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laa.

PRILOHA I

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

OBECNE POZADAVKY

Prosttedky musi dosahovat funk¢ni zptsobilosti ur¢ené vyrobcem a byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby pfi béznych podminkéach pouziti byly vhodné pro uréeny ucel[...]. Musi byt bezpecné
a ucinné a nesméji ptimo ani nepiimo ohrozovat klinicky stav nebo bezpecnost pacienti ani
bezpecnost nebo zdravi uzivateld, piipadné dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera
rizika nebo omezeni funk¢ni zplisobilosti, kterd mohou s pouzitim téchto prostiedkli souviset,
jsou piijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké trovni ochrany

zdravi a bezpec€nosti, a to s ohledem na obecné uzndvany aktudlni stav vyvoje.

Smyslem poZadavkii v této piiloze, jejich? cilem je sniZit rizika na nejnizsi moinou miru, je

dosahnout uvedeného cile, aniz by p¥itom byl nepiiznivé ovlivnén pomér rizik a piinosii.
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la. Vyrobce musi zavést, uplatiiovat, dokumentovat a udriovat proces ¥izeni rizik.

Rizeni rizik je nepietrfity opakujici se proces v rdmci celého Zivotniho cyklu

prostiredku, ktery vyZaduje pravidelnou systematickou aktualizaci. V ramci rizeni

rizik musi vyrobce ucinit tyto kroky:

a  )pro kazdy prostiedek zavést a dokumentovat plan Fizeni rizik;

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

¢) odhadovat a vvhodnocovat souvisejici rizika vznikajici pFi uréeném pouZiti
a ditvodné piedvidatelném nespravném pouZiti;

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

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

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

2. Opati'eni ke kontrole rizik, [ ...] kterd vyrobce zvoli pfi navrhu a [...] kenstrukci prostiedk,
musi /.../ byt v souladu se zdsadami bezpecnosti a soucasné brat ohled na obecné uznavany
aktudlni stav vyvoje. Za ucelem snizeni rizik musi vyrobce tidit rizika tak, aby se
pretrvavajici riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové pretrvavajici riziko
povazovaly za ptijatelnd. [...] Pii vpbéru nejvhodnéjSich i‘eSeni musi vyrobce uplatiovat
nasledujici zdsady v uvedeném potadi:

a) [...]

b)  nanejnizs§i moznou miru a co nejvhodnéj$im zpisobem vyloucit nebozmirnit rizika |[...]
prostfednictvim bezpe¢ného navrhu a [...] konstrukce;
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c)  vevhodnych piipadech pFijmout |[...] odpovidajici ochranna opatieni, piipadné véetné
vystraznych zatizeni, pokud jde o rizika, ktera nelze vyloucit, a

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

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

2b. V ramci usili o vylouceni nebo zmirnéni rizik spojenych s uZivatelskou chybou musi
vyrobce uplatiiovat tyto zdasady:
- sniZit na nejnizsi moZnou miru rizika spojend s ergonomickymi vlastnostmi
prostiedku a prostiedim, v némz ma byt prostiredek pouZivan (ndavrh pro bezpecnost
pacientit a uZivateli), a
- vzit v uvahu technické poznatky, zkuSenosti, vzdélani, prosSkoleni, prostiedi pouZiti
a pripadné zdravotni a fyzicky stav uréenych uZivatelit (ndavrh pro laické uZivatele,

profesiondlni uZivatele, osoby s postizenim nebo jiné uZivatele).

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

ptipadné dalSich osob. [...]

4.  Prostiedky [...] musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a funk¢ni
zpusobilost pii ur¢eném pouziti nebyly neptiznivé ovlivnény podminkami p#i [...] dopravé
nebo skladovani (naptiklad vykyvy teploty a vlhkosti), s ohledem na pokyny a informace

poskytnuté vyrobcem.
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II.

6.

6.1.

6.2.

[...] Veskeré nezadouci t¢inky musi byt minimalizovany a musi byt piijatelné v porovnani
s hodnocenym potencidalnim piinosem urcené funk¢ni zpusobilosti prostiedku pro pacienta

za béznych podminek pouziti.

POZADAVKY NA FUNKCNI ZPUSOBILOST, NAVRH A [...| VYROBU

Vlastnosti funkéni zpiisobilosti

Prostitedky [...] musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly vhodné pro ucely podle ¢l. 2 odst.

2 stanovené vyrobcem a 7 hlediska funkcni zpiisobilosti, a to s ohledem na obecné uzndvany

aktudlni stav vyvoje [...]. Musi dosahovat funk¢ni zptsobilosti uvadéné vyrobcem, a pripadné

[...] zejména:

a)  analytické funkce, jako je [...] analyticka citlivost, analyticka specificita, pravdivost
(zkresleni), piesnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z
pravdivosti a piesnosti), meze detekce a kvantifikace, rozsah méfeni, linearita, mezni
hodnota, [...] v€éetné urceni vhodnych kritérii pro odbér vzorki a fizeni a kontrolu
znamych relevantnich endogennich a exogennich interferenci, kiizovych reakci; a

b)  klinické funkce, jako je diagnosticka citlivost, diagnosticka specificita, pozitivni
prediktivni hodnota, [...] negativni prediktivni hodnota, mira pravdépodobnosti,

oc¢ekavané hodnoty v béznych [...] a dotcenych populacich.

Vlastnosti funkéni zpiisobilosti prostfedku musi zlstat zachovany po dobu Zivotnosti

prostiedku uvedené vyrobcem.
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6.3. Pokud funk¢ni zpasobilost prostfedku zavisi na pouziti kalibratori nebo kontrolnich
materialii, musi byt zajiSténa metrologicka sledovatelnost hodnot ptifazenych [...] t€mto
kalibratoriim nebo kontrolnim materialiim, a to prostfednictvim [...] vhodnych referen¢nich
postupit méfeni nebo [...] vhodnych referennich materiald, které maji vy$si metrologicky fad.
[...] Metrologicka sledovatelnost hodnot p¥iiazenych kalibrdatoriim a kontrolnim
materidaliim se pripadné zajisti certifikovanym referenénim materialiim [...] nebo referen¢nim

postuptim métent [...].

6.4. Pokud mohou byt vlastnosti a funkcni zpiisobilost prostiedku pii pouZiti v souladu
s uréenym pouZitim za normdlnich podminek dotcéeny, musi byt zkontrolovany, pokud jde
konkrétné o:
— u prostiedkii pro sebetestovani — funkcni zpiisobilost dosaZenou laiky;
— u prosti‘edkit pro testovani v blizkosti pacienta — funkcni zpiisobilost dosaZenou
v relevantnich prostiedich (napi. pacientitv domov, jednotky intenzivni péce, vozidla

lékarské zachranné sluZby).

7.  Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti
7.1.  Prostiedky [...] musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaru€eny vlastnosti a funkcni

zpusobilost uvedené v kapitole I ,,Obecné pozadavky*.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana moznosti zhorSeni analytické funkce z divodu
fyzikadlni nebo chemické nekompatibility mezi pouzitymi materialy a vzorky, [...] analytem
nebo markerem, ktery ma byt detekovan, (napf. biologickymi tkdnémi, buiikami, télnimi

tekutinami a mikroorganismy) s ohledem na urceny ucel prostiedku.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/Ik 7
PRILOHA DG B 3B CS



7.2.

7.3.

7.4.

Prostifedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko
vyplyvajici z kontaminantii a rezidui pro pacienty, s ohledem na urceny ucel prostfedku, a pro

osoby podilejici se na dopravé, skladovéani a pouzivani prostredkd. [...].

evvr

dosaZitelnou miru snizena rizika zptisobena latkami nebo Cdsticemi, véetné castecek odéru,
produktit rozpadu a zbytkii ze zpracovdni |...], které se mohou z prosttedki [...] uvoliiovat.
Zvlastni pozornost musi byt vénovana latkam [...], které jsou karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukei, v souladu s ptilohou VI ¢asti 3 natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smési, 0 zmeén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén¢ natizeni (ES)

&. 1907/2006" a latkam s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci a v jejichz
pripad¢ existuji védecké dikazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské zdravi

a které jsou identifikovany v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,

hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek?.

Prostiedky |...] musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejniz§i moznou miru sniZena
rizika spojend s neimyslnym proniknutim [...] latek do prostiedku [...] s ohledem na

prostiedek a povahu prostredi, ve kterém ma byt pouzivan.

Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
Ut. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.
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8. Infekce a mikrobiologicka kontaminace
8.1. Prostiedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud mozno vyloucilo
nebo na nejnizs$i moznou miru snizilo riziko infekce uzivateli, profesionélnich nebo laickych,

a pfipadné jinych osob.

Névrh musi:

a) umoznovat jednoduchou a bezpe¢nou manipulaci;

[...]

b)  omezovat na nejniz§i moznou miru a co nejvhodnéj$im zptsobem jakykoliv unik
mikrobt z prostiedku nebo expozici mikrobim béhem pouziti;

a v pripadé potieby

¢)  zamezit mikrobidlni kontaminaci prostiedku béhem pouZiti [...] a v pFipadé nadob na

vzorky riziku kontaminace vzorku.

8.2. Prostiedky [...] oznacené bud’ jako sterilni, nebo jako prostredky ve zvldstnim
mikrobiologickém stavu [...] musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, Ze
v tomto stavu zlistanou i pfi uvedeni na trh a ze v tomto stavu ziistanou i za podminek
dopravy a skladovani stanovenych vyrobcem, dokud nebude poskozen nebo otevien ochranny

obal.

8.3. Prostiedky oznacené [...] jako sterilni [...] musi byt zpracovany, vyrobeny, zabaleny a |...]

sterilizovany odpovidajicimi validovanymi metodami.

8.4. Prostiedky, |...] které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny a zabaleny za
odpovidajicich]...] @ kontrolovanych podminek a v odpovidajicich a kontrolovanych

zarizenich.

8.5. Obalové systémy pro nesterilni prosttedky musi zachovéavat neporusenost a Cistotu prosttedku
uvedenou vyrobcem a, maji-li byt prostfedky pied pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy
minimalizovat riziko mikrobialni kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem

na sterilizacni metodu uvedenou vyrobcem.
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8.6. Kromé symbolu pouZitého k oznaceni sterility vyrobku musi oznaceni prostiedku umoznit
rozliSeni mezi stejnymi nebo podobnymi vyrobky uvadénymi na trh ve sterilnim 1 nesterilnim

stavu.

9.  Prostfedky zahrnujici materialy biologického piivodu

9.1.[...] Pokud [...] prostfedky obsahuji tkdn¢, bunky a latky zviteciho nebo lidského ptivodu,
provadi se vybér zdrojit, zpracovani, konzervace a testovani tkani, buné¢k a latek tohoto
puvodu a manipulace s nimi, jakoZ i kontrolni postupy tak, aby byla zajisténa [...] bezpecnost

pro uzivatele, profesionalniho nebo laického, nebo jinou osobu.

Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde o [...] mikrobidlni a jiné pfenosné agenty,
zavedenim validovanych metod odstraiiovani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto
ustanoveni se vSak nemusi pouzit na urcité prostiedky, pokud je aktivita [...] mikrobidlnich

a jinych pfenosnych agenti nedilnou soucasti uréen¢ho ucelu prostiedku nebo v ptipade, ze

by postup odstrafiovani nebo inaktivace ohrozil funkéni zptisobilost prostiedku.

92. [..]
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10.
10.1.

10.2.

93. [...]

[...] Konstrukéni vlastnosti a vlastnosti ve vitahu k prostiedi

Je-1i prostredek uréen k pouZiti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo vybavenim, musi byt
celd kombinace vcetné propojovaciho systému bezpecna a nesmi narusovat stanovené funkcni
zpusobilosti prostfedki. Kazdé omezeni pouziti, které se pouzije na tyto kombinace, musi byt

uvedeno na oznaceni nebo v navodu k pouziti. [...]

Cvwr

moznou miru a co nejvhodnéjsim zptisobem snizena:

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

b) [...]

¢) [...] rizika spojena s [...] ditvodné predvidatelnymi vnéjsimi vlivy nebo podminkami
prostiedi, jako jsou magneticka pole, vn¢jsi elektrické a elektromagnetické vlivy,
elektrostaticky vyboj, zdFeni souvisejici s diagnostickymi nebo lécebnymi postupy,

tlak, vlhkost, teplota, zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signélu;
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

d) rizika spojena s pouzivanim prostiedku, prichazi-li do styku s materialy, tekutinami
a latkami, vCetné plynt, kterym je vystaven za béznych podminek pouziti;

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

f)  rizika ndhodného proniknuti latky do prostiedku;

g)  rizika nespravné identifikace vzorkt, rizika chybnych vysledkit zpitsobenych
matoucimi barevnymi nebo Ciselnymi nebo znakovymi kody na nadobdch na vzorky,
odnimatelnych Castech nebo na prislusSenstvich pouZivanych se zdravotnickymi
prostitedky in vitro s cilem provést uréenym zpiisobem test nebo zkousku;

h) rizika jakékoliv predvidatelné interference s jinymi prostiedky.

Prostiedky [...] musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana rizika pozaru
nebo vybuchu pii bézném pouziti i pii vyskytu jedné zavady. Zvlastni pozornost je nutno
vénovat prostiedkim, jejichz urcené [...] pouZiti zahrnuje expozici hotlavym & vybuSnym
latkadm nebo latkam, které by mohly zpisobit vzniceni, nebo které se pouzivaji ve spojeni

s témito latkami.

Prostiedky |[...] musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace a udrzbal...]

mohly byt provadény bezpecné a ucinné.

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

a bezpecné.

Prostitedky [...] musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila bezpec¢na likvidace
prostiedku nebo [...] souvisejicich odpadnich latek uzivatelem, profesionalnim nebo laickym,
nebo jinou osobou. Za timto ucelem musi vyrobci prozkoumat a ovérit postupy a opatieni,
jejichz prostirednictvim Ize po pouZiti jejich prostiedkii zajistit jejich bezpecnou likvidaci.

Tyto postupy musi byt popsany v navodu k pouZiti.
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10.7.

11.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmeny barvy a jinych optickych
indikéatorti) musi byt navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zdsadami,
s ptihlédnutim k uréenym [...] uZivatelitm a podminkdam prostiedi, v ném? maji byt

prostiedky pouZiviny.

Prostiedky s mérici funkei

. Prostiedky |...], které maji priméarni analytickou métici funkci, musi byt navrzeny a vyrobeny

tak, aby zajiStovaly piimérenou analytickou funkci (pfiloha I cast I1 oddil 6.1 prvni

odrazka) [...], s ohledem na urceny ucel prostiedku [...].

Meéfeni vykonand pomoci prostfedkti s méfici funkci vyjadiena v zdkonnych jednotkdch musi

byt v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS”.

Ochrana pred zafenim

Prostiedky [...] musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice uzivatell [...] nebo
jinych osob [...] zafeni (zddoucimu, nezddoucimu, ndhodnému nebo rozptylenému) byla

aniz by tim bylo omezeno pouZiti naleZitych stanovenych urovni zdaieni pro diagnostické

ucely.

Pokud jsou [...] prosttedky urceny k emitovani [...] nebezpecného [...] [...] ionizujiciho nebo

neionizujiciho zateni, musi byt nejvyssi moznou meérou:

a)  navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze vlastnosti a mnoZzstvi emitované¢ho
zateni 1ze kontrolovat nebo upravovat; a

b)  opatfeny optickymi displeji nebo zvukovymi vystrahami upozoriiujicimi na takové

emise.

UF. vést. L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Navody k pouziti prostfedkii emitujicich zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze
emitovaného zateni, prostfedcich k ochran€ uzivatele a o zpiisobech, jak zamezit
nespravnému pouZiti a [...] na nejnizsi moZnou miru a co nejvhodnéjsim zpiisobem snizit
[...] rizika plynouci z instalace.

V navodech musi byt piesné uvedeny také informace o prejimacich zkousSkach, zkouSkdach

Sfunkcni zpisobilosti a kritériich piijatelnosti, jakoZ i postup udriby.

[...] Elektronické programovatelné systémy a prostiedky obsahujici elektronické

programovatelné systémy

Prostiredky obsahujici elektronicky programovatelny systém [...] musi byt navrzeny tak, aby
byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zpisobilost v souladu s jejich uréenym
[...] pouzitim. Pii vyskytu jedné zavady je tieba piijmout vhodna opatieni s cilem odstranit

cwwvr

moZnost zhorSeni funkéni zpiisobilosti.

U prostiedk, které obsahuji software, nebo u [...] softwaru, ktery je prostfedkem sam o sobg,
musi byt software navrzen a vyroben podle nejnovéjsiho stavu vyvoje s prihlédnutim
k zdsadam Zivotniho cyklu vyvoje software, fizeni rizik, véetné bezpecnosti informaci,

ovérovani a validace.

[...] Vyrobce musi popsat minimadlni poZadavky na hardware, vlastnosti siti informacnich
technologii a bezpecnostni opatieni v oblasti informacnich technologii, véetné ochrany
proti neopravnénému piistupu, nezbytné k fungovani softwaru v souladu se zamyslenym

ucelem.
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14. Prostiedky pripojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie
14.1. V ptipad¢ prosttedkil ptipojenych ke zdroji energie nebo vybavenych zdrojem energie je tteba

pti vyskytu jedné zdvady pfijmout vhodnd opatieni k odstranéni nebo sniZeni naslednych rizik

Cvwr

14.2. Prostiedky |...], u nichz bezpecnost pacienta zavisi na vnitinim zdroji napajeni [...], musi byt
vybaveny zatfizenim, které umozni urcit stav tohoto zdroje napéjeni a ndleZité varuje nebo
signalizuje, pokud kapacita zdroje napdjeni dosahne kritické urovné, nebo podle potieby
jesté piedtim.

14.3. Prostiedky [...] musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na nejniz$i moznou miru
riziko vzniku elektromagnetické interference, ktera by mohla narusit fungovani tohoto

prostiedku ¢i jinych prostfedkl nebo zatizeni v uréeném prostiedi.

14.4. Prostiedky [...] musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby mély pfiméfenou troveil vnitini

odolnosti viici elektromagnetickému ruseni, aby mohly fungovat v souladu s ur¢enym ucelem.

14.5. [...]

15. Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi
15.1. Prostiedky |...] musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena ochrana uzivatele,
profesionalniho nebo laického, nebo jiné osoby pred riziky souvisejicimi s mechanickymi

vlastnostmi prosttedk.
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15.2. Prostiedky |...] musi byt za pfedvidanych podminek provozu dostate¢n¢ stabilni. Musi byt
schopné odolavat namahani v pfedpoklddaném provoznim prostiedi a musi si tuto odolnost
zachovat po dobu své ptedpokladané zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veskeré pozadavky

tykajici se kontroly a udrzby uvedené vyrobcem.

15.3. Pokud existuji rizika spojena s ptitomnosti pohyblivych ¢asti, s rozlomenim nebo odpojenim

nebo tnikem latek, musi byt zahrnuta ptisluSna ochrannd opatteni.

Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou soucasti prostiedku z divodu
ochrany, obzvlasté pted pohyblivymi ¢astmi, musi byt bezpecné a nesmi branit pfistupu
k prostifedku pfi béZném provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu prosttedku podle uréeni

vyrobce.

15.4. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizs§i moznou uroven snizeno
nebezpeci vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostfedky, a to s ohledem na technicky
pokrok a dostupné prostiedky k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto

vibrace nejsou soucasti stanovené funk¢ni zpisobilosti prostredki.

cvwr

riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné
prostiedky k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti

stanovené funk¢ni zptisobilosti prostredkd.

15.6. Koncové a pifipojovaci ¢asti ke zdrojiim elektrické energie, plynu nebo hydraulické
a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel, profesionalni nebo laicky, nebo jina osoba
manipulovat, musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana veskera mozna

rizika.
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15.7. Chyby, které by mohly vzniknout pii instalaci ¢i op€tovné instalaci [...] urcitych ¢asti pred
pouzitim nebo béhem n¢j a mohly by byt zdrojem rizika, [...] se vylouci pii navrhu
a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se to nepodafi, za pomoci informaci uvedenych na

samotnych ¢astech nebo na jejich krytech.

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

uvedena také na téchto ¢astech nebo na jejich krytech.

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

potencidlné nebezpecnych teplot.

16. Ochrana pred riziky, ktera predstavuji prostiedky [...] uréené pro sebetestovani nebo
testovani v blizkosti pacienta

16.1. Prostiedky uréené pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby fungovaly odpovidajicim zptisobem v souladu se svym uréenym ucelem,
s ptihlédnutim k dovednostem urceného uzivatele a k prostiedkim, které ma k dispozici,
a k vlivu zptisobenému odlisnostmi, které 1ze diivodné ocekavat, pokud jde o v postupy
a prostfedi ur€ené¢ho uzivatele. Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro
uréeného uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné, tak aby bylo moZné spravné
interpretovat vysledky poskytnuté prostiedkem a zamezit zavadéjicim informacim.
V pFipadé testovani v blizkosti pacienta musi byt v informacich a pokynech poskytnutych
vyrobcem jasné uvedena uroveri proSkoleni, kvalifikaci nebo zkuSenosti vyZadovanych

u uzivatele.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/lk 17
PRILOHA DG B 3B CS



16.2. Prostiedky urcené pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta musi byt navrzeny

a vyrobeny tak, aby

bylo zajiSténo, Ze urCeny uzivatel [...] bude moci prostiedek [...] ve vSech fazich
postupu bezpecné a piesné pouZivat, a to pripadné po odpovidajicim proskoleni nebo
poskytnuti odpovidajicich informaci, a

bylo na co nejnizsi miru sniZzeno riziko chyby ur¢eného uzivatele pti manipulaci

s prostiedkem a piipadné se vzorkem a také pfi interpretaci vysledki.

16.3. Prostiedky urcené pro sebetestovani a testovani v blizkosti pacienta musi, kde je to

proveditelné |...], zahrnovat postup, jehoz prostfednictvim mtize urCeny uzivatel:

ovéfit, ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil vyrobce, a

byt varovan, pokud prostfedek neposkytl platny vysledek.
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I11.

17.
17.1.

POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU
S PROSTREDKEM
Oznaceni a navod k pouziti

Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

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

vyrobce a uzivateli [...] nebo pfipadné jiné osobé musi poskytovat tidaje o bezpec¢nosti a funkéni

zpusobilosti. Tyto informace mohou byt uvedeny na samotném prostfedku, na obalu nebo v navodu

k pouziti, s pfihlédnutim k témto pravidlim:

i)

iii)

[...] Format, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a navodu k pouziti musi odpovidat
konkrétnimu prostifedku, jeho ur¢enému tucelu a technickym znalostem, zkuSenostem,
vzdélani nebo proskoleni ur¢eného uZzivatele nebo uzivateld. Zejména navod k pouziti musi
byt napsan zptisobem srozumitelnym pro uréeného uzivatele a piipadné doplnén o nékresy

a schémata. [...].

Informace pozadované na oznac¢eni musi byt uvedeny na samotném prostfedku. Pokud to neni
proveditelné nebo vhodné, né¢které informace nebo vSechny informace mohou byt uvedeny na
obalu kazdé jednotky. [...] Pokud neni individudlni plné oznaceni kazdé jednotky prakticky

proveditelné, musi byt informace uvedeny na obalu vétSiho poctu prostredki.

Pokud se jednomu uzivateli nebo na jedno misto dodava vétsi pocet prostredkul, s vyjimkou
prostitedkit uréenych pro sebetestovdni nebo pro testovani v blizkosti pacienta, 1ze
poskytnout jedinou kopii ndvodu k pouziti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery mize

v kazdém ptipadé pozadat o poskytnuti dalSich kopii.

V tadné odtivodnénych a vyjimeénych piipadech neni navod k pouziti nutny nebo muiize byt
zkracen, pokud lze prostfedek pouzivat bezpecné a podle urceni vyrobce bez jakéhokoliv

takového navodu k pouziti.
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Vi)

vii)

viii)

Oznaceni musi byt provedeno ve formatu Citelném lidskym okem [...] @ mtze byt doplnéno
strojove Citelnymi [...] informacemi, napiiklad identifikaci na zéklad¢ radiové frekvence

(RFID) nebo ¢arovymi kody.

Pokud je prosttedek urcen pouze pro profesiondlni pouziti, 1ze ndvod k pouziti uzivateli
poskytnout v jiném formatu nez na papiie (napft. v elektronickém forméatu) s vyjimkou

ptipadu, kdy je prostiedek urcen pro testovani v blizkosti pacienta.

Pretrvavajici rizika, o kterych musi byt uzivatel nebo jina osoba informovani, musi byt
uvedena v informacich dodavanych vyrobcem jakoZzto omezeni, kontraindikace, predbézna

opatieni nebo vystrahy.

Ve vhodnych pripadech maji [...] informace doddavané vyrobcem podobu mezinarodné
uznavanych symboli a soucasné berou zietel na urcené uZivatele. Kazdy pouzity symbol
nebo kazda pouzita identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami nebo
spole¢nymi [...] specifikacemi. V oblastech, pro které zadné normy ani spolecné [...]
specifikace neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané

s prostfedkem.

U prostiedkli obsahujicich latku nebo smés, ktera mize byt povazovana za nebezpecnou

s ohledem na povahu a mnozstvi jejich slozek a formu, v niz se vyskytuji, se pouziji prislusné
pozadavky na vystrazné symboly nebezpec¢nosti a na oznacovani podle natizeni (ES)

¢ 1272/2008. Pokud pro nedostatek mista nelze umistit vSechny informace na samotny
prostiedek nebo na jeho oznaceni, umisti se ptislusné vystrazné symboly nebezpecnosti na
oznaceni a ostatni informace pozadované uvedenym natizenim se uvedou v navodech

k pouziti.

Pouziji se ustanoveni natizeni (ES) & 1907/2006 vztahujici se k bezpe¢nostnim listlim, pokud

nejsou veskeré podstatné souvisejici informace dostupné jiz v navodu k pouziti.
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17.2. Oznacovani [...]

Na prostiredku, nebo pokud to neni praktické nebo vhodné, na obalu musi byt uvedeny | ...]

tyto udaje:
1) nazev nebo obchodni ndzev prostredku;
i1) udaje, které uzivatel nezbytné potiebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostredek

a urCeny ucel prostfedku, pokud neni uzivateli zfejmy;

1) jméno (nazev), registrované obchodni jméno nebo registrovand ochranna znamka
vyrobce a adresa jeho registrovaného mista podnikani [...];

iiia)jediné registracni Cislo vyrobce v souladu s ¢lankem 23a;

1v) [...] Pokud ma vyrobce registrované misto podnikani mimo Unii, jméno (ndzev)
a adresa [...] jeho zplnomocnéného zéstupce [...] a jeho jediné registracni Cislo
podle ¢lanku 23a;

V) udaj o tom, ze prostiedek je [...] diagnostickym [...] zdravotnickym prostiedkem in
vitro, nebo v pripadé, Ze je prostiedek ,,prostiedkem pro hodnoceni funkcéni
zpusobilosti*, udaj o této skutecnosti;

vi) kod / ¢islo Sarze nebo sériové Cislo prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova
SARZE* nebo ,,SERIOVE CISLO“ nebo piipadné obdobny symbol;

vii) [...] nosi¢ jedinecné identifikace prostiedku (,,UDI*) podle clanku 24 a pFilohy V
casti C,

viii))  jednoznacny udaj o datu, do kterého smi byt prostfedek bezpecné pouzivan bez
zhorseni jeho funkéni zpuasobilosti, vyjadfeny pfinejmensim ve formatu rok, mésic

a ptipadné den, v uvedeném poiadi;
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1X) Pokud neni uveden zadny udaj o datu, do kterého smi byt prosttedek bezpecné
pouzivan, [...] datum vyroby. Toto [...] datum vyroby mize byt zahrnuto jako
soucast Cisla Sarze nebo sériového Cisla, pokud je datum zieteln€ rozlisitelné;

X) ptipadné tidaj o Cistém mnozstvi obsahu, vyjadieny hmotnosti nebo objemem nebo
poctem nebo jakoukoliv kombinaci téchto veli¢in nebo jinym zpisobem, ktery
piesné oznacuje obsah baleni;

xi) udaj o jakychkoliv platnych zvlastnich podminkach pro skladovani nebo manipulaci;

xii) pfipadné udaj o sterilnim stavu prostfedku a steriliza¢ni metod¢ nebo udaj uvadéjici
jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stupei Cistoty;

xiil) vystrahy nebo prfedbézna opatieni, ktera je tfeba pfijmout a o kterych musi byt
uzivatel [...] nebo jina osoba neprodlen¢ informovani. Tyto informace mohou byt
minimalni, pokud jsou podrobnéjsi informace uvedeny v navodu k pouziti, a to
s prihlédnutim k uréenym uZivateliim;

xiiia)  pokud neni navod k pouZiti prostiedku poskytnut v tisténé podobé, jak je uvedeno
v oddile 17.1 pism. v), udaj tykajici se jeho pFistupnosti (nebo dostupnosti)

a piipadé adresa internetovych stranek, kde je mozné jej nalézt;

Xiv) v pripadé potieby jakékoliv zvlastni navody k pouziti;

XV) pokud je prostiedek uréen pro jedno pouZiti, udaj o této skute¢nosti. Udaj vyrobce
o jednom pouziti musi byt v rdmci celé Unie jednotny;

XVi) pokud je prostfedek uréen pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta, udaj
o této skutec¢nosti;

xvia)  pokud nejsou rychlé zkouSky urceny pro sebetestovdani nebo testovani v blizkosti
pacienta, vyslovné vylouceni téchto druhii testovani;

XVii) [...]
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XViii)

XiX)

pokud soupravy prostiedkti obsahuji jednotliva ¢inidla a predméty, které jsou |...]

dostupné jako samostatné prostiedky, pak kazdy z téchto prostredkit musi byt

v souladu s pozadavky na oznacovani uvedenymi v tomto oddile a s poZadavky

tohoto naiizent,

[...] prostiedky a samostatné soucasti musi byt oznaceny, [...] pFipadné s ohledem na

Sarze, aby bylo mozné ucinit vSechny odpovidajici kroky ke zjisténi veskerych

potencidlnich rizik, které prostiedky a jejich odd¢€litelné soucasti predstavuji. V mife,

v niZ je to prakticky proveditelné a vhodné, musi byt informace uvedeny na

prostiedku samotném nebo piipadné na prodejnim obalu. Oznaceni prostiedkii

urcenych pro sebetestovani musi kromé toho obsahovat tyto udaje:

a)  druh vzorku nebo vzorkii nezbytnych k provedeni testu (napv. krev, moc nebo
sliny);

b)  informace o ucincich a prevalenci nemoci;

¢)  nezbytnost dalSich materidli pro zajisténi ifadného fungovani testu;

d)  kontaktni udaje pro poskytnuti dalsiho poradenstvi a pomoci.

Nazev prostiedkii pro sebetestovani nesmi zohlediiovat jiny urceny ucel neZ ucel

stanoveny vyrobcem.

17.2a. Na sterilnim obalu:

Na sterilnim baleni musi byt uvedeny tyto udaje:

a)  oznaceni umoZiiujici povaZovat sterilni obal za sterilni;

b)  prohlaSeni o sterilité prostiedku;

¢)  zpusob sterilizace;

d) jméno (ndzev), adresu a jediné registracni cislo vyrobce;

e)  popis prostiedku;

f)  mésic a rok vyroby;

g)  lhiita pro bezpecné pouiiti prostiedku;

h)  pokyn ovérit v navodu k pouZiti, co je tieba délat v pripadé, Ze je sterilni obal

poskozen atd.
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17.3. Informace v navodu k pouziti

17.3.1. Néavod k pouziti musi obsahovat tyto tdaje:

1) nazev nebo obchodni ndzev prostredku;
ia) udaje nezbytné nutné pro uZivatele k jednoznacné identifikaci prostiedku;
i1) uréeny ucel prostredku:

— co se zjistuje nebo méfi;
— [...]
— konkrétni [...] informace, které maji byt poskytovany v souvislosti s témito
aspekty:
= fyziologicky nebo patologicky stav;
= vrozend anomdlie;
= predispozice k urcitému zdravotnimu stavu nebo nemoci;
= stanoveni bezpecnosti a kompatibility s potencidalnimi piijemci;
= predvidani reakce nebo reakci na lécbu;
= stanoveni nebo monitorovani lé¢ebnych opatienti [...[;
= pokud miiZe byt prostiedek pouZivin k jinym ditvodné
predvidatelnym uceliim neZ k uceliim uréenym vyrobcem, vylouceni
takového nezamysleného ucelu, pokud se pro takovy nezamysleny
ucel pouZije vyssi klasifikacéni tiida, nebo, pokud miiZe byt
prostiredek pouZivan k rychlym zkouSkam, které nejsou urcéeny pro
sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta, vyslovné vylouceni
takovych zpiisobii testovani;
— zda je automaticky, ¢i nikoliv;
- zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;
— pozadovany typ vzorku nebo vzorki, a
— pripadné populace urcena k testovani;
- u doprovodné diagnostiky, INN (mezindrodni nechrdanény ndazev)
souvisejiciho lécivého piipravku, na ktery je doprovodny test zaméien;
i) udaj o tom, ze prostiedek je [...] diagnostickym [...] zdravotnickym prostiedkem
in vitro, nebo v piipadé, Ze je prostiedek ,,prostiedkem pro hodnoceni funkcni
zpusobilosti“, udaj o této skutecnosti;
v) ptislusny urceny uzivatel, ptipadné (napt. sebetestovdni, testovdni v blizkosti

pacienta a profesiondlni pouZiti v laboratori, zdravotnicti pracovnici [...]);
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V) princip testu;
Vi) popis Cinidel, kalibratorti a kontrol a jakékoliv omezeni pfi jejich pouziti (napf.

vhodny pouze pro specidlni néstroj);

via)sloZeni vysledku reakce Cinidla podle povahy a mnoZstvi nebo koncentrace
aktivni sloZky nebo sloZek cCinidla nebo Cinidel nebo celku a pripadné vyjadieni,
Ze prostiedek obsahuje dalsi sloZky, které mohou ovlivnit méreni;

vii) seznam poskytnutych materiali a seznam nutnych specialnich materiald, které
poskytnuty nejsou;

viil) v ptipad¢ prostredkii uréenych pro pouziti [...] v kembinaci s jinymi prostiedky
nebo vSeobecné pouzivanym zatizenim nebo v ptipad¢ prostiedkil instalovanych
do jinych prostifedki nebo uvedenych zatizeni nebo s nimi spojenych:

— informace k identifikaci takovych prosttedkl nebo takového zatizeni, aby se
docililo jejich validované a bezpeéné kombinace, véetné hlavnich vlastnosti
z hlediska funkéni zpuisobilosti, nebo

— informace o veskerych zndmych omezenich kombinaci prostredkt
a zafizeni.

1X) udaj o jakychkoliv platnych zvlastnich podminkéch pro skladovani (napf. teplota,
svétlo, vlhkost atd.) nebo manipulaci;

X) stabilita béhem pouzivani, kterd miize zahrnovat podminky a dobu skladovani po
prvnim otevieni primarniho obalu, spolu s podminkami pro skladovéni a stabilitou
pracovnich roztoki, kde je to vhodné;

xi) pokud je prostfedek dodavan jako sterilni, idaj o jeho sterilnim stavu a steriliza¢ni

metod¢ a pokyny pro piipad poskozeni sterilniho obalu pted pouzitim;
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Xii) informace umoziujici uzivateli byt obezndmen s veskerymi vystrahami,
predbéznymi opatienimi, opatfenimi, ktera maji byt piijata, a omezenimi pouziti,
pokud jde o dotceny prostiedek. Tyto informace musi ptipadné zahrnovat:

— vystrahy, pfedbézné opatfeni nebo opatieni, kterd maji byt piijata v piipadé
poruchy prostfedku nebo zhorSeni jeho funkce, coz naznacuji zmény v jeho
vzhledu, které mohou ohrozit jeho funk¢ni zptisobilost;

— vystrahy, pfedbézna opatfeni nebo opatieni, kterd maji byt pfijata s ohledem
na expozici ditvodné predvidatelnym vnéj$im vliviim nebo podminkam
prostiedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické
vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s diagnostickymi nebo
1écebnymi postupy, tlak, vlhkost nebo teplota;

— vystrahy, pfedbézné opatfeni nebo opatieni, kterd maji byt piijata s ohledem
na rizika interference, ktera predstavuje diivodné predvidatelna pritomnost
prostiedku pii specifickych diagnostickych vysettenich, hodnocenich,
terapeutickém oSetfeni ¢i jinych postupech (napf. elektromagneticka
interference emitovana prostiedkem, kterd ma vliv na jiné zafizeni);

—  ptredbéznad opatieni tykajici se materialti zaclenénych do prostredku, které
jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické nebo které maji vlastnosti, které
vyvolavaji naruSeni endokrinni ¢innosti nebo by mohly zplsobit
senzibilizaci nebo alergickou reakci pacienta nebo uzivatele;

— pokud je prostiedek uréen pro jedno pouziti, udaj o této skuteénosti. Udaj
vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci celé Unie jednotny;

— pokud je prostfedek uréen k opakovanému pouZiti, informace o vhodnych
postupech, které opakované pouziti dovoluji, véetné ¢isténi, dezinfekce,
dekontaminace, baleni, a ptipadné o validované metod¢ nové sterilizace.
Musi byt poskytnuty informace k identifikaci toho, ze prostfedek by jiz
nemél byt opakované€ pouzivan, napt. zndmky degradace materidlu nebo
maximalni pocet ptipustnych opakovanych pouziti.

xiii))  jakékoliv vystrahy nebo pfedbézna opatieni tykajici se potencidlné infekéniho
materidlu, ktery je obsazen v prosttedku;

Xiv) ptipadné pozadavky na zvlastni prostory (napf. €isté prostiedi) nebo zvIastni
odbornou pfipravu (napf. v oblasti radiacni bezpecnosti) nebo konkrétni

kvalifikace ur¢eného uzivatele prostiedku;

12042/15 ADD 1 ph/ZS/lk 26
PRILOHA DG B 3B CS



XV)

XVi)

XVii)

XViii)

XiX)

XX)

XX1)

xxia)

Podminky pro odbér a pfipravu vzorku a manipulaci s nim.
udaje o kazdé upraveé nebo ptipravné manipulaci predtim, nez je prostiedek
ptipraven k pouziti (napft. sterilizace, zdvérecna kompletace, kalibrace atd.), a to
u prostiedku, ktery ma byt pouZivanv souladu s ucelem uréenym vyrobcem;
informace nutné pro ovéfeni toho, zda je prostfedek fadn¢ instalovan a je
pripraven k bezpe¢nému fungovani a podle urceni vyrobce a ptipadné také:
— podrobné idaje o zplsobu a Cetnosti preventivni a pravidelné udrzby, vcetné
¢iSténi a dezinfekce,
— udaj o jakychkoliv spotiebnich soucastech a o zplisobu jejich nahrazovani,
— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostfedek
fungoval spravné a bezpecné po celou uréenou dobu jeho Zivotnosti,
— metody ke snizeni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci,
kalibraci nebo servisu prostiedkd.
pripadné [...] doporuceni pro postupy kontroly jakosti;
metrologicka sledovatelnost hodnot ptifazenych kalibratorim a [...] kontrolnim
materialim, véetn¢ identifikace piislusnych pouZitych referennich materiala
nebo referen¢nich postupt méteni vyssiho fadu, informaci o odchylkach mezi
SarZemi poskytnutych s prislus§nymi iselnymi udaji a mérnymi jednotkami;
postup testu véetné vypocti a interpretace vysledki a pfipadné to, zda je tfeba
zvazit provedeni ptipadného potvrzujiciho testu, jakoz i informace o odchylkdach
mezi SarZemi poskytnuté s prislusnymi iselnymi udaji a mérnymi jednotkami;
vlastnosti analytické funkce, jako je citlivost, specificita, [...] pravdivost
(zkresleni), piesnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost
(vyplyvajici 7 pravdivosti a piesnosti), meze detekce a rozsah méienti, [...]
(informace potiebné ke kontrole znamych relevantnich interferenci, kifiZovych
reakci a omezeni metody), rozsah méieni, linearita a informace o pouziti
dostupnych referen¢nich postupli a materiali méteni ze strany uzivatele;
viastnosti 7 hlediska klinické funkce, jak jsou definovany v této priloze kapitole
11 oddile 6.1;
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xxib)

XXii)

XX1i1)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVil)

XXViii)

matematicky pristup, na jeho? zakladé je proveden vypocet analytického

vysledku;

ptipadné vlastnosti z hlediska klinické funkce, jako je prahova hodnota,

diagnosticka citlivost a diagnosticka specificita, pozitivni a negativni prediktivni

hodnota;

pripadné referencni intervaly v béZnych a dotcenych populacich;

informace o rusivych latkach nebo omezenich (napft. vizualni dikaz

hyperlipidemie nebo hemolyzy, stati vzorku), kterd mohou ovlivnit funkéni

zpusobilost prostiedku;

vystrahy nebo pfedbézna opatieni, ktera maji byt pfijata za tim ucelem, aby se

usnadnila bezpe¢na likvidace prostfedku, jeho piisluSenstvi a spotiebnich

materiali pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto informace musi ptipadné

zahrnovat:

— nebezpeci infekce nebo mikrobidlni nebezpeci (napt. spotfebni materialy
kontaminované potencidlné infekénimi latkami lidského piivodu),

— nebezpeci pro zivotni prostiedi (napt. baterie nebo materialy emitujici
potencialné nebezpecné tirovné zafeni),

— fyzikalni nebezpeci (napt. vybuch).

jméno (nazev), registrované obchodni jméno nebo registrovand ochranna znamka

vyrobce a adresa jeho registrovaného mista podnikani, na niz jej 1ze kontaktovat

a kde jej Ize nalézt, spolu s telefonnim nebo faxovym ¢islem ¢i internetovymi

strankami, kde 1ze ziskat technickou pomoc;

datum vydani ndvodu k pouziti nebo, v ptipad¢ revize, datum vydani

a identifikator posledni revize ndvodu k pouziti s jasnym vyznacenim

provedenych zmén;

[...]
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XX1X)

pokud soupravy prostiedkii obsahuji jednotliva ¢inidla a predméty, které mohou
byt dostupné jako samostatné prosttedky, pak kazdy z téchto prostiedki musi byt
v souladu s pozadavky na navod k pouziti uvedenymi v tomto oddile

a s poZadavky tohoto naiizeni.

V piipadé niZe uvedenych prostiedkii, s vyjimkou prostiedkii pro hodnoceni funkcéni

zpusobilosti, obsahuje navod k pouZiti rovnéz klinické ditkazy piedloZené ve zprave

o klinickych ditkazech podle piilohy XII éasti A oddilu 3:

i) doprovodna diagnostika urcend k posouzeni zpiisobilosti pacienta pro lé¢bu
konkrétnim léCivym p¥ipravkem;

ii)  prostiedky urcené k pouZiti pii screeningu nebo diagnostice zhoubnych nadorii;

iii)  prostiedky urcené pro genetické testovani u lidi.

17.3.2. Kromé¢ toho musi byt ndvod k pouziti u prostiedkli ur¢enych pro sebetestovani |[...]

v souladu s t€émito zdsadami:

1)  musi byt uvedeny podrobnosti ohledné postupu zkousky, vcetné jakékoliv ptipravy
¢inidel, odbéru vzorkl nebo piipravy a informaci v souvislosti se zpisobem, jak
provadeét test a jak odecitat vysledky;

ia)  konkrétni podrobné udaje mohou byt vynechdny, pokud jsou ostatni informace
dodané vyrobcem dostate¢né k tomu, aby mohl uZivatel prostiedek pouZit a aby
porozumél vysledku nebo vysledkiim ziskanym prostiednictvim prostiedku;

ib)  informace tykajici se uréeného ucelu prostiedku musi byt dostate¢né k tomu, aby
mohl uZivatel porozumét lécebnym souvislostem a aby urceny uZivatel mohl
spravné interpretovat vysledky s prihlédnutim k aktualnimu stavu vyvoje v oblasti
lékaristvi;

1)  vysledky musi byt vyjadfovany a predlozeny zptisobem, ktery je ur¢enému uzivateli
snadno srozumitelny;
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iii)

uzivatel [...] musi byt informovan o tom, jak postupovat (v pfipadé€ pozitivnich,
negativnich nebo nejasnych vysledktl), o omezenich testu a 0 moznosti ziskani
falesn€ pozitivniho nebo falesn€ negativniho vysledku. Musi byt také poskytnuty
informace o jakychkoliv faktorech, které mohou vysledek testu ovlivnit (napt. vek,
pohlavi, menstruace, infekce, cviceni, pist, dieta nebo medikace);

v ptipad¢ prostredkil ur€enych pro sebetestovani musi poskytované informace
obsahovat zfetelné upozornéni, zZe by uzivatel nemél €init zddné zavéry o jejich
zdravotnim dopadu bez ptedchozi porady s ptisluSnym zdravotnickym pracovnikem,
a piipadné informace specifické pro Clensky stdat nebo stdty, v nich? je prostiedek
uveden na trh, o tom, kde mitZe uZivatel ziskat dal$i poradenstvi (napv. vnitrostdtni
informacni linky, internetové stranky atd.);

v pripadé¢ prostiedkl uréenych pro sebetestovani pouzivanych za tcelem
monitorovani [...] difive diagnostikované probihajici nemoci nebo zdravotniho stavu
musi tyto informace specifikovat, ze pacient by mél zménit zptisob 1éCby pouze

tehdy, pokud byl v tomto smyslu naleZzit¢ proskolen.
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PRILOHA 11

TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickd dokumentace a pfipadné souhrn technické dokumentace , ktery musi vyhotovit vyrobce,
se musi predloZit jasnym, uspoiddanym a jednoznacnym zpiisobem umoZiiujicim snadné
vyhleddvani a musi obsahovat zejména [...] prvky [...] uvedené v této p¥iloze. Souhrn technické

dokumentace musi shrnovat prvky technické dokumentace.

1. POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT A

PRISLUSENSTVi

1.1. Popis a specifikace prostiedku

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

b) identifikator prosttedku v ramci UDI a zdkladni identifikdtor prostiedku v ramci UDI
podle ¢l. 22 odst. 1 pism. a) bodu 1) a podle piilohy V éasti C pridéleny vyrobcem
dotéenému prostiedku, jakmile bude identifikace tohoto prostfedku zalozena na systému
jedinecné identifikace prostfedku, a pokud tomu tak neni, zfetelna identifikace
prostfednictvim kédu vyrobku, katalogového ¢isla nebo jiného jednozna¢ného odkazu
umoznujiciho sledovatelnost;

¢) urceny ucel prostfedku, ktery mize zahrnovat tyto prvky:

1) co se zjistuje nebo méfi;

i1)  jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagnézy nebo pomoc pfi
stanoveni diagndzy);

iii)  konkrétni nemoc, zdravotni stav nebo sledovany rizikovy faktor, které maji byt
zjistény, definovany nebo diferencovany;

iv)  zda je automaticky, ¢i nikoliv;

v)  zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;

vi) pozadovany typ vzorku nebo vzorki;

vil) pfipadné populace urcend k testovani;

viil) urceny uzivatel,
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d)  popis principu zkuSebni metody nebo [...] principl fungovani ndstroje;

da) wurceni regulacniho statusu prostiedku, véetné oditvodnéni pro jeho kvalifikaci
jakoZto prostiedku;

e) rizikova tfida prostfedku a editvodnéni [...] klasifikacniho pravidla nebo pravidel
pouzitych podle ptilohy VII;

f)  popis soucasti a ptipadné popis reaktivnich slozek ptislusnych soucasti (jako jsou
protilatky, antigeny, primery nukleovych kyselin);

a pfipadné¢:

g)  popis odbéru vzorku a transportnich materialii poskytovanych s prostfedkem nebo popis
specifikaci doporucenych pro pouziti;

h) v pfipad€ néstroji pro automatizované zkousky: popis ptislusnych vlastnosti zkouSek
nebo specialnich zkousek;

1) v pripad¢ automatizovanych zkousek: popis pfislusnych vlastnosti nastrojového
vybaveni nebo specialniho néastrojového vybaveni;

j)  popis jakéhokoliv softwaru, ktery ma byt pouzit s prostfedkem;

k)  popis nebo uplny seznam riznych konfiguraci / variant prostfedku, které¢ budou
dostupné;

1)  popis ptislusenstvi, jinych diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro a jinych

vyrobkd, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto prostfedkem.

1.2. Odkaz na predchozi a podobné generace prostfedku
a)  prehled predchozi generace nebo generaci prostfedku doddvaného danym vyrobcem,
pokud existuji;
b)  prehled [...] zjisténychpodobnych prostiedkt dostupnych v EU nebo na mezinarodnich

trzich, pokud existuji.
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2. INFORMACE POSKYTOVANE VYROBCEM

a)

b)

uplny soubor

— oznaceni na prostfedku a jeho obalu (jednotkovy obal, prodejni obal, pFepravni
obal v piipadé zvlastnich podminek zachdazeni) v jazycich pFripustnych
v ¢lenskych stdtech, v nichZ se ma prostiedek prodavat;

— navod k pouziti v jazycich piipustnych v ¢lenskych statech, v nichZ se ma
prostiedek prodavat;

[..]

3. INFORMACE O NAVRHU A VYROBE

3.1. Informace o navrhu

Informace, které umoznuji [...] pochopeni jednotlivych fazi navrhu prostiedku.

Ty zahrnuyji:

a)

popis zasadnich slozek prostiedku, jako jsou protilatky, antigeny, enzymy a primery
nukleovych kyselin, poskytovanych s prostfedkem nebo doporucenych pro pouziti

s prostfedkem;

b)  undstrojii popis hlavnich subsystémti, analytické technologie (napft. zdsady fungovani,
kontrolni mechanismy), specidlni hardware a software;
€)  unadstroju a softwaru piehled celého systému;
d) pro [...] software popis metodiky interpretace udaji (tj. algoritmus);
e) uprostiedkli urCenych pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta popis
aspektil navrhu, které tyto prostfedky ¢ini vhodnymi pro sebetestovani nebo testovani
v blizkosti pacienta.
12042/15 ADD 1 ph/ZS/1k 33
PRILOHA DG B 3B CS



3.2. Informace o vyrobé
a) informace, které umoznuji [...] pochopeni vyrobnich postupti, jako je vyroba, montaz,
vystupni kontrola vyrobku a baleni dokonéeného prostfedku. Podrobné;jsi informace [...]
se poskytuji pro ucely auditu systému tizeni jakosti nebo jinych pouzitelnych postupti
posuzovani shody;
b) identifikace vSech mist, véetn¢ dodavateli a subdodavatelil, kde se provadéji Cinnosti

souvisejici s vyrobou.

4. OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNIi ZPUSOBILOST

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

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

a zohlediiuji jeho urceny ucel, véetné oditvodnéni, validace a ovéreni i'eSeni zvolenych

za ucelem splnéni uvedenych pozadavkii. Toto [...] prokdzdni shody musi zahrnovat:

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

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

¢)  pouzité harmonizované normy nebo spolecné |[...] specifikace nebo jina metoda Ci
metody, které byly uplatnény;

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

technické dokumentaci a ptipadné souhrn technické dokumentace.
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5. ANALYZA RIZIK / PRINOSU A RiZENi RIZIK
Dokumentace musi obsahovat [...]
a)  analyzu rizik / pfinosii uvedenou v pfiloze I oddilech 1 a 5; a

b)  zvolend fesSeni a vysledky fizeni rizik uvedeného v ptiloze I oddile 2.

6. OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU
Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vSech |...] testii nebo studii
provedenych za ti¢elem ovefovani a validace s cilem prokazat shodu prostfedku s pozadavky
tohoto nafizeni, a zejména s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkcni

zpusobilost.

To zahrnuje:

6.1. Informace o analytické funkci

6.1.1.  Druh vzorku
V tomto oddile se popisuji rizné druhy vzorki, které 1ze pouzit, véetné podminek jejich
stability (napft. skladovani, [...] pfipadné piepravni podminky a s ohledem na metody
analyzy, pFi nich? hraje kritickou ulohu cas, informace o ¢asovém ramci mezi odbérem
vzorku a jeho analyzou) a podminek pro skladovani (napt. délka trvani, teplotni limity

a cykly zmrazeni / rozmrazeni).

6.1.2.  Vlastnosti analytické funkce
6.1.2.1. Spravnost méfeni
a)  Pravdivost méfeni
V tomto oddile se poskytuji informace o pravdivosti postupu méteni a souhrn
dostate¢né podrobnych udaji, aby se umoznilo posouzeni ptriméfenosti prostiedkt
zvolenych pro stanoveni pravdivosti. Méfeni pravdivosti se pouZiji na kvantitativni
1 kvalitativni zkouSky pouze tehdy, pokud je k dispozici referencni norma nebo
metoda.
b)  Presnost métfeni

Tento oddil popisuje studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.
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6.1.2.2. Analyticka citlivost

Tento oddil zahrnuje informace o koncepci a vysledcich studii. Musi obsahovat popis

druhu vzorku a pfipravy vcetné matrice, irovni analytl a zpisobu, jakym byly tyto Grovné

stanoveny. Musi byt rovnéz uveden pocet replikati testovanych pii kazdé koncentraci

a rovnéz popis vypoctu pouzitého ke stanoveni citlivosti zkousky.

6.1.2.3. Analyticka specificita

Tento oddil popisuje studie interference a kiizové reaktivity za i€elem stanoveni

analytické specificity za pfitomnosti jinych latek / agentd ve vzorku.

Musi byt poskytnuty informace o hodnoceni potencialné rusivych a kiizové reagujicich

latek / agentti pfi zkouSce, o druhu a koncentraci testované latky / agentu, druhu vzorku,

testovaci koncentraci analytu a o vysledcich.

Rusivé a kiizove reagujici latky / agenty, které jsou v zavislosti na druhu a koncepci

zkousky velmi rizné, mohou pochazet z exogennich nebo endogennich zdroji, jako jsou:

a)
b)
©)
d)

e)

latky pouzivané k 1é€b¢€ pacienta (napt. 1é¢ivé piipravky);

latky, které pacient poziva (napt. alkohol, potraviny);

latky ptfidavané beéhem ptipravy vzorku (napt. konzervacni ptisady, stabilizatory);
latky vyskytujici se ve specifickych druzich vzorka (napt. hemoglobin, lipidy,
bilirubin, proteiny);

analyty s podobnou strukturou (napft. prekurzory, metabolity) nebo zdravotni
podminky, které nesouvisi s podminkami testu, véetné vzorkil negativnich v dané

zkousce, ale pozitivnich v podminkach, které¢ mohou podminky testu napodobovat.

6.1.2.4. Metrologicka sledovatelnost kalibratoru a hodnoty kontrolnich materiali
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6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.

Rozsah méfeni u zkousky
Tento oddil obsahuje informace o rozsahu méteni (linearni a nelinearni méfici systémy),

vcetné meze detekce, a uvadi informace o zpisobu, jakym byly stanoveny.

Tyto informace musi zahrnovat popis druhu vzorku, pocet vzorkd, pocet replikata
a pripravu vcetn¢ informaci o matrici, urovnich analytu a zptisobu, jakym byly tyto trovné
stanoveny. Pfipadné se doplni popis efektu nadbytku antigenu (tzv. ,,hook effect) a udaje

na podporu zmirfiujicich opatfeni (napf. fedéni).

Definice zkouSky meznich hodnot

Tento oddil obsahuje souhrn analytickych udajii s popisem koncepce studie véetné metod

pro stanoveni zkousky meznich hodnot, v¢etné:

a)  studované populace nebo populaci (demograficka kritéria / kritéria vybéru / kritéria
pro zafazeni a vylouceni / pocet zahrnutych jednotlivcl);

b)  metody nebo zpisobu charakteristiky vzorki; a

c) statistické metody, napt. Receiver Operator Characteristic (ROC) pro generovani

vysledkt a ptipadné definici Sedé zony / neurcité zony.

Zprava o analytické funkci podle prilohy XII.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/lk 37
PRILOHA DG B 3B CS



6.2.

6.3.

6.3.1.

Informace o klinické funkci a klinickych ditkazech. Zprava o hodnoceni funkcni

zpusobilosti

Dokumentace musi [...] obsahovat [...] zpravu o funkcni zpisobilosti prostiedku, kterd
zahrnuje zpravy o védecké platnosti a analytické a klinické funkci podle pFilohy XI1

spolu s posouzenim téchto zprav.

Musi byt zahrnuty [...] dokumenty ke studii o klinické funkci podle ptilohy XII casti A

oddilu [...] 2 nebo musi byt uveden uplny odkaz v technické dokumentaci.

Stabilita (vyjma stability vzorku)
Tento oddil popisuje studie proklamované doby skladovani, stability béhem pouzivani

a prepravni stability.

Proklamované doba skladovéni

Tento oddil poskytuje informace o studiich zkousSeni stability na podporu proklamované
doby skladovani. Testovani musi byt provedeno alesponi na tfech rliznych Sarzich
vyrobenych za podminek, které jsou v zdsadé rovnocenné podminkam bé€zné vyroby (tyto
SarZe nemusi byt po sob¢€ nasledujicimi Sarzemi). Zrychlené studie nebo udaje
extrapolované z idajui v realném case jsou piijatelné pro prvotni tvrzeni o dob¢ skladovani,

ale [...] musi po nich nasledovat studie stability v redlném case.

Tyto podrobné informace musi popisovat:

a)  zpravu o studii (v€etn¢ protokolu, poctu Sarzi, kritérii pfijatelnosti a zkusebnich
intervall);

b)  pokud byly provedeny zrychlené studie diive nez studie v redlném Case, metodu
pouzitou pro zrychlené studie;

c)  zavéry a proklamovanou dobu skladovani.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/Ik 38
PRILOHA DG B 3B CS



6.3.2.

6.3.3.

Stabilita béhem pouzivani
Tento oddil poskytuje informace o studiich stability béhem pouzivani pro jednu Sarzi

odrazejici bézné pouziti prostiedku (skute¢né nebo simulované). To mlize zahrnovat

stabilitu oteviené lahvicky nebo, v ptfipad¢ automatickych nastrojt, stabilitu pfi provozu.

Pokud se v pripad¢ automatickych nastroji proklamuje stabilita kalibrace, je nutno

zahrnout podptrné udaje.

Tyto podrobné informace musi popisovat:
a)  zpravu o studii (v€etné protokolu, kritérii pfijatelnosti a zkuSebnich interval);

b)  zavéry a proklamovanou stabilitu béhem pouzivani.

Prepravni stabilita
Tento oddil poskytuje informace o studiich pfepravni stability pro jednu Sarzi za celem

hodnoceni sndsenlivosti vyrobkl viici pfedpokladanym piepravnim podminkdm.

Ptepravni studie 1ze provadét za skutecnych nebo simulovanych podminek a musi

zahrnovat proménlivé pfepravni podminky, jako je extrémni teplo nebo zima.

Tyto informace musi popisovat:
a)  zpravu o studii (v€etné protokolu a kritérii piijatelnosti);
b)  metodu pouzitou pro simulované podminky;

c)  zéavéry a doporucené prepravni podminky.

6.4. Ovéreni a validace softwaru

Dokumentace musi obsahovat diikazy o validaci softwaru, jak je pouzit v dokonceném
prostfedku. Tyto informace musi bézné zahrnovat souhrnné vysledky veskerého ovéfovani,
validace a zkouSek provedenych interné a ptipadné ve skutecném prostiedi uzivatele pred
kone¢nym propusténim. Rovnéz se musi tykat vSech riznych konfiguraci hardwaru

a pfipadn¢ operacnich systémt uvedenych na oznaceni.
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6.5. Dopliujici informace ve specifickych pripadech

a)

b)

d)

v ptipad¢ prostiedkii uvadénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném mikrobiologickém
stavu popis podminek prosttedi pro ptislusné faze vyroby. V ptipad¢€ prosttedkt
uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod, véetné ovéfovacich zprav,

s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility. Ovétovaci zprava se musi tykat
testovani mikrobialniho zatizeni, testovani na pfitomnost pyrogent a piipadné testovani
ptitomnosti zbytkl steriliza¢niho prostiedku;

v ptipadé prostfedkli obsahujicich tkan¢, bunky a latky zvifeciho, lidského nebo
mikrobialniho pivodu informace o piivodu takového materidlu a o podminkach, za
kterych byly odebrany;

v piipad¢ prostiedkd uvadénych na trh s métici funkci popis metod pouzitych za ucelem
zajisténi presnosti, jak je stanovena ve specifikacich;

pokud ma byt prostiedek ptipojen k jinému zatizeni za ucelem zamysleného fungovani,
popis této kombinace vcetné diikazu o tom, Ze spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost
a funkéni zptsobilost, kdyz je pfipojen k jakémukoliv takovému zafizeni, s ohledem na

vlastnosti uvedené vyrobcem.
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PRILOHA Ila

TECHNICKA DOKUMENTACE TYKAJICI SE DOZORU PO UVEDENI NA TRH

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

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

zpusobem umoZiiujicim snadné vyhledavani a obsahuje zejména:

1.1. Plan dozoru po uvedeni na trh podle élanku 58b

V planu dozoru po uvedeni na trh vyrobce prokaZe, Ze splituje povinnost podle ¢lanku

58a.

a)  Plan dozoru po uvedeni na trh se tyka shromaZd’ovani a vyuZivani dostupnych

informaci, a to zejména:

b)  Plin

informaci tykajicich se zavainych neZadoucich piihod, véetné informaci

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

zaznamii tykajicich se nezavazinych piihod a udajii o veskerych neZadoucich
vedlejSich ucincich;

informaci vyplyvajicich z ohlaSovani tendencil...|;

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

verejné dostupnych informaci o podobnych zdravotnickych prostiredcich.

dozoru po uvedeni na trh obsahuje alespoii:

proaktivni a systematicky pristup ke shromaZd’ovani veSkerych informaci
uvedenych v pismenu a). Tento piistup umoziiuje spravnou charakterizaci
Sfunkcni zpiisobilosti prostiedkii, mimo jiné srovndanim daného prostiedku
s podobnymi vyrobky dostupnymi na trhu;

ucinné a vhodné metody a postupy posuzovdani nashromazdénych udajii;
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1.3. Pravidelné

vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouZiti pii pribéiném
opakovaném posuzovdni analyzy rizik a pFinosu a Fizeni rizik podle prilohy
1 kapitoly I;

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

metody a protokoly ke zvladani udalosti podléhajicich ohlaSovani tendenci
podle clanku 59a, véetné téch, které maji byt pouZity ke stanoveni
Jjakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni Cetnosti nebo zdavaZnosti
neZadoucich piihod, jakoZ i obdobi pozorovini;

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

odkaz na postupy k plnéni povinnosti vyrobcii stanovenych v ¢lancich 58a,
58b a 58¢;

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

ucinné nastroje ke sledovani a urceni prostiredkii, u nichz mohou byt
nezbytna ndapravnd opatieni;

plan ndsledného sledovani funkcni zpitsobilosti po uvedeni na trh podle
p¥ilohy XII ¢asti B nebo odiivodnéni toho, pro¢ neni plan ndsledného
sledovani funkcni zpusobilosti po uvedeni na trh povazovan za nutny ci

vhodny.

aktualizovana zprava o bezpecnosti podle ¢lanku 58c.
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10.

PRILOHA III

EU PROHLASENI O SHODE

Jméno (ndzev), registrované obchodni jméno nebo registrovana ochranna znamka a jediné
registracni Cislo podle ¢lanku 23a vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného zéastupce

a adresa jejich registrovaného mista podnikani, na niz je Ize kontaktovat a zjistit, kde je 1ze
nalézt.

Uvedeni toho, ze prohlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Zakladni UDI-DI a identifikator prostfedku v ramci UDI podle €l. 22 odst. 1 pism. a) bodu 1)
a prilohy V ¢&asti C, jakmile bude identifikace prostfedku, na né&jz se prohlaseni vztahuje,
zaloZena na systému jedine¢né identifikace prostiedku.

Nézev [...] a obchodni ndzev vyrobku, kod vyrobku, katalogové ¢islo nebo jiny jednoznacny
odkaz umoznujici identifikaci a sledovatelnost prostiedku, na néjz se prohlaseni vztahuje
(muze ptipadné zahrnovat fotografii), véetné jeho urceného ucelu. Kromé¢ nazvu nebo
obchodniho nazvu vyrobku mohou byt informace umoziujici identifikaci a sledovatelnost
poskytnuty prostifednictvim identifikatoru prostiedku uvedeného v bodé 3.

Rizikova tfida prostiedku v souladu s pravidly stanovenymi v ptiloze VII.

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

Odkazy na ptislusné pouzité harmonizované normy nebo spolecné |...] specifikace,

v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje.

Pfipadné nazev a identifikacni Cislo oznameného subjektu, popis postupu posuzovani shody
a identifikace vydaného certifikatu nebo certifikata.

Ptipadné doplitujici informace.

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

koho podepisuje, podpis.
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PRILOHA 1V

OZNACENI SHODY CE
1.  Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:
JIllll1l] JI111111
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2. Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany vzajemné poméry dané
miizkou na vyse uvedeném obrazku.
3. Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi byt mensi

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

INFORMACE, KTERE MAJi BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI
PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU V SOULADU
S CLANKEM 23a,
A
HLAVNI PRVKY UDAJU, KTERE MAJI BYT ZADANY DO |...| DATABAZE
UDI SPOLU S IDENTIFIKATOREM PROSTREDKU V SOULADU
S CLANKEM 224,
A
EVROPSKY SYSTEM JEDINECNE IDENTIFIKACE PROSTREDKU

Cast A

Informace, které maji byt poskytnuty p¥i registraci prostiedkii v souladu s ¢lankem 23a

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

spravné a prisluSnym subjektem aktualizované:

1.  Informace tykajici se hospodarského subjektu

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

1.2. jméno, adresa a kontaktni idaje hospodaiského subjektu;

1.3. pokud ptedklddané informace kompletuje jind osoba jménem kteréhokoliv hospodaiského
subjektu uvedeného v bod¢ 1, jméno, adresa a kontaktni tidaje této osoby;

1.3a. jméno, adresa a kontaktni udaje osoby odpovédné za dodriovani pravnich predpisii
(kvalifikované osoby) podle ¢lanku 13;

1.3b. rizikova tiida prostiedku (pripadné nejvyssi rizikova tiida v ramci portfolia vyrobce).
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2.5.

2.6.
2.7.

2.9.

2.10.

2.11

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

Informace tykajici se prostiedkii

identifikator prostfedku v ramci UDI nebo, pokud identifikace prostiedku jesté neni zalozena
na systému jedine¢né identifikace prosttedku, prvky tidaji stanovené v ¢asti B bodech 5 az 18
této piilohy;

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

Clensky stat, kde prostfedek bude nebo byl uveden na trh v Unii;

v pripad¢ prostiedku klasifikovanych jako tfidy B, C nebo D: ¢lenské staty, kde prosttedek je
nebo bude dostupny;

[...]

pritomnost tkani, bun¢k nebo latek lidského ptivodu (ano/ne);

pritomnost tkani, bun¢k nebo latek zviteciho pivodu (ano/ne);

. pritomnost bunék nebo latek mikrobialniho ptivodu (ano/ne);
2.12.
2.13.

rizikova tfida prostfedku podle pravidel stanovenych v ptiloze VII;

ptipadné jediné identifikacni ¢islo intervencni studie klinické funkce a jiné studie klinické
funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie provadéné v souvislosti s prostfedkem (nebo
odkaz na registraci studie klinické funkce v elektronickém systému tykajicim se studii
klinické funkce);

v pripad¢ prostiedkl navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, jak je
uvedeno v ¢l. 8 odst. 10, jméno (nazev), adresa a kontaktni udaje uvedené pravnické nebo
fyzické osoby;

v ptipadé prostfedkl klasifikovanych jako tfida C nebo D souhrn tdaji o bezpecnosti

a funk¢ni zptsobilosti;

status prostiedku (na trhu, uvdadéni na trh ukoncéeno |[...], [...], stazen z obéhu, zahdjeno
bezpecnostni napravné opatieni v terénu).

pokud je prostfedek ,,novym* prostiedkem, tdaj o této skutecnosti.

Prostiedek se povazuje za ,,novy*, pokud:

a)  bchem piedchazejicich tii let nebyl takovy prostfedek pro piisluSny analyt nebo
v souvislosti s jinym parametrem neptetrzit¢ dostupny na trhu Unie;

b)  postup zahrnuje analytickou technologii, ktera béhem piedchazejicich tii let nebyla
nepfetrzité¢ vyuzivana pro piislusny analyt nebo v souvislosti s jinym parametrem na
trhu Unie;

2.18. pokud je prostfedek urcen pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta, tidaj o této

skute¢nosti.
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Cast B

Prvky udaju identifikatoru prostfedku v ramci jedine¢né identifikace prostiedku v souladu

s ¢lankem 224

Vyrobce musi do databdze UDI zadat identifikator prostfedku v rdmci jedine¢né identifikace

prostiedku (,,UDI-DI) [...] a nize uvedené informace tykajici se vyrobce a prostredku [...]:

1.  mnozstvi v jednom baleni;

2. ptipadné zdkladni UDI-DI podle ¢l. 22 odst. 4b a |...] dopliyjici identifikator nebo
identifikatory;

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

4.  ptipadné ,,jednotka pouziti* identifikatoru prostiedku (pokud neni prostfedku ptidélena
jedinecna identifikace na Urovni jeho ,,jednotky pouziti“, ptidéli se ,,jednotka pouziti
identifikatoru prostfedku, aby se propojilo pouziti prostfedku s pacientem);

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

5a. jediné registracni cislo podle ¢l. 23a odst. 2;

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

7. kéd [...] nomenklatury zdravotnickych prostiedk [...] podle ¢lanku 21a |...];

7a. rizikova tiida prostiedku;

8.  pfipadn¢ obchodni nédzev / obchodni znacka;

9.  ptipadné model prostfedku, odkaz nebo katalogové Cislo;

10.  dopliyjici popis vyrobku (nepovinny);

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

12. ptipadné dalsi obchodni nazvy prostiedku;

13.  oznacen jako prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

14. pfipadné omezeny pocet opakovanych pouziti;

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

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

17. internetova adresa pro dopliujici informace, napt. elektronicky navod k pouziti (nepovinng);
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18. ptipadné dilezité vystrahy nebo kontraindikace;
19. status prostiedku na trhu (vybrat 7 moZnosti, uvadéni na trh ukonceno [...J, staZen 7 obéhu,

zahdjeno bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu).

CAST C

Evropsky systém jedinecné identifikace prostiedku

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

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

Zdkladni UDI-DI

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

k zaznamim v databazi jedinecné identifikace prostiedku (,,databdze UDI“) a odkaz na néj
musi byt uvadén v prisluSnych certifikdtech a prohlasenich o shodé. V pripadech, kdy UDI
neni oznacena na urovni jednotky pouZiti prostiedku (napi. nékolik jednotek prostiedku
obsaZenych v plastovém sacku), je ucelem zakladniho UDI-DI rovnéz propojit pouZiti

prostiedku u pacienta nebo na pacientovi s udaji tykajicimi se uvedeného pacienta.

Konfigurovatelny prostiedek
Konfigurovatelny prostiedek je prostiedek skladajici se 7 nékolika Casti, které miiZe vyrobce

sestavit ve vétsim poctu konfiguraci. Tyto jednotlivé casti mohou byt prostiredky samy

o sobe.

Konfigurace

Konfigurace je vyrobcem stanovend kombinace poloZek vybaveni, jez spolecné funguji
s cilem zajistit uréené pouZiti nebo dosahnout uréeného ucelu jakoZto prostiedek.
Kombinaci poloZek Ize ménit, upravovat nebo piizpiisobovat v souladu s potiebami

zakaznika.
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Identifikator prostiedku (ddle jen ,,UDI-DI“)
UDI-DI je jedinecny Ciselny nebo alfanumericky kod, ktery je specificky pro urcity model
prostiedku a ktery se pouZiva rovnéz jako ,,pristupovy kli¢“ k informacim uchovavanym

v databazi UDI.

Pro Clovéka Citelny format

Pro ¢loveka Citelny format je Citelna interpretace znaki udajit zakodovanych v nosici UDI

Urovné obalu
Urovnémi obalu se rozuméji riizné urovné obalu prostiedku, které obsahuji pevné

stanovené mnozstvi prostiedkii, napi. jednotlivél...] kartonyl|...] nebo krabice.

Identifikator vyroby (ddle jen ,,UDI-PI*)

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

Mezi ruzné druhy identifikatoru nebo identifikdtorit vyroby patii sériové Cislo, Cislo Sarze,

identifikace softwaru nebo datum vyroby nebo datum pouZitelnosti.

Radiofrekvencni identifikace (dale jen ,,RFID*)
RFID je technologie, kterda vyuZiva komunikaci prostiednictvim radiovych vin k vyméné
udajit mezi ¢tecim zaiizenim a elektronickym identifikdtorem piipevnénym na dany

predmét za ucelem identifikace.

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

specifickym pro logistické systémy.
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Jedinecna identifikace prostiedku

UDI je série Ciselnych nebo alfanumerickych znakit vytvoiend prostiednictvim celosvétové
uzndavané normy pro identifikaci a kodovani prostiedkii. UmoZiiuje jednoznacnou
identifikaci konkrétniho prostiedku na trhu. UDI se sklada 7 UDI-DI a UDI-PI.

Pozn.: Slovo ,jedinecna“ neznamend, Ze jednotlivé jednotky vyroby piedstavuji sérii.

Nosi¢ UDI

Nosic¢ UDI je prostiedek pro pienos jedinecné identifikace prostiedku za vyuZiti AIDC
a piipadné prislu§ného HRI.

Pozn.: Mezi nosice [...] patii mj. jednorozmérny / linedrni éarovy kod, dvourozmérny /

maticovy carovy kod, RFID.

Databaze UDI
Databaze UDI obsahuje identifikacni informace a dal§i prvky souvisejici s konkrétnim

prostiedkem.

Systém UDI — obecné poZadavky

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

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

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

2.4. Vyrobci sméji pouZivat pouze kédovaci normy poskytnuté subjekty pro piidélovani UDI
Jjmenovanymi Evropskou komisi podle ¢l. 22 odst. 2.

3. Jedinecna identifikace prostiedku (,, UDI“)

3.1. UDI se musi pridélovat samotnému prostiedku nebo jeho obalu. Vys$si urovné obalu musi
mit své vlastni UDI.
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3.2.

3.3.
3.4.
3.5.

3.7

3.8.
3.9.
3.10.

3.12.

Z této povinnosti jsou vyiiaty prepravni kontejnery. UDI nemusi byt uvedena napi. na
logistické jednotce; pokud poskytovatel zdravotni péce objednd veétsi pocet prostiedkii za
pouziti UDI nebo Cisla modelu jednotlivych prostiedkii a vyrobce tyto prostiedky umisti do
kontejneru za ucelem prepravy nebo ochrany samostatné zabalenych prostiedki, poZadavky
tykajici se UDI se na dany kontejner (logistickou jednotku) nevztahuji.

UDI se skldada ze [...] dvou Casti: 7z UDI-DI a UDI-PI.

UDI-DI musi byt jedinecny na vSech urovnich obalu prostiedku.

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

Kazdé casti, kterd je povaZovdna za prostiedek a je samostatné komercéné dostupnad [...],
musi byt piidélena samostatna UDI, pokud dané Casti nejsou soucasti konfigurovatelného
prostiedku, ktery je oznacen svou vlastni UDI

Soupravam musi byt pridélena vlastni UDI a soupravy ji musi byt opatieny.

Vyrobce musi prostiredku pridélit [...] UDI v souladu s prislus§nou kédovaci normou.
Kdykoliv dojde ke zméné, jeZ by mohla vést k chybné identifikaci prostiedku nebo

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

v piipadé jakékoliv zmény jednoho 7 nize uvedenych prvkiu udajii databaze UDI:
a)obchodni znacky nebo obchodniho ndazvu;

b)  verze nebo modelu prostiedku;

d)  oznacleni jakoZto prostiedku pro jedno pouZiti;

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

g)  mnoZstvi prostiedkit obsaZenych v jednom baleni;

h)  daleZitych vystrah nebo kontraindikaci.

Vyrobci, kteii prostiredky prebali nebo preznaci svym vlastnim oznacenim, musi uchovavat

zaznamy o UDI vyrobce piivodniho zaiizeni (OEM).
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI (UDI zobrazené pomoci AIDC a HRI) musi byt umistén na oznaceni [...] a na
vS§ech vys$Sich urovnich obalu prostiedku. Mezi vyssi urovné obalu nepatii prepravni
kontejnery.

V piipadé vyraznych prostorovych omezeni obalu jednotky pouZiti, je moZno nosi¢c UDI
umistit na ndsledujici vyssi uroveri obalu.

U samostatné zabalenych a oznacenych prostiedkit na jedno pouZiti tiidy A a B nemusi byt
nosi¢ UDI uveden na obale, ale musi byt uveden na vyssi urovni obalu, napr. na kartonu
obsahujicim nékolik baleni. Pokud se vSak predpoklada, Ze poskytovatel zdravotni péce
nebude mit k vys$i urovni baleni prostiedku piistup (prostiedi domdci zdravotni péce), musi
byt UDI umisténa na obale jednotlivych prostiedkii.

U prostiredkit urcenych vylucéné pro maloobchodni mista prodeje nemusi byt identifikdatory
vyroby ve formé AIDC uvedeny na obale na misté prodeje.

Pokud jsou soucdsti oznaceni vyrobku vedle nosi¢e UDI i jiné nosi¢e AIDC, musi byt nosi¢
UDI snadno identifikovatelny.

V pFipadé pouZiti linedarnich ¢arovych kodii mohou byt identifikatory UDI-DI a UDI-PI
navzdjem spojeny, ¢i nespojeny v ramci dvou nebo vice ¢arovych kédii. Viechny Casti

a prvky linedrniho édarového kédu musi byt rozliSitelné a identifikovatelné.

Pokud existuji zavazné piekazky, které omezuji pouZiti AIDC i HRI na oznaceni, musi se na
oznaceni uvést pouze format AIDC. V piipadé prostiedkit uréenych k pouZiti mimo zarizeni
zdravotni péce, jako jsou prostiredky pro domdci péci, musi v§ak byt na oznaceni uveden
HRI i v pFipadé, Ze pak nezbude misto pro [...] AIDC.

Format HRI se musi i'idit pravidly organizace pridélujici kod UDL.

Pokud vyrobce pouZiva technologii RFID, musi byt na oznaceni uveden rovnéz linedarni
nebo dvourozmérny Earovy kod v souladu s normou poskytnutou subjekty pridélujicimi
UDI

Prostiredky urcené k opakovanému pouZiti musi mit nosi¢ UDI umistény piimo na
prostiedku samotném. Nosi¢ UDI umistény na prostiedcich uréenych k opakovanému
poufiti, které je nutné mezi jednotlivymi pouZitimi u pacientii dezinfikovat, sterilizovat nebo
obnovit, musi po kazdém procesu provedeném za ucelem piipravy prostiedku na dal§i

pouZiti byt po celou urcenou dobu Zivotnosti daného prostiedku trvaly a Citelny.
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Nosi¢ UDI musi byt pii béném pouZiti a po celou urcenou dobu Zivotnosti prostiedku
citelny.

Pokud je nosi¢ UDI snadno Citelny nebo skenovatelny pies obal prostiedku, nemusi byt
nosi¢ UDI umistén na obale.

U jediného dokonceného prostiedku sloZeného z vétsiho poctu Casti, které je nutno pred
prvaim pouZitim sestavit, miize byt nosicem UDI opatiena pouze jedna Cdst.

Nosi¢ UDI musi byt umistén tak, aby byl k AIDC pii béZném provozu nebo skladovani
mozny pristup.

Nosic nebo nosice ¢arového kodu zahrnujici identifikdtory udaji jedinecné identifikace
prostiedku UDI-DI a UDI-PI mohou zahrnovat rovnéZ udaje nezbytné nutné k fungovani

prostiedku nebo jiné udaje.

5. Databaze UDI — obecné zasady tykajici se databdaze UDI

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

5.3. Vyrobce musi byt odpovédny za prvotni zaddni identifikacnich informaci a dalSich prvku
udaju o prostiedku do databaze UDI a za jejich aktualizaci.

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

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

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

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

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

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

5.11. Databaze UDI musi vyuZivat mezindrodné uzndavané normy pro zaddavani a aktualizaci
udaji. Lze vSak piipustit rovnéz moZnost dodatecného zaddavani udajit.

5.12. Hlavni prvky jsou minimadlni prvky nezbytné k identifikaci prostiedku po celou dobu jeho
distribuce a pouZivdni.
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5.13. Koncepce databaze UDI musi podporovat jazyky vyZadované v Clenskych statech, v nichz je
dany prostiedek uveden na trh. VyuZiti textovych poli pro volné vkladany text vSak musi byt
v zdjmu sniZeni nutnosti piekladit minimalizovdno.

5.14. V databazi UDI musi byt uchovavany udaje tykajici se prostiedkit, které jiZ na trhu nejsou

dostupné.
6. Pravidla pro specifické typy prostiedkii
6.2. Zdravotnické prostiredky urcené k opakovanému pouZiti, které jsou Casti soupravy a které

je nutné mezi jednotlivymi pouZitimi vycistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit

6.2.1. Jedinecna identifikace takovychto prostiedkiit musi byt umisténa na prostiedku a po
provedeni kaZdého procesu za ucelem pripravy daného prostiedku na dalSi pouZiti musi
byt cCitelna.

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

6.5. Software pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

6.5.1.  Kritéria pro pridélovani UDI
UDI musi byt pridélovana na systémové urovni softwaru. Tento poZadavek se vitahuje
pouze na software, ktery je samostatné komercné dostupny, a na software, ktery sam

0 sobé piedstavuje zdravotnicky prostiedek.

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

v ramci UDI-PI.

6.5.1a. Novy UDI-DI je zapotiebi vidy, kdyZ dojde ke zméné, kterou se méni:
a)puvodni funkcni zpuisobilost a ucinnost;
b)  bezpecnost nebo urcené pouZiti softwaru;
¢) interpretace udajit.
Mezi tyto zmény mohou patiit nové nebo pozménéné algoritmy, databazové struktury,
provozni platforma, struktura nebo nova uZivatelska rozhrani ¢i nové moznosti

interoperability.
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6.5.1b. Pri niZe uvedenych zméndch softwaru je zapotiebi pouze novy UDI-PI (nikoliv novy
UDI-DI):

pomoci nového UDI-PI musi byt identifikovany mensi revize softwaru;

mensi revize softwaru obvykle souviseji s opravami programovych chyb, zlepSenimi

pouZitelnosti (nikoliv pro bezpecnostni ucely), bezpecnostnimi zdaplatami nebo provozni

ucinnosti;

mensi revize musi byt identifikovany za pomoci identifikace specifické pro daného

vyrobce.

6.5.2.  Kritéria pro umist’ovani UDI v piipadé softwaru

a)

b)

¢

d)

Je-li software dodan na fyzickém médiu jako napv. na CD nebo DVD, musi byt
kaZda uroveri obalu opatiena zobrazenim uplné jedinecné identifikace prostiedku
ve formadtu Citelném pro ¢lovéka a ve formé AIDC. UDI, ktera je pouZita na fyzické
médium obsahujici software a na jeho obal, se musi shodovat s jedine¢nou
identifikaci prostiedku pridélenou softwaru systémové urovné.

UDI musi byt uZivateli poskytnuta na snadno dostupné obrazovce [...] ve snadno
Citelném formadtu v podobé prostého textu (napi. v souboru s informacemi o daném
softwaru nebo na startovaci obrazovce (tzv. start-up screen).

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

Na elektronickych displejich softwaru je nutno uvadét pouze ¢ast UDI [...], kterd je
ve formatu Citelném pro Clovéka. Oznaceni jedinecné identifikace prostiedku ve
formé AIDC [...] neni nutno uvadét [...] na elektronickych displejich, napv. menu

s informacemi o softwaru, uvitaci obrazovka (tzv. splash screen) atd..

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

vytvoreni pouZivd.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/1k 55

PRILOHA

DG B 3B CS



I1.1.
1.1.1.

PRILOHA VI

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

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

Pravni status a organizacni struktura

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

vykonavaji kontrolu nad oznamenym subjektem.

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

piilohy vztahuji na oznameny subjekt i na organizaci, k niz ndlezi.

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

vztahuji platné poZadavky tohoto naiizeni.

Organizacni struktura, rozdéleni [...] odpovédnosti, hierarchické vitahy a fungovani
oznameného subjektu musi byt takové, aby zajistovaly daveéru ve vykon a vysledky

provadénych ¢innosti posuzovani shody.
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1.1.5. Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat svou organizacni strukturu a funkce,
odpovédnost a pravomoc svého nejvyssiho vedeni a dalSich pracovniki, kteii mohou mit

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

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

a odpovédnost, pokud jde o tyto jednotlivé innosti:

—  poskytovani odpovidajicich zdrojii pro innosti posuzovani shody;

- vypracovdavdni postupu a strategii fungovdani oznameného subjektu;

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

— dohled nad financénimi prostiedky oznameného subjektu;

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

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

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

oznamenymi subjekty.

1.2. Nezavislost a nestrannost

1.2.1.  Oznameny subjekt musi byt subjektem tieti strany, ktery je nezévisly na vyrobci vyrobku,
ve vztahu k némuz provadi ¢innosti posuzovani shody. Oznameny subjekt musi byt také
nezavisly na jakémkoliv jiném hospodatském subjektu, ktery ma na vyrobku zajem, a na

jakychkoliv konkurentech vyrobce.

Tim se nevylucuji éinnosti posuzovani shody pro vzdjemné si konkurujici vyrobce.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/Ik 57
PRILOHA DG B 3B CS



1.2.2.  Oznameny subjekt musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla zaru¢ena nezavislost,
objektivita a nestrannost jeho ¢innosti. Oznameny subjekt musi [...] dokumentovat a zavést
strukturu a postupy |[...] pro zajisténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatiiovani zdsad
nestrannosti v ramci celé své organizace, vSech Cinnosti posuzovani a u vSech
pracovnikii. Tyto postupy musi umoZiiovat identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého
piipadu, kdy miize dojit ke stfetu z4ymu, véetné zapojeni do poradenskych sluzeb v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro pted uzavienim pracovniho poméru
s oznamenym subjektem. VysSetifovani, vysledek a iesSeni daného piipadu musi byt

dokumentovany.

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

— byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci,
kupujicim, vlastnikem, [...] nebo osobou provad¢jici udrzbu vyrobki, které posuzuji,
ani zplnomocnénym zastupcem zadné z uvedenych stran. Tim se nevylucuje nakup
a pouzivani posuzovanych vyrobk, jez jsou nezbytné fungovani ozndmeného
subjektu [...], provedeni posouzeni shody nebo pouzivani téchto vyrobkii pro osobni
ucely;

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

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

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

- byt napojen na jakoukoliv organizaci, kterda sama poskytuje poradenské sluzby
uvedené v predchozi odraZce. Tim se nevylucuji obecné skolici ¢innosti v oblasti
ptedpist o zdravotnickych prostiedcich nebo souvisejicich norem, které nejsou

specifické pro konkrétniho klienta.
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1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

Zapojeni do poskytovani poradenskych sluZeb v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro pied uzavifenim pracovniho poméru s ozndmenym subjektem musi
byt p¥i zahdjeni pracovniho poméru piné dokumentovino a potencialni stiety zajmii
musi byt monitorovdny a reSeny podle kritérii stanovenych v této piiloze. Pracovnici,
kteii byli pFed uzavienim pracovniho poméru s oznamenym subjektem pracovnici
konkrétniho zakaznika nebo pro néj poskytovali poradenské sluZby v oblasti
zdravotnickych prostiedkii, nesmi byt po dobu ti'i let povéieni ¢innostmi posuzovani
shody tykajicimi se daného konkrétniho zakaznika nebo spolecnosti naleZejicich do

stejné skupiny.

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

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

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

a dokumentovana nezavislost a absence jakéhokoliv stfetu zajmu.

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

nezavislost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti posuzovani shody.

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

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

V dusledku pozadavki tohoto oddilu nejsou v zadném ptipadé vylouceny vymény
technickych informaci a regulac¢nich pokynti mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem pii

posuzovani shody.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Diivérnost

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

gverejnéni téchto informaci ze zakona povinné.

Pracovnici ozndmeného subjektu musi zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o vSechny
informace ziskané pti vykonavani jejich ukolt podle tohoto natizeni nebo podle
jakéhokoliv ustanoveni vnitrostdatniho prdva, kterym se uvedené narizeni provadi,

s vyjimkou vztahil s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za ozndmen¢ subjekty, organy

v Clenskych stdtech odpovédnymi za diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nebo

s Komisi. Musi byt chranéna vlastnicka prava. Za timto ucelem musi mit ozndmeny

subjekt zavedeny dokumentované postupy.

Odpovédnost
Oznameny subjekt musi uzaviit ptislusné pojisténi odpovédnosti [...], pokud odpoveédnost
v souladu s vnitrostatnim pravem nepievezeme stat, nebo pokud samotny ¢lensky stat neni

piimo odpovédny za posouzeni shody.

Rozsah a celkova finanéni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat miie

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

certifikatit nebo je omezit Ci pozastavit.
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1.5. Finan¢ni pozadavky
Oznameny subjekt musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni ¢innosti
posuzovani shody v rdmci jeho jmenovdni a souvisejicich obchodnich operaci. Musi

dokumentovat a dolozit svou finan¢ni zptsobilost a udrzitelnou ekonomickou

zivotaschopnost s piihlédnutim ke specifickym okolnostem v pribéhu zahajovaci faze.

1.6. Utast na koordinaénich ¢innostech

1.6.1.  Oznameny subjekt se musi podilet na pfisluSnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordina¢ni skupiny ozndmeného subjektu nebo zajisti, aby byli jeho
pracovnici provadéjici posuzovani o téchto ¢innostech informovani a aby pracovnici
provadéjici posuzovani a ptijimajici rozhodnuti byli informovani o vSech ptislusnych
pravnich predpisech, pokynech a dokumentech tykajicich se osvéd€enych postupti

pfijatych v ramci tohoto natizeni.

1.6.1a. Ozndmeny subjekt musi na pokyny a dokumenty tykajici se osvédcenych postupii brat

zietel.
1.6.2. [...]
2. POZADAVKY NA RiZENi JAKOSTI
2.1. Oznameny subjekt musi zavést, dokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat systém

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

a ktery je schopen podporovat a prokazovat stal¢ dodrzovani pozadavkl tohoto natizeni.
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2.2.

2.3.

2.4.

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

- strukturu a dokumentaci systému rizeni, véetné strategii a cilii jeho cinnosti;

— postupy ptidélovani ¢innosti pracovniklim a jejich odpovédnost;

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

—  planovani, provadéni, hodnoceni a pripadnou upravu postupit posuzovani shody;

- kontrolu dokumentu;

- kontrolu zaznam;

— pfezkum fizeni;

— vnitini audity;

— napravnd a preventivni opatient;

— stiznosti a odvolani.

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

a zajistit, aby mély stejny obsah.

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

podle tohoto naiizeni.

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

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

zavazuji dodriovat zdsady diivérnosti, nezavislosti a nestrannosti.
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3. POZADAVKY NA ZDROJE

3.1.
3.1.1.

3.1.2...

Obecné pozadavky

Oznameny subjekt musi byt schopen provadét viechny tkoly jemu svéfené timto
nafizenim pfi nejvyssi Grovni profesni bezithonnosti a pozadované [...] zptsobilosti
v konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené tkoly provadény samotnym

oznamenym subjektem nebo jeho jménem a na jeho odpoveédnost.

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

byl [...] ozndmen.

[...]

1 [...] PFedpokladem je, Ze bude mit vzdy a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy
druh nebo kategorii vyrobk, pro které byl [...] jmenovdn, neustdle k dispozici [...] [...]
dostatek administrativnich, technickych a védeckych pracovnikl se zkuSenostmi

a znalostmi [...] ohledné pFislusnych [...] prosttedkll a souvisejicich technologii. Musi jich
byt dostatek k zajisténi toho, aby mohl oznameny subjekt plnit koly v oblasti posuzovani
shody [...], v€etné posuzovani [...] zdravotnické funkcnosti, hodnoceni funkcéni
zpusobilosti a funkcni zpusobilosti a bezpecnosti prostiedkii, pro které byl jmenovdn,

s ohledem na poZadavky tohoto naiizeni, a zejména na poZadavky stanovené v p¥iloze 1.
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3.1.2a.

Konkrétni ozndameny subjekt musi byt jako celek zpiisobily k tomu, aby mohl posuzovat
konkrétni prostiredky, pro néz je jmenovian. Oznameny subjekt musi mit odpovidajici
interni odbornou zpusobilost, aby kriticky zhodnotil posouzeni provedend externimi
odborniky. Konkrétni ukoly, které oznameny subjekt nemiiZe zadavat subdodavateliim,

Jjsou uvedeny v oddile 4.2 této piilohy.

Pracovnici oznameného subjektu podilejici se na Fizeni provozovdni Cinnosti posuzovani
shody prostiedkit musi mit odpovidajici znalosti nezbytné k vytvoreni a provozovani
systému pro vybér pracovnikii provadéjicich posuzovani a ovéfovdni, jakoZ i pro
ovéiovani jejich zpuisobilosti, poskytovani opravnéni k plnéni jejich ukolii a pridélovani
téchto ukoln, jejich pocdatecni a pritbéZnou odbornou piipravu, instruktaz a
monitorovani s cilem zajistit, aby pracovnici, kteri administrativné zajist’uji a provadéji

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

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

diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro.

Oznameny subjekt musi prostiednictvim uplatiiovani systému pro vyménu zkuSenosti
a programu priubéiné odborné piipravy a vzdélavani zajistit, aby si pracovnici zapojeni

do Cinnosti posuzovani shody udrZovali svou kvalifikaci a odborné znalosti.

Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat rozsah a omezeni povinnosti, odpovédnosti
a pravomoci, pokud jde [...] o pracovniky, véetné veskerych subdodavatelii a externich
odborniki, zapojené do Cinnosti posuzovani shody a [...] uvedené pracovniky o tom |...]

informovat.
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3.2 Kvalifika¢ni kritéria tykajici se pracovniki

3.2.1. Oznameny subjekt [...] musi zavést a dokumentovat kvalifika¢ni kritéria a postupy vybéru
a povétrovani osob zapojenych do ¢innosti posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti a jiné
pozadované schopnosti) a pozadovanou odbornou piipravu (pocatecni a prubéznou
odbornou piipravu). Kvalifika¢ni kritéria se musi tykat riznych funkci v ramci postupu
posuzovani shody (napft. provadéni auditi, hodnoceni / testovani vyrobkt, piezkum
technické dokumentace |...], rozhodovani, uvolfiovani §arZi) a rovnéz prostiedka,
technologii a oblasti (napf. biokompatibilita, sterilizace, sebetestovani a testovani
v blizkosti pacienta, hodnoceni funkcéni zpusobilosti), na které se vztahuje rozsah

jmenovani.

3.2.2. Kuvalifika¢ni kritéria musi odkazovat na rozsah jmenovani ozndmeného subjektu v souladu
s popisem tohoto rozsahu pouzitym ¢lenskym statem pro oznadmeni uvedené v ¢lanku 31
a musi poskytovat dostate¢né podrobnosti pro pozadovanou kvalifikaci v ¢lenéni popisu

tohoto rozsahu.

Zvlastni kvalifikacni kritéria musi byt vymezena alespori pro posuzovani [...] biologické
bezpecnosti, | ...] hodnoceni funkcni zpisobilosti, prostiedky pro sebetestovani a pro
testovani v blizkosti pacienta, doprovodnou diagnostiku, funkcni bezpecnost, software,

obaly a rizné druhy steriliza¢nich postupti.
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3.2.3. Pracovnici odpovédni za stanoveni kritérii zpuisobilosti a za poskytovani opravnéni jinym

pracovnikim k provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody [...] musi byt piimo

zaméstnanci oznameného subjektu a nesméji byt subdodavateli. [...] Uvedeni pracovnici

musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti v téchto oblastech:

pravni predpisy Unie tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro

a ptislusné pokyny;

postupy posuzovani shody v souladu s timto natizenim;

Siroké znalosti technologii diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro a [...]
[...] navrht a vyroby diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro,

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

a poZadovana kvalifikacni kritéria;

[...]

odpovidajici odborna piiprava pro pracovniky podilejici se na ¢innostech posuzovani
shody v souvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro;

[...]
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3.2.4. [...] Ozndameny subjekt musi mit k dispozici pracovniky s piislusnymi odbornymi

klinickymi znalostmi. [...] Tite pracovnici musi byt [...] zapojeni do vSech fazi posuzovani

arozhodovaciho postupu oznameného subjektu, [...] aby:

urcili, kdy je pro posouzeni hodnocenti [...|funkéni zpiisobilosti provadéného
vyrobcem zapotiebi odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici
kvalifikaci;

poskytovali odpovidajici odbornou piipravu pro externi klinické odborniky, pokud
jde o ptislusné pozadavky [...] nafizeni, spolec¢né specifikace, pokyny |...]

a [...]harmonizované normy(...], a zajistovali, aby tito klini¢ti odbornici byli
podrobné informovani o souvislostech a dopadech svého posouzeni a poskytnutého
poradenstvi;

byli schopni [...] pitezkoumat a védeckym zpiisobem zpochybnit klinické udaje
obsazené v [...][...] hodnoceni funkcni zpiisobilosti a |...] odpovidajicim zpiisobem
vést externi klinické odborniky [...] pfi posuzovani hodnoceni funkéni zpiisobilosti
piedloZeného vyrobcem,

byli schopni védeckym zpisobem vyhodnotit a v piipadé potieby zpochybnit
ptedlozené [...] hodnoceni funkcni zpusobilosti | ...] a vysledky posouzeni hodnoceni
[...] funkcni zpusobilosti predlozeného vyrobcem ze strany externich klinickych
odbornikd;

byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost posouzeni hodnoceni [...] funkéni
zpusobilosti provedenych klinickymi odborniky;

byli schopni [...] posoudit hodnoceni funkcni zpusobilosti | ...] predlozené vyrobcem
a vytvotit si klinicky usudek o stanovisku poskytnutém jakymkoliv externim
odbornikem a dat doporuceni osobam, které jsou v ramci oznameného subjektu

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

tykajiciho se vyrobku (napf. [...] prezkum technické dokumentace nebo piezkouSeni typu

vcetné takovych aspektll, jako je [...] hodnoceni funkéni zpuisobilosti, biologicka

bezpecnost, sterilizace, validace softwaru) musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

uspesné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennou kvalifikaci v ptisluSnych oborech, tj. 1ékatstvi, farmacie, |[...] technické
obory nebo dalsi relevantni védni obory;

¢tyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkti nebo v souvisejicich
odvétvich (napt. prumysl, audit, zdravotni péce, vyzkum), pti¢emz dva roky této
praxe musi byt v oblasti navrhovani, vyroby, zkouseni nebo pouzivani prosttedku
nebo technologie, které maji byt posuzovany, nebo musi souviset s védeckymi
aspekty, které maji byt posuzovany;

[...] znalosti pravnich piedpisii v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro, véetné obecnych pozadavkil na bezpecnost a funkéni zpiisobilost
stanovenych v ptiloze I [...];

odpovidajici znalosti a zkuSenosti tykajici se prislusnych harmonizovanych norem,
spole¢nych [...] specifikaci a dokumentt tykajicich se pokynt;

odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem

a pokyniti, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnoceni funkcni zpusobilosti;
odpovidajici znalosti prostiedkii, které posuzuji;

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

schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, Ze prislusné cinnosti

posuzovani shody byly idadné provedeny.
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3.2.6. Zaméstnanci (osoby provadéjici audit na misté) odpovédni za provadéni auditd systému

vyrobce v oblasti fizeni jakosti musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

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

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

odpovidajici znalosti pravnich predpist v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro a souvisejicich [...] harmonizovanych norem, spole¢nych [...]
specifikaci a pokyni;

odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem

a pokynti, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

odpovidajici znalosti v oblasti systémil fizeni jakosti a souvisejicich norem a pokynii,
pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

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

proskoleni ohledné technik provadéni auditu, které jim umoznuje kontrolovat
systémy fizeni jakostil...];

schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, Ze prislu§né cinnosti

posuzovani shody byly idadné provedeny.
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3.2.7.

3.3.
3.3.1.

Pracovnikem s celkovou odpovédnosti za konecny prezkum a rozhodovani ohledné
certifikace musi byt zaméstnanec oznameného subjektu a nesmi jim byt externi odbornik
ani subdodavatel. VSichni tito pracovnici musi mit prokazatelné znalosti a komplexni
zkusSenosti v téchto oblastech:

— pravni predpisy tykajici sediagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro
a prislusné pokyny;

—  posouzeni shody diagnostickych zdravotnickych prosti‘edkii in vitro relevantni
z hlediska tohoto narizeni;

- druhy kvalifikaci, zkuSenosti a odbornych znalosti relevantni 7 hlediska posuzovani
shody zdravotnickych prostiedkii;

- Siroké znalosti technologii diagnostickych zdravotnickych prostiedkit in vitro,
véetné dostatecnych zkuSenosti s posuzovanim shody prostiedkii piezkoumdavanych
za ucelem konecné certifikace, znalosti odvétvi diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro a navrhovani a vyroby prostiedkii;

- systém oznameného subjektu v oblasti jakosti, souvisejici postupy a poZadovanad
kritéria zpusobilosti.

- schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, Ze prislusné cinnosti

posuzovani shody byly idadné provedeny.

Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné pripravy a povérovani pracovniki
Oznameny subjekt musi mit zaveden postup pro tplnou dokumentaci tykajici se
kvalifikace kazdého pracovnika zapojeného do ¢innosti posuzovani shody a splnéni
kvalifikacnich kritérii uvedenych v oddile 3.2. Pokud ve vyjimecnych piipadech nelze
splnéni kritérii zptisobilosti uvedenych v oddile 3.2 pln€ prokazat, musi oznameny subjekt
[...] vritrostatnimu orgdanu odpovédnému za oznamené subjekty toto opravnéni dotéenych

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

o c¢innostech posuzovani shody, jeZ kaZdy z nich provedl.

34. Subdodavatelé a externi odbornici
3.4.1. Aniz jsou dotéena omezeni vyplyvajici z oddilu 3.2, smé&ji oznamené subjekty zadavat

vr v

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

Zadavani celych auditti systémt fizeni jakosti nebo celych prezkumt tykajicich se vyrobki

subdodavateliim neni dovoleno, av§aktyto ¢innosti mohou byt provadény subdodavateli

a externimi odborniky pracujicimi jménem ozndameného subjektu.

Oznameny subjekt si ponechava plnou odpovédnost za to, Ze bude schopen predloZit

ndlezité dukazy o zpiisobilosti subdodavatelii a odborniki k plnéni jejich konkrétnich

ukolit, ponechava si odpovédnost za piijimani rozhodnuti na zakladé posouzeni

provedeného subdodavatelem a plnou odpovédnost za praci, kterou subdodavatelé

a odbornici jeho jménem vykonaji.

Oznameny subjekt nesmi smluvné zajist’ovat subdodavatelem tyto Cinnosti:

—  piezkum kvalifikace a monitorovani vykonnosti externich odbornikii;

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

—  pFidélovani prace na konkrétnich éinnostech posuzovani shody externim
odbornikiim;

—  funkce v oblasti konecného prezkumu a rozhodovani.
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3.4.2.

3.4.3.

Pokud oznameny subjekt zada provedeni nékterych Cinnosti posuzovani shody organizaci

nebo jednotlivei, musi mit strategii popisujici podminky, za nichz miize k zadéni ¢innosti

subdodavateli dojit, a musi zajistit, aby:

- subdodavatel spliioval prislusné poZadavky této prilohy;

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

— fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd o posouzeni shody zaZadala, byla o této

skutecnosti informovdna.

Jakékoliv zadani ¢innosti subdodavateli nebo konzultace externiho pracovnika [...] musi
byt fadn¢ dokumentovany a musi byt predmétem piimé pisemné dohody, ktera se tyka
mimo jiné divérnosti a stietu zajml. Ozndmeny subjekt musi nést plnou odpovédnost za

ukoly provadéné subdodavateli.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavatelii nebo
externich odborniktli, zejména pokud jde o nové diagnostické zdravotnické prostiedky
nebo technologie in vitro, oznameny subjekt musi byt sam dostate¢né zpuisobily v kazdé
oblasti vyrobkt, pro niz je jmenovan, aby dokazal vést celkové posouzeni shody, overit

vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodnout o certifikaci.

3.4.4.0..]

12042/15 ADD 1 ph/ZS/Ik 72
PRILOHA DG B 3B CS



3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
4.1.

4.2.

Monitorovani zpiusobilosti [...], odborna priprava a vyména zkuSenosti
Oznameny subjekt musi [...] zavést postupy pro pocdtec¢ni hodnoceni a priibéiné
monitorovdni zpiisobilosti, ¢innosti posuzovani shody a vykonnosti v§ech internich

a externich pracovnikit a subdodavatelit zapojenych do |...] ¢innosti posuzovani shody

[.].

Musi pravidelné prezkoumavat zptsobilost svych pracovnikd, [...] identifikovat potiteby

v oblasti odborné ptipravy a vypracovat plan odborné piipravy, | ...] aby zistala zachovana

pozadovana uroven kvalifikaci a znalosti jednotlivych pracovniki. V ramci tohoto

prezkumu je nutno ovérit minimalné to, zda pracovnici:

—  jsou obezndameni se stavajicim narizenim o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, prisluSnymi harmonizovanymi normami, spolecnymi
specifikacemi, pokyny a vysledky koordinacnich éinnosti podle oddilu 1.6 této
prilohy;

- ucastni se interni vymény zkuSenosti a programu prubéiné odborné piipravy

a vzdélavani podle oddilu 3.1.2a.

PROCEDURALNI POZADAVKY

[...]

Obecné poZadavky

Oznameny subjekt musi mit zavedeny [...] dokumentované a dostatec¢né podrobné postupy
pro provadéni kaZdécinnosti [ ...] posuzovani shody, pro néz je [...] jmenovan, véetné
Jjednotlivych krokit pocinaje cinnostmi pied podanim Zadosti aZ po rozhodovani a dohled

a s pripadnym ptihlédnutim k [...] ptislusnym specifickym rysim danych prostiedkd [...].

PoZadavky uvedené v oddilech 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9 musi byt internimi éinnostmi

oznameného subjektu a nesmi byt zajist’ovany smluvné subdodavateli.
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4.3. Cenové odhady ze strany oznameného subjektu a jeho cinnosti pied podanim Zdadosti

Oznameny subjekt musi:

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

mit k dispozici [...] dokumentované postupy a dokumentované podrobnosti ohledné
[...] poplatkii ictovanych za konkrétni ¢innosti posuzovani shody a jakychkoliv
dalSich finanénich podminek tykajicich se jeho ¢innosti v oblasti posuzovani

prostiedkii,

.

[

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

mit k dispozici dokumentované postupy tykajici se reklamy na jeho sluzby v oblasti
posuzovani shody. Musi byt zajisténo, aby 7 reklamnich ani propagacnich éinnosti
Zadnym zpiisobem nevyplyvalo nebo aby tyto innosti nemohly vést k zavéru, Ze
Jjimi provedené posouzeni shody uspisi vyrobciim pristup na trh nebo Ze bude

mit k dispozici dokumentované postupy vyZadujici, aby byly pied poskytnutim
cenového odhadu vyrobci ohledné konkrétniho posouzeni shody piezkoumdany
informace piedloZené pied podanim Zddosti, véetné piedbéiného ovéieni, zda se na

dany vyrobek vitahuje toto narizeni, a jeho klasifikace;
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- zajistit, aby vSechny smlouvy tykajici se ¢innosti posuzovani shody, na néz se
vztahuje toto naiizeni, byly uzavirany piimo mezi vyrobcem a ozndmenym

subjektem, a nikoliv s jakoukoliv jinou organizaci.

4.4. Prezkum Zadosti a smluy
Ozndameny subjekt musi vyZadovat formalni Zadost podepsanou vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem a obsahujici veskeré informace a prohlaseni vyrobce

poZadované na zakladé prislusnych priloh VIII aZ X tykajicich se posouzeni shody.

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

povinnosti.

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici dokumentované postupy pro piezkum Zdadosti

zabyvajici se témito aspekty:

- uplnost 7 hlediska poZadavkiu stanovenych v prislusné priloze, podle niZ bylo
zaZddano o schvaleni;

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

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

- schopnost oznameného subjektu posoudit Zadost na zakladé jmenovani, a

- dostupnost dostatecnych a odpovidajicich zdrojii.

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

ozndamenym subjektiim.
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4.5.

4.6.
4.6.1.

Rozdéleni ukolu

Ozndameny subjekt musi mit k dispozici dokumentované postupy pro zajisténi toho, aby
v§echny cinnosti posuzovani shody byly provadény naleZité opravnénymi

a kvalifikovanymi pracovniky, ktei'i maji dostatecné zkuSenosti v oblasti hodnoceni
prostiedkii, systémii a postupit a souvisejici dokumentace, jeZ jsou piedmétem posouzeni

shody.

U kaZdé Zadosti musi oznameny subjekt stanovit potieby 7 hlediska zdrojit a urcit jednu
osobu odpovédnou za zajisténi toho, aby bylo posouzeni kaZdé Zadosti provedeno

v souladu s prisluS§nymi postupy a aby byly pro jednotlivé ukoly v ramci posuzovani
vyuzity vhodné zdroje / pracovnici. Rozdéleni iikolii nezbytnych pro posouzeni shody

a jakékoliv nasledné zmény tohoto rozdéleni musi byt dokumentovdany.

Cinnosti posuzovini shody

Obecné poZadavky

Oznameny subjekt a jeho pracovnici musi provadét Cinnosti posuzovani shody na
nejvyssi urovni profesni bezuthonnosti a poiadované technické a védecké zpiuisobilosti

v danych konkrétnich oblastech.

Ozndameny subjekt musi mit k dispozici dostateéné odborné znalosti, zaiizeni a podrobné
dokumentované postupy nezbytné k ucinnému provadéni Cinnosti posuzovani shody, a to
s piihlédnutim ke konkrétnim poZadavkiim uvedenym v piilohdach VIII, IX a X tohoto
narizeni, pro néz je jmenovdn, véetné téchto poZadavkii:

- ndleZité planovat provedeni kaZdého jednotlivého projektu; tim je nutno zarudit,
aby sloZeni tymii provddéjicich posuzovani zajist’ovalo zkuSenosti s dotéenou
technologii, trvalou objektivitu a nezavislost; rovnéZ musi byt stanovena i rotace
Clenit tymu provadéjiciho posuzovani, kterda probiha v odpovidajicich intervalech,

—  podrobné oditvodnit stanoveni lhiit pro dokonceni ¢innosti posuzovani shody,
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—  posoudit technickou dokumentaci vyrobce a ieSeni piijata za ucelem splnéni
poZadavki stanovenych v piiloze I;

—  prFezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se hodnoceni funkcni
zpusobilosti;

- zabyvat se propojenim s procesem iizeni rizik a posouzenim a analyzou hodnoceni
Sfunkéni zpisobilosti a jeji relevantnosti 7 hlediska prokazovani shody s prislu§nymi
pozadavky uvedenymi v priloze I;

—  provadét ,zvlastni postupy“ v pripadé prostiredkit obsahujicich lécebné latky Ci
derivaty lidské krve nebo v piipadé prostiedkit vyrobenych s pouZitim neZivych
tkani i bunék;

- v piipadé prostiedkit spadajicich do tiidy B nebo C na reprezentativnim zakladé
posoudit technickou dokumentaci;

—  planovat a pravidelné provadét nadleZité audity a posouzeni dohledu, provadeét
urcité testy za ucelem ovéieni Fadného fungovani systému iizeni jakosti nebo o tyto
testy poZddat a provadét neohldaSené navstévy v zavodech;

- v souvislosti s vybérem vzorki prostiedkii za ucelem ovéieni shody vyrobeného
prostiedku s technickou dokumentaci musi byt vymezena piislu$na kritéria vybéru
vzorkii a zkuSebni postup pied jejich vybérem;

- vyhodnotit a ovérit soulad vyrobce s prisluSnymi prilohami.

Konkrétni poZadavky na oznameny subjekt pii provadéni cinnosti posuzovani shody,
véetné auditii systému jakosti, posouzeni technické dokumentace a hodnoceni funkéni
zpusobilosti, jsou uvedeny v prislusnych piilohdach VIII aZ X tykajicich se posouzeni
shody.

Oznameny subjekt musi vzit piipadné v ivahu harmonizované normy, dostupné spolecné
specifikace, pokyny a dokumenty o osvédcenych postupech, a to i v pripadé, Ze vyrobce

netvrdi, Ze je dodriuje.
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4.6.2. Audity systému Fizeni jakosti
a) Vramci éinnosti posuzovdni systému jakosti musi oznameny subjekt pied
provedenim auditu a v souladu se svymi dokumentovanymi postupy:

—  posoudit dokumentaci piedloZenou v souladu s prislusSnou piilohou tykajici
se posouzeni shody a stanovit program auditu, ktery jasné vymezi pocet a sled
cinnosti nezbytnych k prokazani uplného pokryti systému vyrobce v oblasti
Fizeni jakosti a k urceni toho, zda splituje poZadavky tohoto narizeni;

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

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

- u prostiedkit spadajicich do tiidy B a C stanovit a udriovat plan vybéru
vzorkii pro posouzeni technické dokumentace, jak je uvedena v piiloze 11,
zahrnujici cely okruh téchto prostiedkii uvedeny v Zdadosti vyrobce. Tento
plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikatu byly vybrany vzorky
vSech prostiedkii, na néz se certifikat vztahuje;

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

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

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

Jjsou poZadavky tohoto narizeni splnény;
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prezkoumat a podrobit auditu postupy / subsystémy vyrobce, a to na zdkladé
prislusné technické dokumentace — zejména pokud jde o navrh a vyvoj,
kontroly vyroby a postupii, dokumentaci o vyrobku, kontroly nakupii véetné
ovéreni zakoupenych prostiedkii, napravnd a preventivni opatieni véetné
dozoru po uvedeni na trh a nasledného klinického sledovani po uvedeni na
trh —, a ddle poZadavky a ustanoveni piijaté vyrobcem vcetné poZadavki

a ustanoveni tykajicich se plnéni obecnych poZadavkii na bezpecnost

a funkcni zpusobilost s cilem urcit, zda vyrobce spliiuje poZadavky uvedené
v prislus$né piiloze tykajici se posouzeni shody. Vzorky dokumentace musi byt
vybrany tak, aby byla zohlednéna rizika spojend s uréenym pouZitim pro dany
prostiedek, sloZitost vyrobnich technologii, okruh a tiidy vyrabénych
prostiedku a jakékoliv dostupné informace o dozoru po uvedeni na trh;
pokud to jiZ neni zahrnuto do programu auditu, provést audit kontroly
postupii v prostordch dodavatelii vyrobce, jestliZe je shoda dokoncenych
prostiedki cinnosti dodavatelit vyrazné ovlivnéna, a to zejména v piipadé,
Ze vyrobce nemiiZe prokazat dostateCnou kontrolu nad svymi dodavateli;
provést posouzeni technické dokumentace podle stanoveného planu vybéru
vzorkii a s piihlédnutim k oddilu 4.6.4 této prilohy tykajicim se hodnoceni
Junkcni zpisobilosti,

oznameny subjekt musi zajistit, aby zjisténi vyplyvajici 7 auditu byla ndleZité
a konzistentné klasifikovana v souladu s poZadavky tohoto naiizeni

a s prisluS§nymi normami / dokumenty o osvédcenych postupech
vypracovanymi nebo prijatymi koordinacni skupinou pro zdravotnické

prostiedky.
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4.6.3.  Ovéiovani vyrobki

Pro ucely posuzovani technické dokumentace provadéného v souladu s kapitolou 11

piilohy VIII musi mit oznameny subjekt k dispozici dostatecné odborné znalosti, zaiizeni

a podrobné dokumentované postupy umoZitujici:

—  piidéleni ndleZité kvalifikovanych a opravnénych pracovnikii na piezkouseni
Jjednotlivych aspektit (pouZiti prostiedku, biokompatibilita, hodnoceni funkcéni
zpusobilosti, iizeni rizik, sterilizace atd.);

—  posouzeni technické dokumentace s ohledem na oddily 4.6.4 a 4.6.5 této prilohy
a posouzeni shody navrhu s ustanovenimi tohoto narizeni. V ramci tohoto
piezkouSeni je nutno posoudit provdadéni a vysledky vstupnich, vyrobnich
a vystupnich kontrol. Jsou-li v zajmu umoznéni posouzeni shody s poZadavky
tohoto naiizeni zapotiebi dalsi testy nebo jiné ditkazy, musi oznameny subjekt
provést odpovidajici fyzikdlni nebo laboratorni zkousky tykajici se daného

prostiedku nebo o jejich provedeni poZadat vyrobce.

PiezkouSeni typu

Oznameny subjekt musi mit k dispozici podrobné dokumentované postupy, dostateéné

odborné znalosti a zaiizeni pro piezkouSeni typu prostiedkii podle piilohy IX, véetné

zpusobilosti:

—  prezkousSet a posoudit technickou dokumentaci s ohledem na oddily 4.6.4 a 4.6.5
této piilohy a ovérit, zda byl typ vyroben ve shodé s uvedenou dokumentaci;

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

- dokumentovat oditvodnéni pro volbu uvedenych parametrii;
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—  provést naleZité zkouSky a testy s cilem ovérit, zda FeSeni prFijatda vyrobcem spliiuji
obecné poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost stanovené v tomto narizeni.
Soucdasti téchto zkousek a testit musi byt veskeré testy nezbytné k ovéieni toho, zda
vyrobce uplatnil piislus$né normy;

- dohodnout se s Zadatelem na tom, kde budou nezbytné testy provedeny v piipadé, Ze
je nebude provadét piimo ozndmeny subjekt;

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

prislusné a nezavislé na vyrobci.

Ovérovani zkouSenim a testovanim vyrobku
Oznameny subjekt musi:
- mit k dispozici podrobné dokumentované postupy, dostatecné odborné znalosti
a zarizeni pro ucely ovéiovani zkouSenim a testovanim kazdé SarZe vyrobku podle
piilohy VIII a piilohy X;
- vypracovat plan testit vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které
musi byt oznamenym subjektem nebo na jeho odpovédnost testovany s cilem:
= u prostiedkit spadajicich do tiidy C v souladu s p¥ilohou VIII a pFilohou IX
ovérit shodu daného prostiedku s typem popsanym v certifikatu EU
piezkouSeni typu a s poZadavky tohoto naiizeni, které se na dané prostiedky
vztahuji;
= u prostiedki spadajicich do tiidy B v souladu s p¥ilohou VIII potvrdit shodu
s technickou dokumentaci podle prilohy Il a s poZadavky tohoto naiizeni,
které se na dané prostiedky vitahuji;

a dokumentovat odiivodnéni pro volbu uvedenych parametrii;
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mit k dispozici dokumentované postupy pro provdadéni ndleZitych posouzeni a testit
za ucelem ovéreni shody daného prostiedku s poZadavky tohoto narizeni
zkouSenim a testovanim kazdé SarZe vyrobku podle prilohy X casti B oddilu 5;

mit k dispozici dokumentované postupy stanovici, jak dosahnout se Zadatelem
dohody na tom, kde budou provedenynezbytnétesty v piipadé, Ze je nebude provadét
PpFimo ozndameny subjekt;

musi pievzit plnou odpovédnost za vysledky testit v souladu s dokumentovanymi
postupy. Protokoly o testu predloZené vyrobcem lze brdt v potaz pouze v piipadé, Ze

je vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou piislusné a nezavislé na vyrobci.
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4.6.4. Posouzeni hodnoceni funkcni zpusobilosti
Oznamenym subjektem provddéné posouzeni postupii a dokumentace se musi zabyvat
vysledky reSersi literatury, veskerou provedenou validaci, ovéiovanim a testovanim
a vyvozenymi zavéry a obvykle musi zahrnovat zvaZeni alternativnich materialu a latek,
které by bylo mozné pouZit, a obalii a stability / doby pouZitelnosti dokoncéeného
prostiedku. V pripadé, Ze vyrobce neprovedl Zadné nové testy nebo se odchylil od
Pprislusnych postupii, musi oznameny subjekt oditvodnéni piedloZené vyrobcem naleZitym

zpitsobem zpochybnit.

Ozndameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy ohledné piezkumu

postupui a dokumentace vyrobce tykajicich se hodnoceni funkcni zpiisobilosti, a to jak

pro pocatecni, tak i priubéiné posuzovani shody. Oznameny subjekt musi prezkoumat,

validovat a ovérit, zda se postupy a dokumentace vyrobce ndleZité zabyvaji:

—  planovanim, provadénim, posuzovanim a aktualizacthodnoceni funkcéni
zpusobilostipodle prilohy XII a podavanim piislusnych zprav;

- dozorem po uvedeni na trh a naslednym sledovdanim funkcni zpiisobilosti po
uvedeni na trh;

— rozhranim s procesem Figent rizik;

—  posouzenim a analyzou dostupnych udaji a jejich relevantnosti 7 hlediska
prokazovani shody s piisluSnymi poZadavky uvedenymi v priloze I;

- zavéry vyvozenymi s ohledem na klinické ditkazy a vypracovanim zpravy

0 hodnoceni funkéni zpiisobilosti.

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

o osvédcenych postupech.
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Oznamenym subjektem provadéné posouzeni klinického hodnoceni podle piilohy XII se

musi zabyvat mimo jiné:

urcenym pouZitim stanovenym vyrobcem a jim formulovanymi tvrzenimi ohledné
prostiedku;

planovanim hodnoceni funkéni zpiusobilostis

metodikou pro reSerse literatury;

prisluSnou dokumentaci na zakladé resersi literatury;

studiemi funkcni zpusobilosti;

dozorem po uvedeni na trh a ndaslednym sledovanim funkcni zpiisobilosti po
uvedeni na trh;

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

zprdavou o hodnoceni funkéni zpiisobilosti.

Pokud jde o udaje ze studii funkcni zpusobilosti zahrnuté do hodnoceni funkcni

gputsobilosti, musi ozndmeny subjekt zajistit, aby byly zdvéry vyvozené vyrobcem platné

s ohledem na pldan studii funkcni zpusobilosti piedloZeny prislu§nému organu.

Oznameny subjekt musi zajistit, aby se hodnoceni funkcéni zpiisobilosti nalezité zabyvalo

PFisluSnymi poZadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost uvedenymi v piiloze 1, bylo

patiicné sladéno s Fizenim rizik, bylo provadéno v souladu s prilohou XII a bylo

odpovidajicim zpiisobem zohlednéno v poskytovanych informacich o prostiedku.
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4.6.5. ,,Zvlastni postupy“
Oznameny subjekt musi mit k dispozici podrobné dokumentované postupy, dostatecné

odborné znalosti a zaiizeni pro ,specifické typy prostiedkii“ podle piilohy VIII oddilu 6,

pro néz je jmenovdn.

V pFipadé doprovodné diagnostiky musi mit oznameny subjekt zavedeny dokumentované
postupy tykajici se poZadavkii tohoto naiizeni ohledné konzultace Evropské agentury pro
lécivé pFipravky nebo prislusného organu pro lécivé piipravky béhem jim provadéného

posuzovani takového prostiedku.

4.7. Podavani zprav

Oznameny subjekt musi:

- zajistit, aby vSechny kroky posuzovani shody byly dokumentovany tak, aby zdavéry
posouzeni byly jasné a prokadzaly soulad s poZadavky tohoto naiizeni a mohly o tom
poskytnout objektivni ditkazy pracovnikiim, ktei'i se na posuzovdani piimo
nepodileji, napiiklad organiim, jeZ provadéji jmenovani;

- zajistit, aby byly k dispozici zaznamy pro ucely auditii systémii Fizeni jakosti a aby
dostacujicim zpiisobem poskytovaly zietelnou auditni stopu;

—  jasné zdokumentovat zavéry svého posouzeni hodnoceni funkcni zpiisobilosti ve
zpravé o posouzeni hodnoceni funkcni zpisobilosti;

- ke kazdému konkrétnimu projektu poskytnout podrobnou zprdavu, kterd vychazi ze
standardniho formdtu obsahujictho minimdlni obsah urceny koordinacéni

skupinou pro zdravotnické prostiedky.
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Zprava oznameného subjektu musi:

—  jasné dokumentovat vysledky posouzeni [...] a vyvodit jasné zavéry, pokud jde
o ovéreni shody vyrobce s poZadavky tohoto naiizeni;

- ucinit doporucenti tykajici se prezkumu a konecéného rozhodnuti ze strany
ozndameného subjektu; toto doporuceni musi byt jasnym zpiisobem schvdleno
PprisluSnymi pracovniky oznameného subjektu;

- byt poskytnuty vyrobci.

4.8. Piezkum
Ozndameny subjekt musi pied koneénym rozhodnutim zajistit, aby:
—  pracovnici, kteii jsou urceni za ucelem piezkumu konkrétnich projektii
a k rozhodovani o nich, byli ndleZité povéieni, a aby se nejednalo o tytéz
pracovniky, ktei'i provedli posouzeni;

- zprdva nebo zpravy a podpuirnd dokumentace potiebné k rozhodovani, véetné

odstranéni nesrovnalosti zjisténych béhem posouzeni, mély vSechny ndleZitosti

a byly dostacujici, pokud jde o danou oblast piisobnosti;

- nezistaly nevyreSené nesrovnalosti branici vydani certifikdatu EU.
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4.9. Rozhodnuti a certifikace

Ozndameny subjekt musi mit dokumentované postupy rozhodovani, véetné odpovédnosti

za vyddni, pozastaveni, omezeni a ukonceni ucinnosti certifikatit. Mezi tyto postupy patii

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

umoznit:

na zdkladé dokumentace tykajici se posouzeni a dalSich dostupnych informaci
rozhodnout, zda jsou splnény poZadavky tohoto navizeni, a na zakladé vysledki
posouzeni hodnoceni funkcni zpitsobilosti a Fizeni rizik rozhodnout, zda je plan
dozoru po uvedeni na trh, véetné toho, zda je plan nasledné sledovani funkcni
zpusobilosti po uvedeni na trh piiméieny, jako? i o konkrétnich milnicich pro dalsi
piezkum aktudlniho hodnoceni funkéni zpuisobilosti provedeny oznamenym

subjektem;

— rozhodnout, zda je za ucelem certifikace tifeba vymezit konkrétni podminky nebo

ustanoveniy;

— na zakladé novosti, klasifikace rizika, hodnoceni funkéni zpiisobilosti a vystupi

analyzy rizik spojenych s danym prostiedkem rozhodnout o obdobi certifikace,
které nepiekroci pét let;

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

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

vydat certifikat nebo certifikaty v souladu s minimalnimi poZadavky vymezenymi

v piiloze XI na obdobi platnosti nepiekracujici pét let a uvést, zda jsou s danou
certifikaci spojené néjaké konkrétni podminky nebo omezeni;

vydat certifikdt nebo certifikdty pouze pro Zadatele a nevydat certifikdty zahrnujici
vice subjektii;

zajistit, aby vysledky posuzovani a 7 nich vyplyvajici rozhodnuti byly sdéleny
vyrobci a zaneseny podle ¢l. 43 odst. 4 do evropské databanky.
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4.10. Zmény a upravy

Ozndameny subjekt musi mit dokumentované postupy a smluvni ujedndni s vyrobci

tykajici se informacnich povinnosti a posuzovani zmén:

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

schvdleného typu prostiedku;

veSkerych latek zahrnutych do prostiedku nebo pouZitych p¥i jeho vyrobé, na které

se vztahuji ,,zvlastni postupy“ podle oddilu 4.5.6.

Tyto postupy a smluvni ujedndni zahrnuji i procesy zjiSovani zdavaznosti zmén.

Podle téchto dokumentovanych postupii musi oznameny subjekt:

zajistit, aby vyrobci predloZili k piedchozimu schvdleni plany téchto zmén

a prislusné informace tykajici se zmény;

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

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

obsahuje zavéry posouzeni / auditu spolu se zditvodnénim.
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4.11.

Cinnosti v oblasti dozoru a monitorovani po udéleni certifikace

Ozndameny subjekt musi mit dokumentované postupy pro:

stanoveni, jak a kdy provadét ¢innosti v oblasti dozoru nad vyrobci. Patii k nim

i ustanoveni tykajici se neohld$Senych navstév u vyrobcit a pripadné i
subdodavatelii a dodavatelii, testovani vyrobkit a monitorovani shody s veskerymi
podminkami vitahujicimi se na vyrobce v souvislosti s rozhodnutimi o certifikaci,
napi. aktualizace klinickych udajit v uréenych intervalech;

provéirovani prislusnych zdroju védeckych a klinickych informaci a informaci
ziskanych po uvedeni na trh vitahujicich se k rozsahu jeho urceni. Tyto informace
museji byt zohlednény pri planovani a provadéni Cinnosti v oblasti dozoru;
piezkum dostupnych informaci o vigilanci podle ¢lanku 60 s cilem urcit, zda a jaky
maji dopad na platnost stavajicich certifikatii. Vysledky hodnoceni a veSkera

PFijatd rozhodnuti se ditkladné zdokumentuji.

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

prislusnych orgdnit rozhodne pro jednu 7 téchto moZnosti:

neni tieba provést Zadnd opatieni, jeliko? je ziejmé, Ze dany piipad vigilance se
nevztahuje na udéleny certifikat;

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

provést mimorddnad opatieni dozoru (piezkum dokumentu, audit ohldSeny na
posledni chvili nebo neohlaseny audit, test vyrobku atd.), pokud je pravdépodobné,
Ze udéleny certifikdt je ohroZen;

Zvysit Cetnost auditii dohledus;

prezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy v priibéhu piistiho auditu u vyrobce,
nebo

PpFijmout jiné prislusné opatieni.
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Pokud jde o audity dohledu u vyrobce, oznameny subjekt musi mit dokumentované

postupy pro:

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

a provedou v souladu s prislus§nymi poZadavky oddilu 4.6;

zajisténi toho, aby odpovidajicim zpiisobem posoudil dokumentaci poskytnutou
vyrobcem, kterd se tykd ustanoveni o vigilanci, planu dozoru po uvedeni na trh
(véetné nasledného sledovdni funkéni zpiisobilosti po uvedeni na trh) a jejich
uplatiiovani;

vzorky, testované prostiedky a technickou dokumentaci béhem auditii, a to podle
predem danych kritérii vybéru vzorkii a zkuSebnich postupii s cilem zajistit, aby
vyrobce trvale uplatiioval schvdleny systém Fizeni jakosti;

zajisténi toho, aby vyrobce plnil povinnosti ohledné dokumentace a informovani
stanovené v prislusné priloze nebo piilohdch tohoto naiizeni a aby jeho postupy pri
uplatiiovdni systémii Fizeni jakosti zohledriovaly osvédcené postupy;

zajisténi toho, aby vyrobce nepouZival systém rizeni jakosti nebo schvaleni
prostiedku zavadéjicim zpiisobems;

shromazdéni dostateCnych informaci s cilem urcit, zda systém Fizeni jakosti naddle
spliiuje poZadavky tohoto narizeni;

Jjsou-li ZjiStény nesrovnalosti, moZnost vyzvat vyrobce k ndapravé, napravnému
opatieni, piipadné preventivnimu opatieni, a

pokud je to nutné, uloZeni konkrétnich omezeni na prislusny certifikat, jeho

pozastaveni nebo ukonceni jeho ucinnosti.

Pokud je to uvedeno v ramci podminek pro certifikaci, oznameny subjekt musi:

provést hloubkovy prezkum aktudlniho hodnoceni funkéni zpiisobilosti
vypracovaného vyrobcem na zdakladé dozoru po uvedeni na trh, ndasledného
sledovani funkcni zpiisobilosti po uvedeni na trh a klinické literatury relevantni
pro posuzovanou podminku nebo podobné prostiedky;

jasné zdokumentovat vysledek tohoto piezkumu a reSit veSkeré konkrétni problémy
nebo podminky vitahujici se k vyrobci;

zajistit, aby aktualizované hodnoceni funkéni zpusobilosti bylo odpovidajicim
zpitsobem zohlednéno v navodu k pouZiti a ve shrnuti udajit 0 bezpecnosti

a funkcni zpusobilosti.
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4.12.  Opétovné vydani certifikdtu

Ozndameny subjekt musi mit dokumentované postupy tykajici se pirezkumu opétovného

vydani certifikatit a obnoveni certifikdatii. Opétovné vyddani certifikdtu tykajiciho se

schvdlenych systémi iizeni jakosti, certifikatu EU posouzeni technické dokumentace

nebo certifikatit EU piezkouSeni typu musi probéhnout nejméné kaZdych pét let.

Oznameny subjekt musi mit dokumentované postupy tykajici se obnoveni EU posouzeni

technické dokumentace a obnoveni EU prezkouSeni typu, v nichZ se poZaduje, aby

vyrobce piedloZil piehled zmén a védeckych poznatki tykajicich se daného prostiedku,

mimo jiné s uvedenim:

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

zkuSenosti ziskanych na zdkladé dozoru po uvedeni na trh;

zkuSenosti ziskanych na zakladé vizeni rizik;

zkuSenosti ziskanych na zdakladé aktualizace prokdzani souladu s obecnymi

poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost;

zkusenosti ziskanych na zakladé prezkumit hodnoceni funkcni zpuisobilosti, véetné

vysledkit viech klinickych zkouSek a ndsledného klinického sledovani po uvedeni

na trh;

zmén pozZadavkii, soucldsti prostiedku nebo védeckého Ci regulacniho prostiedi;

zmén uplatiiovanych nebo novych (harmonizovanych) norem, spolecnych

specifikaci nebo rovnocennych dokumentii;

zmén lékaiskych, védeckych a technickych poznatkii, jako jsou napiiklad:

= nové zpiisoby léchy,

= zmény testovacich metod,

= nové védecké poznatky ohledné materidlii, soucdsti atd., rovnéz s ohledem na
biokompatibilitu,

= zkuSenosti ziskané na zdakladé priizkumu trhu se srovnatelnymi prostiedky,

= udaje 7 registri,

= zkuSenosti ziskané na zdkladé studii funkcni zpisobilosti se srovnatelnymi

prostiedky.
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Oznameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy pro posouzeni téchto
informaci a musi vénovat ndleZitou pozornost klinickym udajiim ziskanym na zdakladé
cinnosti dozoru po uvedeni na trh a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh,
které probéhly v obdobi od piedchoziho (opétovného) vydani certifikatu, véetné

prislusnych aktualizaci zprav o klinickém hodnoceni vypracovanych vyrobcem.

U rozhodnuti o prodlouZeni vyuZiva oznameny subjekt stejné metody a zdsady jako
u puvodniho rozhodnuti. V piipadé potieby je tieba zavést odliSné formuldie

zohlediiujici vySe uvedené kroky, tj. pro Zadost a pirezkum Zadosti.
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1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Ptiloha VII

KLASIFIKACNI KRITERIA

PROVADECI PRAVIDLA PRO KLASIFIKACNI PRAVIDLA

Pouziti klasifikacnich pravidel se fidi ur¢enym ucelem prostredka.

Je-1i prostredek uréen k pouziti v kombinaci s jinym prosttedkem, uplatni se klasifikac¢ni
pravidla pro kazdy prostfedek zvlast.

Ptislusenstvi se klasifikuje samostatn¢, oddélen¢ od prostredku, se kterym se pouziva.
Software |...], ktery tidi prostfedek nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spadd automaticky

do téze tfidy jako dotCeny prostredek.

Pokud je [...] software nezavisly na jakémkoliv jiném prosttedku, klasifikuje se samostatné.
Kalibratory uréené k pouziti s prostiedkem se klasifikuji do téze tfidy jako prostiedek.
Kontrolni [...] materialy s kvantitativnimi nebo kvalitativnimi pfifazenymi hodnotami urc¢ené
pro jeden specificky analyt nebo pro vice analyti se klasifikuji do téze tfidy jako prostiedek.
Vyrobce musi zvazit vSechna tato pravidla za ¢elem stanoveni spravné klasifikace
prostiedku.

Pokud vyrobce uvadi pro prostfedek vice urcenych uceli, které prostfedek klasifikuji do vice
nez jedné ttidy, klasifikuje se tento prostfedek ve vyssi tride.

Pokud se na tentyz prostfedek pouzije nékolik klasifika¢nich pravidel, pouzije se pravidlo,

jehoz disledkem je vyssi klasifikaéni tfida.

1.10. KaZdé z pravidel se pouZije na primarni zkouSky, potvrzujici zkouSky a doplitujici zkousky.
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2.  KLASIFIKACNI PRAVIDLA
2.1. Pravidlo 1

Prostiedky uréené pro niZze uvedené ucely se klasifikuji jako tfida D:

— Prostfedky urcené ke zjisténi pritomnosti pfenosného agentu v krvi, slozkéach krve,
bunkach, tkanich nebo organech nebo v jakémkoliv z jejich derivati nebo ke zjisténi
expozice tomuto prenosnému agentu, aby bylo mozné posoudit jejich vhodnost pro
transfuzi, [...] transplantaci nebo poddvani bunék.

— Prostfedky urcené ke zjisténi pritomnosti pfenosného agentu, ktery zpiisobuje zivot
ohrozujici onemocnéni, s vysokym rizikem §ifeni nebo s podezitenim |[...] na takové
riziko.

—  prostiedky, které se maji pouZivat k urceni infekéni davky u Zivot ohroZujiciho

onemocnéni, kdy ma jeji monitorovani zasadni vyznam v procesu péce o pacienta.

[...].VeSkeré zkousky pro ucely klinické diagnozy a monitorovani infekci pomoci
prostiredki ke stanoveni piitomnosti HIV 1/2, viru hepatitidy typu C, viru hepatitidy typu B
a HTLV I/II se klasifikuji jako tiida D. Piedpoklada se, Ze zkouSky pro ucely klinické
diagnozy viru hepatitidy B zahrnuji tyto markery infekcénich nemoci: povrchovy antigen
hepatitidy typu B (HBsAg), hlavni celkové protildtky proti hepatitidé typu B (anti-HBc
total) a detekce nukleové kyseliny viru hepatitidy typu B (HBV NAT).

2.2. Pravidlo 2
Prosttedky urcené pro pouziti k urceni krevnich skupin nebo k typizaci tkani za ucelem
zajisténi imunologické kompatibility krve, krevnich slozek, bun¢k, tkani nebo orgédnd, jez jsou
uréeny k transfuzi, transplantaci nebo poddavani bunék, se klasifikuji jako tfida C s vyjimkou
ptipadu, kdy jsou urceny ke stanoveni n¢kterého z téch o markert:
—  systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],
— syst¢ém Rh [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],
— systém Kell [Kell (K)],
— systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],
— systém Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].
V uvedenych ptipadech jsou klasifikovany jako ti¥ida D.
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2.3. Pravidlo 3

Prosttedky jsou klasifikovany jako tFida C, pokud jsou urceny]...]:

a) ke zjisténi pfitomnosti sexualné prenosného agentu nebo expozice tomuto agentu;

b) ke zjiSténi pritomnosti mozkomisniho moku nebo krve infekéniho agentu [...] bez
vysokého rizika [...] Siteni nebo bez podezieni na takové riziko;

c) ke zjisténi ptitomnosti infek¢niho agentu, pokud existuje vyznamné riziko, ze chybny
vysledek by mohl zpiisobit smrt nebo vazné postizeni testovanému jedinci nebo plodu
nebo potomstvu jedince;

d) Kk prenatidlnimu screeningu Zen za ucelem stanoveni jejich imunitniho stavu viéi
pienosnym agentim,;

e) ke stanoveni stavu infekéni nemoci nebo imunitniho stavu, pokud existuje riziko, ze
chybny vysledek by mohl vést k takovému rozhodnuti o péci o pacienta, jehoz
dasledkem by byla situace ohrozujici zivot pacienta nebo pacientova potomstva;

f) [...][...] k pouziti v rdmci doprovodné diagnostikys; [...]

fa) i) [...][...] k pouziti ke stanoveni jednotlivych fazi onemocnéni, pokud existuje riziko,
Ze chybny vysledek by vedl k takovému rozhodnuti o péci o pacienta, jehoZ diisledkem
by byla situace ohroZujici Zivot pacienta nebo pacientova potomstva; |...|

fb) i) [...][...]prostiedky urcené k pouZziti pti screeninguy, [...] diagnostice nebo stanoveni
Jjednotlivych fazi zhoubnych nadort;

g) ke genetickému testovani u lidi;

h) &k monitorovani urovni 1éCivych ptipravki, latek nebo biologickych slozek, pokud
existuje riziko, ze chybny vysledek by vedl k takovému rozhodnuti o péci o pacienta,
jehoz disledkem by byla situace [...] [...] ohrozujici zivot pacienta nebo pacientova
potomstva;

1) k péci o pacienty trpici zivot ohrozujicim [...] onemocnénim nebo zdravotnim stavem,

J) ke screeningu vrozenych vad plodul...];

k) ke screeningu vrozenych vad u novorozencii, kdy by neodhaleni a neléceni takovych
vad mohlo vést k Zivot ohroZujicim situacim nebo zdvaznym postiZenim.
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2.4. Pravidlo 4
a)  prostfedky uréené pro sebetestovani se klasifikuji jako t¥ida C; [...]

b)  prostfedky urcené prol...] testovani v blizkosti pacienta se [...] klasifikuji samostatné.

2.5. Pravidlo 5

Tyto prostiedky se klasifikuji jako tFida A:

a)  produkty pro prisluSenstvi urcené k béZnému laboratornimu pouZiti, které nemd
kritické vlastnosti, tlumivé roztoky, myci rogtoky|...] [...], urCené vyrobcem k tomu, aby
byly vhodné k diagnostickym postuptim in vitro souvisejicim s konkrétnim vysetfenim;

b)  nastroje konkrétn¢€ ur¢ené vyrobcem pro pouziti k diagnostickym postuptim in vitro;

¢) nadoby na vzorky.

2.6. Pravidlo 6

Prosttedky, na které¢ se nevztahuji vySe uvedena klasifikacni pravidla, se klasifikuji jako tFida

B.

2.7. Pravidlo 7
Prosttedky, které jsou kontrolnimi prostiedky bez kvantitativni nebo kvalitativni ptfifazené

hodnoty, se klasifikuji jako tFida B.
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PRILOHA VIII

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA [...] SYSTEMU RIZENI JAKOSTI
A [...] NA POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE

Kapitola I: [...] Systém Fizeni jakosti

1.  Vyrobce musi [...] zavést, dokumentovat a uplatiiovat systém tizeni jakosti, jak je popsdn
v ¢l. 8 odst. 5 tohoto naiizeni, a zachovavat jeho ucinnost béhem celého Zivotniho cyklu |...]
dotéenych prostiedki [...].Vyrobce musi zajistit uplatiiovani systému vizeni jakosti podle

oddilu 3 a podléha auditu podle oddilii 3.3 a 3.4 a dozoru podle oddilu 4.

3.  Posouzeni systému Fizeni jakosti
3.1. Vyrobce poda u ozndmeného subjektu zddost o posouzeni svého systému fizeni jakosti.

Zadost musi obsahovat:

—  jméno (nazev) a adresu registrovaného mista podnikdni vyrobce a veskera dalsi
vyrobni mista, na ktera se systém fizeni jakosti vztahuje, a pokud Zadost podava
zplnomocnény zastupce, rovnéz jeho jméno a adresu jeho registrovaného mista
podnikani,

— veskeré prislusné informace o prostiedku nebo o [...] skupiné prostiedkii, na které se

systém Fizeni jakosti [...] vztahuje,
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pisemné prohlaseni, ze nebyla podana zadna zadost pro tentyz systém fizeni jakosti
vztahujici se k prostiedku u jiného oznameného subjektu, nebo informace o jakékoliv
pfedchozi Zadosti pro tentyZ systém fizeni jakosti vztahujici se k prostfedku [...],

navrh EU prohlaSeni o shodé v souladu s ¢lankem 15 a piilohou III pro model
prostiedku, na ktery se vitahuje postup posuzovdni shody,

dokumentaci tykajici se systému fizeni jakosti,

dokumentovany popis postupil zavedenych za Gcelem splnéni povinnosti ulozenych
systémem fizeni jakosti [...] @ poZadovanych timto naiizenim, jakoz i zavazek vyrobce
k pouzivani téchto postupt,

popis postuptl zavedenych za ucelem udrzovani [...] systému fizeni jakosti

v pfiméfeném a u¢inném stavu a zavazek vyrobce k pouZzivani téchto postupt,
dokumentaci k systému |...] dozoru po uvedeni na trh, ptipadné véetné planu nasledné¢ho
sledovani funkcni zpiisobilosti po uvedeni na trh, a postupy zavedené za ucelem
zajisténi souladu s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych

v ¢lancich 59 az 64a,

popis postupt zavedenych za ucelem aktualizace [...] systému dozoru po uvedeni na trh,
pripadné v¢etné planu nasledného sledovani funkéni zpiisobilosti po uvedeni na trh,

a postupti zajist'ujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci
stanovenych v ¢lancich 59 az 64a a rovnéz zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupd.
dokumentaci k planu hodnoceni funkcni zpiusobilosti,

popis postupii zavedenych za ucelem aktualizace planu hodnoceni funkcéni

zputsobilosti s piihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje.
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3.2. Uplatiiovani [...] systému tizeni jakosti musi zarucit [...] dedrZovani [ ...] ustanoveni tohoto
nafizeni [...]. VSechny prvky, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém
fizeni jakosti musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany ve formé piirucky jakosti
a pisemnych koncepci a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti [...][...] a zdznamy

o jakosti.

Kromé toho musi dokumentace, kterd ma byt pfedlozena za uc¢elem posouzeni systému fizeni
jakosti, obsahovat ptfiméieny popis zejména:

a)  cili vyrobce v oblasti jakosti;

b)  organizace podniku, zejména:

— organizacnich struktur s jasnym rozdélenim odpovédnosti za kriticky dileZité
postupy, odpovédnosti vedoucich pracovnikil a jejich organiza¢nich pravomoci
[-.],

— metod monitorovani u¢inného fungovani systému fizeni jakosti, a zejména jeho
schopnosti dosahovat pozadované jakosti navrhu a [...] prostifedku, véetné
kontroly [...] prostiedkit, které nejsou ve shodg,

— pokud navrh, vyrobu nebo konecné [...] ovéfeni a testovani [...] prostiedkii, nebo
hodnoceni funkcni zpitsobilosti nebo jakékoliv |...] prvky téchto ¢innosti provadi
jiny subjekt, popis metod monitorovani ¢inného fungovani systému fizeni
jakosti, a zejména typu a rozsahu kontroly vykonavané nad timto subjektem,

— pokud vyrobce nema registrované misto podnikéni v zadném ¢lenském state,
navrhu mandatu ke jmenovani zplnomocnéného zastupce a dopisu o timyslu

zplnomocnéného zastupce mandat ptijmout;
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c)  postupt a technik pro sledovani, ovérovani, validaci a kontrolu navrhu a hodnoceni

funkéni zpusobilosti prostiedkl a [...] odpovidajici dokumentace, jakoz i udaji

a zaznamd, které z uvedenych postupti a technik vyplyvaji, piicem?Z tyto postupy

a techniky se musi tykat konkrétné:

strategie pro zajiSténi souladu s pravnimi predpisy, véetné postupii pro urceni
relevantnich pravnich poZadavki, kvalifikace, klasifikace, i'eSeni otdazek
rovnocennosti, volby postupii posuzovdni shody a jejich dodriovaini;

urceni pouZitelnych obecnych poZadavkii na bezpecnost a funkcni zpiisobilost
a ireSeni zamérenych na tyto poZadavky, a to se zietelem na pouZitelné spolecné
specifikace a harmonizované normy nebo rovnocennd reSeni;

Fizeni rizik podle oddilu 1a p¥ilohy I,

hodnoceni funkcni zpisobilosti podle clanku 47 a piilohy XI1I, véetné
ndsledného sledovani funkcni zpusobilosti po uvedeni na trh;

FeSeni zaméienych na pouZitelné specialni poZadavky ohledné navrhu

a konstrukce, véetné ndleZitého piedklinického hodnoceni, a to se zaméienim
konkrétné na kapitolu Il prilohy I;

FeSeni zamérenych na pouZitelné specidalni poZadavky na informace, které maji
byt poskytovany spolu s prostiedkem, a to se zaméirenim konkrétné na kapitolu
111 prilohy I;

postupii identifikace prostiedkii vypracovanych a uchovdavanych

v aktualizovaném stavu v kaZdém stadiu vyroby na zdkladé vykresi, specifikaci
nebo dalsich piisluSnych dokumentii;

zmén Fizeni navrhu nebo zmén systému vizeni jakosti.

d) metod [...] ovéFovani a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména:

]

metod a postuptl, které budou pouzity [...] a ptislusnych dokumenti;

12042/15 ADD 1
PRILOHA

ph/ZS/Ik 100
DG B 3B CS



(e)

prislusnych testt a zkousek, které budou provedeny ptred vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti a pouzitych testovacich zatizeni. Musi byt mozné

pfiméfenym zplisobem zpétné zjistit kalibraci testovacich zafizeni.

Kromé toho musi vyrobce oznamenému subjektu zajistit ptistup k technické dokumentaci

uvedené v priloze II.

3.3. Audit

a)

Oznameny subjekt provadi audity systému Fizeni jakosti s cilem urcit, zda spliuje
pozadavky uvedené v oddile 3.2. Pokud vyrobce pouZiva harmonizovanou normu
nebo spolecnou specifikaci tykajici se systému vizeni jakosti, musi posoudit shodu
s touto normou. Pokud neni fadné odtivodnéno jinak, ptredpoklada, Ze systémy fizeni
jakosti, které splituji ptislusné harmonizované normy nebo spolecné [...] specifikace,

jsou ve shod¢ s pozadavky, na néz se tyto normy nebo spolecné [...] specifikace

vztahuji.
b)  Soucasti auditnihotymu |[...] musi byt alespon jeden Clen, ktery ma zkusSenosti

s posuzovanim dotcené technologie v souladu s piilohou VI oddilem 4.4. V situacich,
kdy tyto zkuSenosti nejsou bezprostiedné ziejmé nebo pouZitelné, oznameny subjekt
poskytne pro pridéleni daného auditora dokumentované oditvodnéni. Soucasti
posouzeni musi byt audit v prostorach vyrobce a ptipadné i v prostorach dodavateld
nebo subdodavatelt vyrobce za ucelem [...] ovéieni vyrobnich nebo jinych ptislusnych
postupti.
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¢)  Kromé toho v ptipad¢ prostiedki klasifikovanych jako tfida C musi byt posouzeni
systému ¥izeni jakosti u vybranych prostiedkii doplnéno posouzenim technické
dokumentace v souladu s ustanovenimi oddilit 5.3a az 5.3e kapitoly 11 této piilohy
[...]. Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkd musi ozndmeny subjekt vzit
v tvahu novost technologie, potencialni dopad na pacienta a Iékai'skou praxi,
podobnosti navrhu, technologii, vyrobni metody [...], ur€eny ucel a vysledky veskerych
ptedchozich odpovidajicich posouzeni, kterd byla provedena v souladu s timto
nafizenim. Oznameny subjekt musi dokumentovat zdtivodnéni pro vybrany vzorek nebo
vzorky.

d)  Pokud je systém fizeni jakosti ve shod¢ s piislusSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni,
musi vydat oznameny subjekt certifikat EU...] systému Fizeni jakosti. Toto rozhodnuti

musi byt ozndmeno vyrobci. Musi obsahovat zavéry auditu a odivodnénou [...] zprdvu.

3.4. Vyrobce musi informovat oznameny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o kazdém
zaméru, ktery podstatné meéni systém fizeni jakosti nebo pokryty okruh [...] prostiedkii.
Oznameny subjekt musi posoudit navrhované zmeény, urcit, zda jsou zapotiebi dalsi audity,
a ovetit, zda takto zménény systém fizeni jakosti stale jesté splituje pozadavky podle oddilu
3.2. Oznami vyrobci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry pesouzeni a pripadné
zavéry dalSich auditi [...]. Schvaleni jakékoliv podstatné zmény systému fizeni jakosti nebo
pokrytého okruhu [...] prostifedkit musi mit formu dopliku k certifikatu EU o systému rizeni
[...] jakosti.
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4.2.

4.3.

Posouzeni dozoru pouZitelné na prostredky klasifikované jako tiida C a D
Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného

systému fizeni jakosti.

Vyrobce zplnomocni oznameny subjekt k provadéni vSech nezbytnych auditd, véetné [...]

auditit na misté, a poskytne mu vSechny relevantni informace, zejména:

— dokumentaci tykajici se systému fizeni jakosti,

— dokumentaci tykajici se jakychkoliv zjisténi a zavéru vyplyvajicich 7 uplatiiovani planu
dozoru po uvedeni na trh, véetné [...] planu nasledného sledovani funkéni zpiisobilosti
po uvedeni na trh pro vybrané prostiedky, |...] a z pouzivani ustanoveni o vigilanci
stanovenych v ¢lancich 59 az 64a,

—  udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni jakosti, kterd se tyka navrhu, napt. vysledky
analyz, vypoctu, testll a zvolenych feSeni v souvislosti s fizenim rizik podle ptilohy I
oddilu 2;

— udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni jakosti, kterd se tyka vyroby, napt. protokoly
o inspekcich a daje ze zkousek, tidaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci dot¢enych

pracovniku atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné, nejméné jednou za 12 mésici, piislusné audity

a pfislusnd posouzeni, aby se ujistil, Ze vyrobce pouziva schvéaleny systém fizeni jakosti

a plan dozoru po uvedeni na trh [...]. Soucasti toho musi byt [...] audity v prostorach vyrobce
a ptipadné i v prostorach dodavateli nebo subdodavatela vyrobce. Pti téchto [...] auditech na
misté musi oznameny subjekt v ptipad€ potteby provést nebo si vyzadat provedeni zkousek,
aby ovéfil, zda systém fizeni jakosti fadné funguje. Musi vyrobci poskytnout zpravu

0 [...]dozorovém auditu a v ptipadé provedeni testu rovnéz protokol o zkousce.
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4.4,

4.5.

4.6.

Oznameny subjekt musi provadét namatkové neohlasené [...Jaudity na misté v zavodu
vyrobce a piipadné u dodavatelit nebo subdodavateli vyrobce, které 1ze kombinovat

s periodickym posuzovanim dozoru podle oddilu 4.3 nebo mohou byt provadény jako doplnék
k tomuto posuzovani dozoru. Oznameny subjekt musi vytvofit plan téchto neohlaSenych [...]

auditii na misté, ktery nesmi byt sdélen vyrobci.

V souvislosti s témito neohldSenymi [...] audity na misté musi oznameny subjekt zkontrolovat
odpovidajici vzorek z vyroby nebo vyrobniho postupu, aby ovéfil, zda je vyrabény prostiedek
je ve shodé s technickou dokumentaci [...]. Pfed témito neohlaSenymi [...] audity na misté

musi oznameny subjekt specifikovat ptislusna kritéria vybéru vzorki a zkusebni postup.

Misto vybéru vzorkll z vyroby nebo jako dopln€k k nému musi ozndmeny subjekt vybrat
vzorky prostiedki na trhu, aby ovéril, ze vyrabény prostiedek je ve shod¢ technickou
dokumentaci [...]. Pfed vybérem vzork musi oznameny subjekt specifikovat ptislusna kritéria

vybéru vzorkl a zkusebni postup.

Oznameny subjekt musi vyrobci poskytnout zpravu o [...] auditu na misté, ktera musi

piipadné zahrnovat vysledek testu [...] vzorku.

V ptipadé prostiedki klasifikovanych jako tfida C musi posouzeni dozoru zahrnovat rovnéz
posouzeni [...] technické dokumentace dotéené¢ho prostiedku nebo prostredktl v souladu

s ustanovenimi v oddilech 5.3a aZ 5.3e kapitoly II této prilohy na zaklad¢ dalSiho
reprezentativniho vzorku nebo vzorkl vybranych v souladu s odivodnénim dokumentovanym

oznamenym subjektem v souladu s oddilem 3.3 pism. c).

Oznameny subjekt musi zarucit, aby slozeni tymu provadéjiciho posuzovani zajistovalo
zkuSenosti s [...] hodnocenim dotcenych prostiedkii, systémii a postupi, trvalou objektivitu

a nestrannost. Rovnéz musi byt stanovena i rotace ¢lenti tymu provadéjiciho posuzovani, k niz
dochazi v odpovidajicich intervalech. Obecné plati, Zze vedouci auditor nesmi vést a provadet

audit po dobu vice nez tfi po sobé& nasledujicich let, pokud jde o t€hoz vyrobce.
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4.7. Pokud ozndmeny subjekt zjisti nesoulad mezi vzorkem odebranym z vyroby nebo z trhu
a specifikacemi stanovenymi v technické dokumentaci nebo ve schvaleném navrhu, musi

pozastavit nebo odejmout ptislusny certifikat nebo pro néj stanovit omezeni.

Kapitola II: [...] Posouzeni technické dokumentace

5. [...] Posouzeni technické dokumentace prostiedku a ovéreni SarZe pouZitelné na
prostiedky klasifikované jako tfida D

5.1. Kromé¢ povinnosti uloZzené podle oddilu 3 musi vyrobce prostfedki klasifikovanych jako tiida
D podat u oznameného subjektu uvedeného v oddile 3.1 Zadost o [...] posouzeni technické
dokumentace |[...] vztahujici se k prostfedku, ktery zamysli [...] uvést na trh nebo do provozu

a [...] na néjZ se vztahuje systém tizeni jakosti uvedeny v oddile 3.

5.2. 'V zadosti musi byt popsan navrh, vyroba a funk¢éni zptisobilosti daného prostiedku. Musi

obsahovat technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze IIJ...].

V ptipad¢ prosttedkl urcenych pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta musi

zadost zahrnovat rovnéz aspekty uvedené v oddile 6.1 pism. b).
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Oznameny subjekt musi zddost pfezkoumat s vyuzitim pracovniki, ktefi maji prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v oblasti [...] hodnoceni dotéené technologie a dotéenych prostiedkii

a hodnoceni klinickych ditkazii. Ozndmeny subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti o dalsi
testy nebo jiné diikazy, které mu umozni posoudit shodu s prislusnymipozadavky tohoto
natizeni. Oznameny subjekt musi provést odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkousky

dotc¢eného prostiedku, nebo o provedeni téchto zkousek pozadat vyrobce.

piezkoumat zejména klinické dikazy piedloZené vyrobcem ve zpravé o hodnoceni funkcni
zpusobilosti podle piilohy XII oddilu 1.4.2. Ozndameny subjekt musi pro ucely tohoto
prezkumu zaméstnat osoby provadéjici prezkum prostiedkii s dostatecnymi odbornymi
klinickymi znalostmi, pFicemz miiZe vyuzit i externich klinickych odbornikii s piimymi

a aktualnimi zkuSenostmi s klinickym vyuZitim dotéeného prostiedku;

Ozndameny subjekt musi v situacich, kdy klinické ditkazy plné nebo Cdstecné vychazeji
z udaju ziskanych na zdakladé pouZivani prostiedkii proklamovanych jako obdobné ¢i
rovnocenné posuzovanému prostiedku, posoudit vhodnost tohoto postupu a zohlednit
Ppritom faktory, jako jsou napi. nové indikace a inovace. Oznameny subjekt musi jasné
dokumentovat své zavéry ohledné proklamované rovnocennosti, relevantnosti

a priméienosti udaju 7 hlediska prokazovani shody.

Ozndameny subjekt musi zajistit pfiméienost klinickych diikazi a klinického hodnoceni
a ovérit zavéry vyvozené vyrobcem ohledné shody s prislu§nymi obecnymi poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost. V ramci tohoto piezkumu je tieba zvazit priméienost
urceni prinosu a rizik, navodu k pouZiti, proskoleni uZivatelit a planu dozoru vyrobce po
uvedeni na trh a pripadné piipojit rovnéz prezkum nezbytnosti a pirimérenosti

navrhovaného planu ndasledného sledovani funkéni zpusobilosti po uvedeni na trh.
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5.3d. Ozndameny subjekt musi na zdkladé svého posouzeni klinickych ditkazii, hodnoceni funkéni

5.3e.

5.4.

zpusobilosti a urceni piinosit a rizik zvaZit, zda je zapotiebi stanovit konkrétni dilci cile, tak
aby oznameny subjekt mohl provadét prezkum aktualizaci klinickych ditkazii vychazejicich
z udajn ziskanych na zakladé dozoru po uvedeni na trh a nasledného sledovani funkcni

zputsobilosti po uvedeni na trh.

Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat vysledek svého posouzeni ve zpravé

o0 posouzeni klinického hodnoceni.

Ptedtim, nez oznameny subjekt vyda certifikat EU [...] posouzeni technické dokumentace,
musi pozadat referencni laboratof, je-li ur€ena v souladu s ¢lankem 78, o ovéteni toho, zda je
Sfunkcni zpiisobilost prostiedku v souladu [...] s dostupnymi spolecnymi [...] specifikacemi
[...] a s aktudalnim stavem vyvoje [ ...]. Soucdsti ovéieni musi byt laboratorni zkousky

provedené referencni laboratoii podle ¢l. 40 odst. 2.

Referencni laboratof musi poskytnout védecké stanovisko do [...] 60 dnti.

Védeckeé stanovisko referen¢ni laboratote a jakdkoliv pfipadna aktualizace musi byt zahrnuty
v dokumentaci ozndmeného subjektu, ktera se tyka dotceného prostiedku. Ozndmeny subjekt
musi pfi piijimani rozhodnuti k ndzorim vyjadifenym v tomto védeckém stanovisku nalezité
prihlédnout. Pokud je védecké stanovisko neptiznivé, ozndmeny subjekt nesmi certifikat

vydat.
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5.5. Oznameny subjekt musi vyrobci ptedlozit zprdvu o [...] posouzeni technické dokumentace,

véetné zpravy o posouzeni hodnoceni funkcéni zpiisobilosti.

Pokud je prostiedek ve shod¢ s ptislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vyda oznameny
subjekt certifikat EU o [...] posouzeni technické dokumentace. Tento certifikat obsahuje
zavery [...] posouzeni, podminky platnosti, udaje pottebné k identifikaci schvaleného [...]

prostiedku a ptipadné popis urc¢eného ucelu prostiedku.

5.6. Zmeény schvaleného [...] prostiedku, které by mohly ovlivnit [...] bezpecnost a funkéni
zpusobilost [...] prostifedku nebo podminky [...] pfedepsané pro pouziti prostredku, musi
podléhat dodatecnému schvéleni oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat EU [...]
posouzeni technické dokumentace. [ ...] Pokud zadatel zamysli provést jakoukoliv 7 vyse
uvedenych zmén, musi o této skute¢nosti informovat oznameny subjekt, ktery vydal certifikat
EU [...] posouzeni technické dokumentace |...]. Oznameny subjekt pfezkouma zamyslené
zmeény a rozhodne, zda uvedené zmény vyZaduji nové posouzeni shody v souladu s ¢lankem
40, nebo zda by je bylo moZné vyresit dodatkem k certifikatu EU posouzeni technické
dokumentace. Ve druhém 7 vySe uvedenych piipadit oznameny subjekt dané zmény posoudi,
informuje vyrobce o svém rozhodnuti a v piipadé schvidleni zmén mu poskytne dodatek

k certifikdatu EU |[...] posouzeni technické dokumentace |...].
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V ptipadé, ze by zmény mohly ovlivnit soulad se spole¢nymi [...] specifikacemi nebo s jinymi
feSenimi zvolenymi vyrobcem, kterd byla schvalena prostfednictvim certifikatu EU [...]
posouzeni technické dokumentace, musi oznameny subjekt konzultovat referen¢ni laboratof,
kterd byla zapojena do pocatecni konzultace, aby potvrdila, Ze zlistava zachovan soulad se
spole¢nymi [...] specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem v zajmu zajisténi

urovné bezpecnosti a funk¢ni zptsobilosti, ktera je alespont rovnocenna.

Referencni laboratof musi poskytnout védecké stanovisko do [...] 60 dnti.

Schvéleni jakékoliv zmény jiz schvaleného [...] prostiedku musi mit formu dodatku

k certifikatu EU [...] posouzeni technické dokumentace.

5.7. Zaucelem ovéteni shody vyrabénych prostredki klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce
provést testy [...] na kaZdé vyrabéné [...] Sarzi prosttedki. Po dokonceni kontrol a zkousek
musi oznamenému subjektu neprodlené zaslat o téchto zkouskach ptislusné zpravy. Kromé
toho musi vyrobce zpfistupnit vzorky vyrabénych [...] Sarzi prostfedki oznamenému subjektu
v souladu s pfedem dohodnutymi podminkami a postupy, které musi zahrnovat to, zZe
oznameny subjekt nebo vyrobce zaslou [...] vzorky vyrabénych [...] Sarzi prostredki
referencni laboratofi, je-1i ur€ena v souladu s ¢lankem 78, aby mohla provést piislusné

zkousky. Referencni laboratot musi informovat oznameny subjekt o svych zjisténich.

5.8. Vyrobce muze uvést prostiedky na trh, pokud oznameny subjekt v dohodnuté ¢asové lhute,
nejpozdéji vSak do 30 dni po prevzeti vzorkil, nesdé€li vyrobei jiné rozhodnuti obsahujici

zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikata.
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6.

6.1.

[...] Posouzeni technické dokumentace specifickych typi prostredkii

[-..] Posouzeni technické dokumentace prostredki t#idy C urcenych pro sebetestovani

a prostiedkii pro testovani v blizkosti pacienta klasifikovanych jako tftida A, B nebo C

a)

b)

ba)

d)

Vyrobce prostiedkii ti'idy C urcenych pro sebetestovani a prostiedkii pro testovani
v blizkosti pacienta klasifikovanych jako tfida A, B nebo C musi ptedlozit ozndmenému
subjektu uvedenému v oddile 3.1 Zadost o [...] posouzeni technické dokumentace.
Tato zaddost musi umoziiovat pochopeni navrhu prostfedku a posouzeni shody
s pozadavky tohoto nafizeni, které se na tento navrh vztahuji. Zadost musi obsahovat:
— zpravy o zkouskach véetné vysledki studii provedenych s ur¢enymi uzivateli;
— pokud je to proveditelné, jeden exemplai prosttedku; na pozadani musi byt
prostfedek po dokoncenti [...] posouzeni technické dokumentace navrécen,;
— udaje prokazujici, ze prostfedek se vzhledem ke svému ur¢enému ucelu [...] hodi
pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta;
— informace, které musi byt poskytnuty spolu s prostfedkem na jeho oznaceni
a v navodech k pouziti.
Oznameny subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti o dalsi testy nebo diikazy, které mu
umozni posoudit shodu s pozadavky tohoto natizeni.
Ozndameny subjekt musi ovévit shodu prostiedkit s prislusnymi poZadavky
stanovenymi v p¥iloze I tohoto naiizeni.
Oznameny subjekt musi zadost [...] posoudit s vyuzitim pracovnikd, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dotcené technologie a uréeného pouziti
prostiedku, a poskytnout vyrobci zpravu [...]o posouzeni technické dokumentace.
Pokud je prosttedek ve shodé s ptislusnymi ustanovenimi tohoto natizeni, vyda
oznameny subjekt certifikdt EU o [...] posouzeni technické dokumentace. Tento
certifikat obsahuje zavéry [...] pesouzeni, podminky platnosti, idaje potiebné
k identifikaci schvalenych [...] prostiedkii a v ptipadé potieby popis urCené¢ho ucelu

prostredku.
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6.2. [

a)

b)

Zmény schvaleného [...] prostitedku, které by mohly ovlivnit [...] bezpecnost a funkéni
zpusobilost [...] prostifedku nebo podminky [...] pfedepsané pro pouziti prostredku, musi
podléhat dodatecnému schvéleni oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat EU [...]
posouzeni technické dokumentace. | ...| Pokud zadatel zamysli provést jakoukoliv

z vySe uvedenych zmén, musi o této skutecnosti informovat oznameny subjekt, ktery
vydal certifikat EU [...] posouzeni technické dokumentace |...]. Ozndmeny subjekt [...]
posoudi zamyslené zmény a rozhodne, zda uvedené zmény vyZaduji nové posouzeni
shody v souladu s ¢lankem 40, nebo zda by je bylo mozné vyresit dodatkem

k certifikatu EU o posouzeni technické dokumentace. Ve druhém z vySe uvedenych
Ppripadu oznameny subjekt dané zmény posoudi, informuje vyrobce o svém rozhodnuti
a v piipadé schvdleni zmén mu poskytne dodatek k certifikatu EU [...|posouzeni

technické dokumentace.

.] Posouzeni technické dokumentace doprovodné diagnostiky

Vyrobce doprovodné diagnostiky musi ptedlozit ozndmenému subjektu uvedenému
v oddile 3.1 zadost [...] 0 posouzeni [...] technické dokumentace.

Tato zadost musi umoziovat pochopenti [...] vlastnosti a funkcéni zpusobilosti nebo
zpusobilosti prostfedku a posouzeni shody s pozadavky tohoto nafizeni, které se na
navrh vztahuji, zejména pokud jde o vhodnost prostfedku v souvislosti s dot¢enym

1é¢ivym piipravkem.
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V piipadé doprovodné diagnostiky [...] musi ozndmeny subjekt predtim, nez vyda
certifikat EU [...] posouzeni technické dokumentace, a na zakladé navrhu souhrnu
udajii o bezpecnosti a funkéni zplisobilosti a nadvrhu ndvodu k pouziti kenzultovat jeden
z ptisluSnych orgént jmenovanych ¢lenskymi staty v souladu se smérnici 2001/83/ES
(dale jen ,,ptislusny orgéan pro 1éCivé pripravky*) nebo Evropskou agenturu pro 1é¢ivé
pripravky (dale jen ,,agentura EMA®) ziizenou natizenim (ES) ¢. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky,
pokud jde o vhodnost prosttedku v souvislosti s dotéenym 1écivym piipravkem. Pokud
1é¢ivy pripravek spada vyluéné do oblasti pisobnosti ptilohy natizeni (ES) €. 726/2004,
musi oznameny subjekt konzultovat agenturu EMA. Je-li lé¢ivy pFipravek registrovin
nebo byla-li poddana Zadost o jeho registraci, musi oznameny subjekt konzultovat
Pprislusny organ pro lécivé piipravky, nebo agenturu EMA, které jsou za registraci

odpovédné.
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d)

PrisluSny organ pro 1é€ivé ptipravky [...], nebo agentura EMA, které byly konzultovany
podle pismene c), musi poskytnout své stanovisko [...] do 60 dnli po obdrzeni platné
dokumentace. Tato 60denni lhiita mize byt na zdklad¢ opodstatnénych divodi jednou
prodlouzena [...] o dalsich 60 dnti [...]. Stanovisko [...] [...] [...] [...] a jakékoliv ptipadna
aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného subjektu, ktera se tyka
dotc¢eného prostiedku.

Oznameny subjekt musi pfi pfijimani rozhodnuti ke [...][...] [...] stanovisku podle
pismene d) nalezit¢ piihlédnout. Oznameny subjekt [ ...] sd€li své konecné rozhodnuti
dotéenému prislusnému organu pro 1€¢ivé ptipravky, nebo agentuie EMA, které
konzultoval podle pismene c). Certifikat EU [...] posouzeni technické
dokumentacemusi byt vydan v souladu s oddilem 6.1 pism. d).

Predtim, nez jsou provedeny zmény, které maji vliv na funkcni zpiisobilost, urcené
pouZiti nebo vhodnost prostiedku v souvislosti s dotéenym lécivym ptipravkem, musi
vyrobce o téchto zménach informovat ozndmeny subjekt. Ozndmeny subjekt posoudi
zamySlené zmény a rozhodne, zda uvedené ;mény vyZaduji nové posouzeni shody v
souladu s ¢lankem 40, nebo zda by je bylo mozZné vyresit dodatkem k certifikatu EU
posouzeni technické dokumentace. Ve druhém z vySe uvedenych piipadii oznameny
subjekt posoudi zmény a [...][...] [...] konzultuje pFislusny organ pro registraci lé¢ivych
prosttedkti, nebo agenturu EMA, které byly zapojeny do pocatecni konzultace [...].
PtisluSny organ pro 1é€ivé ptipravky, nebo agentura EMA musi po konzultaci podle
pismene c¢) poskytnout své stanovisko [...], pokud jde o zmény, do 30 dnti po obdrzeni
platné dokumentace. Dodatek k certifikatu EU [...] posouzeni technické dokumentace

musi byt vydéan v souladu s oddilem 6.1 pism. e).
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Kapitola III: Spravni ustanoveni

7. Vyrobce nebo v pFipadé, Ze vyrobce nemad registrované misto podnikdni v ¢lenském stdté,
jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni
prostiedek uveden na trh, uchovavat k dispozici ptisluSnym organiim:

— prohlaseni o shodé,

— dokumentaci uvedenou v oddile 3.1 [...] pdté odrazce, a zejména udaje a zdznamy, které
vyplyvaji z postupii podle oddilu 3.2 pism. c),

—  zmény uvedené v oddile 3.4,

— dokumentaci uvedenou v oddile 5.2 a v oddile 6.1 pism. b), a

- rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu podle oddila 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5.6, 5.8,
oddilu 6.1 pism. ¢), d) a e) a oddilu 6.2 pism. e) a ).

8.  Kazdy clensky stat musi pfijmout ustanoveni o uchovavani této dokumentace, aby byla
k dispozici pfisluSnym orgdntim po dobu uvedenou v prvni vété predchoziho odstavece
v ptipadé, Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny na jeho izemi vyhlasi

upadek nebo ukonci svou obchodni ¢innost pted ukoncenim této doby.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/lk 114
PRILOHA DG B 3B CS



PRILOHA IX

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA PREZKOUSENI TYPU
1. EU pfezkousSeni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zjist'uje a osvédCuje, Ze prostiedek,
véetné jeho technické dokumentace a prislusnych procesii Zivotniho cyklu, a odpovidajici
reprezentativni vzorek posuzované vyroby spliji [...] pfislusné ustanoveni tohoto natizenti,
véetné ustanoveni vitahujicich se na hodnoceni funkcni zpiuisobilosti a planovani dozoru po

uvedeni na trh.

2. Zadost

Zadost musi obsahovat:

—  jméno (nazev) a adresu registrovaného mista podnikdni vyrobce, a pokud zadost
podava zplnomocnény zastupce, také jeho jméno a adresu jeho registrovaného mista
podnikani,

— technickou dokumentaci podle ptilohy II [...] vhodnou k posouzeni shody
reprezentativniho vzorku posuzované vyroby (dale jen ,,typ*) s pozadavky tohoto
natizeni, véetné poZadavkii vitahujicich se na hodnoceni funkéni zpiisobilosti
a planovdni [...] dozoru po uvedeni na trh [...]. Zadatel d4 oznamenému subjektu
k dispozici reprezentativni vzorek posuzované vyroby (ddle jen ,,typ“). Oznameny
subjekt si mize podle potieby vyzadat dalsi vzorky;

— v pripad¢ prostiedkd ur¢enych pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta
zpravy o zkouskach, v€etné vysledkt studii provedenych s ur¢enymi uzivateli, a udaje
prokazujici, Ze prostfedek se hodi ke svému ur¢enému ucelu pro sebetestovani nebo
testovani v blizkosti pacienta;

—  pokud je to proveditelné, jeden exemplai prostiedku. Na poZadani musi byt prostiedek

po dokonceni posouzeni technické dokumentace navrdacen;
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udaje prokazujici, Ze prostiedek je vzhledem ke svému uréenému ucelu vhodny pro
sebetestovdani nebo testovani v blizkosti pacienta;

informace, které musi byt poskytnuty spolu s prostiedkem na jeho oznaceni

a v ndavodech k pouZiti;

pisemné prohlaseni, ze nebyla pro tentyz typ podéna zadna zadost u jiného ozndmeného
subjektu, nebo informace o jakékoliv pfedchozi zadosti pro tentyz typ, kterd byla jinym

ozndmenym subjektem zamitnuta nebo staZena.

3. Posouzeni

Oznameny subjekt musi:

3.0.

3.1.

3.1b.

piezkoumat Zadost s vyuZitim pracovnikii, ktei'i maji prokazatelné znalosti

a zkuSenosti v oblasti hodnoceni dotcené technologie a dotcéenych prostiedkii

a hodnoceni klinickych ditkazit. Oznameny subjekt si miiZe vyZdadat doplnéni Zadosti
o dalsi testy nebo jiné ditkazy, které mu umozni posoudit shodu s prisluSnymi
pozadavky tohoto naiizeni. Oznameny subjekt musi provést odpovidajici fyzikalni
nebo laboratorni zkousky dotéeného prostiedku, nebo o provedeni téchto zkousSek

poZaddat vyrobce.

ptezkouset a posoudit technickou dokumentaci z hlediska shody s poZadavky tohoto
narizeni pouZitelnymi pro dany prostiedek a ovérit, zda byl typ vyroben ve shodé

s uvedenou dokumentaci; musi rovnéz zaznamenat vS§echny soucasti, které jsou
navrzeny ve shod¢ s pouzitelnymi specifikacemi norem podle ¢lanku 6 nebo se
spole¢nymi [...] specifikacemi, jakoZ i soucasti, které nejsou navrzeny na zdkladé

prislusnych ustanoveni vyse uvedenych norem;

zejména piezkoumat klinické ditkazy predloZené vyrobcem ve zprdvé o hodnoceni
funkcni zpusobilosti podle piilohy XII oddilu 1.4.2. Oznameny subjekt musi pro ucely
tohoto piezkumu zaméstnat osoby provadéjici prezkum prostiedkit s dostatec¢nymi
odbornymi klinickymi znalostmi, pFicemz miiZe vyuZit i externich klinickych
odbornikit s pirimymi a aktudlnimi zkuSenostmi s klinickym vyuZitim dotéeného

prostiredku;
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3.1c. v situacich, kdy klinické ditkazy plné nebo Cdste¢né vychdzeji 7 udaji ziskanych na
zakladé pouZivani prostiedki proklamovanych jako obdobné ¢i rovnocenné
posuzovanému prostiedku, posoudit vhodnost tohoto postupu a zohlednit piitom
faktory, jako jsou napi. nové indikace a inovace. Oznameny subjekt musi jasné
dokumentovat své zavéry ohledné proklamované rovnocennosti, relevantnosti

a priméienosti udaji z hlediska prokazovani shody;

3.1d. jasné dokumentovat vysledek svého posouzeni ve zpravé o hodnoceni funkcni

zputsobilosti, jak je definovdana v piiloze XII;

3.2. provést nebo dat provést ptislusna posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni zkousky
nezbytné k tomu, aby ovéfil, zda feSeni zvolend vyrobcem spliiuji obecné pozadavky na
bezpec¢nost a funkéni zplisobilost stanovené v tomto natizeni, pokud nebyly pouzity
normy podle ¢lanku 6 nebo spolecné [...] specifikace. Ma-li byt prostiedek spojen
s jinym zafizenim za G€elem dosazeni jeho uréené funkce, musi byt prokdzano, ze pti
spojeni s jakymkoliv takovym zafizenim s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve

shod¢ s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpiisobilost;

3.3. provést nebo dat provést ptislusna posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni zkousky
nezbytné k tomu, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy vyrobee zvolil pouziti pfislusnych
norem, byly tyto normy skute¢né pouzity;

3.4. dohodnout s zadatelem misto, kde budou nezbytna posouzeni a testy provadény, a

3.4a. vypracovat zpravu o EU piezkouSeni typu tykajici se vysledkii posouzeni a testi

provedenych podle oddilii 3.0 aZ 3.3, véetné zprdavy o hodnoceni funkcni zpitsobilosti;
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3.5. v ptipad¢ prostiedki klasifikovanych jako tfida D pozadat referen¢ni laboratof, je-li
jmenovana v souladu s ¢lankem 78, o ovéteni souladu prostfedku se spoleCnymi |[...]
specifikacemi [...]. Soucdsti ovéFeni musi byt laboratorni zkousSky provedené
referencni laborato¥i podle ¢l. 40 odst. 2. Referen¢ni laboratof musi poskytnout
védecké stanovisko do [...] 60 dnli. Védecké stanovisko referenc¢ni laboratote
a jakakoliv pfipadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci oznameného
subjektu, ktera se tyka dotceného prosttedku. Oznameny subjekt musi pii piijimani
rozhodnuti k ndzoriim vyjadienym v tomto védeckém stanovisku nélezité pfihlédnout.

Pokud je védecké stanovisko neptiznivé, ozndmeny subjekt nesmi certifikat vydat;
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3.6.

3.7

v ptipadé doprovodné diagnostiky [...] si na zéklad¢ navrhu souhrnu udaji

o bezpecnosti a funk¢ni zptsobilosti a ndvrhu navodu k pouziti vyzadat stanovisko

od jednoho z pfislusnych organii jmenovanych ¢lenskymi staty v souladu se smérnici
2001/83/ES (dale jen ,,prislusny organ pro 1é¢ivé ptipravky*) nebo od Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky (dale jen ,,agentura EMA®), pokud jde o vhodnost
prostiedku v souvislosti s dotéenym 1é¢ivym piipravkem. Pokud lé¢ivy ptipravek spada
vyluéné do oblasti piisobnosti pfilohy natizeni (ES) ¢. 726/2004, musi ozndmeny
subjekt konzultovat agenturu EMA. Je-li lécivy pFipravek registrovdan nebo byla-li
podana Zadost o jeho registraci, musi oznameny subjekt konzultovat prislusny organ
pro lécCivé pripravky, nebo agenturu EMA, které jsou za registraci odpovédné.
Ptislusny orgén pro 1é¢ivé piipravky nebo [...] EMA musi poskytnout stanovisko [...]
do 60 dnti po obdrZeni platné dokumentace. Tato 60denni lhlita mize byt na zaklad¢
opodstatnénych dtivodt jednou prodlouzena [...] o dalsich 60 dnti [...]. Stanovisko
organu pro lé¢ivé pripravky nebo agentury EMA a jakakoliv ptipadna aktualizace musi
byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného subjektu, ktera se tyka dotéeného prostiedku.
Oznameny subjekt musi pti svém rozhodovani stanovisku [...] vyjadfenému dotcenym
ptislusnym orgénem pro 1écivé piipravky nebo agenturou EMA vénovat nalezitou
pozornost. Své konecné rozhodnuti musi sdélit dotCenému ptisluSnému organu pro

1é¢ive ptipravky, nebo agentuie EMA, které konzultoval podle toho oddilu, a

vypracovat zprdavu o EU prezkouSeni typu tykajici se vysledkii posouzeni, testit
a védeckych stanovisek podle oddilii 3.0 aZ 3.6, véetné zpravy o hodnoceni funkéni
zpusobilosti prostiedku klasifikovanych jako tiida C nebo D, nebo zahrnutych

v oddilu 2 tireti odraZce.
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5.2.

5.2a.

Certifikat

Pokud je typ ve shod¢ s ustanovenimi tohoto natizeni, vyda ozndmeny subjekt certifikat EU
ptezkouseni typu. Tento certifikat obsahuje jméno (nazev) a adresu vyrobce, zavery
posouzeni, podminky platnosti certifikatu a udaje potiebné k identifikaci schvaleného typu.
Certifikat se vypracuje v souladu s piilohou XI. K tomuto certifikdtu musi byt pfilozeny

prislusné ¢asti dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.

Zmény typu
Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat EU pfezkouseni typu, o viech

zamyslenych zménach schvaleného typu nebo jeho urceného ucelu a pouZiti.

Zmény schvaleného vyrobku, véetné omezeni jeho urceného ucelu a pouZiti, které¢ by mohly
ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost nebo podminky
predepsané pro pouziti vyrobku, podléhaji dodatecnému schvaleni ozndmenym subjektem,
ktery vydal certifikat EU piezkouSeni typu. Ozndmeny subjekt prezkouma zamyslené zmény,
informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zpravé o EU prezkouseni
typu. Schvaleni jakékoliv zmény schvaleného typu ma formu dodatku k pivodnimu

certifikatu EU piezkouSeni typu.

V pripadé zmén urcéeného ucelu a pouZiti schvdaleného prostiedku, s vyjimkou omezeni

urceného ucelu a pouliti, je zapotiebi nova Zadost o posouzeni shody.
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5.3. 'V pfipadé, Zze by zmény mohly ovlivnit proklamovanou funkcni zpiisobilost nebo soulad se
spolecnymi [...] specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem, ktera byla
schvalena prostiednictvim certifikatu EU pfezkouSeni typu, musi ozndmeny subjekt
konzultovat referen¢ni laboratoft, ktera byla zapojena do poc¢atecni konzultace, aby potvrdila,
ze soulad se spolecnymi [...] specifikacemi, jsou-li k dispozici, nebo s jinymi feSenimi
zvolenymi vyrobcem v z4jmu zajisténi takové urovné bezpecnosti a funk¢ni zptsobilosti,

ktera je alespoil rovnocenna, ziistdva zachovan.

Referencni laboratoi musi poskytnout védecké stanovisko do [...] 60 dnt.

5.4. Pokud se zmény tykaji funkcéni zpiisobilosti nebo urcéeného pouZitidoprovodné diagnostiky
schvalené prosttednictvim certifikatu EU pfezkouseni typu [...] nebo jeji vhodnosti
v souvislosti s 1é¢ivym piipravkem, musi oznameny subjekt konzultovat ptislusny organ pro
1é¢ivé pripravky, ktery byl zapojen do pocatecni konzultace, nebo agenturu EMA. Prislusny
organ pro lécivé piipravky nebo agentura EMA musi poskytnout své piipadné stanovisko do
30 dnii po obdrzeni platné dokumentace tykajici se téchto zmén. Schvaleni jakékoliv zmény

schvaleného typu ma formu dodatku k piivodnimu certifikatu EU piezkouseni typu.

6.  Spravni ustanoveni
Vyrobce nebo v piipadé, Ze vyrobce nemad registrované misto podnikdni v ¢lenském stdté,
jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni
prostiedek uveden na trh, uchovavat k dispozici ptisluSnym orgdntim:
- dokumentaci uvedenou v oddile 2 druhé odrazce,
—  zmény uvedené v oddile 5,
— kopie certifikat EU ptezkouseni typu, védeckych stanovisek a zprav a jejich dodatkt

nebo dopliiki.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 8.
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PRILOHA X

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA ZABEZPECENI JAKOSTI
VYROBY

Vyrobce musi zajistit pouzivani systému fizeni jakosti schvaleného pro vyrobu dotcenych
prosttedkll a pro nepietriité procesy Zivotniho cyklu, véetné rizeni rizik, hodnoceni funkcéni
zputsobilosti a dozoru po uvedeni na trh, provadi vystupni kontrolu podle oddilu 3 a podléha

dozoru podle oddilu 4.

Vyrobce, ktery spliiuje povinnosti stanovené v oddile 1, musi vypracovat a uchovavat EU
prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 15 a ptilohou III pro model prostfedku, na ktery se
vztahuje postup posuzovani shody. Vydanim EU prohlaseni o shod¢ vyrobce zajistuje

a prohlaSuje, Ze dotcené prostedky [...] spliiuji ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na n¢
pouziji, a v pFipadé prostiredkii ti'idy C a tiidy D, které jsou podrobeny piezkouSeni typu,

Jjsou ve shodé s typem popsanym v certifikdatu EU piezkouSeni typu.

Systém Fizeni jakosti

Vyrobce poda u ozndmeného subjektu zddost o posouzeni svého systému fizeni jakosti.

Zadost obsahuje:

— vSechny prvky uvedené v ptiloze VIII oddile 3.1,

— technickou dokumentaci podle ptilohy II pro schvalené typy. Pokud je tato technicka
dokumentace obs4hla nebo se nachdzi na riznych mistech, vyrobce musi predlozit
souhrn technické dokumentace a na vyzadani zajistit pfistup k uplné technické
dokumentaci,

— kopii certifikati EU prezkouseni typu podle ptilohy IX oddilu 4. Pokud byly certifikaty
EU pfezkousSeni typu vydany tymZ oznamenym subjektem, u néjz byla podana zadost, je

tieba uvést odkaz na technickou dokumentaci a jeji aktualizace a na vydané certifikaty.
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3.2

3.3.

3.4.

Uplatiiovani [...] systému tizeni jakosti zajist'uje [...] soulad [...] s typem popsanym

v certifikatu EU ptfezkousSeni typu a s ustanovenimi tohoto nafizeni, jez se na n¢ v kazdé fazi
vztahuji. VSechny prvky, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni
jakosti musi byt systematicky a uspofddan¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci
a standardnich provoznich postupii |...], jako jsou programy jakosti, plany jakosti, prirucky

jakosti a zdznamy o jakosti.

Zejména zahrnuje pfiméteny popis vSech prvka uvedenych v ptiloze VIII oddile 3.2 pism. a),

b), d) ae).

Pouziji se ustanoveni piilohy VIII oddilu 3.3 pism. a) a b).

Pokud systém Fizeni jakosti zarucuje, ze prostiedky jsou ve shod¢€ s typem popsanym
v certifikatu EU ptfezkousSeni typu a s prisluSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vyda
oznameny subjekt certifikdt EU zabezpeceni jakosti vyroby. Toto rozhodnuti musi byt
oznameno vyrobci ve gpravé EU o zabezpeceni jakosti vyroby. Musi obsahovat zavéry

inspekce a odtivodnéné posouzeni.

Pouziji se ustanoveni ptilohy VIII [...] oddilu 3.4.

Dozor

Pouziji se ustanoveni ptilohy VIII oddilu 4.1, ptilohy VIII oddilu 4.2 prvni, druhé a ¢tvrté
odrazky a ptilohy VIII oddilt 4.3, 4.4, 4.6 a 4.7.
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5.2.

Ovérovani vyrabénych prostredkii klasifikovanych jako tfida D

V ptipadé prostredkt klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce provést testy [...] u kaZdé
vyrabéné [...] Sarze prostiedkl. Po dokonceni kontrol a zkousek musi ozndmenému subjektu
neprodlen¢ zaslat o téchto zkouskach ptislusné zpravy. Kromé toho musi vyrobce poskytnout
vzorky vyrabénych prosttedkti nebo Sarzi prosttedki oznamenému subjektu v souladu

s pfedem dohodnutymi podminkami a postupy, které musi zahrnovat to, Ze ozndmeny subjekt
nebo vyrobce zaslou [...] vzorky vyrdbénych prosttedkl nebo Sarzi prostfedki referencni
laboratofi, je-1i ur€ena v souladu s ¢lankem 78, aby mohla provést ptislusné laboratorni

zkousky. Referencni laboratotf musi informovat oznameny subjekt o svych zjisténich.

Vyrobce mize uvést prostredky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté ¢asové lhite,
nejpozdéji vsak do 30 dni po prevzeti vzorkil, nesd€li vyrobei jiné rozhodnuti obsahujici

zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikatt.
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6.  Spravni ustanoveni
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let ode dne, kdy byl
posledni prostfedek uveden na trh, uchovavat k dispozici ptislusnym organim:
—  EU prohléseni o shodg;
— dokumentaci uvedenou v ptiloze VIII oddile 3.1 [...] pdté odrazce;
- dokumentaci uvedenou v ptiloze VIII oddile 3.1 [...] osmé odrazce, vCetné certifikatu
EU ptezkouseni typu podle ptilohy IX;
— zmény uvedené v ptiloze VIII oddile 3.4, a
—  rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v ptiloze VIII oddilech 3.3, 4.3

ad4d.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 8.
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PRILOHA XI

[...] CERTIFIKATY VYDAVANE OZNAMENYM
SUBJEKTEM
Obecné poZadavky
Certifikaty se vypracovavaji v jednom z uiednich jazyki Unie.
KaZdy certifikat odkazuje pouze na jeden postup posuzovani shody.
Certifikaty se vydavaji pouze jednomu vyrobci (fyzickda nebo pravnicka osoba). Jméno
a adresa vyrobce uvedené v certifikdtu je totoiné s témi, které byly zadany do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 23 tohoto naiizeni;
Rozsah certifikatit jednoznacné popisuje prostiedek nebo prostiedky, na které se certifikaty
vztahuji:
a)Certifikaty EU posouzeni technické dokumentace a EU piezkouSeni typu obsahuji jasné
identifikacni udaje (ndzev, model, typ) prostiedku nebo prostiedkii, urceny ucel (ktery
byl vyrobcem uveden v navodu k pouZiti a ktery byl posuzovan postupem posuzovdni
shody), klasifikaci rizika a zakladni UDI-DI na urovni jednotky pouZiti podle ¢l. 22
odst. 4b.
b)  Certifikaty EU systému ¥izeni jakosti obsahuji identifikaci prostiedkit nebo skupiny
prostiedku, klasifikaci rizika a urceny ucel.
Bez ohledu na popis pouZity v certifikdatu nebo ve spojeni s certifikdatem je oznameny subjekt
schopen na poZadani prokazat, na ktery (konkrétni) prostiedek se certifikat vitahuje.
Oznameny subjekt vytvoii systém, ktery umoZiiuje urceni prostiedkii, na néz se certifikdt
vztahuje, véetné jejich klasifikace.
Certifikaty pripadné obsahuji poznamku, Ze pro uvedeni na trh prostiedku nebo prostiedkii,

na néZ se dotlené certifikaty vitahuji, je podle tohoto narizeni zapotiebi dalsi certifikat.
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7. Certifikaty EU systému Fizeni jakosti pro sterilni prostiredky tiidy A obsahuji prohldSeni, Ze
ozndmeny orgdn provedl audit systému jakosti omezujici se na vyrobni hlediska, kterd se
dotykaji zajist ovani a udriovani sterilnich podminek.

8.  Pro ucely sledovani informaci se v pripadé, Ze certifikdat nahrazuje predchozi certifikat (tedy
Ze jim je doplnén, upraven, nebo je znovu vydan), uvede poznamka napi. ve znéni ,tento
certifikdt nahrazuje certifikdt xyz ze dne dd/mm/rrrr* s upiesnénim piislusné zmény.

Il.  Minimalni obsah certifikati

1. Nazev (jméno), adresa a identifikacni ¢islo oznameného subjektu;

2. jméno (nazev) a adresa vyrobce a piipadné zplnomocnéného zastupce;

3. jedine¢né identifikacni ¢islo certifikatu;

3a. jediné registracni Cislo vyrobce podle ¢l. 23a odst. 2;

4.  datum vydani;

5. datum skonceni platnosti;

6.  udaje nutné k jednoznacné identifikaci prostfedku nebo prostiedkl, [...] jak je uvedeno
v kapitole I oddile 1.4 této piilohy |...];

7. [ [-)

7a. piipadné odkaz na piedchozi certifikdt, jak je uvedeno v oddile 1.8 této pFilohy;

8. odkaz na toto nafizeni a ptislusnou ptilohu, podle niz bylo provedeno posouzeni shody;

9.  provedené zkousky a testy, napt. odkaz na ptislusné spolecné specifikace, |...] zpravy
o zkouskach / zpravu nebo zpravy o auditu;

10. pfipadné odkaz na ptislusné ¢asti technické dokumentace nebo jiné certifikaty pozadované
pro uvedeni dotceného prostfedku nebo prostiedki na trh;

11. ptipadné informace o dozoru provadéném oznamenym subjektem;

12.  zéavéry posouzeni shody provedeného ozndmenym subjektem [...] ve vztahu k piislusné
piiloze;

13.  podminky nebo omezeni platnosti certifikatu;

14. pravné zavazny podpis ozndmeného subjektu v souladu s pouzitelnym vnitrostatnim pravem.
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PRILOHA XII

[...]| HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI A NASLEDNE SLEDOVANI{
PO UVEDENI NA TRH

Cast A: Hodnoceni funkéni zpiisobilosti a studie Klinické [...] funkce

1. [...] HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI
Hodnoceni funkcni zpiisobilosti prostiedku je nepretrity proces, pii ném? se posuzuji
a analyzuji udaje za ucelem prokazani védecké platnosti a analytické funkce a klinické
funkce uvedeného prostiedku 7 hlediska jeho uréeného ucelu uvedeného vyrobcem.
Za ucelem planovani, trvalého provadeéni a dokumentace hodnoceni funkcni zpusobilosti
musi vyrobce zavést a aktualizovat plan hodnoceni funkcni zpitsobilosti. V planu
hodnoceni funkcni zpiisobilosti musi byt uvedeny vlastnosti a funkcni zpiisobilost

prostiedku, jakoZ i postup a kritéria pouZité k ziskdani nezbytnych klinickych diikazii.

Hodnoceni funkcni zpisobilosti musi byt dukladné a objektivni s piihlédnutim

k pFiznivym i nepFiznivym udajiim.

Ll [
LLL [...]
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1.2.  Plin

hodnoceni funkéni zpisobilosti

Obecné plati, Ze plan hodnoceni funkcni zpusobilosti musi zahrnovat alespoii tyto prvky:

specifikaci uréeného ucelu prostiedku podle ¢l. 2 bodu 2;

specifikaci vlastnosti prostiedku uvedenych v priloze I kapitole 11 oddile 6

a v piiloze I kapitole I11 oddile 17.3.1. bodé ii);

specifikaci analytu nebo markeru, ktery ma byt prostiedkem stanoven;
specifikaci uréeného pouZiti prostiedku;

urceni certifikovanych referencnich materidlii nebo referencnich postupit méveni
s cilem umoZnit metrologickou sledovatelnost;

jednoznacné uréeni konkrétnich cilovych skupin s jasnymi indikacemi, omezenimi
a kontraindikacemi;

urceni obecnych poZadavkii na bezpecnost a funkcni zpiisobilost uvedenych

v piiloze I oddile I a v pFiloze I oddile 11.6, které vyZaduji oporu v podobé

pFisluSnych udajii o védecké platnosti a analytické a klinické funkci;
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- specifikaci metod (2.3), véetné vhodnych statistickych ndstrojii, pouZivanych
k piezkoumani analytické a klinické funkce prostiedku a omezeni prostiedku
a jim poskytovanych informaci;

—  popis aktudlniho stavu vyvoje, véetné urceni stavajicich piislusnych norem,
spolecnych specifikaci, pokynii nebo dokumentit tykajicich se osvédcenych
postupii;

- uvedeni a specifikaci parametrii, jeZ maji byt pouZity k urceni prijatelnosti
poméru piinosi a rizik u uréeného ucelu nebo ucelit a u analytické a klinické
funkce prostiedku v souladu s aktudlnim stavem vyvoje v oblasti lékarstvi;

- v piipadé softwaru kvalifikovaného jakoZto prostiedek, urceni a specifikaci
referencnich databazi a dalSich zdroju udajii pouZitych jako zdklad pro jim
provadéné rozhodovani;

- ndastin jednotlivych vyvojovych fazi, véetné casové posloupnosti a prostiedkii
pro uréovani védecké platnosti a analytické a klinické funkce, véetné uvedeni
dil¢ich cilit a popisu pFipadnych kritérii prijatelnosti;

—  planovani nasledného sledovani funkcni zpiisobilosti po uvedeni na trh podle
casti B této prilohy;

Pokud zahrnuti kteréhokoliv 7 vySe uvedenych prvkii do planu hodnoceni funkcéni

gpusobilosti neni vzhledem ke konkrétnim vlastnostem prostiedku povaZovdano za

vhodné, musi byt v planu poskytnuto oditvodnéni.

]
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1.2.1.]...]

1.2.2.  [...]
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1.3. Prokazani védecké platnosti a analytické a klinické funkce:

Vyrobce se musi Fidit obecnou metodickou zdasadou spocivajici v téchto krocich:

— urcit prostiednictvim systematického piezkumu védecké literatury dostupné udaje
relevantni pro dany prostiedek a jeho urceny ucel a identifikovat jakékoliv zbyvajici
nevyieSené otazky nebo mezery v ramci udajii;

—  posoudit dostupné udaje tim, Ze vyhodnoti jejich vhodnost k prokazani bezpecnosti
a funkcni zpusobilosti prostiedku;

- ziskat veSkeré nové nebo doplitujici udaje potiebné k FeSeni dosud nevyreSenych

otazek.

1.3.1.  Prokazani védecké platnosti
Vyrobce musi prokadzat védeckou platnost na zdkladé jednoho z téchto zdrojit nebo jejich
kombinace:
- relevantni informace o védecké platnosti prostiedkit méricich tenty? analyt nebo

marker;
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- (recenzovana) védecka literatura;
- konsensudlni odborna stanoviska / postoje prislusnych profesnich sdruZeni;
- vysledky studii pro ovérovani koncepce;

- vysledky studii klinické funkce.

Védecka platnost analytu nebo markeru musi byt prokdazana a dokumentovana ve zpravé

o0 védecké platnosti.

1.3.2.  Prokazovani analytické funkce
Vyrobce musi prokazat analytickou funkci prostiedku v souladu se vSemi parametry
uvedenymi v p¥iloze I oddile 6.1 pism. a), ledazZe lze vynechani kteréhokoliv 7 nich

odiivodnit jeho neuplatnitelnosti.

Obecné plati, Ze analyticka funkce musi byt vidy prokdzdna na zdkladé studii analytické
funkce.

U novych markerii nemusi byt moZné prokazat pravdivost, jelikoZ nemusi byt k dispozici
certifikované referencni materidly nebo referencni postupy méveni. Pokud neexistuji
Zadné srovnavaci metody, Ize pouZit riizné pristupy, pokud je prokazana jejich vhodnost
(napv. srovndni s nékterymi jinymi dobie dokumentovanymi metodami, srovndni

s kombinovanou referenéni metodou). Pokud takové pristupy neexistuji, bude zapotiebi
studie klinické funkce pro srovndni funkéni zpusobilosti nového prostiedku se stavajicim

standardnim klinickym postupem.

Analytickd funkce musi byt prokdazdna a dokumentovdana ve zpravé o analytické funkci.
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1.3.3.  Prokazovani klinické funkce
Vyrobce musi prokazat klinickou funkci prostiedku v souladu se vSemi parametry
uvedenymi v priloze I oddile 6.1 pism. b), ledaZe lze vynechdani kteréhokoliv 7 nich

odiivodnit jeho neuplatnitelnosti.

Prokazani klinické funkce prostiedku musi vychdazet 7 jednoho 7 téchto zdroji nebo
jejich kombinace:

- studie klinické funkce;

- recenzovand védecka literatura;

- zverejnéné zkuSenosti ziskané prostiednictvim béiného diagnostického testovani.

Studie klinické funkce se musi provadét, pokud neni idadné oditvodnéno, Ze se lze

spolehnout na jiné zdroje udajii o klinické funkci.

Klinicka funkce musi byt prokazdana a dokumentovana ve zpravé o klinické funkci.

1.4. Klinické ditkazy a zprava o hodnocent funkcni zpiisobilosti

1.4.1.  Vyrobce musi v zdajmu ovéieni shody svého prostiedku s obecnymi poZadavky na
bezpecnost a funkcni zpitsobilost uvedenymi v piiloze I posoudit vSechny relevantni
udaje o védecké platnosti a analytické a klinické funkci. MnoZstvi a kvalita téchto udaji
musi vyrobci umoZiiovat, aby kvalifikované posoudil, zda prostiedek dosahne pii pouZiti
v souladu s ucelem uréenym vyrobcem urcéeného klinického prinosu (urcéenych
klinickych pFinosii) a bezpecnosti. Udaje a zdavéry vyplyvajici z tohoto posouzeni pFedstavuji
klinické diikazy pro dany prostfedek. Klinické ditkazy védecky prokazuji, Ze uréeného
klinického prinosu nebo piinosii a bezpecnosti bude dosaZeno v souladu s aktudlnim

stavem vyvoje v oblasti lékarstvi.
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1.4.2.  Zprava o hodnoceni funkcni zpiisobilosti
Klinické udaje musi byt dokumentovdny ve zpravé o hodnoceni funkcni zpiisobilosti.
Tato zprava musi zahrnovat zpravu o védecké platnosti, zpravu o analytické funkci,
gpravu o klinické funkci a posouzeni téchto zprav umoZitujici prokazani klinickych

diikazii.

Zprava o hodnoceni funkcni zpusobilosti musi zahrnovat zejména:

- odiivodnéni pro zvoleny pristup ke shromaZd’ovani klinickych dukazii;

— metodiku reSersi literatury, protokol o reSersich literatury a zpravu o reSersich
literatury tykajici se piezkumu literatury;

- technologii, na které je prostiredek zaloZen, urceny ucel prostiedku a jakdakoliv
tvrzeni tykajici se funkcéni zpitsobilosti nebo bezpecnosti prostiedku;

—  povahu a rozsah udajit o védecké platnosti a analytické a klinické funkci, které
byly hodnoceny;

- klinické dukazy tykajici se prijatelné funkcni zpisobilosti vzhledem k aktualnimu
stavu vyvoje v oblasti lékaistvi;

—  jakékoliv nové zavéry vyvozené ze zprav o ndsledném sledovani funkcni

zpusobilosti po uvedeni na trh podle Casti B této piilohy.

1.4.3.  Klinické diikazy a jejich posouzeni ve zpravé o hodnoceni funkcni zpiisobilosti musi byt
v prithéhu celého Zivotniho cyklu dotéeného prostiedku aktualizovany pomoci udajii
ziskanych na zdkladé provadéni planu vyrobce tykajici se ndasledného sledovani funkcéni
zputsobilosti po uvedeni na trh v souladu s casti B této prilohy jakoZto soucdst hodnoceni
Sfunkcni zpisobilosti a sytému dozoru po uvedeni na trh podle ¢l. 8 odst. 6. Zprdva

o0 hodnoceni funkcni zpiisobilosti musi tvofit soucdst technické dokumentace.
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2. STUDIE KLINICKE FUNKCE

2.1. Ugel studii klinické funkce
Ucelem studii klinické funkce je zjistit nebo potvrdit ty aspekty funkce prostiedku, které nelze
stanovit prostfednictvim studii analytické funkce, literatury ani pfedchozich zkusenosti
ziskanych prostrednictvim bézného diagnostického testovani. Tyto informace se pouzivaji za
ucelem prokazani souladu s prislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpec¢nost a funk¢ni
zpusobilost, pokud jde o klinickou funkci. Pokud se provadéji studie klinické funkce, ziskané

.....

pro dany prostfedek.

2.2. Eticka hlediska v souvislosti se studiemi klinické funkce

Kazdy krok studie klinické funkce, od prvnich tvah nad potiebou a odivodnénim studie az

k publikaci vysledkti, musi byt provadén v souladu s uznavanymi etickymi zédsadami [...] [...]

[.].

2.3. Metody studii klinické funkce
2.3.1.  Typ koncepce studie klinické funkce
Studie klinické funkce musi byt koncipovany tak, aby se maximalizovala relevantnost

udajil a zdroven minimalizovalo potencialni zkresleni. [...]
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2.3.2.  Plan [..] studie klinické funkce

Studie klinické funkce se provade¢ji na zakladé ptisluSného ,planu |...] studie klinické

funkce*“.

Plan studie klinické funkce musi [...] vymezovat oditvodnéni, cile, koncepci

a navrhovanou analyzu, metodiku, monitorovani, provadéni a uchovdvdni zaznamii

studie klinické funkce. Musi obsahovat zejména niZe stanovené informace. Pokud se Cast

téchto informaci piedklada v samostatném dokumentu, musi byt v planu studie klinické

funkce na tento dokument ucinén odkaz.

a)  identifikaci studie klinické funkce a planu studie klinické funkce;
b)  identifikaci zadavatele |[...]- jméno (ndazev), adresa registrovaného mista podnikani
a kontaktni udaje zadavatele a pripadné jméno (ndzev), adresa registrovaného
mista podnikdni a kontaktni udaje jeho kontaktni osoby nebo pravniho zdstupce
podle ¢l. 48 odst. 3 usazenych v Unii;
¢) informace o zkouSejicim nebo zkouSejicich (napi. hlavni, koordinujici, dalsi
zkousejici; kvalifikace; kontaktni udaje) a mistu nebo mistech zkousky (pocet,
kvalifikace, kontaktni udaje) a v piipadé prostiedkii pro sebetestovdani informace
o misté, kde se nachdzeji zapojené laické osoby, a o poctu téchto osob.
d)  pocatecni datum a planovanou délku studie klinické funkce;
e) identifikaci a popis prostiedku, jeho urcéeného ucelu, analytu nebo analytii ¢i
markeru nebo markerii, metrologické sledovatelnosti a vyrobce;
) informace o typu zkouSenych vzorkii;
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h)

i)

b

k)

D

p)

obecny piehled studie klinické funkce, druh jeji koncepce (napv. pozorovaci,
intervencni) spolu s cili a hypotézami studie, odkaz na aktudlni stav vyvoje v oblasti
diagnostiky nebo lékaistvi;

popis ocekavanych rizik a prinosu prostiedku a studie klinické funkce v souvislosti
s aktudlnim stavem vyvoje v oblasti klinické praxe, souvisejicimi lékaiskymi
postupy a péci o pacienty;

ndvod k pouZiti prostiedku nebo protokol zkousek, nezbytné proskoleni

a zkuSenosti uZivatele, vhodné kalibracni postupy a kontrolni prostiedky, uvedeni
jakychkoliv dalSich prostiedki, zdravotnickych prostiedki, lékaiskych piipravki
nebo jinych predmétii, které maji byt zahrnuty nebo vylouceny, a specifikace
ohledné jakéhokoliv srovnavaciho prostiedku nebo srovndavaci metody
pouZivanych jako reference;

popis a odiivodnéni rozvrieni studie klinické funkce, jeji védeckd spolehlivost

a platnost, véetné statistického planu, a podrobnosti opatieni, ktera maji byt prijata
za ucelem minimalizace predpojatosti (napv. randomizace) a Fizeni potencidlné
matoucich faktori;

analytickou funkci podle pFilohy I oddilu 6.1 pism. a) s odiivodnénim piipadného
nezahrnuti kteréhokoliv 7 parametrii;

parametry klinické funkce podle prilohy I oddilu 6.1 pism. b), které je tieba
stanovit, s odiivodnénim pripadného nezahrnuti kteréhokoliv 7 nich; stanovené
klinické vysledky / pouZité parametry (primdrni / sekunddrni) s odiivodnénim

a potencialni diisledky pro rozhodnuti tykajici se péce o zdravi jednotlivce nebo

o verejné zdravi;

informace o populaci studie funkcni zpusobilosti: specifikace subjekti, kritéria
vybéru, velikost populace studie funkcni zpitsobilosti, reprezentativnost pro cilovou
populaci a pripadné informace o zucastnénych zranitelnych subjektech (napv. déti,
osoby se sniZenou imunitou, starsi osoby, téhotné Zeny);

informace o vyuZiti udaju z bank zbytkovych vzorkii, genetickych nebo tkariovych
bank, registrit pacientii nebo nemoci atd. s popisem spolehlivosti

a reprezentativnosti a pristupu statistické analyzy; zabezpecleni relevantni metody
pro stanoveni skutecného klinického stavu vzorkii od pacientii;

plan monitorovani;

spravu udajii;
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7

X)

¥)

3)

aa)

algoritmy pro prFijimani rozhodnuti;

postup ohledné pripadnych zmén (véetné zmén podle ¢lanku 53) planu studie
klinické funkce nebo odchylek od tohoto planu, s jednoznacnym zakazem
pouZivani vyjimek 7 uvedeného planu;

odpovédnost ve vitahu k prostiedku, zejména kontrola pristupu k prostiedku,
ndsledné sledovani ve vitahu k prostiedku pouZitému pii studii klinické funkce

a vraceni nepouZitych prostiedku, prostiedkii, kterym skoncila doba pouZitelnosti,
nebo vadnych prostiedkii;

prohlaSeni o shodé s uznavanymi etickymi zasadami pro lékaisky vyzkum s ucasti
lidskych bytosti a se zasadami spravné klinické praxe v oblasti studii klinické
funkce a rovnéz s pouZitelnymi regulatornimi poZadavky;

popis postupu pro ziskdani informovaného souhlasu, véetné kopie piehledu
informaci o pacientovi a formuldie pro vyjadieni souhlasu;

postupy pro vedeni zaznamii a poddavdni zprdv o bezpecnosti, véetné definic
udalosti, o nichZ je nezbytné vést zaznamy a poddvat zpravy, a postupy a lhiity pro
podavani zprav;

kritéria a postupy pro pozastaveni nebo piedcasné ukonceni studie klinické
Sfunkce;

kritéria a postupy pro ndsledné sledovani subjektii po dokonceni studie funkcéni
zpusobilosti, postupy pro nasledné sledovani subjektit v pripadé pozastaveni nebo
predcéasného ukonceni studie, postupy pro ndsledné sledovani subjekti, které
odvolaly svitj souhlas, a postupy pro subjekty ztracené pro dalsi sledovani; postupy
pro oznamovani vysledkii testiit mimo ramec studie, véetné oznamovdni vysledkii
testii subjektiim studie funkcni zpusobilosti;

strategii ohledné vypracovani zpravy o studii klinické funkce a zveiejnéni vysledki
v souladu s pravnimi poZadavky a s etickymi zasadami uvedenymi v kapitole 1
oddile 1;

seznam technickych a funkcénich charakteristik prostiedku s oznacenim téch, na
které se studie funkcni zpitsobilosti vztahuje.

Bibliografie.
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Pokud zahrnuti kteréhokoliv 7 vySe uvedenych prvkii do planu studie klinické funkce
neni vzhledem ke konkrétni zvolené koncepci studie (napi. vyuZiti zhytkovych vzorkii
versus intervencni studie klinické funkce) povaZovano za vhodné, musi byt v planu

poskytnuto odiivodnéni.

2.3.3. Zprava o studii klinické funkce
Zprava o studii klinické funkce podepsana praktickym lékatem nebo jakoukoliv jinou
opravnénou odpovédnou osobou musi obsahovat dokumentované informace o [...] planu
studie klinické funkce, vysledcich a zdvérech studie klinické funkce, véetné negativnich
zjisténi. Vysledky a zavéry musi byt transparentni, nezkreslené a klinicky vyznamné. Tato
zprava musi obsahovat dostatek informaci k tomu, aby ji mohla porozumét i nezavisla
strana bez odkazu na jiné dokumenty. Tato zprava musi také ptipadné obsahovat jakékoliv

zmény protokolu nebo odchylky od protokolu a vylouceni tidajli s odpovidajicim

oduvodnénim.
3. [...]
3.1 [...]
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3.2

Cast B: Nasledné sledovani funkéni zpiisobilosti po uvedeni na trh
Nasledné sledovani funkcni zpiisobilosti po uvedeni na trh (,,post-market performance
follow-up*, ,,PMPF*) je trvaly proces aktualizace hodnoceni funkcni zpusobilosti
uvedeného v ¢lanku 47 a v Casti A této piilohy a musi byt soucasti planu dozoru po uvedeni
na trh vypracovaného vyrobcem. Za timto ucelem musi vyrobce aktivné |...] shromazdovat
a vyhodnocovat [...] Udaje o funkcni zpiisobilosti a relevantni védecké [...] udaje vyplyvajici
z pouZivani prostiedku, ktery nese oznaceni CE a byl uveden na trh nebo do provozu
v ramci urcéeného ucelu, jak stanovi prislusny postup posuzovani shody, s cilem potvrdit
bezpecnost, funkcni zpisobilost a védeckou platnost béhem celé ocekdvané Zivotnosti
prostiredku a nepretriitou piijatelnost poméru piinosi a rizik a odhalit na zakladé vécnych

dikazii nové vznikajici rizika.
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2a. PMPF musi byt provadéno podle dokumentované metody stanovené v planu PMPF.

2a.1. Plan PMPF musi specifikovat metody a postupy aktivniho shromazd’ ovani

a vyhodnocovani védeckych udajii a udajit o bezpecCnosti a funkcni zpiisobilosti

s cilem:

a)  potvrdit bezpecnost a funkcni zpiisobilost prostiedku béhem jeho celé ocekdvané
Zivotnosti;

b)  zjistit diive neznama rizika nebo omezeni funkcni zpiisobilosti a kontraindikace;

¢)  na zakladé vécnych dukazu zjistit a analyzovat nové vznikajici rizika;

d)  zajistit nepietritou prijatelnost klinickych diikazit a poméru piinosi a rizik
podle piilohy I oddilii 1 a 5, a

e)  zjistit pFipadné systematické nespravné pouzivani prostiedku nebo pouZivani

prostiredku bez schvdleni s cilem ovérit spravnost jeho uréeného ucelu.

2a.2. Plan PMPF musi zahrnovat alespoii:

a)

b)

g
h)

obecné metody a postupy PMPF, které maji byt pouZity, jako je shromaZd’ovani
ziskanych klinickych zkuSenosti, zpétna vazba od uZivatelii, vyhleddvani

v odborné literatuie a jinych zdrojich udaji o funkcni zpusobilosti nebo
védeckych udajii;

specifické metody a postupy PMPF, které maji byt pouZity (napi. kruhové testy
a dalsi Cinnosti v oblasti zabezpeceni jakosti, epidemiologické studie, hodnoceni
vhodnych registrit pacientit nebo nemoci, genetické databanky nebo studie
klinické funkce po uvedeni na trh);

odiivodnéni vhodnosti metod a postupii uvedenych v pismenech a) a b);

odkaz na piislusné Casti zpravy o hodnoceni funkcni zpiisobilosti podle oddilu
1.5 casti A této prilohy a na ¥izeni rizik podle piilohy I oddilu 2;

konkrétni cile, na které se ma PMPF zamérit;

hodnoceni udajit o funkcni zpusobilosti tykajicich se rovnocennych nebo
podobnych prostiedkii a aktudlni stav vyvoje;

odkaz na piislusné spolecné specifikace, normy a pokyny tykajici se PMPF;
podrobny a naleZité zdiivodnény harmonogram cCinnosti v ramci PMPF (napi.

analyza udajit 7 PMPF a poddvani zprdv), které md uskutecnit vyrobce.
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3a. Vyrobce musi analyzovat zjisténi vyplyvajici 7 PMPF a dokumentovat vysledky ve zpravé
0 hodnoceni PMPF, na jejimZ zakladé musi byt aktualizovdana zprava o hodnoceni funkéni
zputsobilosti a kterd musi tvorit soucdst technické dokumentace.

4.  [...]

4a. Zavery zpravy o hodnoceni PMPF musi byt zohlednény pro ucely hodnoceni funkéni
zpusobilosti uvedeného v clanku 47 a v Casti A této piilohy a v Fizeni rizik podle p¥ilohy 1
oddilu 2. Pokud byla prostiednictvim PMPF zjisténa potieba preventivnich nebo
ndpravnych opatieni, vyrobce je musi provést.

5.  Pokud neni PMPF pro konkrétni prostiredek povaZovano za vhodné, musi byt v ramci
zpravy o hodnoceni funkcéni zpitsobilosti poskytnuto a dokumentovano piislusné
odiivodnéni.
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PRILOHA XIII

INTERVENCNI STUDIE KLINICKE FUNKCE A JINE STUDIE [...] FUNKCNI
ZPUSOBILOSTI, V JEJICHZ RAMCI
SUBJEKTY STUDII PODSTUPUJI RIZIKA

I.  Dokumentace tykajici se Zadosti o intervenéni studie klinické funkce a jiné studie |[...]
funkéni zpisobilosti, v jejichZ ramci subjekty studii podstupuji rizika
V ptipad¢ prostiedki [...] urenych k pouziti v souvislosti s intervencnimi studiemi klinické
funkce nebo jinymi studiemi [...] funk¢ni zptsobilosti, v jejichZ ramcei podstupuji subjekty
studii rizika, musi zadavatel vypracovat a ptedlozit zddost v souladu s ¢ldnkem 49 spolu

s nize uvedenou dokumentaci:

1.  Formular Zadosti

Formular zddosti musi byt fadn€ vyplnén a musi obsahovat tyto informace:

1.1. Jméno (ndzev), adresu a kontaktni idaje zadavatele a ptipadné jméno, adresu a
kontaktni idaje jeho kontaktni osoby nebo pravniho zdstupce podle ¢l. 48 odst. 3
usazenych v Unii.

1.2. Pokud se lisi od uvedeného, obsahuje jméno (ndzev), adresu a kontaktni idaje vyrobce
prostiedku urc¢eného k hodnoceni funkéni zptisobilosti a ptipadné jeho zplnomocnéného
zastupce.

1.3. Nazev studie [...] funk¢ni zptlisobilosti.

1.4. Jediné identifikacni ¢islo v souladu s €l. 49 odst. 1.

1.5. Status studie [...] funkéni zplsobilosti ([...] 4. prvni predlozeni, opetovné piedlozeni,
vyznamna zména).

1.5a. Podrobnosti planu studie funkcni zpusobilosti / odkaz na uvedeny plan (mj. véetné

podrobnosti faze koncipovani studie funkcni zpiisobilosti).
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1.6. Pokud se opétovné predlozeni tyka téhoz prostredku, predchozi datum nebo data
a referencni ¢islo nebo cisla pifedchoziho nebo ptfedchozich predloZzeni, nebo v piipadé
vyznamné zmény, odkaz na ptivodni predlozeni. Zadavatel musi uvést v§echny zmény
od predchoziho predloZeni a jejich zduvodnéni, zejména to, zda byly jakékoliv zmény
ucinény v reakci na vysledky predchozim prezkumii ze strany prislusného orgdanu
nebo etické komise.

1.7. Pokud jde o paralelni ptedlozeni pro klinické hodnoceni 1é¢ivého ptipravku v souladu
s natizenim (EU) €. 536/2014 [ ...], odkaz na ufedni registracni Cislo klinického
hodnoceni.

1.8. Identifikace ¢lenskych statii, zemi ESVO, Turecka a tfetich zemi, ve kterych ma byt
studie klinické funkce provedena jako soucdst studie provadéné na vice mistech
soucasné / mnohonarodni studie v dob& podani zadosti.

1.9. Stru¢ny popis prosttedku pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, jeho klasifikace a dalsi
informace nezbytné k identifikaci prostiedku a jeho typu |...].

1.10. Souhrn pldanu |...] studie funk¢ni zptlisobilosti.

1.11. Pfipadné informace tykajici se srovnavaciho prostiredku, jeho klasifikace a dalsi
informace nezbytné k identifikaci srovndavaciho prostiedku.

1.11a. Diikazy poskytnuté zadavatelem, Ze zkousejici podilejici se na klinické studii

a misto studie splituji poZadavky na provedeni studie klinické funkce v souladu
s planem studie funkcni zpuisobilosti.

1.12.  Podrobnosti ohledné ocekdavaného data zahdjeni a trvani studie funkéni

zpusobilosti.

1.13.  Podrobné udaje k identifikaci oznameného subjektu, pokud zadavatel néjaky

oznameny subjekt béhem podavani Zadosti o studii funkcni zpusobilosti vyuZiva.
1.13a. Potvrzeni, Ze zadavatel si je védom skutecnosti, Ze piisluSny orgdn miiZe
kontaktovat etickou komisi, kterd Zdadost posuzuje nebo posoudila.

1.14.  ProhldSeni uvedené v oddile 4.1 této prilohy.
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2. Soubor informaci pro zkousSejiciho
Soubor informaci pro zkousSejiciho musi obsahovat informace o prostfedku k hodnoceni
funk¢ni zptisobilosti, které jsou relevantni pro studii a jsou dostupné v dobé predlozeni
zédosti. VeSkeré aktualizace tohoto souboru nebo jakékoliv jiné relevantni informace, které
Jjsou nové k dispozici, museji byt véas oznameny zkousejicim. [...] Tento soubor musi byt
jasn¢ vymezen a musi obsahovat zejména tyto informace:
2.1. Identifikace a popis prostiedku, v€etné informaci o uréeném ucelu, klasifikaci rizika

a pouzitelném klasifikacnim pravidle podle ptilohy VII, ndvrh a vyroba prostfedku

a odkaz na predchozi a podobné generace prostiedku.

2.2. Instrukce vyrobce k instalaci, udribé, dodriovani hygienickych norem a pouziti, véetné
pozadavki na skladovani a manipulaci, a rovnéZ oznaceni a ndvod k pouziti v rozsahu,

v jakém jsou tyto informace k dispozici. Kromé toho té7 informace tykajici se jakékoliv

relevantni poZadované odborné piipravy.

2.3. Analyticka funkce |...].
2.4. Existujici klinické udaje, zejména:

—  pfislu$na dostupna recenzovand odborna literatura a konsensudlni odborna
stanoviska/postoje prislusnych profesnich sdruZeni tykajici se bezpecnosti,
funk¢ni zptsobilosti, klinickych piinosit pro pacienty,vlastnosti navrhu, védecké
platnosti, klinické funkce a ur¢eného ucelu prosttedku nebo rovnocennych ¢i
podobnych prostredki;

—  jiné relevantni dostupné klinické idaje tykajici se bezpecnosti, védecké platnosti,
klinické funkce, klinickych piinosit pro pacienty,vlastnosti navrhu a ur¢eného
ucelu [...] podobnych prostiedkil, véetné podrobnosti ohledné jejich podobnosti
a odlisnosti [ ...].

2.5. Souhrn analyzy piinost a rizik a fizeni rizik, v€éetn¢ informaci ohledn¢ znamych nebo

predvidatelnych rizik a vystrah.

12042/15 ADD 1 ph/ZS/Ik 146
PRILOHA DG B 3B CS



2.6.

2.7.

2.7a.

2.8.

3. Plin

V ptipad¢ prostiedki, které obsahuji tkané, buiiky a latky zvifeciho, lidského nebo
mikrobidlniho ptivodu, podrobné informace o téchto tkanich, buiikach a latkach
a o souladu s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpiisobilost
a specifické fizeni rizik ve vztahu k témto tkdnim, buiikdm a latkam.
Odkaz na uplny nebo ¢astecny soulad s harmonizovanymi nebo mezinarodné
uznavanymi normami. Seznam obsahujici podrobné udaje o tom, jak jsou v plném
rozsahu nebo Castecné plnény prislusné obecné poZadavky na bezpecnost a funkcéni
zputsobilost stanovené v piiloze I, véetné pouZitych norem a spolecnych specifikaci,
JjakoZ i popis FeSeni, jak pFislusné obecné poZadavky na bezpecnost a funkcéni
gputsobilost splnit, pokud tyto normy a spolecné specifikace nebyly splnény, jsou
splnény pouze caste¢né nebo chybéji.
Podrobny popis klinickych postupi a diagnostickych testit pouZitych v pritbéhu
studie funkcni zpiisobilosti, a zejména informace o veSkerych odchylkdach od béiné

klinické praxe.

[...]

[...] studie klinické funkce podle pfilohy XII oddilu 2.3.2.

4. Dalsi informace

4.1.

4.2.

ProhlaSeni podepsané fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu
prostifedku k hodnoceni funkéni zptisobilosti o tom, ze dany prostiedek je ve shodé

s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funk¢ni zptisobilost, kromé aspektti, na které se
vztahuje studie klinické funkce, a Ze byla piijata vSechna pfedbézna opatieni k ochrané
zdravi a bezpec€nosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty. [...]

Ptipadné podle vnitrostatniho prava kopie dotcenych stanoviska ¢i stanovisek dotéené
etické komise nebo komisi [...]. Pokud podle vnitrostdtniho prava neni pii predkladani
Zdadosti stanovisko nebo stanoviska etické komise Ci komisi zapotiebi, je nutno

piedloZit jejich kopii co nejdiive.
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4.3.

4.4.

4.5

4.6.

Doklad o pojistném kryti nebo odskodnéni subjektti v piipade zranéni podle ¢lanku [...]

48c¢ a odpovidajicich vnitrostatnich [...] pravnich predpisu.

Dokumenty [...], které¢ maji byt pouZzity za ti€elem ziskani informovaného souhlasu,

véetné prehledu informaci o pacientovi a dokumentu obsahujiciho informovany
souhlas.

Popis opatieni k zajisténi souladu s pouzitelnymi pravidly ochrany a diivérnosti
osobnich tdajl, zejména:

—  organizacni a technické opatfeni, kterd budou provedena, aby se zamezilo

neopravnénému pristupu, zvetejnéni, Sifeni, zméné nebo ztraté zpracovavanych

informaci a osobnich udaju;
— popis opatieni, kterd budou provedena s cilem zajistit diivérnost zdznamu

a osobnich udaji dotéenych subjektii ve studiich klinické funkce,

— popis opatieni, ktera budou provedena v ptipad€ poruseni bezpecnosti udaji, aby

se zmirnily mozné neptiznivé dasledky.

PiisluS§nému organu, ktery prezkoumdva Zadost, musi byt na vyZadani piedloZeny

vesSkeré podrobné udaje o dostupné technické dokumentaci, napv. podrobnou

dokumentaci tykajici se analyzy a Fizeni rizik nebo dil¢i protokoly o zkousce.

II. DalSi povinnosti zadavatele

1. Zadavatel se musi zavazat k tomu, Ze bude uchovavat k dispozici ptisluSnym vnitrostatnim

organtim veskerou dokumentaci nezbytnou k poskytnuti diikazti pro dokumentaci uvedenou

v kapitole I této ptilohy. Pokud zadavatel neni fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou

za vyrobu prostiedku k hodnoceni funkéni zptsobilosti, miize byt tato povinnost splnéna

uvedenou osobou jménem zadavatele.

2. Zadavatel musi uzaviit dohodu, ktera zajisti, aby jeden ¢i vice zkouSejicich zadavateli vCas

[...] oznamili zdavaZné neZddouci [...] ptihody [...].
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3. Dokumentace uvedena v této ptiloze musi byt uchovavana po dobu nejméné péti let po
ukonceni studie klinické funkce s danym prostiedkem nebo, pokud je prostiedek nasledné

uveden na trh, po dobu nejméné péti let poté, co byl posledni prosttedek uveden na trh.

Kazdy ¢lensky stat musi pfijmout ustanoveni o uchovavani této dokumentace, aby byla
k dispozici piislusnym organim po dobu uvedenou v pfedchozim odstavci v ptipadé, ze
zadavatel nebo jeho kontaktni osoba usazena na jeho tzemi vyhldsi upadek nebo ukonci svou

¢innost pted ukoncenim této doby.
4.  Zadavatel urci monitorujici subjekt, ktery je nezavisly na misté zkousky, s cilem zajistit, aby
byla studie klinické funkce provadéna v souladu s planem studie klinické funkce, zasadami

spravné klinické praxe a timto narizenim.

5.  Zadavatel zavede nasledna opatieni tykajici se subjektii studie.
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PRILOHA XIV

SROVNAVACI TABULKA*
Smérnice 98/79/ES Toto natizeni
Cl. 1 odst. 1 Cl. 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 2 Clanek 2
ClL 1 odst. 3 Cl. 2 bod 36
CL. 1 odst. 4 —
CL. 1 odst. 5 Cl.4odst. 4a5
Cl. 1 odst. 6 Cl. 1 odst. 6
Cl. 1 odst. 7 CL. 1 odst. 4
Clének 2 Cl. 4 odst. 1
Clanek 3 Cl. 4 odst. 2
Cl. 4 odst. 1 Clének 20
Cl. 4 odst. 2 Cl. 17 odst. 1
Cl 4 odst. 3 CL 17 odst. 3
Cl. 4 odst. 4 Cl. 8 odst. 7
Cl. 4 odst. 5 Cl. 16 odst. 6
Cl. 5 odst. 1 Cl. 6 odst. 1
CL. 5 odst. 2 —
CL. 5 odst. 3 Clanek 7
Clanek 6 —
Clanek 7 Clanek 84
Clanek 8 Clanky 67 az 70
Cl. 9 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 40 odst. 5 prvni pododstavec
Cl. 9 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 40 odst. 3 druhy pododstavec a odst. 4
druhy pododstavec
4 Tato ptiloha nebyla aktualizovana — zohlednuje navrh Komise.
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Cl. 9 odst. 2 Cl. 40 odst. 2

Cl. 9 odst. 3 Cl. 40 odst. 3

CL 9 odst. 4 Cl. 40 odst. 7

CL. 9 odst. 5 -

CL 9 odst. 6 Cl. 9 odst. 3

CL. 9 odst. 7 Cl. 8 odst. 4

Cl. 9 odst. 8 Cl. 41 odst. 1

Cl. 9 odst. 9 Cl. 41 odst. 3

CL. 9 odst. 10 Cl. 43 odst. 2

Cl. 9 odst. 11 Cl. 40 odst. 8

Cl. 9 odst. 12 Cl. 45 odst. 1

CL 9 odst. 13 ClL 5 odst. 2

Clanek 10 Clanek 23

CL 11 odst. 1 Clanek 2 body 43 a 44, ¢1. 59 odst. 1 a ¢l. 61
odst. 1

Cl. 11 odst. 2 Cl. 59 odst. 3 a &l. 61 odst. 1 druhy
pododstavec

Cl. 11 odst. 3 Cl. 61 odst.2a 3

CL. 11 odst. 4 -

Cl. 11 odst. 5 Cl. 61 odst. 3 a &lanek 64

Clanek 12 Clanek 25

Clanek 13 Clanek 72

Cl. 14 odst. 1 pism. a) Cl. 39 odst. 4

Cl. 14 odst. 1 pism. b) —

Cl. 14 odst. 2 —

Cl. 14 odst. 3 —

Cl. 15 odst. 1 Clanky 31 a 32

Cl. 15 odst. 2 Clanek 27

Cl. 15 odst. 3 Cl. 33 odst. 1 a &l. 34 odst. 2

CL 15 odst. 4 -

ClL 15 odst. 5 Cl. 43 odst. 4
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Cl. 15 odst. 6 Cl. 43 odst. 3

Cl. 15 odst. 7 Cl. 29 odst. 2 a &l. 33 odst. 1

Clanek 16 Clanek 16

Clanek 17 Clanek 71

Clanek 18 Clanek 73

Clanek 19 Clanek 80

Clanek 20 Clanek 75

Clanek 21 —

Clanek 22 _

Clanek 23 Clanek 90

Clanek 24 —
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	[…]
	Výrobce musí [...] informovat uživatele o jakýchkoliv přetrvávajících rizicích.
	Zvláštní pozornost musí být věnována možnosti zhoršení analytické funkce z důvodu fyzikální nebo chemické nekompatibility mezi použitými materiály a vzorky, [...] analytem nebo markerem, který má být detekován, (např. biologickými tkáněmi, buňkami, tě...
	Návrh musí:
	[…]
	a v případě potřeby
	Veškeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou součástí prostředku z důvodu ochrany, obzvláště před pohyblivými částmi, musí být bezpečné a nesmí bránit přístupu k prostředku při běžném provozu ani omezovat pravidelnou údržbu prostředku podle...
	Je-li pro zabránění rizika nutno znát směr pohybu pohyblivých částí, [...] je tato informace uvedena také na těchto částech nebo na jejich krytech.
	Pokud se jednomu uživateli nebo na jedno místo dodává větší počet prostředků, s výjimkou prostředků určených pro sebetestování nebo pro testování v blízkosti pacienta, lze poskytnout jedinou kopii návodu k použití, pokud s tím souhlasí kupující, který...
	Prostředek se považuje za „nový“, pokud:
	– poskytování odpovídajících zdrojů pro činnosti posuzování shody;
	– vypracovávání postupů a strategií fungování oznámeného subjektu;
	– dohled nad uplatňováním postupů, strategií a systémů řízení jakosti;
	– dohled nad finančními prostředky oznámeného subjektu;
	– činnosti oznámeného subjektu a jím přijímaná rozhodnutí, včetně smluvních ujednání;
	– případné přenesení pravomoci na pracovníky nebo výbory za účelem provádění vymezených činností; a
	– spolupráce s vnitrostátním orgánem odpovědným za oznámené subjekty a plnění povinností ohledně komunikace s příslušnými orgány, Komisí a jinými oznámenými subjekty.
	– být navrhovatelem, výrobcem, dodavatelem, osobou odpovědnou za instalaci, kupujícím, vlastníkem, [...] nebo osobou provádějící údržbu výrobků, které posuzují, ani zplnomocněným zástupcem žádné z uvedených stran. Tím se nevylučuje nákup a používání p...
	– [...] podílet se na návrhu, výrobě nebo konstrukci, uvádění na trh, instalaci[...] a používání nebo údržbě [...]výrobků, pro které jsou jmenovány [...], ani zastupovat strany, které se uvedenými činnostmi zabývají. Nesmějí provádět žádnou činnost, k...
	– nabízet nebo poskytovat žádné služby, které by mohly ohrozit důvěru v jejich nezávislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesmí nabízet nebo poskytovat poradenské služby výrobci, jeho zplnomocněnému zástupci, dodavateli nebo obchodnímu konkure...
	– být napojen na jakoukoliv organizaci, která sama poskytuje poradenské služby uvedené v předchozí odrážce. Tím se nevylučují obecné školicí činnosti v oblasti předpisů o zdravotnických prostředcích nebo souvisejících norem, které nejsou specifické pr...
	1.6.1a. Oznámený subjekt musí na pokyny a dokumenty týkající se osvědčených postupů brát zřetel.

	– strukturu a dokumentaci systému řízení, včetně strategií a cílů jeho činností;
	– postupy přidělování činností pracovníkům a jejich odpovědnost;
	– postup posuzování a rozhodování v souladu s úkoly, odpovědností a úlohou nejvyššího vedení a jiných pracovníků oznámeného subjektu;
	– plánování, provádění, hodnocení a případnou úpravu postupů posuzování shody;
	– kontrolu dokumentů;
	– kontrolu záznamů;
	– přezkum řízení;
	– vnitřní audity;
	– nápravná a preventivní opatření;
	– stížnosti a odvolání.
	Zejména musí mít k dispozici potřebné pracovníky a [...] vlastnit nebo mít k dispozici veškeré vybavení, [...] zařízení a způsobilost nezbytné k řádnému plnění technických, vědeckých a administrativních úkolů spojených s činnostmi posuzování shody, pr...
	[…]
	3.1.2.[…] [...] Předpokladem je, že bude mít vždy a pro každý postup posuzování shody a každý druh nebo kategorii výrobků, pro které byl [...] jmenován, neustále k dispozici [...] [...] dostatek administrativních, technických a vědeckých pracovníků se...
	Pracovníci oznámeného subjektu podílející se na řízení provozování činností posuzování shody prostředků musí mít odpovídající znalosti nezbytné k vytvoření a provozování systému pro výběr pracovníků provádějících posuzování a ověřování, jakož i pro ov...

	Oznámený subjekt musí v rámci svého nejvyššího vedení určit alespoň jednu osobu, která nese celkovou odpovědnost za všechny činnosti posuzování shody týkající se diagnostických zdravotnických prostředků in vitro.
	Zvláštní kvalifikační kritéria musí být vymezena alespoň pro posuzování [...] biologické bezpečnosti, [...] hodnocení funkční způsobilosti, prostředky pro sebetestování a pro testování v blízkosti pacienta, doprovodnou diagnostiku, funkční bezpečnost,...
	– právní předpisy Unie týkající se diagnostických zdravotnických prostředků in vitro a příslušné pokyny;
	– postupy posuzování shody v souladu s tímto nařízením;
	– široké znalosti technologií diagnostických zdravotnických prostředků in vitro a [...] [...] návrhů a výroby diagnostických zdravotnických prostředků in vitro;
	– systém oznámeného subjektu v oblasti řízení jakosti [...], související postupy a požadovaná kvalifikační kritéria;
	– […]
	– odpovídající odborná příprava pro pracovníky podílející se na činnostech posuzování shody v souvislosti s diagnostickými zdravotnickými prostředky in vitro;
	– […]
	– určili, kdy je pro posouzení hodnocení [...]funkční způsobilosti prováděného výrobcem zapotřebí odborného poradenství, a určili odborníky s odpovídající kvalifikací;
	– poskytovali odpovídající odbornou přípravu pro externí klinické odborníky, pokud jde o příslušné požadavky [...] nařízení, společné specifikace, pokyny [...] a [...]harmonizované normy[...], a zajišťovali, aby tito kliničtí odborníci byli podrobně i...
	– byli schopni [...] přezkoumat a vědeckým způsobem zpochybnit klinické údaje obsažené v [...][...] hodnocení funkční způsobilosti a [...] odpovídajícím způsobem vést externí klinické odborníky [...] při posuzování hodnocení funkční způsobilosti předl...
	– byli schopni vědeckým způsobem vyhodnotit a v případě potřeby zpochybnit předložené [...] hodnocení funkční způsobilosti [...] a výsledky posouzení hodnocení [...] funkční způsobilosti předloženého výrobcem ze strany externích klinických odborníků;
	– byli schopni zajistit srovnatelnost a soudržnost posouzení hodnocení [...] funkční způsobilosti provedených klinickými odborníky;
	– byli schopni [...] posoudit hodnocení funkční způsobilosti [...] předložené výrobcem a vytvořit si klinický úsudek o stanovisku poskytnutém jakýmkoliv externím odborníkem a dát doporučení osobám, které jsou v rámci oznámeného subjektu odpovědné za p...
	– úspěšně dokončené studium na univerzitě nebo technické vysoké škole nebo rovnocennou kvalifikaci v příslušných oborech, tj. lékařství, farmacie, [...] technické obory nebo další relevantní vědní obory;
	– čtyřletou odbornou praxi v oblasti zdravotnických výrobků nebo v souvisejících odvětvích (např. průmysl, audit, zdravotní péče, výzkum), přičemž dva roky této praxe musí být v oblasti navrhování, výroby, zkoušení nebo používání prostředku nebo techn...
	– [...] znalosti právních předpisů v oblasti diagnostických zdravotnických prostředků in vitro, včetně obecných požadavků na bezpečnost a funkční způsobilost stanovených v příloze I [...];
	– odpovídající znalosti a zkušenosti týkající se příslušných harmonizovaných norem, společných [...] specifikací a dokumentů týkajících se pokynů;
	– odpovídající znalosti a zkušenosti v oblasti řízení rizik a souvisejících norem a pokynů, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostředky in vitro;
	– odpovídající znalosti a zkušenosti v oblasti hodnocení funkční způsobilosti;
	– odpovídající znalosti prostředků, které posuzují;
	– odpovídající znalosti a zkušenosti v oblasti postupů posuzování shody stanovených v přílohách VIII až X, zejména těch aspektů, pro které jsou pověřeni, a příslušnou pravomoc k provádění uvedených posouzení;
	– schopnost vypracovávat záznamy a zprávy prokazující, že příslušné činnosti posuzování shody byly řádně provedeny.

	– úspěšně dokončené studium na univerzitě nebo technické vysoké škole nebo rovnocennou kvalifikaci v příslušných oborech, tj. lékařství, farmacie, [...] technické obory nebo další relevantní vědní obory;
	– čtyřletou odbornou praxi v oblasti zdravotnických výrobků nebo v souvisejících odvětvích (např. průmysl, audit, zdravotní péče, výzkum), přičemž dva roky této praxe musí být v oblasti řízení jakosti;
	– odpovídající znalosti právních předpisů v oblasti diagnostických zdravotnických prostředků in vitro a souvisejících [...] harmonizovaných norem, společných [...] specifikací a pokynů;
	– odpovídající znalosti a zkušenosti v oblasti řízení rizik a souvisejících norem a pokynů, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostředky in vitro;
	– odpovídající znalosti v oblasti systémů řízení jakosti a souvisejících norem a pokynů, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostředky in vitro;
	– odpovídající znalosti a zkušenosti v oblasti postupů posuzování shody stanovených v přílohách VIII až X, zejména těch aspektů, pro které jsou pověřeni, a příslušnou pravomoc k provádění [...] uvedených auditů;
	– proškolení ohledně technik provádění auditu, které jim umožňuje kontrolovat systémy řízení jakosti[...];
	– schopnost vypracovávat záznamy a zprávy prokazující, že příslušné činnosti posuzování shody byly řádně provedeny.
	– tabulku s podrobnými údaji o oprávněních a odpovědnosti pracovníků, pokud jde o činnosti posuzování shody;
	– záznamy prokazující požadované znalosti a zkušenosti pro činnosti posuzování shody, pro něž jsou pověřeni. Záznamy musí obsahovat odůvodnění pro vymezení rozsahu odpovědnosti jednotlivých pracovníků provádějících posouzení a záznamy o činnostech pos...
	Oznámený subjekt nesmí smluvně zajišťovat subdodavatelem tyto činnosti:

	– přezkum kvalifikace a monitorování výkonnosti externích odborníků;
	– auditní a certifikační činnosti pro auditní či certifikační organizace;
	– přidělování práce na konkrétních činnostech posuzování shody externím odborníkům;
	– funkce v oblasti konečného přezkumu a rozhodování.
	3.4.2. Pokud oznámený subjekt zadá provedení některých činností posuzování shody organizaci nebo jednotlivci, musí mít strategii popisující podmínky, za nichž může k zadání činností subdodavateli dojít, a musí zajistit, aby:
	– subdodavatel splňoval příslušné požadavky této přílohy;
	– fyzická nebo právnická osoba, která o posouzení shody zažádala, byla o této skutečnosti informována.
	– jsou obeznámeni se stávajícím nařízením o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, příslušnými harmonizovanými normami, společnými specifikacemi, pokyny a výsledky koordinačních činností podle oddílu 1.6 této přílohy;
	– účastní se interní výměny zkušeností a programu průběžné odborné přípravy a vzdělávání podle oddílu 3.1.2a.
	Oznámený subjekt musí mít k dispozici dokumentované postupy pro zajištění toho, aby všechny činnosti posuzování shody byly prováděny náležitě oprávněnými a kvalifikovanými pracovníky, kteří mají dostatečné zkušenosti v oblasti hodnocení prostředků, sy...
	U každé žádosti musí oznámený subjekt stanovit potřeby z hlediska zdrojů a určit jednu osobu odpovědnou za zajištění toho, aby bylo posouzení každé žádosti provedeno v souladu s příslušnými postupy a aby byly pro jednotlivé úkoly v rámci posuzování vy...
	= u prostředků spadajících do třídy C v souladu s přílohou VIII a přílohou IX ověřit shodu daného prostředku s typem popsaným v certifikátu EU přezkoušení typu a s požadavky tohoto nařízení, které se na dané prostředky vztahují;
	= u prostředků spadajících do třídy B v souladu s přílohou VIII potvrdit shodu s technickou dokumentací podle přílohy II a s požadavky tohoto nařízení, které se na dané prostředky vztahují;
	a dokumentovat odůvodnění pro volbu uvedených parametrů;
	1.1. Použití klasifikačních pravidel se řídí určeným účelem prostředků.
	1.2. Je-li prostředek určen k použití v kombinaci s jiným prostředkem, uplatní se klasifikační pravidla pro každý prostředek zvlášť.
	1.3. Příslušenství se klasifikuje samostatně, odděleně od prostředku, se kterým se používá.
	1.4. Software [...], který řídí prostředek nebo ovlivňuje použití prostředku, spadá automaticky do téže třídy jako dotčený prostředek.
	Pokud je [...] software nezávislý na jakémkoliv jiném prostředku, klasifikuje se samostatně.
	1.5. Kalibrátory určené k použití s prostředkem se klasifikují do téže třídy jako prostředek.
	1.8. Pokud výrobce uvádí pro prostředek více určených účelů, které prostředek klasifikují do více než jedné třídy, klasifikuje se tento prostředek ve vyšší třídě.
	1.9. Pokud se na tentýž prostředek použije několik klasifikačních pravidel, použije se pravidlo, jehož důsledkem je vyšší klasifikační třída.
	1.10. Každé z pravidel se použije na primární zkoušky, potvrzující zkoušky a doplňující zkoušky.
	2.1. Pravidlo 1
	2.3. Pravidlo 3
	2.6. Pravidlo 6
	2.7. Pravidlo 7

	Kromě toho musí dokumentace, která má být předložena za účelem posouzení systému řízení jakosti, obsahovat přiměřený popis zejména:
	Kromě toho musí výrobce oznámenému subjektu zajistit přístup k technické dokumentaci uvedené v příloze II.
	V případě prostředků určených pro sebetestování nebo testování v blízkosti pacienta musí žádost zahrnovat rovněž aspekty uvedené v oddíle 6.1 písm. b).
	5.3a. přezkoumat zejména klinické důkazy předložené výrobcem ve zprávě o hodnocení funkční způsobilosti podle přílohy XII oddílu 1.4.2. Oznámený subjekt musí pro účely tohoto přezkumu zaměstnat osoby provádějící přezkum prostředků s dostatečnými odbor...
	5.3b. Oznámený subjekt musí v situacích, kdy klinické důkazy plně nebo částečně vycházejí z údajů získaných na základě používání prostředků proklamovaných jako obdobné či rovnocenné posuzovanému prostředku, posoudit vhodnost tohoto postupu a zohlednit...
	5.3c. Oznámený subjekt musí zajistit přiměřenost klinických důkazů a klinického hodnocení a ověřit závěry vyvozené výrobcem ohledně shody s příslušnými obecnými požadavky na bezpečnost a funkční způsobilost. V rámci tohoto přezkumu je třeba zvážit při...
	5.3d. Oznámený subjekt musí na základě svého posouzení klinických důkazů, hodnocení funkční způsobilosti a určení přínosů a rizik zvážit, zda je zapotřebí stanovit konkrétní dílčí cíle, tak aby oznámený subjekt mohl provádět přezkum aktualizací klini...
	5.3e. Oznámený subjekt musí jasně dokumentovat výsledek svého posouzení ve zprávě o posouzení klinického hodnocení.
	Referenční laboratoř musí poskytnout vědecké stanovisko do [...] 60 dnů.
	Vědecké stanovisko referenční laboratoře a jakákoliv případná aktualizace musí být zahrnuty v dokumentaci oznámeného subjektu, která se týká dotčeného prostředku. Oznámený subjekt musí při přijímání rozhodnutí k názorům vyjádřeným v tomto vědeckém sta...
	V případě, že by změny mohly ovlivnit soulad se společnými [...] specifikacemi nebo s jinými řešeními zvolenými výrobcem, která byla schválena prostřednictvím certifikátu EU [...] posouzení technické dokumentace, musí oznámený subjekt konzultovat ref...
	Referenční laboratoř musí poskytnout vědecké stanovisko do [...] 60 dnů.
	Schválení jakékoliv změny již schváleného [...] prostředku musí mít formu dodatku k certifikátu EU [...] posouzení technické dokumentace.
	Oznámený subjekt si může vyžádat doplnění žádosti o další testy nebo důkazy, které mu umožní posoudit shodu s požadavky tohoto nařízení.
	ba) Oznámený subjekt musí ověřit shodu prostředků s příslušnými požadavky stanovenými v příloze I tohoto nařízení.
	1. EU přezkoušení typu je postup, kterým oznámený subjekt zjišťuje a osvědčuje, že prostředek, včetně jeho technické dokumentace a příslušných procesů životního cyklu, a odpovídající reprezentativní vzorek posuzované výroby splňují [...] příslušná ust...
	Referenční laboratoř musí poskytnout vědecké stanovisko do [...] 60 dnů.
	2. Výrobce, který splňuje povinnosti stanovené v oddíle 1, musí vypracovat a uchovávat EU prohlášení o shodě v souladu s článkem 15 a přílohou III pro model prostředku, na který se vztahuje postup posuzování shody. Vydáním EU prohlášení o shodě výrobc...
	Žádost obsahuje:
	Zejména zahrnuje přiměřený popis všech prvků uvedených v příloze VIII oddíle 3.2 písm. a), b), d) a e).
	7a. případně odkaz na předchozí certifikát, jak je uvedeno v oddíle I.8 této přílohy;
	a) potvrdit bezpečnost a funkční způsobilost prostředku během jeho celé očekávané životnosti;
	b) zjistit dříve neznámá rizika nebo omezení funkční způsobilosti a kontraindikace;
	c) na základě věcných důkazů zjistit a analyzovat nově vznikající rizika;
	d) zajistit nepřetržitou přijatelnost klinických důkazů a poměru přínosů a rizik podle přílohy I oddílů 1 a 5, a
	e) zjistit případné systematické nesprávné používání prostředku nebo používání prostředku bez schválení s cílem ověřit správnost jeho určeného účelu.
	2a.2. Plán PMPF musí zahrnovat alespoň:
	a) obecné metody a postupy PMPF, které mají být použity, jako je shromažďování získaných klinických zkušeností, zpětná vazba od uživatelů, vyhledávání v odborné literatuře a jiných zdrojích údajů o funkční způsobilosti nebo vědeckých údajů;
	b) specifické metody a postupy PMPF, které mají být použity (např. kruhové testy a další činnosti v oblasti zabezpečení jakosti, epidemiologické studie, hodnocení vhodných registrů pacientů nebo nemocí, genetické databanky nebo studie klinické funkce ...
	c) odůvodnění vhodnosti metod a postupů uvedených v písmenech a) a b);
	d) odkaz na příslušné části zprávy o hodnocení funkční způsobilosti podle oddílu 1.5 části A této přílohy a na řízení rizik podle přílohy I oddílu 2;
	e) konkrétní cíle, na které se má PMPF zaměřit;
	f) hodnocení údajů o funkční způsobilosti týkajících se rovnocenných nebo podobných prostředků a aktuální stav vývoje;
	g) odkaz na příslušné společné specifikace, normy a pokyny týkající se PMPF;
	h) podrobný a náležitě zdůvodněný harmonogram činností v rámci PMPF (např. analýza údajů z PMPF a podávání zpráv), které má uskutečnit výrobce.
	1.14. Prohlášení uvedené v oddíle 4.1 této přílohy.

