovania organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov, ako aj o [...] zmendach, ktoré maju na tieto ulohy

zasadny vplyv |...].

8. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty [...] sa podiel’a na ¢innostiach

partnerského preskumania ustanovenych v ¢lanku 38. |...]

]

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 97
PRILOHA DG B 3B SK



la.

Clanok 29
Poziadavky tykajice sa notifikovanych subjektov
Notifikované subjekty musia spiiat’ organizacné a vieobecné poziadavky, ako aj poziadavky
tykajlce sa riadenia kvality, zdrojov a postupov, ktoré¢ st potrebné na to, aby boli sposobilé
plnit’ [...] Glohy, na ktorych vykonéavanie boli uréené v stlade s tymto nariadenim. [...]

Poziadavky, ktoré notifikované subjekty maja spifiat’, su stanovené v prilohe VI.

Notifikované subjekty spristupnia a predloZia na poZiadanie vSetky prislusné dokumenty
(vratane dokumentdcie vyrobcu) vnutrosStitnemu orgdnu zodpovednému za notifikované
subjekty, aby mohol vykonat’ éinnosti posudzovania, uréovania, notifikovania,

monitorovania a dohl’adu uvedené v tejto kapitole.

[...] Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poZiadaviek stanovenych v prilohe VI moze

[...] Komisia [...] prijat’ vykondvacie akty v sulade s ¢lankom 88 [...] ods. 3 [...].

Clanok 30
Dcérske spolocnosti a subdodavatelia
V pripade, Ze notifikovany subjekt zadava Specifické tilohy spojené s posudzovanim zhody
subdodévatel'ovi alebo sa so Specifickymi tlohami spojenymi s posudzovanim zhody obracia
na dcérsku spoloénost’, over, ¢ subdodavatel’ alebo dcérska spolo&nost’ spifiaja [...]
uplatnitel’né poziadavky ustanovené v prilohe VI, a nalezitym spdsobom o tom informuje

vnutro$tatny orgén zodpovedny za notifikované subjekty.

Notifikované subjekty nesu plni zodpovednost’ za tlohy, ktoré v ich mene plnia

subdodavatelia alebo dcérske spolocnosti.
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3. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zadavat’ subdodavatel'ovi alebo ich moze vykonavat
dcérska spolocnost’ [...] pod podmienkou, Ze sa to oznamilo pravnickej alebo fyzickej osobe,

ktora poziadala o postdenie zhody.

4.  Notifikované subjekty uchovavaju pre vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované
subjekty prislusné dokumenty tykajuce sa overenia kvalifikacii subdodavatel’a alebo dcérske;j

spolo¢nosti a prace vykonanej subdodavatel'om alebo dcérskou spolocnostou v zmysle tohto

nariadenia.
Clanok 31
Ziadost orgdnu posudzovania zhody o [...] uréenie
1. Organ posudzovania zhody predklada vnutrostatnemu organu zodpovednému za notifikované

subjekty ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, ziadost’ o [...] urcenie.

2. Vuvedenej ziadosti st Specifikované ¢innosti posudzovania zhody [...], ake sa uvddzaju
v tomto nariadeni, a druhy pomdcok, v suvislosti s ktorymi dany organ Ziada o urcenie |...]
a v suvislosti s ktorymi je potrebné zapojenie notifikovaného subjektu |...], pricom je
podloZzena dokumentaciou, v ktorej sa preukazuje splnenie vsetkych poziadaviek stanovenych

v prilohe VI.

Pokial’ ide o organiza¢né a vSeobecné poziadavky a poziadavky tykajuce sa riadenia kvality
stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VI, [...] méZe sa na podporu tychto poZiadaviek predlozit’
platny certifikat a zodpovedajuca hodnotiaca sprava vydana vnutrostatnym akreditacnym
organom v sulade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008, pricom sa zoberu do tivahy pocas
posudzovania uvedeného v ¢linku 32. Ziadatel’ viak na preukdzanie siladu s tymito

poZiadavkami spristupni na poZiadanie uplnu dokumentdciu. |...]
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3. Notifikovany subjekt po svojom urceni aktualizuje dokumentaciu uvedenu v odseku 2 vzdy,
ked’ d6jde k podstatnym zmenam, ¢im sa vnutroStatnemu organu zodpovednému za
notifikované subjekty umozni monitorovat’ a overovat nepretrzité plnenie vSetkych

poziadaviek stanovenych v prilohe VI.

Clanok 32
Posudenie Ziadosti
1. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty do 30 dni skontroluje, ¢i je ziadost’
uvedend v ¢lanku 31 Gplna, a poZiada Ziadatela o poskytnutie akychkol’vek chybajucich
informadcii. Ked’ je Ziadost’ uplna, vnutrostatny orgdan ho zaSle Komisii spolu
s navrhovanym harmonogramom pre predbeiné preskumanie a orientacnym ddatumom

posudenia na mieste.

VnutroStatny orgdan preskuma Ziadost’ a sprievodnu dokumentdciu v sulade s vlastnymi

postupmi a vypracuje predbezni hodnotiacu spravu.

2. [...] Vnatrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty predlozi predbezni hodnotiacu
spravu Komisii, ktora ju bezodkladne zasle Koordinacnej skupine pre zdravotnicke pomocky
(Medical Device Coordination Group, d’alej len ,,MDCG*) zriadenej clankom 78.
Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty tieZ na zaklade svojho posudenia

uvedie, i datum posudenia na mieste navrhovany v odseku 1 zostava v platnosti. |...]

Dokumenty na podporu Ziadosti uvedené v élanku 31 sa na poZiadanie spristupnia.
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3. Do 14 dni od predlozenia spravy, ktoré sa uvadza v odseku 2, Komisia v suéinnosti s MDCG
[...] ustanovi spolo¢nu skupinu pre posudzovanie, ktora pozostava z [...] [...]Jtroch expertov,
pokial’ si osobitné okolnosti nevyZiadaju iny pocet expertov, vybratych zo [...] zoznamu [...]
uvedeného v ¢lanku 32a. [...] Jeden |...] z uvedenych expertov musi byt’ zdstupcom Komisie,

pricom [...] keordinuje ¢innosti spolo¢nej skupiny pre posudzovanie.

Spolocna skupina pre posudzovanie sa sklada 7 prislusnych expertov, ktori maju skusenosti
s vypkondavanim Cinnosti posudzovania zhody a druhmi pomécok, ktorych sa tyka Ziadost’,
alebo — a to v pripade, Ze sa uvedeny postup iniciuje v sulade s clankom 37 — skusenosti,

na zaklade ktorych sa zabezpeci primerané posudenie daného konkrétneho problému.

4.  Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni po [...] svojom ustanoveni [ ...] preskima
dokumentéciu predlozenu so ziadostou v sulade s ¢lankom 31. Spolocnd skupina
pre posudzovanie moZe vnutroStatnemu orgdnu zodpovednému za notifikované subjekty
predkladat’ informadcie so spétnou vizbou alebo poZadovat’ od nej objasnenie tykajuce sa

Ziadosti a planovaného posudenia na mieste.

VnutroStatny orgdan zodpovedny za notifikované subjekty so spolo¢nou skupinou pre
posudzovanie naplanuji a vykonaji posudenie na mieste ziadajiceho organu posudzovania
zhody na mieste a v relevantnom pripade aj postidenie vSetkych dcérskych spolo¢nosti
a subdodavatelov, ktori sa nachadzaju v Unii ¢i mimo nej a maji sa zapojit’ do procesu

posudzovania zhody.

]

Posudenie Ziadajiiceho orgdanu na mieste vedie vnutrostdtny orgdn zodpovedny

za notifikované subjekty.
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4a. Zistenia tykajuce sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VI zo strany ziadajuceho
orgéanu sa predlozia pocas procesu posudzovania a vnutroStatny organ zodpovedny
za notifikované subjekty ich prediskutuje so spolocnou skupinou pre posudzovanie v zaujme
dosiahnutia dohody a zesuladenia akychkol’vek nesuhlasnych stanovisk vo veci postidenia

ziadosti. [...]

Vnutrostatny orgdan zodpovedny za notifikované subjekty predklada po skonceni posudenia
na mieste Ziadajucemu orgdanu zoznam pripadov nesuladu, ktoré vyplynuli 7 posudenia,

vratane suhrnného posudenia, ktoré vypracovala spoloc¢na skupina pre posudzovanie.

VnutroStatny orgdan poZiada Ziadajuci orgdn, aby v zaujme vyrieSenia pripadov nesuladu

predloZil v stanovenej lehote plan ndapravnych a preventivnych opatreni.

4aa. Spolocna skupina pre posudzovanie do 30 dni od dokoncenia posudenia na mieste
zdokumentuje vSetky zostdavajuce nesuhlasné stanoviskd, pokial’ ide o posudenie, a posie

ich vnutroStatnemu organu zodpovednému za notifikované subjekty.
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4b. VnautroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty po prijati planu napravnych
a preventivnych opatreni od Ziadajuceho orgdanu posudi, ¢i boli pripady nesuladu zistené
pocas posudenia naleZite rieSené. Tento plan musi obsahovat’ udaj o hlavnej pricine

zistenia a harmonogram na vykonanie opatreni, ktoré su v riom uvedené.

VnutroStatny orgdn po potvrdeni planu ndapravnych a preventivnych opatreni postupi tento
plan a svoje stanovisko k nemu spolocnej skupine pre posudzovanie. Spolocna skupina pre
posudzovanie moZe poZiadat’ vnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty

o d’al§ie objasnenie a upravy.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty predloZi svoju zdaverecnu

hodnotiacu spravu, ktord obsahuje:

- vysledok posudenia,

—  potvrdenie, Ze napravnym a preventivnym opatreniam bola venovand primerand
pozornost’, a ak to bolo potrebné, vykonali sa,

— vSetky zostavajuce nesuhlasné stanoviska v ramci spoloénej skupiny pre
posudzovanie, a pripadne

- odporucany rozsah urcenia.

5. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty predlozi svoju zdverecnii
hodnotiacu spravu a v relevantnych pripadoch |...] navrh uréenia Komisii, [...] MDCG a [...]

spolo¢nej skupine pre posudzovanie. [...]
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6.  Spoloc¢na skupina pre posudzovanie poskytne v zdverecnej sprdve svoje stanovisko
k hodnotiacej sprave, ktoru pripravil vautrostdtny organ zodpovedny za notifikované
subjekty, a v relevantnych pripadoch k navrhu [...] uréenia do 21 dni od prijatia uvedenych
dokumentov [...] Komisii, ktord bezodkladne predlozi svoje stanovisko MDCG.
Do [...] 42 dni po prijati stanoviska spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje MDCG
odporucanie tykajuce sa navrhu [...] uréenia, ktoré [...] vnlutroStatny orgéan zodpovedny
za notifikované subjekty nalezite zohl'adni pri svojom rozhodovani o ur¢eni notifikovaného

subjektu.

7.  Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia, ktorymi stanovi
modality, ktorymi sa vymedzuju postupy a spravy pre predkladanie ziadosti o [...] urcenie
uvedenych v ¢lanku 31, ako aj posudzovanie ziadosti stanovené v tomto ¢lanku. Tieto

vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.
Clinok 32a
Nomindcia expertov na spolocéné posudzovanie Ziadosti o notifikdciu
1. Clenské $tity a Komisia nominujii expertov kvalifikovanych v oblasti posudzovania

organov posudzovania zhody v oblasti zdravotnickych pomécok na ucast’ na Cinnostiach

uvedenych v élankoch 32 a 38.

2. Komisia vedie zoznam expertov nominovanych podl’a odseku 1 spolu s informdciami o ich
konkrétnych sposobilostiach a odbornych znalostiach. Tento zoznam sa spristupni
prislusnym organom cElenskych Statov prostrednictvom elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 27.
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Clinok 32b
Jazykové poZiadavky
Vsetky dokumenty poZadované podl’a ¢lankov 31 a 32 musia byt’ vypracované v jazyku alebo
jazykoch, ktoré urci dotknuty cClensky Stit.

Clenské stity pri uplatiiovani prvého pododseku zvitia akceptovanie a pouZivanie jazykov befne

pouzivanych v lekdrskej oblasti pre vSetky dotknuté dokumenty alebo ich cCast’.

Komisia poskytne podl’a ¢lankov 31 a 32 potrebné preklady dokumentdcie alebo jej casti
do jedného 7 uiradnych jazykov Unie, aby tymto dokumentom mohla Pahko porozumiet spolo¢nd

skupina pre posudzovanie urcend v sulade s clankom 32 ods. 3.

Cldanok 33
[...] Postup uréenia a notifikacny postup
0.  Clenské staty mozu [...] urcit’ len tie organy posudzovania zhody, posudzovanie ktorych sa

ukondéilo podla Eldanku 32 a ktoré spiiiaji poziadavky stanovené v prilohe VI
1. Clenské staty oznamuju Komisii a ostatnym ¢lenskym §titom organy posudzovania zhody,

ktoré urcili, pricom vyuZzivaju elektronicky notifikaény néstroj, ktory vyvinula a spravuje

Komisia.

2. [.]

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 105
PRILOHA DG B 3B SK



4a.

V notifikacii sa jasne Specifikuje rozsah urcenia uvedenim ¢innosti posudzovania zhody, ake
je to vymedzené v tomto nariadeni, [...] a typu pomocok, ktory je notifikovany subjekt
opravneny posudzovat, a — bez toho, aby bol dotknuty clanok 35 — vSetky podmienky

suvisiace s urcenim.

Komisia do Siestich mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia |...] vytvori
prostrednictvom vykonavacich aktov [...] zoznam kodov a [...] zodpovedajucich typov
pomdcok s cielom [...] opisat’ rozsah urcenia notifikovanych subjektov, ktory ¢lenské Staty
uvadzaju vo svojej notifikacii. Tieto vykonavacie akty sa prijimaja v sulade s [...] postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 88 [...] ods. 3. Komisia po porade s MDCG méZe
aktualizovat’ tento zoznam, okrem iného na zaklade informadcii, ktoré vyplyvaju

z koordinacnych cCinnosti opisanych v élanku 38.

K notifikécii sa priklada zavere¢na hodnotiaca sprava vnutrostatneho organu zodpovedného
za notifikované subjekty, [...] zdverecnd sprdava spolocnej skupiny pre posudzovanie
a odporacanie MDCG. Ak ¢lensky $tat nepostupuje v stlade s odpora¢anim MDCG, poskytne

riadne podlozené oddvodnenie.

Notifikujuci ¢lensky Stat, bez toho, aby bol dotknuty &lanok 35, |...] informuje Komisiu

a ostatné Clenské Staty o vSetkych podmienkach suvisiacich s uréenim a [...] poskytne im
dokumentaciu, ktora je dokazom toho, ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie pravidelného
monitorovania notifikovaného subjektu a d’alSieho plnenia poziadaviek stanovenych

v prilohe VL. [...]

Do 28 dni od notifikdcie moze Clensky Stat alebo Komisia vzniest’ pisomné ndmietky,
v ktorych uvedie svoje argumenty tykajice sa notifikovaného subjektu alebo jeho

monitorovania, ktoré vykondva vnutrostatny orgén zodpovedny za notifikované subjekty.
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8a.

10.

11.

Ak ¢lensky stat alebo Komisia vznesu namietky v sulade s odsekom 7, [...] Komisia predlozi
vec MDCG do [...] 10 dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 7. Po konzultécii
so zi€astnenymi stranami poskytne MDCG svoje stanovisko najneskor do 40 [...] dni po tom,

ako sa jej dand vec predlozila. [...]

Ak MDCG po konzultdcii, ktord prebehla v sulade s odsekom 8, potvrdi existujiicu
ndmietku alebo vznesie d’al§iu namietku, notifikujuci clensky Stdat poskytne pisomnu
reakciu na toto stanovisko MDCG do 40 dni od jeho dorucenia. V tejto reakcii notifikujuci
Clensky Stat odpovie na namietky vznesené v stanovisku a uvedie dovody pre svoje

rozhodnutie o urceni alebo neurceni daného orgdanu posudzovania zhody.

Ak sa nevzniesla namietka v sulade s odsekom 7 alebo ak MDCG [...], s ktorou prebehli
konzultacie v stilade s odsekom 8, skonstatuje, ze notifikacia sa moze [...] prijat, alebo ak
notifikujuci ¢lensky $tdat po reakcii v sulade s odsekom 8a rozhodol, Ze ozndami urcenie

orgdnu posudzovania zhody, Komisia notifikaciu uverejni [...] do 14 dni od dorucenia.

Pri uverejneni notifikdcie v databaze notifikovanych subjektov, ktoru vyvinula a spravuje
Komisia, Komisia tie7 doplni do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 27 informadcie
tykajuce sa notifikdcie notifikovaného subjektu spolu s dokumentmi uvedenymi v odseku 5

a stanovisko a reakcie uvedené v odsekoch 8 a 8a tohto clanku.

Notifikécia je platna prvym diiom po jej uverejneni v databaze notifikovanych subjektov,
ktort vyvinula a spravuje Komisia. Uverejnena notifikacia urcuje rozsah zakonnej ¢innosti

notifikovaného subjektu.

Dotknuty orgdan posudzovania thody méZe vykondvat’ éinnosti notifikovaného subjektu len

po nadobudnuti platnosti notifikdcie v sulade s odsekom 10.
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Clanok 34
Identifikacné cislo a zoznam notifikovanych subjektov
1. Komisia prideli identifika¢né ¢islo kazdému notifikovanému subjektu, ked’ jeho [...]
notifikacia [...] vstupi do platnosti v stlade s lankom 33 ods. 10. Prideli mu jediné

identifikacné ¢&islo, aj ked je subjekt notifikovany podla niekol’kych aktov Unie.

2. Komisia spristupiiuje verejnosti prostrednictvom databazy notifikovanych subjektov, ktoru
vyvinula a spravuje Komisia, zoznam subjektov notifikovanych v zmysle tohto nariadenia
vratane identifikaénych ¢isiel, ktoré im boli pridelené, a ¢innosti posudzovania zhody, ako ich
vymedzuje toto nariadenie, a druhov pomaocok, v suvislosti s ktorymi boli notifikované.
Tento zoznam tief spristupni v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 27. Komisia

zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.

Clanok 35
Monitorovanie a posudenie notifikovanych subjektov
0. Notifikované subjekty bezodkladne informuju vnutrostdatny orgdan zodpovedny
za notifikované subjekty o vietkych relevantnych zmendch, ktoré by mohli mat’ vplyv
na plnenie poZiadaviek stanovenych v prilohe VI alebo na ich schopnost’ vykondvat’

¢innosti posudzovania zhody tykajuce sa pomocok, pre ktoré boli urcené.
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1.  Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty [...] vvkondva monitorovanie
notifikovanych subjektov so sidlom na svojom uizemi a ich dcérskych spolocnosti
a subdodavatel’ov, aby zabezpecil stale plnenie poziadaviek a plnenie ich povinnosti
ustanovenych v tomto nariadeni |...]. Notifikované subjekty poskytujii na ziadost’
vnutroStatneho orgdanu zodpovedného za notifikované subjekty vsetky prislusné informacie
a dokumenty potrebné na to, aby dany orgéan, Komisia a iné clenské $taty mohli overovat’

plnenie uvedenych kritérii.

]

2. Vnatrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty dostane kopiu vSetkych Ziadosti,
ktoré predloZila Komisia alebo orgdn iného Clenského Statu notifikovanym subjektom
so sidlom na jeho uzemi a ktoré sa tykaju posudzovani zhody, ktoré takéto notifikované
organy vykonali. Notifikované subjekty na takéto ziadosti bezodkladne odpovedaju [...].
Vnutros$tatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ¢lenského Statu, v ktorom je organ
zriadeny [...], zabezpeci vybavenie ziadosti predlozenych orgdnmi ktoréhokol'vek iného
¢lenského statu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje legitimny dévod na to, aby tak nekonal,

v takom pripade sa mézu obe strany poradit’ s MDCG. [...]
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3a.

3ec.

3ca.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty minimalne raz ro¢ne opétovne
posudi, ¢i kazdy notifikovany subjekt a v relevantnych pripadoch aj dcérske spolocnosti

a subdoddvatelia, ktori spadaju do jeho zodpovednosti, nad’alej [...] spliiajii poziadavky

a plnia si povinnosti stanovené v prilohe VI. Sucast'ou tohto [...] preskiimania je navsteva
kazdého notifikovaného subjektu na mieste a v pripade potreby aj navsteva jeho dcérskych

spolocnosti a subdoddavatel’ov.

VnutroStatny orgdan zodpovedny za notifikované subjekty vykondva éinnosti monitorovania
a posudenia v sulade s planom rocného posudzovania, aby sa zabezpecilo, Ze dokdZe ucinne
monitorovat’ pokracujuce plnenie poZiadaviek tohto nariadenia zo strany notifikovaného
subjektu. V uvedenom pldane sa poskytne odovodneny harmonogram frekvencie
posudzovania notifikovaného subjektu a, predovsetkym, pridruZenych dcérskych
spolocnosti a subdoddavatel’ov. Uvedeny orgdn predloZi svoj rocny plan monitorovania

a posudenia kaZdého notifikovaného subjektu, za ktory zodpoveda, MDCG a Komisii.

Monitorovanie notifikovanych subjektov zo strany vnutrostatneho organu zodpovedného za
notifikované subjekty zah¥iia osvedcené audity persondlu notifikovanych subjektov,
a v pripade potreby aj persondlu dcérskych spolocnosti a subdoddavatel’ ov pri posudzovani

systému kvality v priestoroch vyrobcu.

Pri monitorovani notifikovanych subjektov, ktoré vedu vnutrostdatne organy zodpovedné
za notifikované subjekty, sa zohl’adnia idaje pochddzajuce zo systémov dohl’adu nad
trhom, vigilancie a dohl’adu po uvedeni na trh, aby sa pomohlo usmernit’ ¢innosti tohto

monitorovania.

VnutroStatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty zabezpeci systematické rieSenie
st’aZnosti, nadviazanie na iné informdcie, a to aj od d’alSich ¢lenskych Stdatov, 7 ktorych by
mohlo vyplyvat’ neplnenie povinnosti notifikovaného subjektu alebo jeho odklon od

beznych alebo najlepsich postupov.

VnutrosStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty moZe okrem pravidelného
monitorovania i posudenia na mieste vykonat’ bleskové, neohldasené alebo ,,dovodné“
preskumania, ak je potrebné zaoberat’ sa konkrétnou otazkou alebo overit’ plnenie

poZiadaviek.
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3ch.

3d.

4a.

VnutroStatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty posudzuje posudenia technickej
a klinickej dokumentdcie vyrobcov zo strany notifikovaného subjektu, ako je d’alej uvedené

v ¢lanku 35a.

Vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty zdokumentuje a zaznamend
vSetky zistenia tykajuce sa neplnenia poZiadaviek stanovenych v prilohe VI zo strany
notifikovaného subjektu a monitoruje véasné vykondvanie ndapravnych a preventivnych

opatreni.

Tri roky po notifikovani notifikovaného subjektu a potom kazd¢ [...] §tyri roky vykonava [...]
vnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty clenského §tatu, v ktorom je subjekt
usadeny, a spolo¢na skupina pre posudzovanie, ustanovend v sulade s postupom opisanym

v Clankoch 31 a 32 [...], [...] uplné opiitovné postudenie, na zéklade ktorého sa zisti, i

notifikovany subjekt nad’alej spiiia poziadavky stanovené v prilohe V1.

Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov zmenit’ frekvenciu vykondvania
uplného opiitovného posudenia uvedeného v predchadzajiicom pododseku. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.

Clenské $taty podavaju Komisii a MDCG [...] aspoi raz za rok spravu o svojich
monitorovacich ¢innostiach tykajicich sa svojich notifikovanych subjektov a pripadne aj
dcérskych spolocnosti a subdodavatel’ov. V tejto sprave sa poskytnu podrobné informdcie
o vysledkoch monitorovacich ¢innosti. S touto spravou zaobchdadza MDCG a Komisia ako

s dovernou, uvedie sa v nej vSak aj suhrn, ktory sa spristupni verejnosti.

Tato suhrnna sprava sa vloZi do eurdpskej databanky uvedenej v Clanku 27.
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Clinok 35a
Preskumanie posudenia technickej dokumentdcie a dokumentdcie klinického hodnotenia, ktoré
vykonal notifikovany subjekt
1. VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ako sucast’ svojho prebiehajuceho
monitorovania notifikovanych subjektov posudi primerany pocet posudeni technickej
dokumentdcie a klinickych hodnoteni vyrobcu zo strany notifikovaného subjektu, aby overil
zavery, ktoré notifikovany subjekt vyvodil na zdaklade informadcii poskytnutych vyrobcom.

Takéto posudenia sa vykondavaju na dial’ku i pocéas posudzovania na mieste.

2. Naplanuje sa vzorka posudzovanych spisov podla odseku 1, ktord je reprezentativna
z hl’adiska druhov pomécok certifikovanych notifikovanym subjektom a rizika, ktoré
predstavuju, najmd pokial’ ide o vysokorizikové pomaocky, primerane odovodnend
a zdokumentovand v plane vzoriek, ktory vnutroStatny orgdn zodpovedny za notifikované

subjekty na Ziadost’ MDCG spristupni.

3. VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty posudi, Ci sa posudenie zo strany
notifikovaného subjektu vykonalo nadleZite, a overi pouZité postupy, suvisiacu dokumentdciu
a zavery, ktoré notifikovany subjekt vyvodil. Sucast’ou toho je vyrobcova technicka
a klinicka dokumentdcia, 7 ktorej notifikovany subjekt vychadzal pri svojom posudeni. Tieto
posudenia sa vykonaju s pouZitim spolocénych Specifikdcii ustanovenych v élanku 7 v ramci

vykonania posudenia.

5.  Tieto posudenia tvoria tieZ sucast’ opiitovného posudenia notifikovanych subjektov v sulade
s Clankom 35 ods. 4 a éinnost’ami spolocného posudzovania uvedenymi v ¢lanku 37 ods. 2a.

Tieto posudenia sa vykonaju s vyuZitim primeranych odbornych znalosti.
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la.

MDCG moZe na zaklade sprav 7 tychto posudeni zo strany vnutroStatneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty alebo spolo¢nych skupin pre posudzovanie, ako aj
informadcii ziskanych pri ¢innostiach dohl’adu nad trhom a dohl’adu po uvedeni na trh

v zmysle kapitoly VII odporudit’, aby sa vyberom vzoriek, ¢i uz vnutrostatnym organom
zodpovednym za notifikované subjekty alebo ako sucast’ ¢innosti spolocného posudzovania,
posudil viési alebo mensi podiel klinickych hodnoteni a technickej dokumentdcie

posudenych notifikovanym subjektom.

Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
modalit, suvisiacich dokumentov pre technické a klinické posudenia uvedené v tomto
¢lanku, ako aj pre koordindciu tychto posudeni. Tieto vykondvacie akty sa prijimaju

v sulade s postupom preskumania uvedenym v élanku 88 ods. 3.

Clanok 36
Zmeny v urceni a notifikacii
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom oznamuju vSetky nasledné relevantné zmeny tykajuce sa
[...] urcenia zo strany vnutrostatneho organu zodpovedného za notifikované subjekty.
Postupy uvedené v ¢lanku 32 [...] a ¢lanku 33 sa uplatiiuji na zmeny, ktoré vedu k rozsireniu
rozsahu posobnosti notifikacie. Vo vsetkych ostatnych pripadoch Komisia bezodkladne
uverejnuje zmenené notifikacie v elektronickom notifikaénom néstroji uvedenom v ¢lanku 33

ods. 10.

Ak sa notifikovany subjekt rozhodne ukoncit’ svoje éinnosti posudzovania zhody, ¢o najskor
to ozndmi vnutrosStitnemu orgdnu zodpovednému za notifikované subjekty a dotknutym
vyrobcom a v pripade planovaného ukoncenia uvedenych Cinnosti jeden rok pred ich
ukoncenim. Certifikaty mozZu zostat’ v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov
po ukoncenti innosti pod podmienkou, Ze d’alsi notifikovany subjekt pisomne potvrdi, Ze
prevezme zodpovednost’ za uvedené vyrobky. Novy notifikovany subjekt dokonéi uplné
posudenie dotknutych pomécok do konca uvedenej lehoty pred vydanim nového certifikdtu

pre tieto pomaocky.
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2. Ak vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty zisti, ze notifikovany subjekt uz
nespliiia poziadavky stanovené v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti alebo nevykonal
potrebné ndapravné opatrenia, pozastavi, obmedzi, alebo Uplne ¢i €iastocne stiahne urcenie
[...], podla toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo povinnosti
zavazné. Pozastavenie nesmie prekroéit’ obdobie jedného roka a je mozné ho raz predizit
na rovnaké obdobie. Ak notifikovany subjekt ukoncil svoju ¢innost’, vnatroStatny organ

zodpovedny za notifikované subjekty stiahne notifikaciu.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty bezodkladne informuje Komisiu

a ostatné Clenské Staty o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i stiahnuti notifikacie.

3.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia notifikacie ¢lensky $tat prijme vhodné
opatrenia, ktorymi zabezpeci, aby bola dokumentécia prislusného notifikovaného subjektu
[...] na poziadanie k dispozicii vnutrostaitnym organom zodpovednym za notifikované

subjekty a vnutrostatnym orgdanom zodpovednym za dohl'ad nad trhom.
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4.  Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty:

posudzuje [...] vplyv na certifikaty vydané notifikovanym subjektom, ak sa udiala
zmena v notifikdcii,

predloZi Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdatom spravu o svojich zisteniach do troch
mesiacov po Uradnom oznadmeni zmien v notifikacii, [...]

pozaduje od notifikovaného subjektu, aby v primeranej lehote, ktoru tento orgdn
stanovi, [...] s cielom zaistit’ bezpe¢nost’ pomocok na trhu pozastavil platnost’ vietkych
certifikatov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok vydania, alebo aby
takéto certifikaty stiahol, [...]

viloZi do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 45 ods. 4 vSetky certifikaty,

o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych Ziadal,

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v Clanku 27 informuje prislusny
organ pre zdravotnicke pomocky v élenskom Stdte, v ktorom ma dotknuty vyrobca
alebo jeho splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto podnikania, o certifikdtoch,
o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych Ziadal. Ak je to potrebné na zabrdanenie
potencidalnemu riziku pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouZivatel’ov alebo
inych osob, prislu$ny orgdn zodpovedny za vyrobcu danej pomaocky alebo jeho

splnomocneného zdstupcu prijme primerané opatrenia.
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[...] S vynimkou certifikatov, ktoré boli [...] vydané neopravnene, |[...] a pripadov, ked bolo
urcenie pozastavené alebo obmedzené, [...] zostavaju certifikdty platné za tychto okolnosti:
a) [...] vnatroStdatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty do jedného mesiaca
od pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze pri certifikdatoch, na ktoré sa
pozastavenie alebo obmedzenie vit’ahuje, neexistuje bezpecnostny problém;
a
vnutroStdatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty navrhol harmonogram
a cinnosti, ktoré by mali viest’ k zruSeniu uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia;
alebo
b)  vnutroStdatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty potvrdil, Ze sa pocas daného
pozastavenia/obmedzenia nebudu vydavat’, menit’ ani opdtovne vydavat’ Ziadne
certifikaty, a uvedie, Ci je notifikovany subjekt sposobily nad’alej monitorovat’
existujuce certifikdty vydané na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia
a zodpovedat’ za ne. Ak vnutrosStdatny organ zodpovedny za notifikované subjekty
rozhodne, Ze notifikovany subjekt nie je sposobily poskytovat’ podporu pre existujiice
vydané certifikaty, vyrobca do troch mesiacov od pozastavenia alebo obmedzenia | ...]
prislusnému orgdnu pre zdravotnicke pomaécky pisomne potvrdi, ze pocas obdobia
pozastavenia alebo obmedzenia prebera tlohy notifikovaného subjektu monitorovat’
prislusné certifikaty a nad’alej za ne zodpovedat’ docasne iny kvalifikovany

notifikovany subjekt |...].
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5a. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bola notifikdcia

stiahnutd, zostavaju certifikdty platné na obdobie deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

b)— [...] [...]ak prislusny organ pre zdravotnicke pomocky ¢lenského Statu, v ktorom je
vyrobca dotknutej pomocky, na ktoru sa certifikat vztahuje, alebo jeho splnomocneny
zastupca, usadeny, potvrdil, Ze v suvislosti s dotknutymi poméockami neexistuje
bezpecnostny problém, a

- d’alsi notifikovany subjekt pisomne potvrdil, Ze okamZite prevezme zodpovednost’
za uvedené vyrobky a dokonci posudenie predmetnych pomocok do dvandstich
mesiacov od stiahnutia notifikdcie.

Za tychto okolnosti prislu$ny vnutroStatny orgdan ¢lenského Statu, v ktorom je vyrobca

dotknutej poméocky alebo splnomocneny zdstupca usadeny, modze predizit obdobie

prechodnej platnosti certifikatov na d’alSie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu

prekrocit’ dvanast’ mesiacov [...].

[.]
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2a.

Clanok 37

Problém odbornej spésobilosti notifikovanych subjektov
Komisia spolocne s MDCG presetri vSetky pripady, ked’ bola upozornend na to, Ze existuju
obavy v stvislosti s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VI zo strany
notifikovaného subjektu, pripadne zo strany jednej alebo viacerych jeho dcérskych
spolocnosti alebo jedného Ci viacerych jeho subdoddavatel’ov, alebo s trvalym plnenim
povinnosti, ktoré sa na tieto subjekty, spolo¢nosti ¢i subdodavatelov vztahuji. Zabezpeci, aby
sa to ozndamilo dotknutému vnutroStatnemu orgdanu zodpovednému za notifikované subjekty

a aby sa mu poskytla prileZitost’ preSetrit’ uvedené obavy |...].

Notifikujuci ¢lensky Stat poskytuje Komisii na poziadanie vSetky informdcie tykajice sa

notifikécie prislusného notifikovaného subjektu.

Komisia moZe spoloéne s MDCG iniciovat’ podla potreby proces posudzovania v zmysle
Clanku 32 ods. 3 a 4, ak existuju odovodnené obavy 7 toho, i notifikovany subjekt alebo
jeho dcérska spolocnost’ alebo jeho subdoddvatel’ nad’alej spliiajii pofiadavky stanovené

v prilohe VI, a ak sa konStatuje, Ze preSetrenim zo strany vnutroStatneho orgdanu sa dané
obavy uplne nerozptylili alebo na Ziadost’ vnutrostiatneho organu. Poddvanie sprav o tomto
procese posudzovania a jeho vysledky sa riadia zasadami podla Clanku 32. Ako alternativu
moze Komisia v zavislosti od zdavaZnosti danej zaleZitosti v spolupraci s MDCG poZiadat’
vautroStatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty, aby umoznil ucast’ aZ dvoch
expertov 7o zoznamu ustanoveného podla ¢lanku 32a na posudzovani na mieste, a to ako
sucast’ planovanych cinnosti monitorovania a dohl’adu podla ¢lanku 35 a ako sa uvadza

v ro¢nom plane uvedenom v jeho odseku 3.

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 118
PRILOHA DG B 3B SK



3a.

Ak Komisia zisti, Ze notifikovany subjekt uz nespiiia poziadavky na notifikaciu, nalezitym
sposobom o tom informuje notifikujtci ¢lensky stat a poziada ho, aby prijal potrebné
napravné opatrenia vratane pozastavenia, obmedzenia alebo stiahnutia [...] urcenia, ak je to

potrebné.

Ak cClensky Stat neprijme potrebné napravné opatrenia, Komisia mdze prostrednictvom
vykonavacich aktov pozastavit, obmedzit’ alebo stiahnut notifikéciu. Tieto vykonéavacie akty
sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3. Komisia uradne
oznamuje prislusnému ¢lenskému §tatu svoje rozhodnutie a aktualizuje databazu a zoznam

notifikovanych subjektov.

Komisia zabezpeci doverné zaobchdadzanie so vSetkymi dovernymi informdciami ziskanymi

pocas jej preSetrovani.

Clanok 38

[...] Partnerské preskumanie a vymena skiisenosti medzi vnutroStatnymi organmi zodpovednymi

za notifikované subjekty

1.  Komisia zabezpecuje, aby medzi vnutrostatnymi orgdnmi zodpovednymi za notifikované
subjekty prebiehala vymena skiisenosti a existovala koordindcia administrativnej praxe
v zmysle tohto nariadenia. Toto by sa malo tykat’ okrem iného:
a)  vypracuvania dokumentov o najlepSich postupoch tykajiicich sa éinnosti vnutrostdtnych
orgdnov zodpovednych za notifikované subjekty;
b)  vypracuvania dokumentov s usmerneniami pre notifikované subjekty v suvislosti
s vykondvanim tohto nariadenia;
¢)  odbornej pripravy a kvalifikdcie expertov v zmysle élanku 32a;
d)  monitorovania trendov tykajiicich sa zmien v uréeniach a notifikdcidch notifikovanych
subjektov a trendov pri st’ahovani certifikatov a prevodoch medzi notifikovanymi subjektmi;
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e) [...] monitorovania uplatiiovania a uplatnitel’nosti kédov posobnosti uvedenych
v ¢lanku 33 ods. 4a;
f)  vytvorenia mechanizmu partnerskych preskumani medzi organmi a Komisiou;
g)  metdd informovania verejnosti o ¢innostiach monitorovania notifikovanych subjektov

pre zdravotnicke pomécky a dohladu nad nimi zo strany organov a Komisie.

2. VnutroStatne organy zodpovedné za notifikované subjekty sa kaZdé tri roky zucastiiuju
na partnerskom preskumani v sulade s mechanizmom v zmysle ¢lanku 38 ods. 1. Tieto
preskumania sa zvycajne vykondvajiu pocas spolo¢nych preskumani na mieste opisanych
v ¢lanku 32, ale alternativne sa na dobrovol’nom zaklade mozu uskutocnit’ aj ako sucast’

monitorovacich ¢innosti vnutrostatneho organu uvedenych v élanku 335.

3. Komisia sa zucastituje na organizdcii a podporuje vykondvanie tohto mechanizmu
partnerského preskumania vrdatane koordindcie Casti partnerskych preskumani. Komisia
podava spravy o vykondavani poZiadaviek uvedenych v ¢lanku 28, pricom zohladiiuje

najlepsie postupy v Unii.

3a. Komisia vypracuje spravu o partnerskom preskimani pre vnuatrostatny organ, ktory
sa podrobuje preskumaniu. Sprdava, v ktorej sa zdokumentuje vysledok partnerského
preskumania, sa oznamuje dotknutému ¢lenskému Statu a so suhlasom preskumavaného

vautrostatneho organu vietkym ostatnym clenskym Statom.

Komisia taktie? vypracuje vyrocénu suhrnnu spravu o éinnostiach partnerského

preskumania, ktord sa spristupni verejnosti.

4.  Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
modalit a suvisiacich dokumentov pre partnerské preskumanie, ako aj pre mechanizmy
odbornej pripravy a kvalifikdcie uvedené v odseku 1. Tieto vykondavacie akty sa prijimaju

v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.
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Clanok 39
Koordinacia notifikovanych subjektov
Komisia zabezpec€uje zavedenie primeranej koordinécie a spoluprace medzi notifikovanymi
subjektmi a ich realizaciu vo forme koordina¢nej skupiny notifikovanych subjektov v oblasti

zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Subjekty notifikované v zmysle tohto nariadenia st zapojené do ¢innosti tejto skupiny.

Clanok 40
Poplatky
L. [.]
2. [.]
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Kapitola V

Klasifikacia a posudzovanie zhody

Oddiel 1 — Klasifikacia

Clanok 41
Klasifikacia zdravotnickych pomécok
1.  Pomdcky su rozdelené do tried I, IIa, IIb a III na zaklade [...] GCelu, ktory im urcil vyrobca,
a inherentnych rizik. Klasifikacia prebieha v sulade s kritériami klasifikacie stanovenymi

v prilohe VII.

2. Akykol'vek spor medzi vyrobcom a prislusnym notifikovanym subjektom, ktory vyplyva
z uplatiiovania kritérii klasifikacie, sa postupuje na rozhodnutie prisluSnému organu
Clenského Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania. V pripade, Ze
vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v Unii a este nevymenoval svojho
splnomocneného zastupcu, vec sa postipi prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma
splnomocneny zastupca uvedeny v oddiele 3.2 pism. b) poslednej zarazke prilohy VIII
zaregistrované miesto podnikania. Ak sa dotknuty notifikovany subjekt nachddza v inom
¢lenskom Stdte ako vyrobca, prislusny orgdn prijme svoje rozhodnutie po konzultdacii

s prisluSnym organom clenského Stdatu, ktory urcil notifikovany subjekt.

[...] Prislusny orgéan vyrobcu tiradne oznamuje MDCG a Komisii svoje [...] rozhodnutie.
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3. Na|...] z&klade poziadavky Clenského Statu Komisia [...] po porade s MDCG |...]
prostrednictvom vykonavacich aktov [...] rozhodne:

a) o uplatneni kritérii klasifikécie ustanovenych v prilohe VII pre dant pomdcku alebo
kategoriu ¢i skupinu pomocok na ucely urcenia ich klasifikécie;

b) o preklasifikovani pomocky alebo kategorie ¢i skupiny pomocok z dovodov tykajucich
sa verejného zdravia, ktoré vychddzaju 7 novych vedeckych dokazov, alebo na zdklade
akychkolvek informacii, ktoré sa stali dostupnymi v priebehu Cinnosti vigilancie
a dohl’adu nad trhom, a bez toho, aby boli dotknuté kritéria klasifikdcie ustanovené

v prilohe VIL.

3a. Komisia taktiez moZe z vlastnej iniciativy a po porade s Koordinacénou skupinou pre
zdravotnicke pomocky prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnut’ o otazkach

uvedenych v odseku 3 pism. a) a b).

3b. [...] Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 3 a 3a sa prijimaji v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

4.  Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania kritérii klasifikdcie ustanovenych v prilohe VII

moéZe [...] Komisia [...] prijat’ [...] vpkondvacie akty v stlade s lankom §][...]8 ods. 3 [...].
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Oddiel 2 — Posudzovanie zhody

Clanok 42
Postupy posudzovania zhody
1. Pred uvedenim pomdcky na trh vykonaji vyrobcovia v suvislosti s danou pomdckou

posudenie zhody. Postupy posudzovania zhody st ustanovené v prilohach VIII az XI.

la. Pred tym, ako sa do pouZivania uvedie zdravotnicka pomaécka, ktora este nebola uvedend na
trh, a s vynimkou pomocok vyrobenych podla ¢lanku 4 ods. 4a, vykonaju vyrobcovia
posudenie zhody uvedenej pomocky. Postupy posudzovania zhody su ustanovené

v prilohdach VIII aZ XI.

2. Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v triede 111, s vynimkou pomdcok na mieru alebo
skusanych pomdcok, sa vztahuje posudzovanie zhody zalozené na [...] zabezpeceni systému
riadenia kvality a [...] posudzovani technickej dokumentdcie, ako sa uvadza v prilohe VIII.
Ako alternativu mdze vyrobca zvolit’ posudenie zhody na zéklade typového preskumania, ako
sa uvadza v prilohe IX, spojené s posudenim zhody na zaklade overenia zhody vyrobkov, ako

sa uvadza v prilohe X.
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2a.

2b.

2c.

2d.

Pokial’ ide o implantovatel’né pomaocky klasifikované v triede 111, notifikovany subjekt
dodrZiava postup tykajuci sa konzultdcie o klinickom hodnoteni uvedeny v kapitole 11

oddiele 6.0 prilohy VIII, alebo pripadne v oddiele 6 prilohy IX.

Tento postup sa nevyZaduje, |[...]:

al0) v pripade obnovenia certifikdtu;

a) ak sa pomocka vytvorila upravami pomaécky, ktoru uz rovnaky vyrobca uviedol na trh
na rovnaky ucel urcenia, a to v pripade, Ze vyrobca preukazal dané upravy
a notifikovany subjekt ich akceptoval s tym, Ze nemaju zdsadny negativny vplyy
na pomer prinosu a rizika; alebo

b)  ak sa zdsady klinického hodnotenia daného typu alebo danej kategorie pomocok
uvddzaju v spolocnej Specifikacii uvedenej v ¢lanku 7 a notifikovany subjekt potvrdi,
Ze klinické hodnotenie zo strany vyrobcu pre tuto pomocku je v sulade s prislus§nou

spolocnou Specifikdaciou pre klinické hodnotenie takejto pomaocky.

Kazdy notifikovany subjekt, ktory prijima rozhodnutie v sulade s odsekom 2a, o tom
informuje prislusné organy, vnutrostdtne orgdny zodpovedné za notifikované subjekty
a Komisiu prostrednictvom systému uvedeného v clanku 27. K tejto informdcii pripoji

spravu o posudeni klinického hodnotenia.

Komisia vypracuje do [piit’ rokov po ddatume zacatia uplatiiovania tohto nariadenial spravu
o fungovani odseku 2a a predloZi ju Eurdépskemu parlamentu a Rade. Na zdklade tejto

spravy Komisia v relevantnych pripadoch navrhne zmeny tohto nariadenia.

V pripade pomocok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 prvom pododseku postupuje notifikovany
subjekt podla konzultacného postupu uvedeného v kapitole II oddiele 6.1 prilohy VIII alebo
pripadne v oddiele 6 prilohy IX.
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2e.

V pripade pomdcok, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie v stilade s ¢lankom 1 ods. 2 pism. e)
alebo ea) a ¢lankom 1 ods. 5a, postupuje notifikovany subjekt podl'a konzultaéného postupu

uvedeného v /...] oddiele 6.2 prilohy VIII alebo pripadne v oddiele 6 prilohy IX.

Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v triede IIb, s vynimkou pomodcok na mieru alebo
sktiSanych pomdocok, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na [...] systéme riadenia
kvality, ako sa uvadza v prilohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s posudzovanim [...]
technickej dokumentacie aspori jednej [ ...] reprezentativnej [...] pomocky za kaZdu skupinu
generickych pomocok [...]. Odchylne sa posudzovanie technickej dokumentdcie uvedenej

v oddiele 5 kapitoly II prilohy VIII vz’ ahuje na implantovatel’né pomaocky triedy I1b. Ako
alternativu méze vyrobca zvolit’ postidenie zhody na zéklade typového preskimania, ako sa
uvadza v prilohe IX, spojené s posiidenim zhody na zéklade overenia zhody vyrobkov, ako sa

uvadza v prilohe X.

Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v triede Ila, s vynimkou pomdcok na mieru alebo
skusanych pomocok, sa vztahuje posudzovanie zhody zaloZzené na [...] systéme riadenia
kvality, ako sa uvadza v prilohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s posudzovanim [...]
technickej dokumentacie aspori jednej |...] reprezentativnej [...] pomécky v ramci kaZdej
kategorie pomécok. Ako alternativu moze vyrobcea zvolit’ vypracovanie technickej
dokumentécie ustanovenej v prilohe II spojené s posidenim zhody na zéklade overenia zhody

vyrobkov, ako sa uvadza v Casti A oddiele 7 prilohy X alebo v jej ¢asti B oddiele 8.
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5. Vyrobcovia pomocok klasifikovanych v triede I, s vynimkou pomdcok na mieru alebo
skaganych pomdcok, vyhlasujii zhodu svojich vyrobkov formou vydania vyhlasenia EU
o zhode uvedenom v ¢lanku 17 po vypracovani technickej dokumentacie ustanovenej
v prilohe II. Ak sa pomdcky uvadzaji na trh v sterilnom stave alebo maji meraciu funkciu,
vyrobca uplatiiuje postupy stanovené v prilohe VIII okrem jej kapitoly II alebo v Casti A
prilohy X. Zapojenie notifikovanych subjektov je vSak obmedzené:
a) v pripade pomodcok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty vyroby [...] spojené

s vytvorenim bezpeénych podmienok a zachovanim sterilného stavu,

b) v pripade pomdcok s meracou funkciou na aspekty [...] spojené s dosiahnutim zhody

tychto pomdcok s metrologickymi poziadavkami.

6. [.]

7. Vyrobcovia pomocok na mieru uplatituji postup ustanoveny v prilohe XI a pred uvedenim
pomdcky na trh vypracuju vyhlasenie stanovené v oddiele I uvedenej prilohy.

7a. Na vyrobcov implantovatel’nych pomocok na mieru klasifikovanych v triede 111 sa vit’ahuje
posudzovanie zhody zaloZené na systéme riadenia kvality, ako sa uvadza v prilohe VIII

okrem jej kapitoly Il alebo v casti A prilohy X.

8.  Clensky itat, v ktorom je notifikovany subjekt usadeny, moze stanovit,, aby vietky alebo
niektoré dokumenty vratane technickej dokumentacie, auditorskej spravy, hodnotiacej spravy
a spravy z inSpekcie, ktoré sa tykaju postupov uvedenych v odsekoch 1 az 6, boli pristupné
v niektorom z uradnych jazykov Unie, ktoré uréi dotknuty Elensky $tdt. Inak su k dispozicii

v tiradnom jazyku Unie prijate’'nom pre notifikovany subjekt.
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0. Skusané pomocky podliehaji poziadavkam stanovenym v ¢lankoch 50 az 60.

10. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov $pecifikovat’ alebo upravit’ modality

a aspekty postupu s cielom zabezpecit’ harmonizované uplatiiovanie postupov posudzovania

zhody zo strany notifikovanych subjektov v stvislosti s ktorymkol'vek z nasledujucich

aspektov:

frekvencia a zéklad vyberu vzoriek pri posudzovani [...] technickej dokumentécie na
reprezentativnom zaklade, ako sa ustanovuje v oddiele 3.3 pism. ¢) a v oddiele 4.5
prilohy VIII v pripade pomocok v triedach I1a a IIb, a v Casti A oddiele 7.2 prilohy X
v pripade pomdcok v triede Ila,

minimdlna frekvencia neoznamenych [...] auditov na mieste a kontrol vzoriek, ktoré
maju vykonavat notifikované subjekty v sulade s oddielom 4.4 prilohy VIII pri
zohl'adneni rizikovej triedy a typu pomdcky,

fyzické, laboratdrne alebo iné testy, ktoré maju vykondvat’ notifikované subjekty

v kontexte kontrol vzoriek, [...] posudzovania technickej dokumentdcie a typového
preskimania v sulade s oddielmi 4.4 a 5.3 prilohy VIII, oddielom 3 prilohy IX a ¢ast’ou
B oddielom 5 prilohy X.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.

11.  Vzhl'adom na technicky a vedecky pokrok a akékol'vek informécie, ktoré sa spristupnia

v priebehu urovania alebo monitorovania notifikovanych subjektov podl'a clankov 28 az 40,

alebo ¢innosti spojenych s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisanych v ¢lankoch 61 az 75,

je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 89, ktorymi sa menia

alebo dopliiaji postupy posudzovania zhody ustanovené v prilohach VIII az XI.
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Clanok 43
Zapojenie notifikovanych subjektov
Ak si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifikovaného subjektu, vyrobca on
mdze poziadat’ notifikovany subjekt podl'a svojho vyberu za predpokladu, ze dany subjekt je
notifikovany pre ¢innosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody a prislusné
pomocky. Ziadost’ nemozno v suvislosti s tou istou ¢innostou posudzovania zhody podat’

paralelne [...] inému notifikovanému subjektu.

Prislusny notifikovany subjekt informuje prostrednictvom elektronického systéemu
uvedeného v ¢lanku 27 ostatné notifikované subjekty o kazdom vyrobcovi, ktory stiahne

svoju ziadost’ predtym, ako notifikovany subjekt rozhodne o posudzovani zhody.

Vyrobcovia uvedu, Ci stiahli Ziadost’ adresovanui inému notifikovanému subjektu eSte pred
rozhodnutim tohto notifikovaného subjektu, a/alebo poskytnu informdcie o kaZdej predosiej

Ziadosti tykajucej sa toho istého typu, ktoru zamietol iny notifikovany subjekt.

Notifikovany subjekt méze od vyrobcu ziadat’ akékol'vek informécie alebo udaje, ktoré su

potrebné na riadne uskuto¢nenie vybraného postupu posudzovania zhody.

Notifikované subjekty a zamestnanci notifikovanych subjektov vykonavaji ¢innosti
posudzovania zhody na najvyssej urovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej

a vedeckej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmu podliehat’ ziadnym tlakom

a stimulom, najmé finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich Gisudok alebo vysledky ¢innosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin 0sob, ktorych zdujmy sa spajaja

s vysledkami tychto ¢innosti.
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Clanok 44
Mechanizmus kontroly urcitych posudeni zhody
1.  [..] Notifikovany subjekt informuje [...] prislusné organy o certifikdatoch, ktoré udelil
pomaockam, ktorych posudenie zhody sa vykonalo podl’a élanku 42 ods. 2a. |...] Takéto
informovanie sa [...] uskutocni automaticky prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 27, pricom jeho sucast’ou su [...] informdcie zo sihrnu parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu [...] podPa [...] ¢lanku 26, sprdva o posudeni zo strany
notifikovaného subjektu, navod na pouZitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a pripadne
vedecké stanovisko [...] panelov odbornikov uvedenych v kapitole Il oddiele 6.0 prilohy VIII
alebo v relevantnych pripadoch v oddiele 6 kapitoly IX, a to v relevantnych pripadoch aj
s odovodnenim v pripade roznych stanovisk zo strany notifikovaného subjektu a panelu

odbornikov. [...]

Prislus$ny orgdn a pripadne Komisia moZu na zaklade odovodnenych obav, uplatiiovat’
d’alsie postupy podla ¢lankov 35, 35a, 36, 37 a 69, a ak sa to povaZuje za potrebné,

prijimat’ primerané opatrenia podla ¢lankov 70 a 73.
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2a.

[]

Cldnok 45

Certifikaty
Certifikaty vydané notifikovanym subjektom v stlade s prilohami VIII, IX a X sa vyhotovia
v niektorom z tradnych jazykov Unie, ktory uréi lensky §tat, v ktorom je notifikovany
subjekt usadeny, alebo inak v iradnom jazyku Unie prijate’nom pre dany notifikovany

subjekt. Minimalny obsah certifikatov je ustanoveny v prilohe XII.

Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré neprekroci pat’ rokov. Na ziadost’
vyrobcu mozno platnost’ certifikatu predizit’ na d’alsie obdobia, z ktorych Ziadne neprekro&i
pét’ rokov, a to na zdklade opidtovného postidenia v stilade s uplatniteI'nymi postupmi
posudzovania zhody. Platnost’ dodatku k certifikatu sa neskonci skor, ako platnost’ samotného

certifikatu, ktorého je dodatok sucastou.

Notifikované subjekty moZu uloZit’ obmedzenia na ucel urcenia pomaocky pre urcité skupiny
pacientov alebo vyZadovat’, aby vyrobcovia vykonali konkrétne Studie klinického sledovania

po uvedeni na trh podl’a ¢asti B prilohy XIII.

Ak notifikovany subjekt zisti, Ze vyrobca uz nespiia poziadavky tohto nariadenia, pozastavi
so zretelom na zasadu primeranosti platnost’ vydaného certifikatu alebo ho stiahne, alebo nan
ulozi obmedzenia, pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek vhodnymi napravnymi
opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifikovanym subjektom.

Notifikovany subjekt poskytne zdévodnenie svojho rozhodnutia.
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4.  Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi elektronicky systém
zhromazd’ovania a spraciivania informacii o certifikdtoch vydanych notifikovanymi
subjektmi. Notifikovany subjekt vklada do tohto elektronického systému informécie tykajuce
sa vydanych certifikdtov vratane zmien a dodatkov, ako aj informdacie o pozastavenych,
obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych certifikatoch a obmedzeniach ulozenych

na certifikaty. Tieto informacie sa spristupnia verejnosti.

5. Vzhl'adom na technicky pokrok je Komisia splnomocnenad prijimat’ delegované akty v sulade

s ¢lankom 89, ktorymi sa meni alebo dopliia povinny obsah certifikatov stanovenych

v prilohe XII.
Cldnok 46
Dobrovolna zmena notifikovaného subjektu
1. V pripadoch, ked’ vyrobca ukonéi zmluvu s notifikovanym subjektom a uzavrie zmluvu

s inym notifikovanym subjektom tykajliicu sa posudzovania zhody tej istej pomocky,

sa modality zmeny notifikovaného subjektu jasne uvedu v dohode medzi vyrobcom, ak je to

moZné aj povodnym notifikovanym subjektom, a novym notifikovanym subjektom. V tejto

dohode sa venuje pozornost’ aspoii tymto aspektom:

a)  datum ukoncenia platnosti certifikdtov vydanych povodnym notifikovanym subjektom;

b)  datum, do ktorého sa moze identifikacné ¢islo povodného notifikovaného subjektu
uvadzat’ v informéciach predkladanych vyrobcom vratane vsetkych reklamnych
materialov;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti a vlastnickych prav;

d [..]

e) ddtum, po ktorom sa ulohy posudzovania zhody povodného notifikovaného subjektu
prendSaju na novy notifikovany subjekt;

) posledné sériové Cislo alebo Cislo SarZe, za ktoré zodpoveda povodny notifikovany

subjekt.
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Povodny notifikovany subjekt stiahne certifikaty, ktoré vydal pre predmetni pomdcku, ku diu

ukoncenia ich platnosti.

Clanok 47
Vynimka z postupov posudzovania zhody
Odchylne od ¢lanku 42 mdze akykol'vek prisluSny orgén na zaklade riadne odovodnene;j
ziadosti povolit’, aby sa na izemi dotknutého ¢lenského Statu uviedla na trh alebo
do pouzivania Specifickd pomdcka, v pripade ktorej sa neuplatnili postupy uvedené

v ¢lanku 42 a ktorej pouzivanie je v zdujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti alebo

zdravia pacientov.

2. Clensky 3tat informuje Komisiu a ostatné &lenské §taty o kazdom rozhodnuti, ktorym
sa povoluje uvedenie pomdcky na trh alebo do pouzivania v sulade s odsekom 1, ak sa takéto

povolenie udel'uje na iné pouZzivanie ako pre jediného pacienta.

3. [...] Na zdklade ozndmenia podl’a odseku 2 moZe Komisia — vo vynimocnych pripadoch
tykajucich sa verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov — [...] prostrednictvom
vykonavacich aktov prediZit' na stanovené obdobie platnost’ povolenia, ktoré udelil &lensky
$tat v sulade s odsekom 1, na izemie Unie a stanovit’ podmienky, za ktorych sa pomocka
mdze uvadzat' na trh alebo do pouzivania. Tieto vykondvacie akty sa prijimaju v sulade

s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

V pripade riadne oddévodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajacich sa zdravia
a bezpecnosti osob Komisia prijima vykondvacie akty s okamzitou platnost'ou v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 4.
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Clanok 48
Osvedcenie o volnom predaji

1.  Natcely vyvozu a na ziadost’ vyrobcu alebo splnomocneného zdastupcu vydava Clensky Stat,
v ktorom ma vyrobca alebo splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto podnikania,
osvedcenie o vol'nom predaji, v ktorom sa vyhlasuje, ze vyrobca alebo v relevantnych
pripadoch splnomocneny zdstupca je [...] usadeny a ze predmetnd pomocka s oznacenim CE
sa v sulade s tymto nariadenim méze [...] legalne uvadzat’ na trh v Unii. V osved&eni
o vol'nom predaji sa [...] [...] uvedie oznacenie danej pomécky v elektronickom systéme
ustanovenom podla Clanku 24b. Ak notifikovany subjekt vydal certifikat podl'a ¢lanku 45,
v osvedceni o vol’nom predaji sa uvedie [...] unikdtne Cislo, ktoré identifikuje tento

certifikat, a to podl’a kapitoly II oddielu 3 prilohy XII [...].

2. Komisia moze prostrednictvom vykonéavacich aktov stanovit’ vzor osvedceni o vol'nom
predaji, pri¢om zohl'adni medzindrodnu prax pri pouzivani osvedceni o vol'nom predaji. Tieto

vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultanym postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.
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la.

Kapitola VI

Klinické hodnotenie a klinické skiSanie pomocky

Clanok 49
Klinické hodnotenie
Potvrdenie zhody so v§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon [...] uvedené
v prilohe 1, a v relevantnych pripadoch aj prislusné poZiadavky prilohy Ila za beZnych
podmienok uréeného pouZivania pomécky, ako aj vyhodnotenie neZiaducich vedlajSich
ucinkov a prijatel’nosti pomeru prinosu a rizika podl’a oddielov 1 a 5 prilohy I sa zakladaju

na klinickych udajoch poskytujucich dostatocné klinické dokazy.

Vyrobca Specifikuje a odévodni uroverii klinickych dokazov potrebnych na preukdzanie
suladu s prisluSnymi zasadnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon, pricom tdato uroveri

by mala byt’ primerand charakteristickym znakom pomécky a ucelu jej urcenia.

[...] Na tento ucel vyrobcovia planuju, uskutociuji a dokumentuju klinické hodnotenie

v sulade s [...] tymto ¢lankom a ¢astou A prilohy XIII.

V pripade pomaocok klasifikovanych v triede 111 a na zdaklade vynimiek pre postup
ustanoveny v Clanku 42 ods. 2a moéZe vyrobca pred klinickym hodnotenim alebo klinickym
skuSanim pomocky konzultovat’ panel odbornikov podl’a postupu uvedeného v élanku 81a,
a to s ciel’om prehodnotit’ vyrobcovu klinicku [...] stratégiu rozvoja a navrhy na klinické
skuSania pomaocok. Vyrobca ndleZite zohl’adni stanoviska vyjadrené panelom odbornikov.

Tieto aspekty sa zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni uvedenej v odseku 5.

Vyrobca si [...] neméZe narokovat’ Ziadne prava na stanoviskd vyjadrené panelom

odbornikov, pokial’ ide o akékol’vek budiice postupy posudzovania zhody.
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2. Klinické hodnotenie prebieha v sulade s vymedzenym a metodicky pevnym postupom

zaloZzenym [...] na:

a)  kritickom hodnoteni relevantnej vedeckej literatiry dostupnej v sti€asnosti, ktora je
venovand bezpecnosti, vykonu, charakteristickym znakom konstrukéného navrhu
a ucelu urcenia pomdcky, ak su splnené nasledujiuce podmienky:
—  je preukdzané, ze pomocka /[...J, ktora je predmetom klinického hodnotenia pre
urcené poutitie [...], je [...] podla ¢asti A oddielu 4a prilohy XIII rovnocennd s
pomockou, na ktort sa vzt'ahuja prislusné udaje,
a
— udaje adekvatnym spdsobom preukazuju splnenie prislusnych vseobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon,
b)  kritickom hodnoteni vSetkych vysledkov klinickych sktiSani pomocok, s ndleZitym
ohl’adom na to, i sa vykonali v sulade s ¢lankami 50 az 60 a prilohou XIV,
c) [..]
d)  zvdZeni alternativnych moZnosti lieCby, ak su v sucasnosti na dany ucel dostupné.
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2a.

V pripade implantovatel’nych poméocok a pomaocok klasifikovanych v triede 111 sa vykona

klinické skuSanie pomaocky, a to okrem tychto pripadov:

- ak sa pomaocka vytvorila upravami pomécky, ktoru uz rovnaky vyrobca uviedol na trh;

- vyrobca [...] v sulade s ¢astou A oddielom 4a prilohy XIII preukdzal rovnocennost’
pomaocky s pomockou, ktord sa uviedla na trh, a notifikovany [...] subjekt [...] toto

preukazanie schvdlil [...]— s ,

- klinické [...] skuSanie pomacky, ktora sa uviedla na trh, postacuje na preukazanie
suladu upravenej pomocky s prislusSnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon.

V takomto pripade notifikovany subjekt skontroluje vhodnost’ planu klinického sledovania

Ppo uvedeni na trh, ako aj to, i sa v iiom nachadzaju Studie po uvedeni na trh na ucely

preukdzania bezpecnosti a vykonu danej pomaocky.

V suvislosti s prvym pododsekom sa moZe vyrobca snaZit’ o odovodnenie pouZitia udajov

z preukazatel’ne rovnocennej pomaocky od iného vyrobcu iba vtedy, ak bude mat’ jasne
uzatvorenu zmluvu s tymto vyrobcom, ktorda mu umoZiuje neustaly uplny pristup

k technickej dokumentdacii. Vyrobca musi byt’ schopny poskytnut’ notifikovanému subjektu
jasné dokazy o uvedenych skutocnostiach, [...] a taktiez aj dokazy, Ze povodné klinické
skuSanie pomaocky sa vykonalo v sulade s poZiadavkami tohto nariadenia. Vyrobca musi

byt’ okrem toho schopny poskytnut’ opis povahy akejkol’vek upravy.

[...] Ak sa preukédzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon na
zaklade klinickych udajov — s vynimkou pomaocok triedy I1I a implantovatel’nych pomécok —
nepokladd za primerané, poskytne sa adekvatne oddévodnenie kazdej takejto vynimky na
zaklade vysledkov vyrobcovho riadenia rizik a na zaklade zvazenia Specifik interakcie medzi
pomdckou a I'udskym organizmom, planovanymi klinickymi vykonmi a poziadavkami
vyrobcu. Primeranost’ preukazania zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’

a vykon zalozenymi na vysledkoch samotnych neklinickych testovacich metod vratane
hodnotenia vykonu, laboratérneho testovania (,,bench testing®) a predklinického hodnotenia

musi byt’ nalezite odovodnena v technickej dokumentécii uvedenej v prilohe II.
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4.  Klinické hodnotenie a jeho dokumentacia sa pocas zivotného cyklu prislusnej zdravotnickej
pomdcky aktualizuji na zéklade klinickych tidajov ziskanych pri vykonévani vyrobcovho
planu klinického sledovania po uvedeni na trh podla ¢asti B prilohy XIII a planu dohl'adu
po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 60b /...J [...] [...].

V pripade pomadcok klasifikovanych ako trieda 111 a implantovatel’nych pomécok sa sprava
o klinickom sledovani po uvedeni na trh a v pripade uvedenia sihrn bezpecnosti
a klinického vykonu podla ¢lanku 26 ods. 1 aktualizuje prostrednictvom uvedenych udajov

minimdlne raz rocne.

5. Klinické hodnotenie, jeho vysledky a [ ...] klinické dokazy, ktoré 7 neho vyplyvaju,
sa zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 6 Casti A prilohy XIII,
ktora sa, — s vynimkou pripadov, ked’ ide o pomécky na mieru — |...] stava sucast’ou

technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II a tykajucej sa prisluSnej pomocky.

6. Ak je to potrebné na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy XIII, moZe Komisia,
s riadnym zretel’om na technicky a vedecky pokrok, prijimat’ vykondvacie akty. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.
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Clanok 50
Vseobecné poziadavky tykajuce sa klinickych skusani pomécok, ktoré sa uskutocnuju [...] na
ucely overenia ich suladu
1. Klinické skuSania pomocok [...] sa navrhuju, povol’uju, vykondvaju, zaznamendvajiu

a nahlasuju v sulade s ustanoveniami ¢lankov 50 — 60 a prilohy X1V, ak sa vykonavaju /...J

ako cast’ klinického hodnotenia na ucely posudenia suladu na jeden alebo viacero

z uvedenych ucelov:

a)  [..J overit, Cije [...] pomdécka navrhnuta, vyrobend a zabalena tak, aby /...] bola za
beznych podmienok pouzivania vhodna na jeden alebo viacero Specifickych ucelov /...J
uvedenych pod bodom 1) v ¢lanku 2 ods. 1, a ¢i dosahuje uréené vykony stanovené [...]
Jjej vyrobcom;

b)  [..] overit’ [...] klinické prinosy pomécky pre [...] ucastnika stanovené jej |...]
vyrobcom;

c)  zistit’ vSetky neziaduce vedlajSie ucinky za beznych podmienok pouzivania pomaécky
a posudit, ¢i vzhl'adom na urcené prinosy, ktoré sa pomockou maji dosiahnut,

predstavuju prijatel'né rizika.

2. Zadavatel klinického skuSania, ktory nie je usadeny v Unii, [...] zabezpeéi, aby bola v Unii
ako jeho pravny zdstupca usadena nejaka [...] fyzickd alebo prdavnickd osoba. [...] Takyto
pravny zdastupca zodpoveda za zabezpeclenie dodrZiavania povinnosti zadavatel’a podl’a
tohto nariadenia a je adresatom vsetkej komunikacie so zadédvatel'om stanovenej v tomto
nariadeni. Kazda komunikdcia s tymto [...] prdvaym zdastupcom sa povaZuje za |...]

komunikaciu so zadavatelom.

Clenské stity sa moiu rozhodniit’, Ze nebudii uplatiiovat’ predchddzajiici pododsek, pokial’
ide o klinické skuSania pomaécok, ktoré sa maju vykonat’ vylucne na ich uzemi alebo na ich
uzemi a uzemi tretej krajiny, a to za predpokladu, Ze zabezpecia, aby zadavatel’ urcil na ich
uzemi pre dané klinické skuSanie pomocky asporii nejaku kontaktnu osobu, ktord bude

adresdtom vietkej komunikdcie so zaddvatel’om stanovenej v tomto nariadeni.
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3. Klinické skusania pomocok sa navrhuju a vykonavaju tak, aby boli chranené prava,
bezpecnost,, dostojnost’ a blaho subjektov zucastnenych na klinickom skusani a aby uvedené
aspekty prevldadali nad vietkymi ostatnymi zdaujmami a [...] aby boli vygenerované klinické

udaje [...] vedecky platné, spolahlivé a nespochybnitel'né.

Klinické skuSanie pomocok podlieha vedeckému a etickému preskumaniu. Etické
preskumanie vykondva eticka komisia v sulade s pravom dotknutého clenského Stdtu.
Clenské tdaty zabezpedia, aby sa [...] postupy na preskiimanie etickymi komisiami zostiladili
S [...] postupmi ustanovenymi v tomto nariadeni pre posudenie Ziadosti o povolenie

klinického skuSania pomaocky.

4. [.]
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5.  Klinické skuSanie pomocky podla odseku 1 sa moZe vykonat’ len vtedy, ak su splnené

vietky tieto podmienky:

a)

b)

ch)

d)

h)

D

m)

na klinické skuSanie pomocky sa v sulade s tymto nariadenim vyZadovalo povolenie
od dotknutého Elenského Statu (alebo dotknutych clenskych Statov), pokial’ sa
neustanovuje inak;

k planovanému klinickému skuSaniu pomocky vydala [...] stanovisko nezavisla eticka
komisia, zriadend podl’a vnutrostdatnych pravnych predpisov, pri¢om toto stanovisko
nie je negativne a v sulade s pravnymi predpismi dotknutého clenského Statu plati pre
cely dany Clensky Stat;

zadavatel’ alebo jeho pravny zdstupca, alebo kontaktnda osoba podla odseku 2, je
usadend v Unii;

zranitel’né populdcie a osoby su primerane chrdanené podla prisluSnych
vautroStatnych predpisov;

predpokladané rizika a problémy pre ucastnika su pri zvaZeni potencidlneho vyznamu
danej pomaocky pre ucastnikov [...] lekarsky odovodnitel’né;

ucastnik — alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut’ informovany suhlas, tak jeho
zakonom urceny zdstupca — poskytol informovany suhlas v sulade s ¢lankom 29
nariadenia (EU) & 536/2014;

prava subjektu na fyzicku a mentdlnu nedotknutel’nost’, sukromie a ochranu udajov
o0 jeho osobe su v sulade so smernicou 95/46/ES zabezpecené;

prislusné skusSané pomaocky su v zhode s platnymi vSeobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vit’ahuje klinické skusanie
pomécky, a pokial’ ide o tieto aspekty, prijali sa vietky preventivne opatrenia na
ochranu zdravia a bezpecCnosti subjektu. V relevantnych pripadoch sem patri
testovanie technickej a biologickej bezpecnosti a predklinické hodnotenie, ako aj
ustanovenia v oblasti bezpecnosti pri prdci a predchdadzania pracovnym urazom,
pricom sa zohladriuje najnovsi vyvoj v odvetvi.

su splnené poZiadavky prilohy XIV.

Ktorykol’vek subjekt moZe bez akéhokol’vek nasledného postihu kedykol’vek odstupit’ od

klinického skuSania pomaocky odvolanim svojho informovaného suhlasu. Bez toho, aby bola

dotknuta smernica 95/46/ES, nema odvolanie informovaného suhlasu vplyv na uz

vykonané innosti a na vyuZivanie udajov ziskanych na zdklade informovaného suhlasu

pred jeho odvolanim.
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8.  SkuSajucim je osoba, ktora [...] vpkonava povolanie, ktoré je v prisluSnom Clenskom Stdte
uznané za postacujuce pre vykondvanie uloh skusajiiceho vzhl’adom na potrebné vedecké
vedomosti a skuisenosti v starostlivosti o pacientov. Ostatné osoby zapojené do vykondvania
klinického skuSania pomocky musia byt’ primerane kvalifikované, pokial’ ide o vzdelanie,
odbornu pripravu alebo skusenosti v prislusnej oblasti mediciny a v metodike klinického

vyskumu na to, aby vykondvali pridelené uilohy.

9.  Priestory, v ktorych sa ma klinické skusSanie pomaocky vykondvat’, musia byt’ podobné ako

priestory na uréené pouitie a vhodné na klinické skuSanie.

Clinok 50c
Ochrana zranitel’nych ucastnikov, nudzové situdcie
S ciel’om osobitne chranit’ prava, bezpecnost’, dostojnost’ a blaho zranitel’nych ucastnikov
klinickych skuSani pomocok clenské Staty prijimaju primerané opatrenia tykajuce sa klinickych
skusSani pomocok, a to
a)  pokial’ ide o maloletych;
b)  pokial’ ide o nesposobilych ucastnikov;
¢)  pokial’ ide o tehotné a dojciace Zeny;
d) v nudzovych situdcidach alebo
e)  pokial’ ide o osoby v ustavnych zariadeniach rezidencnej starostlivosti, osoby vo vykone
povinnej vojenskej sluzby, osoby pozbavené osobnej slobody a osoby, ktoré sa na zdklade

sudneho rozhodnutia nemozu zucastnit’ na klinickych skusSaniach pomaocok.

Clinok 50d
Nahrada Skody
1. Clenské tdaty zabezpedia, aby boli zavedené systémy néihrady Skody, ktorii ticastnik utrpel
v dosledku ucasti na klinickom skuSani pomocky vykonanom na ich uzemi, a to vo forme
poistenia, zaruky alebo podobného dojednania, ktoré je rovnocenné, pokial’ ide o jeho ucel,

a ktoré je primerané povahe a rozsahu rizika.
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2. Zadavatel’ a skuSajuci vyuZivaju systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktord je vhodnd pre

prislusny Elensky $tat, v ktorom sa klinické skuSanie pomocky vykondava.

Cldnok 51
Ziadost o klinické skiisania pomécky

1 [.]

2. Zadavatel klinického skusania pomocky [...J predlozi prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 53 Clenskym Statom, v ktorych sa ma skiSanie vykonat,
ziadost, ku ktorej je pripojend dokumentécia uvedena v kapitole II prilohy XIV. Elektronicky
systém uvedeny v Clanku 53 vygeneruje pre toto klinické skuSanie pomaocky |[...] celouiniové
jedinecné a jediné identifikacné Cislo, ktoré sa pouZije pri kaZdej prisluSnej komunikdcii
v suvislosti s dotknutym klinickym skuSanim pomaocky. Do |[...] desiatich dni po prijati
ziadosti dotknuty ¢lensky $tat uradne informuje zad4vatel’a o tom, ¢i klinické skuasanie

pomocky spada do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ Gplna.

[.]
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4a.

Ak ¢lensky stat zisti, ze klinické skusanie pomdcky, o ktoré bola podana ziadost’, nespada do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo Ze ziadost’ nie je iplna, informuje o tom zadavatel'a
a stanovi obdobie maximalne [...] #ridsiatich dni, poCas ktorého moze zadavatel predlozit’

pripomienky alebo skompletizovat’ Ziadost'.

Ak zadavatel nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil ziadost’ v ¢asovej lehote uvedene;j

v prvom pododseku, ziadost’ sa povaZuje za bezpredmetnu |...]. Ak zaddvatel’ povaZuje
Ziadost za spadajucu do rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo za uplnu, ale prislusny
orgdn sa s nim nestotozni, Ziadost’ sa povaZuje za zamietnutu. Uvedeny Clensky Stat

zabezpeli pre dané zamietnutie odvolacie konanie.

[...]1[...] Clensky §tat musi [...] tradne informovat’ [...] zadavatela [...] do [...] piatich dni od
prijatia pripomienok alebo poZadovanych dodatocnych informdcii [...], ¢i sa klinické
sktiSanie pomdcky [...] povaZuje za spadajuce do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a €i [...]

Jje ziadost Gplnd.

Na ucely tejto kapitoly je ddtumom validacie ziadosti dditum dorucenia tradného oznamenia
zadavatel'ovi v sulade s odsekom 2 alebo 3. [...] Dotknuty clensky Stat moZe taktieZ rozSirit’

kaZdu 7 lehot uvedenych v odsekoch 2 a 3 o d’alSich 5 dni.

V obdobi posudzovania Ziadosti moZe Clensky Stat poZiadat’ zaddvatela o dodatocné
informadcie. Plynutie terminu podl’a odseku 5 pism. b) druhej zaraZky sa pozastavi odo diia

prvej Ziadosti aZ do datumu dorucenia uvedenych dodatocnych informadcii.
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5.  Zadavatel’ mdze zacat’ klinické skasanie pomodcky za tychto okolnosti:

a) v pripade skuSanych pomocok klasifikovanych v triede I [...] alebo v pripade
neinvazivnych pomocok klasifikovanych v triede Ila alebo IIb [...], a ak sa
vo vnutrostdtnych predpisoch neuvadza inak, okamZite po datume validdcie Ziadosti
uvedenom v odseku 4, a [...] za predpokladu, Ze prislusna etickda komisia v dotknutom
¢lenskom Stdte vydala stanovisko, ktoré nie je negativne a ktoré v sulade s pravnymi
predpismi dotknutého ¢lenského Statu plati pre cely dany Clensky Stat;
b) v pripade skusanych pomdcok s vynimkou pomdcok uvedenych v pismene a):
- hned’ ako dotknuty ¢lensky Stdat uradne informoval zaddvatel’a, Ze Ziadost’
schvdlil, a za predpokladu, Ze prisluSna etickd komisia v dotknutom clenskom
State vydala stanovisko, ktoré nie je negativne a ktoré v sulade s pravnymi
predpismi dotknutého clenského Statu plati pre cely dany Clensky Stat; alebo
—  po uplynuti 45 dni po datume validacie uvedenom v odseku 4, pokial’ prislusny
Clensky Stat v uvedenej lehote uradne neinformoval zaddavatel’, Ze Ziadost’
zamietol, a za predpokladu, Ze prislusSna eticka komisia v dotknutom c¢lenskom
State vydala stanovisko, ktoré nie je negativne a ktoré v sulade s pravnymi
predpismi dotknutého clenského Statu plati pre cely dany Elensky Stat.
Dotknuty lensky Stat mote taktief predlZit’ lehotu uvedenti v predchddzajiicom
pododseku o d’alSich 20 dni na ucely konzultdcii s expertmi. |...];
c) [..]
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Komisia [...] méZe prijimat’ [...] v sulade s ¢lankom [...] 88 ods. 3 [...] vykondvacie akty
s ciel’om zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie poziadaviek na dokumentaciu, ktora sa ma
predkladat’ spolu so ziadost’ou o klinické sktiSanie pomdcky, ktora je stanovena v kapitole 11

prilohy XIV.

Clinok 51a
Posudzovanie 7o strany Clenskych Stdatov
Clenské stdaty zabezpecujii, aby osoby, ktoré ¥iadost’ validujii a posudzujii alebo ktoré o nej
rozhoduju, neboli osobami v konflikte zaujmov, aby boli nezavislé od zaddavatel’a,
zapojenych skuSajucich a 0osob alebo pravnickych osob, ktoré dané klinické skuSanie

pomécky financuju, a aby neboli nijakym sposobom nendleZite ovplyvnené.

Clenské stity zabezpecujii, aby postidenie vykondval spolo¢ne primerany pocet 0sob, ktoré

ako kolektiv disponuju potrebnou kvalifikdciou a skusenost’ ami.
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3. Clenské stity posudzuji, i je klinické skiiSanie pomécky navrhnuté tak, aby sa pri 7vizeni
oCakavanych klinickych prinosov opodstatnili potencidlne ostavajuce rizika pre ucastnikov
alebo tretiu osobu, a to aj po minimalizdcii rizik. S ohl’adom na platné spolocéné
Specifikdacie alebo harmonizované normy preskumaju najmdi:

a)  preukazanie suladu prisluSnych skusSanych pomocok s platnymi v§eobecnymi
poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vit'ahuje klinické
skuSanie pomaocky, a Ci sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali vietky preventivne
opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti subjektu. V relevantnych pripadoch sem
patri Zaistenie testovania technickej a biologickej bezpecnosti a predklinické
hodnotenie;

b)  ¢isav harmonizovanych normdch uvadzaju rieSenia na ucely minimalizacie rizik,
ktoré pouZil zadavatel’, a v pripadoch, ked’ zaddavatel’ nepouZiva harmonizované
normy, rovnocennost’ urovne ochrany s tymito normami;

¢)  odovodnenost’ opatreni planovanych na bezpecnu instalaciu, uvedenie do prevadzky
a udrZbu skusobnej pomocky;

d)  spolahlivost’ a nespochybnitelnost’ udajov ziskanych pri klinickom skuSani pomocky
s prihliadnutim na Statistické pristupy, formu skusania a aspekty metodiky (vrdtane
vel’kosti vzorky, kompardtora a sledovanych ukazovatel’ov);

da) su splnené poZiadavky prilohy XIV.

e) v pripade pomocok na sterilné pouZitie dokazy o validacii vyrobcovych postupov
sterilizdcie alebo informdcie o postupoch repasovania a sterilizdcie, ktoré sa musia
vykondvat’ na pracovisku klinického skuSania;

f)  preukazanie bezpecnosti, kvality a uZitocnosti vSetkych zloZiek Zivocisneho alebo
Pudského povodu alebo latok, ktoré moZno povaZovat’ za lieky podla smernice

2001/83/ES.
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Clensky §tit mo%e zamietnut’ povolenie klinického skuSania pomécky v pripade:

a)  ak klinické skuSanie pomocky nespada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia;

b)  ak je Ziadost predloZend podl’a ¢lanku 51 ods. 2 aj nad’alej neuplna;

¢)  ak etickd komisia [...] vydala negativne stanovisko, ktoré je v sulade s pravnymi
predpismi dotknutého clenského Statu platné pre cely tento Clensky Stat;

ca) ak pomécka alebo predloZené dokumenty, a to najmd plan skuSania a prirucka pre
skusajuceho, nezodpovedaju stavu vedeckych poznatkov a predovsetkym samotné
klinické skusSanie pomocky nedokaZe zabezpecit’ dokazy o bezpecnosti, parametroch
vykonu alebo o prinose pomaocky pre pacientov [...]; alebo

d)  ak nie su splnené poZiadavky ¢lanku 50; alebo

e) akje akékol’vek posudzovanie podl’a odseku 3 negativne.

Clinok 51e
Priebeh klinického skuSania pomocky
1.  Zadavatel a skuSajuci zabezpecia, aby sa klinické skuSanie pomocky vykondvalo v sulade

so schvalenym planom klinického skuSania.

2. S ciel’om overit’, Ze prava, bezpecnost’ a blaho ucastnikov su chrdanené, Ze uvedené udaje su
spolahlivé a nespochybnitel’né a Ze priebeh klinického skuSania pomaocky je v sulade
s poZiadavkami tohto nariadenia, zaddvatel’ primerane monitoruje vykondvanie klinického
skuSania pomaocky. Rozsah a povahu monitorovania urcuje zaddvatel’ na zdklade
posudzovania, pri ktorom sa zohladriuju vSetky charakteristické znaky klinického skusania
pomocky vratane tychto znakov:
a) ciel a metodika klinického skuSania pomocky a

b)  stupeii odchylky zakroku od beZnej klinickej praxe.
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3. Vietky informdcie tykajuce sa klinického skuSania pomocky zadavatel’ alebo pripadne
skusSajuci zaznamendva, spracuva, uchovava a nakladda s nimi takym sposobom, aby bolo
moZné ich naleZite oznamovat’, vykladat’ a overovat’, pricom zostava zachovanda ochrana
dovernosti zaznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov v sulade s platnym pravom

0 ochrane osobnych udajov.

4. Vykondvaju sa primerané technické a organizacné opatrenia na ochranu spracuvanych
informdcii a osobnych udajov pred nepovolenym alebo nezdakonnym pristupom k nim, pred
ich zverejnenim, Sirenim, pozmeiiovanim alebo likvidaciou alebo nahodnou stratou,

predovietkym v pripadoch, ked’ spracuvanie zah¥iia odosielanie cez siet’.

5. Clenské Stdaty preveria na primeranej urovni pracoviskd klinického skusSania s ciel’om
skontrolovat’, i sa klinické skuSania pomocok vykondvaju v sulade s poZiadavkami tohto

nariadenia a podla schvaleného planu skuSania.

6.  Zadavatel’ zavedie postup pre nudzové situdcie, ktory umoZiiuje okamZzité zistenie totoznosti
a v pripade potreby okamZité stiahnutie z trhu tych pomaocok, ktoré sa pouZivaju pri

skusani.

Clanok 52

Registracia klinického skuSania pomocky
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Clanok 53
Elektronicky systéem klinickych skusani pomocok
1.  Komisia v spolupréci s ¢lenskymi Statmi zriadi, [...] riadi a spravuje elektronicky systém:
aa) navytvaranie jedinych identifikacnych ¢isel na ucely klinickych skuSani pomocok; [...]

a) [..]

ab) na pouZitie ako vstupného bodu na predkladanie vietkych Ziadosti na klinické
skuSania pomocok uvedené v clanku 51 ods. 2 a v ¢lankoch 54, 55 a 58, ako aj
na kazdé d’alSie predkladanie udajov alebo spracovanie udajov v tejto suvislosti;

b)  ma vymenu informacii tykajiicich sa klinickych skusani pomécok v sulade s tymto
nariadenim medzi Clenskymi Statmi a medzi nimi a Komisiou [...], vrdtane informdcii
podla ¢lanku 51a a 56;

ba) nainformovanie zo strany zadavatela v sulade s ¢lankom 57;

c) [..]

d)  na ohlasovanie |...] zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok
a na suvisiace aktualizdcie podl'a ¢lanku 59 [...];

e)  nazhromaZd’ovanie sprav o klinickom skuSani pomocok a ich zhrnuti.

2. Pri zriad’'ovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 Komisia zabezpeci, aby bol
prepojitelny s databazou EU pre klinické skii$ania liekov na huménne pouZitie zriadenou
v stlade s ¢lankom [...] nariadenia (EU) &. [536/2014), pokial’ ide o kombinované klinické

skuSania pomaocok s klinickymi skuSaniami podl’a uvedeného nariadenia. |...]
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2a. 'V pripade akejkol’vek zmeny v informdcidach uvedenych v odseku 1 alebo v ¢lanku 51 ods. 2
zadavatel’ do jedného tyZdiia aktualizuje prislu$né udaje v elektronickom systéme
uvedenom v tomto clanku. Dotknutému clenskému Statu sa oznami aktualizdcia, pricom

zmeny v dokumentoch musia byt’ jasne identifikovatel’né.

2b. Informdcie uvedené v odseku 1, okrem informdcii uvedenych v pismene b), ktoré su

pristupné len ¢lenskym Statom a Komisii, su pristupné verejnosti, pokial’ vSetky informadcie

alebo ich Casti nemaju doverny charakter opodstatneny tymito dovodmi:

a)  ochrana osobnych udajov v sulade s nariadenim (ES) ¢ 45/2001;

b)  ochrana dovernych obchodnych informadcii , a to najmd v prirucke pre skusajuceho,
predovietkym prostrednictvom zohl’adnenia statusu posudzovania zhody v suvislosti
s danou pomockou, pokial’ neexistuje prevaZujuci verejny zdujem na zverejneni;

¢)  ucinny dohlad nad vykondvanim klinického skusSania pomécky zo strany prislusnych

¢lenskych Statov.

2ba. Verejnosti nie su pristupné Ziadne osobné udaje o ucastnikoch zapojenych do klinickych

skuSani pomécok.

2c.  Pouzivatel’ské rozhranie elektronického systému uvedeného v tomto Clanku je dostupné

vo vietkych tiradnych jazykoch Unie.

3. [

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 154
PRILOHA DG B 3B SK



Clanok 54
Klinické skusania pomocok, pre ktoré sa schvalilo oznacenie CE

1. Ak sa md vykonat klinické skasanie s cielom d’alSieho posudenia pomocky, ktord je
schvalena v stlade s clankom 42, aby sa na nej uviedlo oznacenie CE, a v rdmci jej ucelu
urcenia uvedena v prislusnom postupe posudzovania zhody (d’alej len ,.klinické skusanie
po uvedeni na trh*), zadavatel’ iradne informuje dotknuté ¢lenské Staty aspon 30 dni pred
jeho zacatim, ¢i skiiSanie nebude predstavovat’ vystavenie zucastnenych osdb d’alSim
invazivnym alebo zatazujicim postupom. Uvedené ozndamenie sa vykond prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53. PriloZi sa k nemu dokumentdcia uvedend
v kapitole 11 prilohy XIV. Uplatnuje sa ¢lanok 50 ods. 5 pism. b) aZ h) am), [...], [...], clanok
55, ¢lanok 56 [...], €lanok 57 [...], ¢ldnok 59 ods. 6 a prislusné ustanovenia prilohy XIV.

2. Ak je cielom klinického skusania, pokial’ ide o pomdcku schvalenu v sulade s ¢lankom 42
na oznacenie CE, posudit’ takato pomocku na iné ucely ako je ucel uvedeny v informacii,
ktoru poskytol vyrobca v stilade s oddielom 19 prilohy I a v prislusSnom postupe posudzovania

zhody, uplatiiujt sa ¢lanky 50 az 60.

Clanok 55
Podstatné upravy klinického skusania pomaécok
1. Ak mé zadavatel [...] v amysle zaviest’ Gpravy klinického sktisania pomdcky, ktoré¢ mozu mat’
podstatny vplyv na bezpecnost’, zdravie alebo prava ucastnikov alebo na nespochybnitel'nost’
¢1 spolahlivost’ klinickych udajov ziskanych skuSanim, prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 53 oznami dotknutym ¢lenskym $tatom dovody a obsah
takychto uprav. K tomuto ozndmeniu sa prilozi aktualizovana verzia prislusnej dokumentacie

uvedenej v kapitole II prilohy XIV, pricom zmeny musia byt’ jasne identifikovatel’né.
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Zadavatel’ méze vykonat’ upravy uvedené v odseku 1 najskor 38][...] dni po notifikacii, pokial
dotknuty ¢lensky §tat uradne neinformoval zadéavatel’a, ze ich zamieta na zaklade ¢lanku 51a
ods. 4 alebo z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, [...] bezpecnost’ alebo zdravie
ucastnikov alebo pouZivatelov, |...] ¢i verejny poriadok, alebo [...] pokial’ eticka komisia
nevydala negativne stanovisko, ktoré je podla prdava tohto Clenského Statu platné na celom

uzemi clenského Statu.

Dotknuté Elenské $tity mézu na uicely konzultdcii s expertmi takties predi%it’ lehotu

uvedenu v odseku 2 o d’alSich 7 dni.

Clanok 56

Napravné opatrenia, ktoré maju prijat’ ¢lenské Staty, a vymena informacii medzi clenskymi Statmi

Oa.

0b.

Ak ma prislusny ¢lensky Stat dovody domnievat’ sa, Ze poZiadavky ustanovené v tomto
nariadeni sa u¥ nespliiajii, mo%e na svojom tizemi prijat’ aspoii tieto opatrenia:

a)  stiahnut’ alebo odiiat’ povolenie na klinické skusSanie pomocky;

b)  pozastavit’, doCasne zastavit’ alebo ukoncit’ klinické skuSanie pomocky;

¢) poZiadat’ zaddavatel’a, aby upravil ktorykol’vek 7 aspektov klinického skuSania

pomaécky.

Predtym ako dotknuty clensky Stat prijme ktorékol’vek 7 opatreni uvedenych v odseku 0a,
vyZiada si — okrem pripadov, v ktorych sa vyZaduje okamZité konanie — stanovisko

zadavatela alebo skuSajiceho. Toto stanovisko sa doruci do siedmich dni.

Ak ¢lensky stat prijal opatrenie uvedené v odseku Oa alebo zamietol [...] klinické skuSanie
pomdcky [...] alebo mu zadavatel’ iradne oznamil pred¢asné ukoncenie klinického skiiSania
z dovodov bezpecnosti, tento ¢lensky $tat oznamuje[...] tofo rozhodnutie a dovody, ktoré ho
k nemu viedli, vSetkym ¢lenskym $tdtom a Komisii pomocou elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 53.
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2.V pripade, ze zadavatel stiahne ziadost’ pred tym, ako ¢lensky §tat prijme rozhodnutie, tato
[...] informadcia sa spristupni vietkym ostatnym ¢lenskym Statom a Komisii [...]

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53.

Clanok 57
Informacie od zadavatela v pripade docasného pozastavenia alebo ukoncenia klinického skusania
pomocky
1. Ak zadavatel docasne pozastavil klinické skusanie pomocky [...] alebo ho predcasne ukoncil,
informuje dotknuté ¢lenské Staty do 15 dni od docasného pozastavenia alebo predcasného
ukoncenia, pricom poskytne odovodnenie. V pripade, Ze zaddavatel’ docasne pozastavil alebo
predcasne ukoncil klinické skuSanie pomocky z dovodov bezpecnosti, do 24 hodin o tom

informuje dotknuté ¢lenské Stdty.

2. Zadavatel uradne oznami kazdému dotknutému ¢lenskému $tatu ukoncenie klinického
skuSania pomocky stuvisiaceho s danym ¢lenskym $tatom [...]. Toto oznamenie sa vykona do

15 dni od ukoncenia klinického sktisania pomdcky suvisiaceho s danym c¢lenskym Statom.

2a. Ak sa sktsanie vykonava vo viac ako jednom ¢lenskom S$tate, zadavatel uradne oznami
vSetkym dotknutym ¢lenskym Statom celkové ukoncenie klinického ski$ania pomdcky. Toto

oznamenie sa vykona do 15 dni od celkového ukoncenia klinického skisania pomocky.

3. Do jedného roka od ukoncenia klinického sktiSania pomdcky alebo do troch mesiacov od jeho
predcéasného ukoncenia predlozi zadavatel’ dotknutym ¢lenskym Statom prostrednictvom
elektronického systéemu uvedeného v ¢lanku 53 |[...] spravu o klinickom skusani pomdcky
uvedent v kapitole I oddiele 2.7 prilohy XII. Ak [...] nie je mozné predlozit’ spravu
o klinickom skuSani pomocky do jedného roka po jeho ukonceni, predlozi sa hned’, ako bude
k dispozicii. V takomto pripade sa v plane klinického skusania uvedenom v kapitole II oddiele
3 prilohy XIV S$pecifikuje, kedy sa predkladaju vysledky klinického skuSania pomocky, a to

spolu s vysvetlenim.

12040/1/15 REV 1 sb/GB/js 157
PRILOHA DG B 3B SK



4.  Zhrnutie spravy o klinickom skuSani pomocky predklada zadavatel’ [...] najneskor do 1
roka po poskytnuti spravy o klinickom skuSani pomocky podl’a odseku 3. Zhrnutie spravy
o klinickom skuSani sa vypracuje spésobom okamZite zrozumitel’nym urcenému

pouZivatel’ovi pomocky.

5.  Predkladanie informacii a sprav podla odsekov 1 a7 4 sa uskutocriuje prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53. Spravy sa podl’a odsekov 3 a 4 stavaju
verejne pristupnymi prostrednictvom elektronického systému, a to najneskor vtedy, ked’ tato

pomocka ziska oznacenie CE a pred jej uvedenim na trh.

Clanok 58
Klinické skusania pomécok vykondvané vo viac ako jednom clenskom state
1. Prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53 moze zadavatel klinického
skasania pomdcky, ktoré sa ma vykonat’ vo viac ako jednom clenskom $tate, predlozit’
na ucely ¢lanku 51 jedinu ziadost, ktora sa po prijati elektronicky zasle dotknutym ¢clenskym
Statom, ktoré s tymto postupom pri danom klinickom skusSani pomaocky dobrovol’ne

suhlasili.

2.V tejto jedinej ziadosti zadavatel’ navrhne jeden z prislusnych ¢lenskych statov za
koordinujuci ¢lensky stat. [...] Dotknuté clenské Staty sa |...] do Siestich dni [...] od [...]
dorucenia ziadosti [...] dohodnii na tom, ktory 7 nich prevezme ulohu koordinujuceho
Clenského Statu. [...] Ak sa na koordinujucom Clenskom State nedohodnu, |...] tuto tilohu
prevezme |[...] Stat navrhnuty zadavatelom. [...] Lehoty uvedené v ¢lanku 51 ods. 2 zacinaju
ditiom nasledujucim po ozndmeni koordinujuceho clenského Statu zadavatel ovi (ddatum

oznamenia) |...].
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3. Dotknuté ¢lenské Staty koordinuju pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu uvedeného

v odseku 2 posudzovanie ziadosti zo svojej strany, a to predovsetkym posudzovanie

dokumentécie predloZenej v sulade s kapitolou II prilohy XIV, s vynimkou jej oddielov 1.13,

3.1.3,

4.2, 4.3 a 4.4, ktoré posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky Stat osobitne.

Koordinujuci ¢lensky Stat:

(a)

aa)

do 6 dni od prijatia jedinej Ziadosti iradne oznamuje zadavatel'ovi, Ze je koordinujiicim
¢lenskym Statom (datum ozndamenia);

do 10 dni od datumu oznamenia [...] uradne oznamuje zaddvatel’ovi, ¢i klinické
sktiSanie pomdcky spada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ tplna,
s vynimkou dokumentécie predlozenej v sulade s kapitolou [...] I oddielmi 1.13, 3.1.3,
4.2,4.3 a 4.4 prilohy XIV, v pripade ktorej kazdy ¢lensky $tat overi uplnost’ a ndleZite
o tom informuje zaddvatela. Clanok 51 ods. 2 a7 4 sa uplatiiuje na koordinujiici
Clensky stat, pokial’ ide o overenie, ¢i klinické skasanie pomdcky spada do rozsahu
pdOsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ Uplna, pricom sa zohl’adnia konstatovania
druhého dotknutého Clenského $tdtu, s vynimkou dokumentacie predlozenej v sulade
s kapitolou [...] IT oddielmi 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV [...]. Dotknuty
Clensky Stat moze do siedmich dni od datumu ozndamenia poskytnut’ koordinujiicemu
Clenskému $titu akékol'vek konstatovania déleité pre validdciu Ziadosti. Clanok 51
ods. 2 az 4 sa uplatiiuje na [...] kaZdy Clensky Stat v suvislosti s overenim, ¢i je [...]
dokumentécia predlozena v sulade s kapitolou II oddielmi 1.13,3.1.3,4.2,43a4.4
prilohy XIV tplna;
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b) uvadza vysledky [...] svojho posudzovania v ndvrhu hodnotiacej spravy, ktord
sa do 26 dni po datume validdcie zasle dotknutym ¢lenskym Statom. Do 38. diia
po datume validdcie za$lu ostatné dotknuté Clenské Staty svoje pripomienky a navrhy
k navrhu hodnotiacej spravy a k vychodiskovej Ziadosti koordinujicemu ¢lenskému
Statu, ktory ich riadne zohl’adni pri finalizdcii zaverecnej hodnotiacej spravy, ktora
sa ma do 45 dni od datumu validacie zaslat’ zaddavatel’ovi a dotknutym Clenskym
Statom. Ostatné dotknuté Clenské Staty zohladnia zdverecnit hodnotiacu spravu
pri rozhodovani o Ziadosti zadavatela v stilade s ¢lankom 51 ods. 5, s vynimkou
kapitoly I oddielov 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy X1V, ktoré posudzuje kaZdy
dotknuty clensky Stat osobitne.

Pokial’ ide o posudzovanie dokumentdcie tykajucej sa kapitoly I1I oddielov 1.13, 3.1.3, 4.2,
4.3 a 4.4 prilohy X1V, ktoré vykonava kaZdy Clensky Stdt osobitne, predmetny clensky Stat
moZe jedenkrat poZiadat’ zadavatel’a o d’al§ie informdcie. Plynutie lehoty podl’a odseku 3b

sa pozastavi odo dia Ziadosti aZ do datumu dorucenia uvedenych dodatocnych informadcit.

3a. Koordinujici lensky Stat moze na ucely konzultacii s expertmi taktie? predi%it’ lehotu
uvedenu v odseku 3 o d’alSich 50 dni. V takom pripade sa lehoty uvedené v odseku 3 tohto

Clanku uplatiiuju mutatis mutandis.
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3b.

3ec.

Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov ustanovit’ postupy a harmonogramy
koordinovaného posudzovania vedeného koordinujucim ¢lenskym Stdatom, ktoré dotknuté
clenské Staty zohladnia pri rozhodovani o Ziadosti zadavatel’a. Takéto vykondvacie akty
mozZu obsahovat’ aj postupy koordinovaného hodnotenia v pripade podstatnych uprav

v zmysle odseku 4 a v pripade ohlasovania udalosti podla clanku 59 ods. 4 alebo v pripade
klinickych skuSani kombinovanych vyrobkov zo zdravotnickych pomaécok a liekov, ak tieto
lieky podliehaju sucasnému koordinovanému posudzovaniu klinického skuSania podl’a
nariadenia (EU) & 536/2014. Tieto vykondvacie akty sa prijimajii v stilade s postupom

preskumania uvedenym v élanku 88 ods. 3.

Ak koordinujuci ¢lensky Stat dospel k zaveru, Ze vykon klinického skuSania pomocky je
prijatel’ny alebo prijatel’ny s vyhradou splnenia konkrétnych podmienok, tento zdaver sa

povaZuje za konStatovanie dotknutych clenskych Stdtov.

Bez ohladu na predchadzajuci odsek moZe dotknuty Clensky Stdat vyjadrit’ nesuhlas

so zavermi koordinujuceho clenského Statu, pokial’ ide o oblast’ spoloéného posudzovania,

len 7 tychto dovodov:

a) ak sa domnieva, Ze ucast’ na klinickom skusSani pomaocky by viedla k tomu, Ze by
sa ucastnikovi poskytla liecba niZSej urovne, ako je bezna uroveri liecby v dotknutom
Clenskom State;

b)  poruSenie vnutrostitnych pravnych predpisov;

¢)  pripomienky tykajuce sa bezpecnosti ucastnika a spol’ahlivosti a nespochybnitel’nosti
udajov predloZené podla odseku 3 pism. c).

Ak dotknuty clensky Stat nesuhlasi s uvedenym zaverom, prostrednictvom elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 53 oznami Komisii, vSetkym dotknutym clenskym Statom

a zaddvatel’ ovi svoj nesuhlas spolu s podrobnym odovodnenim.
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3d.

3da.

3e.

Dotknuty clensky Stat odmietne povolit’ klinické skuSanie pomocky, ak nesuhlasi

so zaverom koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o ktorykol’vek z dovodov uvedenych
v odseku 3c druhom pododseku, alebo ak zisti, a to v riadne odévodnenych pripadoch, Ze
aspekty uvedené v kapitole Il oddieloch 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV

sa nedodriiavaju, [...] ak eticka komisia vydala zdaporné stanovisko, ktoré v sulade

s pravnymi predpismi dotknutého clenského Stdatu plati pre cely tento Clensky Stat. Uvedeny

clensky Stat zabezpeci pre dané zamietnutie odvolacie konanie.

Kazdy dotknuty Clensky Stat oznamuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 53 zaddavatel ovi, Ci je klinické skuSanie pomocky povolené, ¢i je podmienecne
povolené, alebo ¢i sa povolenie zamietlo. Toto oznamenie sa vykond prostrednictvom
jedného jediného rozhodnutia do piatich dni od datumu ohldsenia. Podmienecné povolenie
klinického skuSania pomocky sa obmedzuje na podmienky, ktoré 7 hl’adiska ich povahy

nemozno splnit’ v ¢ase predmetného povol’ ovania.

Ak koordinujuci clensky Stat dospel vo svojej sprave k zaveru, Ze klinické skuSanie pomocky
je neprijatel’né, tento zdaver sa povazuje za konstatovanie vietkych dotknutych clenskych

Statov.

Podstatné upravy uvedené v ¢lanku 55 sa uradne oznamuju dotknutym ¢lenskym Statom
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53. Kazdé posudenie, pokial’ ide
o to, ¢i existuji dovody na zamietnutie, ako sa uvadza v [...] edseku 3c, sa vykonava pod
vedenim koordinujticeho ¢lenského Statu, s vynimkou podstatnych uprav tykajucich sa
kapitoly I oddielov 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy X1V, ktoré posudzuje kaZdy dotknuty

Clensky Stat samostatne.

Na ucely ¢lanku 57 ods. 3 zadavatel predklada spravu o klinickom skisani pomdcky

prislusnym c¢lenskym Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53.
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6.  Komisia poskytuje [...] administrativnu podporu koordinujicemu ¢lenskému statu pri plneni

uloh stanovenych v tejto kapitole.

Clinok 58a
Preskumanie pravidiel klinickych skuSani poméocok
Piit’ rokov odo dria uvedeného v prvom odseku clanku 97 vypracuje Komisia spravu
o uplatitovani ¢lanku 58 tohto nariadenia a navrhne preskumanie ustanoveni clanku 58 s ciel’om
zabezpedit’ koordinovany postup posudzovania klinickych skuSani pomocok vykondvanych

vo viac ako jednom Clenskom Stite.

Clanok 59
Zaznamendvanie a ohlasovanie udalosti, ku ktorym dochddza pocas klinickych skusani pomocok
1.  Zadévatel’ plne zaznamenéva tieto udalosti:

a)  neziaduca udalost identifikovana v plane klinického skusania ako kriticka pre
hodnotenie vysledkov klinického skuSania vzhl'adom na ucely uvedené v ¢lanku 50
ods. 1;

b)  zavazna neziaduca udalost’;

¢) nedostatok pomdcky, ktory by mohol viest’ k zdvaznej neziaducej udalosti, ak by sa
neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zakroku, alebo v pripade menej priaznivych
okolnosti;

d) nové zistenia stuvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az c).
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2.V pripade, ze sa klinické skusanie pomocky vykonéava bez omeskania, zadavatel
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53 ohlasuje vsetkym ¢lenskym
Statom:

a)  zévaznu neziaducu udalost, ktord ma kauzalny vzt'ah so skuSanou pomockou,
komparatorom alebo postupom skusania, alebo ak existuje odovodnena moznost’
takéhoto kauzalneho vzt'ahu;

b) nedostatok pomocky, ktory by mohol viest’ k zdvaznej neziaducej udalosti, ak by
sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zédkroku, alebo v pripade mene;j
priaznivych okolnosti;

¢)  nové zistenia suvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az b).

Lehota na nahlasovanie zohl'adiiuje zdvaznost’ udalosti. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’
v¢asné ohlasenie, méze zadavatel’ predlozit’ prvotna netiplnu spravu, po ktorej predlozi uplnt

spravu.

3. Zadavatel takisto ohlasuje prisluSnym clenskym Statom prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 53 vsetky udalosti uvedené v odseku 2, ktoré nastanu v tretich
krajinach, v ktorych sa vykonava klinické skusanie pomocky podl'a rovnakého planu
klinického skusania, ako je plan uplatiiovany na klinické skasanie pomdcky v zmysle tohto

nariadenia.
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4.  V pripade klinického sktisania pomdcky, pre ktoré zadavatel pouzil jedinu Ziadost’ uvedent
v ¢lanku 58, zadavatel’ ohlasuje kazdu udalost’, ktora sa uvadza v odseku 2, pomocou
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53. Po tom, ako sa tato sprava prijme,

sa elektronicky odosle vSetkym dotknutym clenskym Statom.

Pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu uvedeného v ¢lanku 58 ods. 2 ¢lenské Staty
koordinuju posudzovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomdcok zo svojej
strany s ciel'om zistit’, €1 je potrebné klinické skisanie pomdcky ukoncit’, pozastavit’, doasne

pozastavit’ alebo upravit’.

Tento odsek nema vplyv na prava ostatnych ¢lenskych statov vykonavat vlastné hodnotenie
a prijimat’ opatrenia v sulade s tymto nariadenim v zdujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov. Koordinujuci ¢lensky §tat a Komisia st stale informované

o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

5. V pripade klinickych skuSani po uvedeni na trh uvedenych v ¢lanku 54 ods. 1 sa namiesto

tohto ¢lanku uplatituju ustanovenia o vigilancii obsiahnuté v ¢lankoch 61 az 66.

6. Ak vznikne pri¢inna suvislost’ medzi vaZnou neZiaducou udalost’ou a predchadzajicim

postupom skuSania, uplatiiuje sa tento ¢lanok, a to bez ohl’adu na clanok 5.
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Clanok 60

Vykonavacie akty

Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a aspekty postupu potrebné

na vykonavanie tejto kapitoly, pokial’ ide o:

a)

g

harmonizované elektronické formulare ziadosti o klinické skuSania pomocok a ich
posudzovanie uvedené v ¢lankoch 51 a 58, pricom zohl'adnuje Specifické kategorie alebo
skupiny pomdcok;

fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53;

harmonizované elektronické formulare pre notifikaciu klinickych skisani po uvedeni na trh
podla ¢lanku 54 ods. 1 a podstatnych zmien podl'a ¢lanku 55;

vymenu informdcii medzi ¢lenskymi §tatmi uvedenu v ¢lanku 56;

harmonizované elektronické formulare na ohlasovanie zadvaznych neziaducich udalosti

a nedostatkov pomdcok podl'a ¢lanku 59;

lehoty na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok s ohl'adom
na zavaznost’ udalosti, ktor4 sa nahlasuje, ako sa uvadza v ¢lanku 59.

jednotné uplatiiovanie poZiadavky na klinické dokazy/udaje potrebné na preukazanie

suladu so vSeobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon vymedzenymi v prilohe 1.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.
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Clinok 60aa
PoZiadavky tykajuce sa inych klinickych skuSani pomocok
1.  Klinické skuSania pomécok |[...], ktoré sa nevykondvaju ani na jeden 7 ucelov uvedenych v
Clanku 50 ods. 1, musia byt’ v sulade s ustanoveniami ¢lanku 50 ods. 2 a 3, ¢lanku 50 ods. 5

pism. b), c¢), cb), e), h) al) a élanku 50 ods. 8 tohto nariadenia.

2. S ciel’om chranit’ prdava, bezpecnost’, dostojnost’ a blaho ucastnikov a vedecku a eticku
integritu [...] klinickych skuSani pomadcok, ktoré sa nevykondvaju ani na jeden 7 ucelov
uvedenych v ¢lanku 50 ods. 1, [...] vymedzi kaZdy Clensky stat akékol’vek d’alsie poZiadavky

na takéto skusania podl’a vhodnosti pre kaZdy dotknuty ¢lensky Stdt.
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Kapitola VII

Dohlad po uvedeni na trh, vigilancia [...] a dohl’ad nad trhom

ODDIEL 0 — DOHLAD PO UVEDENI NA TRH

Clinok 60a

Systém vyrobcu na dohlad po uvedeni na trh

1. [.]

2. PrikaZdej pomécke, primerane k triede rizika a typu pomécky, vyrobcovia [...] planuju,
zavadzaju, dokumentuju, vykondvaju, uchovavaju a aktualizuju systém dohladu
po uvedeni na trh, ktory je neoddelitel’nou sucast’ou vyrobcovho systému riadenia kvality

podla ¢lanku 8 ods. 6.

3. Systém dohl’adu po uvedeni na trh je schopny aktivne a systematicky zhromaZd’ ovat’,
zaznamendvat’ a analyzovat’ relevantné udaje o kvalite, vykone a bezpecnosti pomocky
pocas celého jej Zivotného cyklu, vyvodit’ potrebné zavery a urcit’, zrealizovat’

a monitorovat’ vietky preventivne a ndapravné opatrenia.

4. Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohl’ad po uvedeni na trh sa poufivajii
predovSetkym:
a)  na aktualizaciu [...] uréenia pomeru prinosu a rizika [...] a riadenia rizik, informdcii
o dizajne a vyrobe, navodov na pouZitie a oznacovania;
b)  na aktualizdaciu klinického hodnotenia;
¢)  na aktualizdciu suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu, ako sa uvadza

v ¢lanku 26;
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d)

e
/)

8

na identifikdaciu potreby preventivnych, napravnych alebo bezpecnostnych
ndpravnych opatreni;

na identifikdaciu moZnosti zlepsit’ pouZitel’nost’, vykon a bezpecnost’ pomaocky;
v relevantnych pripadoch na podporu dohl’adu po uvedeni na trh pri inych

vyrobkoch.

na zistovanie trendov a poddvanie sprayv o nich [...] v sulade s ¢lankom 61a |...].

Technicka dokumentdcia sa aktualizuje zodpovedajicim sposobom.

5[]

6. Ak sav priebehu dohl’adu po uvedeni na trh zisti, Ze je potrebné prijat’ preventivne

a ndpravné opatrenia, vyrobca vykond prislusné opatrenia a v relevantnych pripadoch

o tom informuje notifikovany subjekt a dotknuté prislusné organy. [...] Ak sa zisti zavaZna

[-..] nehoda alebo vykond bezpecnostné ndapravné opatrenie, ohldsi sa to v sulade s |...]

Clankom 61.

Clinok 60b
Plan dohladu po uvedeni na trh

Systém dohl’adu po uvedeni na trh uvedeny v élanku 60a vychadza 7 planu dohladu po uvedeni

na trh, ktorého poZiadavky su ustanovené v oddiele 1.1 prilohy Ila. Pokial’ ide o pomaocky, ktoré

nie su pomockami na mieru, plan dohladu po uvedeni na trh |...] je sucast’ou technickej

dokumentdcie uvedenej v prilohe I1.
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Clinok 60c
Periodicky aktualizovand sprava o bezpecnosti
L Vyrobca pripravi pre kaZdu pomocku alebo v relevantnych pripadoch pre skupinu pomaocok
periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti, v ktorej sa zhrnu vysledky a zdavery analyz
ghromaZdenych udajov 7 dohladu po uvedeni na trh podl’a prilohy Ila spolu
s odovodnenim a opisom v§etkych prijatych preventivnych a napravnych opatreni.

Pocas Zivotnosti dotknutej pomécky sa v tejto sprdave uvadzaju:

a) zavery [...] uréenia pomeru prinosu a rizika;
b) [-..] hlavné nadlezy hodnotiacej spravy o klinickom sledovani po uvedeni na trh a
c) objem predaja pomocok a odhad poctu obyvatelov, ktori danii pomécku pouZivaju,

a v [...] uplatnitel’nych pripadoch [...] aj frekvencia pouZivania pomaécky.
Sprava sa aktualizuje asporii raz ro¢ne a , okrem pripadov, ked’ ide o pomocky na mieru, je
sucast’ou technickej dokumentdacie uvedenej v prilohdach I1 a Ila.
Pokial’ ide o pomocky na mieru, tdto sprava tvori sucast’ dokumentdcie uvedenej v oddiele

2 prilohy XI.

2. Vyrobcovia pomocok klasifikovanych v triede 111 alebo implantovatel’nych pomocok
predkladaju spravy prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66a
notifikovanému subjektu, ktory sa zucastiiuje na posudzovani zhody v sulade s clankom 42.
Notifikovany subjekt preskumava spravu a vklada do databadzy svoje hodnotenie spolu
s podrobnost’ami o vSetkych prijatych opatreniach. Tieto spravy a hodnotenie zo strany
notifikovaného subjektu su pristupné prisluSnym organom prostrednictvom elektronického

systému.

3. Vyrobcovia pomocok, ktoré nie su uvedené v odseku 2, [...] spristupiiuju spravy
notifikovanému subjektu, ktory sa zucastiiuje na posudzovani zhody, a prislusnym orgdnom

na Ziadost'.
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ODDIEL 1 - VIGILANCIA

Cldanok 61
Ohlasovanie zavaznych nehod a bezpecnostné napravné opatrenia
1. Vyrobcovia pomdcok, ktoré nie su [...] skisanymi pomdckami, spristupnenych na trhu Unie,

ohlasuju pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku [...] 66a:

a)  kazdu zavaznt nehodu stvisiacu [...] s pomockami spristupnenymi na trhu Unie, okrem
ocCakavanych |[...] vedlajSich ucinkov, ktoré su jasne zdokumentované v informdcidach
o vyrobku a kvantifikované v technickej dokumentdcii, pricom sa na ne vit’ahuje
podavanie sprav o trendoch v zmysle clanku 61a;

b)  kazdé bezpecnostné napravné opatrenie suvisiace s pomockami spristupnenymi na trhu
Unie vratane kazdého bezpegnostného népravného opatrenia prijatého v tretej krajine
v savislosti s pomdckou, ktora je takisto legalne spristupnena na trhu Unie, ak sa dovod
bezpecnostného napravného opatrenia neobmedzuje na pomdeku spristupnent na trhu

v tretej krajine.
la. Lehota na ohlasovanie spravidla zohl’adfiuje stupei zavaZnosti zavaznej nehody.

1b. Vyrobcovia [...] ohlasia kaZdu zavaZni nehodu uvedenu v pismene a) |...] hned’ po tom, ako
vyrobca zistil kauzalny vztah so svojou pomockou alebo redlnu moznost’ takéhoto kauzalneho
vzt'ahu, a [...] to [...] najneskor do 15 [...] dni po tom, ako sa o danej |...] zdvaZnej nehode

dozvedeli.

[.]
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Ic. Bez ohladu na odsek 1b sa v pripade vaznej hrozby pre verejné zdravie uvedend sprdava
poskytne bezodkladne, a [...] to [...] najneskor do 2 [...] dni od zistenia tejto hrozby zo strany

vyrobcu.

1d. Bez ohladu na odsek 1b sa v pripade smrti alebo neocakdavaného vaineho zhorSenia
zdravotného stavu uvedend sprava poskytne bezodkladne po tom, ako vyrobca Zistil
kauzalny vzt'ah [...] medzi svojou pomockou a danou [...] zavainou nehodou alebo ma
podozrenie na takyto kauzalny vztah, a to najneskor do 10 celych [...] dni od Zistenia tejto

[-..] zdvaZnej nehody.

Ie. 'V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’ v€asné podanie spravy, vyrobca mdze predlozit’ tvodnu

neupln spravu, po ktorej predlozi Giplnu spravu.

1f. Ak po zisteni nehody, ktord je potencidlne ohldsitel’na, stdle nie je isté, ¢i ju treba naozaj

ohlasit’, vyrobca predloZi spravu, a to v casovej lehote vyZadovanej pre dany typ nehody.

1g. Vyrobca okrem naliehavych pripadov, pri ktorych musi podniknut’ bezpecnostné napravné
opatrenia okamfite a bez zhytocného odkladu, ohlasuje [...] bezpecnostné ndapravné
opatrenia uvedené v odseku 1 pism. b) [...] eSte predtym, ako sa tieto bezpecnostné napravné

opatrenia Zrealizuju.
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2.V pripade podobnych zavaznych nehdd, ktoré sa objavia v suvislosti s tou istou pomockou
alebo tym istym typom pomdcky a pri ktorych sa zistila zékladna pricina alebo vykonali
bezpecnostné ndpravné opatrenia, alebo ak su tieto nehody bezné |[...] a dobre
zdokumentované, mdze vyrobca [...] poskytovat’ pravidelné sthrnné spravy namiesto
jednotlivych sprav o zdvazZnych nehodach pod podmienkou, ze koordinujiici prislusny orgdn
uvedeny v ¢lanku 63 ods. 6 sa po porade s prislusSnymi organmi uvedenymi v ¢lanku [...]
66al...] ods. [...]7 pism. a) [...] dohodol s vyrobcom na forme, obsahu a frekvencii
pravidelného podéavania sthrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v ¢lanku 66a ods. [...] 7
pism. a) [...] a [...]b) odkazuje na jediny prislusny orgdan, moze vyrobca poskytovat’

pravidelné suhrnné spravy po dohode s tymto prislu§nym organom.

3. Clenské $taty prijimaji [...] naleZité opatrenia, ktorymi zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatel'ov a pacientov nabadaju, aby svojim prislusSnym organom /.../ ohlasovali
podozrenie na zdvazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a). [...] Spravy, ktoré prijmu,
zaznamenavaju centralne na vnutrostatnej rovni. Ked’ prislusny organ clenského $tatu
dostane takuto spravu, prijme potrebné kroky na zabezpecenie, aby bol dotknuty vyrobca

pomdcky informovany o podozreni na zdavazni nehodu.

Dotknuty vyrobca pomaocky poskytne [...] prislu§nému organu ¢lenského Stdtu, kde sa [...]
zdvaind nehoda stala, [...] spravu o zdvaZnej nehode v siilade s odsekom 1 [...] a zabezpeci
prislusné nadvizujuce kroky; ak sa vyrobca domnieva, Ze dand |[...] nehoda [...] nie |...] je
zavainou nehodou ani ocakdvanym neZiaducim vedl’ajSim ucinkom, ktory podlieha

podavaniu sprav o trendoch podla clanku 61a, poskytne [...] vysvetl’ujuce stanovisko |...].

]
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3a. Ak prisluSny orgdn nesuhlasi so zavermi vysvetl’ujuiceho stanoviska, moze poZiadat’
vyrobcu, aby poskytol spravu v sulade s tymto élankom [...] a [...] aby o prijatie takychto

opatreni poZiadal vyrobcu.

3c. [..]

Cldnok [...] 61a
Podavanie sprav o trendoch — [...]
1.  Vyrobcovia [...] podavaju [...] prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku [...] 66a spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvySeni frekvencie alebo
zévaznosti nehod, ktoré nie st zdvaznymi nehodami, alebo o oakavanych neziaducich
vedlajsich ucinkoch, ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na analyzu pomeru rizik a prinosov
uvedent v oddieloch 1.1 a L5 prilohy I a ktor¢ viedli alebo mézu viest k neprijatelnym
rizikam pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb v pomere
k ich planovanym prinosom. Vyznamné zvysenie sa stanovuje v porovnani s predvidatelnou
frekvenciou alebo zavaznost'ou takychto nehod alebo o¢akavanych neziaducich vedlajsich
ucinkov suvisiacich s predmetnou pomockou alebo kategoriou ¢i skupinou pomdécok pocas
konkrétneho obdobia, ako sa uvddza v technickej dokumentdcii a informdcidch o vyrobku
[...]. Vy¥robca vymedzi v plane dohl’adu po uvedeni na trh v zmysle ¢lanku 60b sposob
gvladania takychto [...]]...] nehod a metodiku uréovania akéhokolvek Statisticky

vyznamného zvySenia ich [...] frekvencie alebo zdavaZnosti, ako aj obdobie pozorovania. |...].
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la. |[..].

1/...]b. Prislusné organy moZu vykondvat’ vlastné posudenia sprav o trendoch uvedenych v |...]
odseku 1 a vyZadovat’ od vyrobcu, aby prijal prislusné opatrenia v sulade s tymto
nariadenim a s cielom zabezpecit’ ochranu verejného zdravia a bezpecnost’ pacientov.
Prislus$ny orgdn informuje Komisiu, ostatné prislusné organy a notifikovany subjekt, ktory

vydal certifikat, o vysledkoch takéhoto hodnotenia a o prijati takychto opatreni.

2. [.]
a) ..
b |[..]
o [|.]
[...]
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1 [...]
a) [..]
b) [..]
c) [...]
d [.]
e) [..]
o [.]

2 [...]

3 [...]

Clanok 62

Elektronicky systém vigilancie
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Clanok 63
Analyza zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni
0.  Po ohlaseni zavazinej nehody v zmysle ¢lanku 61 ods. 1 vykona vyrobca bezodkladne
vySetrovanie zdavaznej nehody a preskuSanie dotknutych pomocok. Zahviia to posudenie
rizika tykajuce sa nehody a bezpecnostné ndapravné opatrenie, pricom sa do uvahy

v relevantnych pripadoch zoberu kritéria uvedené v odseku 2.

Vyrobca pocas tohto vySetrovania a preskuSania spolupracuje s prisluSnymi organmi

a v relevantnych pripadoch s dotknutym notifikovanym subjektom a nevykondva Ziadne

vySetrovania Ci skuSania, ktoré zahrfnaju modifikdciu dotknutej pomécky alebo dotknutej

vzorky SarZe takym sposobom, ktory by mohol mat’ vplyv na akékol’vek nasledné

hodnotenie pric¢in nehody pred informovanim prislusnych orgdanov o takychto krokoch.
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1. Clenské $taty prijimaju potrebné opatrenia na zabezpeéenie toho, aby vietky informacie
tykajlce sa zavaznej nehody, ktora nastala na ich tizemi, alebo napravného bezpecnostného
opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich izemi, a ktoré sa im oznamuju v stilade
s ¢lankom 61, boli na vnltrostatnej Grovni centralne vyhodnotené prisluSnym organom, podl'a
moznosti spolo¢ne s vyrobcom a v relevantnych pripadoch s dotknutym notifikovanym

subjektom.

]

2. [...] Vnutrostatny [...] prisluSny orgdn v kontexte hodnotenia uvedeného v odseku 10 |...]
hodnoti rizikd vyplyvajuce 7 [...] [...] ohlasenych zadvaznych nehdd a [...] bezpecnostné
napravné opatrenia, pricom zohladniuje ochranu verejného zdravia a [...] kritéria ako
kauzalny vzt'ah, zistiteI'nost’ a pravdepodobnost’ opatovného vyskytu problému, frekvencia
pouzivania pomocky, pravdepodobnost’ vyskytu priamej alebo nepriamej ujmy a zavaznost’
takejto ujmy, klinicky prinos pomdcky, urceni a potencialni pouzivatelia a dotknuta skupina
obyvatel'stva. Taktiez hodnoti [...] primeranost’ bezpe¢nostného napravného opatrenia, ktoré
planuje alebo prijal vyrobca, a potrebu a druh akéhokol'vek iného ndpravného opatrenia, a to

najmd vzhladom na zdsadu zdakladnej bezpecnosti uvedenu v prilohe I |...].

[-..] Na Ziadost’ vnutroStatneho prislusného organu poskytne [...] vyrobca vsetky dokumenty

potrebné na posudenie rizika.
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2a.

2b.

[...] [...] Prislusny orgdn [...] monitoruje vysetrovanie [...] zavaZnej nehody, ktoré vykonava
vyrobca. V pripade potreby moZe prislusny orgdn zasiahnut’ do tohto vySetrovania alebo

iniciovat’ nezavislé vySetrovanie.

Vyrobca predloZi [...] prisluSnému organu zdavereCnu spravu o svojich ndlezoch
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66a. V tejto sprave sa

uvddzaju zdavery a v relevantnych pripadoch napravné opatrenia, ktoré sa maju prijat’.

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 prvom pododseku a vtedy, ak moze zavazna
nehoda alebo bezpecnostné napravné opatrenie suvisiet’ s latkou, ktora by sa, ak sa pouziva
samostatne, pokladala za liek, hodnotiaci prislusny organ al