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V pftiloze tohoto dokumentu naleznou delegace konsolidované znéni ¢lanki vyse uvedeného

navrhovaného nafizeni, které vypracovalo lotySské ptedsednictvi s ohledem na zasedani Rady pro

zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spottebitele (EPSCO) dne 19. ¢ervna 2015.

Na zasedani dne 10. Cervna 2015 se Vybor stalych zastupct dohodl na tom, ze znéni uvedené

v ptiloze této poznamky bude pfedlozeno Radé za uc¢elem dosazeni ¢astecného obecného piistupu

(s vyjimkou bodl odtivodnéni).

Nové znéni oproti ndvrhu Komise je vyznaceno tucnou kurzivou. Vypustény text je oznacen

symbolem [...].
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PRILOHA
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

Kapitola I

Oblast pusobnosti a definice

Clanek 1
Oblast piisobnosti
1. 'V tomto nafizeni [...] se stanovi pravidla [...] tykajici se uvadéni na trh, dodavani na trh
a uvadeni do provozu v Unii v ptipad€ diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro
a prisluSenstvi diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro [...]. Toto naiizeni se
vztahuje rovnéz na studie funkéni zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in

vitro provadéné v Unii.

Ia. Pro Gcely tohoto natizeni se diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a ptisluSenstvi

diagnostickych zdravotnickych prosttedkt in vitro dale oznacuji jako ,,prostiedky*.

2. Toto nafizeni se nepouZzije na:

a)  vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nebo vyrobky pouze pro vyzkumné ucely,
pokud nejsou s ohledem na své vlastnosti ur¢eny vyrobcem konkrétné pro pouziti pii
diagnostickém vysetieni in vitro;

b) invazivni odbérové prostiedky nebo prostiedky pouzité piimo na lidském téle za ucelem
ziskani vzorku;

c) [...] mezindrodné certifikované referencni materidly [...];

d)  materidly pouZivané pro programy externiho posuzovani jakosti |[...].
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3.  Kazdy prostredek, ktery pii uvedeni na trh nebo do obéhu a pii pouziti v souladu s pokyny
vyrobce obsahuje jako nedilnou soucast zdravotnicky prostiedek podle definice ¢lanku 2
nafizeni (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych prostiedcich] o zdravotnich
prostfedcich [...], se fidi timto nafizenim [...]. [...] Pozadavky nafizeni [...] (EU) [odkaz na
budouci natizeni o zdravotnickych prosttedcich] se pouziji [...] na ¢ast, kterou tvori

zdravotnické prostiedky [...].

4.  Toto nafizeni je zvlastni pravni predpis Unie ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice 2004/108/ES

[.].

5. Timto nafizenim neni dotceno pouZivani smérnice Rady [...]2013/59/Euratom.

6.  Timto nafizenim nejsou dotéeny vnitrostatni pravni predpisy [...] tykajici se struktury,
poskytovani nebo financovani zdravotnich sluZeb a zdravotni péce, |...] jako je poZadavek,
aby urcité prostredky mohly byt vydadvany pouze na I€katsky ptedpis, poZadavek, aby urcité
zdravotnické prostiedky mohli vydavat ¢i pouZivat pouze urciti zdravotnicti pracovnici ¢i
instituce poskytujici zdravotni péci nebo aby jejich pouZiti muselo byt doprovazeno

zvldastnim odbornym poradenstvim.

6a. Timto naiizenim nejsou dotceny vnitrostdatni pravni predpisy tykajici se pristupu veiejnosti

k uiednim dokumentiim a svobody tisku a svobody projevu v jinych médiich.

7. [.]
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Cldnek 2
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji ndsledujici definice.

Definice tykajici se prostredki:

1)

2)

»zdravotnickym prostfedkem* se rozumi jakykoliv néstroj, pfistroj, zafizeni, software,

implantat, ¢inidlo nebo jiny vyrobek uréeny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo

v kombinaci, u lidi k jednomu nebo vice konkrétnim I¢katskym tceltim:

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢ba nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagn6zy, monitorovani, 1écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, ndhrady nebo Gpravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢
patologického procesu nebo stavu,

- [...]

- [...]

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

pochazejicich z lidského téla, véetné darovanych orgdnii, krve a tkani,

a ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného uc¢inku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologicky, imunologicky ani metabolicky, jehoZ uréend funkce vSak miize byt takovymi

prostiedky podpoiena.

Za zdravotnické prostiedky se povazuji vyrobky specidalné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo
sterilizaci zdravotnickych prostiedkii a prostiedkit urcenych ke kontrole nebo podpoie

poceti.

»diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro* se rozumi kazdy zdravotnicky
prostfedek, ktery je ¢inidlem, vysledkem reakce ¢inidla, kalibratorem, kontrolnim materialem,
sestavou, nastrojem, pfistrojem, zatizenim, softwarem nebo systémem, pouzivanym
samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vysetieni vzorkd in vitro, véetné
darovan¢ krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo pfevazné za ucelem ziskani

informaci:
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— o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

- o vrozené anomalii,

— o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci,

—  k predvidani reakci na 1éCbu,

— pro stanoveni a monitorovani 1é¢ebnych opatteni.

Nédoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Pro
ucely tohoto nafizeni se ,,nddobami na vzorky* rozumi prostfedky, at’ jiz podtlakového, nebo
jiného typu, urc¢ené vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a uchovani vzorkut z lidského

téla pro ucely diagnostického vySetieni in vitro.

3) ,prisluSenstvim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro* se rozumi predmeét, ktery
sice neni diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, ale je vyrobcem ur¢eny k tomu,
aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice zvlastnimi diagnostickymi zdravotnickymi
prosttedky in vitro, aby konkrétn€ umoznil [...] pouziti dané¢ho prostiedku (prostiedki)

v souladu s jeho (jejich) ur¢enym ucelem (tcely);

4) ,prostitedkem pro sebetestovani se rozumi jakykoliv prostfedek, ktery je vyrobcem urcen

k tomu, aby mohl byt pouzivan laickymi osobami;

5) ,prostiedkem pro testovani v blizkosti pacienta™ (near-patient testing) se rozumi kazdy
prostiedek, ktery neni urCeny k sebetestovani, ale je uréeny k provadéni testovani mimo

laboratorni prostfedi, obecn¢ v blizkosti pacienta nebo u néj;
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6)

7)

8)

8a)

8a)

9)

,,doprovodnou diagnostikou® se rozumi prosttedek, ktery je podstatny pro bezpecné a ucinné

pouzivani odpovidajiciho lécCivého pFipravku za ucelem:

— urceni pacientii, kteii budou lécivy pripravek nejpravdépodobnéji vyuZivat, nebo;

— urceni pacientii, u nichz bude v disledku lécby pomoci daného lécivého pripravku
pravdépodobné zvySené riziko zavaZnych neZdadoucich reakci, nebo;

- monitorovani reakce na lécbu lécivym piipravkem pro ucely uzpiisobeni léCby v zdjmu
dosaZeni vetsi bezpecnosti nebo ucinnosti;

[-..];

,skupinou generickych prostiedkii* se rozumi soubor prostredkii majicich stejny nebo
podobny urceny tcel nebo spole¢nou vétsinu technologie, coz umoziuje, aby byly

klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti;

,prostiedkem pro jedno pouziti* se rozumi prosttedek, ktery je urceny k pouziti [...] béhem
jediného postupu;

]

wpadélanym zdravotnickym prostiedkem* se rozumi kaZdy prostiredek s nepravdivym
uvedenim udajii o jeho identité nebo zdroji nebo o certifikdatech oznaceni CE nebo

o dokumentech tykajicich se postupit oznaceni CE. Tato definice se nevztahuje na
nezamyslené nedodrieni poZadavkii a neni ji dot¢eno porusSovani prav duSevniho

vlastnictvi;

wsestavou* se rozumi soubor souldasti zabalenych dohromady a uréenych k pouZiti za

ucelem provedeni konkrétniho diagnostického vysetieni in vitro nebo jeho Casti;

LHuréenym ucelem® se rozumi pouziti, pro které je prostfedek uréen podle tidaji uvedenych
vyrobcem na oznacenich, navodech k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich

materidlech ¢i prohlasenich;

9770/15 ph,el/ZS/rk 6
PRILOHA DGB 3B CS



10)

11)

12)

»oznacenim® se rozumi informace v pisemné, tisténé nebo grafické podob¢ uvedené bud’ na

samotném prostiedku nebo na obalu kazdé ¢asti nebo na obalu vice prostredki;

»havodem k pouziti se rozumi informace poskytnuté vyrobcem, které¢ uzivatele informuji

o ur¢eném ucelu a fadném pouziti a o vSech predbéznych opattenich, kterd maji byt pfijata;

»jedinec¢nou identifikaci prostfedku‘ (UDI) se rozumi série ¢iselnych ¢i alfanumerickych
znakd, které jsou vytvofeny prostfednictvim mezinarodné pfijimanych norem identifikace
a kodovani prostiedku a které umoziuji jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostredkii na

trhu;

Definice tykajici se zptistupnéni prostredki:

13)

14)

15)

,»dodanim na trh* se rozumi dodani prostiedku, s vyjimkou prostfedku pro hodnoceni funk¢ni
zpisobilosti, k distribuci, spotteb& nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz

za uplatu nebo bezplatng;

,uvedenim na trh* se rozumi prvni zptistupnéni prostfedku, s vyjimkou prostiedku pro

hodnoceni funkéni zpiisobilosti, na trhu Unie;

,2uvedenim do provozu‘ se rozumi faze, ve které je prostfedek, s vyjimkou prostfedku pro
hodnoceni funkcni zptisobilosti, poskytnut kone¢nému uzivateli jako prostiedek, ktery je

poprvé piipraven k pouZiti pro uréeny cel na trhu Unie;

15a ), bezpecnosti“ se rozumi absence neprijatelnych rizik pii pouZivani prostiedku v souladu

s navodem k pouZiti poskytnutym vyrobcem;

15b) ,urcenim prinosi a rizik* se rozumi zahrnuti v§ech posouzeni piinosi a rizik, které mohou

souviset s pouZivanim prostiedku k uréenému ucelu, je-li pouZivan v souladu s navodem

k pouZiti;
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Definice tykajici se hospodatskych subjektl, uzivatelt a konkrétnich postupi:

16)

16a)

16b)

17)

,vyrobcem® se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera prostiedek vyrabi nebo zcela
renovuje nebo prostfedek nechala navrhnout, vyrobit nebo zcela renovovat, a uvadi tento
prostiedek na trh pod svym jménem nebo znackou, bez ohledu na to, zda tyto cinnosti

provadi piimo tato osoba nebo tieti strana z jejiho povéieni.

Pro ucely definice vyrobce se celkovou renovaci rozumi celkova preména prostiedku jiz
uvedeného na trh nebo do provozu nebo vyrobeni nového prosttedku z pouzitych prostiedk,
aby se dosahlo jeho souladu s timto nafizenim, s tim, Ze je renovovanému prostiedku

pridélena nova zivotnost;

wkompatibilitou* se rozumi schopnost zdravotnického prostiedku, véetné softwaru, pokud

Jje pouZit spolu s jednim nebo vice dalSimi prostiedky v souladu s jeho uréenym ucelem:

— fungovat, anii by doslo ke ztrdté nebo ohroZeni schopnosti fungovat v souladu s uréenym
ucelem, nebo

— byt zaclenén nebo provozovan bez nutnosti zmén nebo upravy jakékoliv Casti
kombinovanych prostiedkii, nebo

— byt pouzivan spolecné bez stietu/interference nebo neZadouci reakce.

winteroperabilitou“ se rozumi schopnost dvou nebo vice zdravotnickych prostiedkii, véetné
softwaru, od stejného vyrobce nebo od riiznych vyrobcii
— vymériovat si informace a pouZivat vyménéné informace za ucelem spravného
provedeni konkrétni funkce, aniZ by byl zménén obsah udajii, nebo
— umoZiiovat komunikaci jednoho nebo vice prostiedkii, nebo
— umoZiiovat jednomu nebo vice prostiedkiim fungovat spole¢né v souladu

s uréenym ucelem.

»Zplnomocnénym zastupcem® se rozumi jakakoliv fyzicka nebo pravnicka osoba usazena
v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo Evropskou unii obdrzela a ptijala pisemné
povéteni, aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich ukola souvisejicich s povinnostmi

vyrobce podle tohoto nafizeni;
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

»dovozcem® se rozumi fyzicka nebo pravnickéa osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh Unie

prostiedek ze tieti zem¢;

»distributorem* se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, kromé

vyrobce ¢i dovozce, ktera prostiedek dodava na trh;

,hospodarskymi subjekty* se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor;

»zdravotnickou instituci® se rozumi organizace, jejimz primarnim tcelem je péce o pacienty

nebo jejich 1éCba nebo prosazovani verejného zdravi;

»uzivatelem* se rozumi jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laicka osoba, kterd prostfedek

pouziva;

»laickou osobou‘ se rozumi jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v ptislusné oblasti

zdravotnické péce nebo lékai'ského oboru;

Definice tykajici se posouzeni shody:

24) ,posouzenim shody* se rozumi postup prokazujici, Ze byly splnény pozadavky tohoto
nafizeni tykajici se daného prostredku;

25) ,,subjektem posouzeni shody* se rozumi subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody
treti stranou, vCetné kalibrace, testovani, vydavani certifikatd a inspekce;

26) ,,0znamenym subjektem* se rozumi subjekt posouzeni shody jmenovany v souladu s timto
nafizenim;

27) ,,0znacenim shody CE* nebo ,,0znac¢enim CE* se rozumi oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje,
ze prostiedek je ve shod¢ s pouzitelnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a dalSimi
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie, které upravuji jeho pfipojovani;
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Definice tykajici se klinickych dukazi:

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

,Klinickymi dikazy* se rozum¢&;ji klinické udaje a vysledky hodnoceni funkcni zpuisobilosti
tykajici se urcitého zdravotnického prostiedku, které jsou v dostatecném mnoZstvi a kvalité,
aby umoZiiovaly kvalifikované posoudit, zda prostiedek dosahne pii pouZiti [...] v souladu

s uc¢elem ur¢enym vyrobcem urcéeného klinického piinosu nebo piinosit a bezpecnosti,

,»védeckou platnosti analytu* se rozumi souvislost analytu s klinickym stavem nebo

fyziologickym stavem;

,funk¢ni zplisobilosti prostfedku® se rozumi schopnost prostiedku dosdhnout uréeného ucelu
stanoveného vyrobcem. Sestava z analytické a ptipadné klinické funkce k dosaZeni uréeného

ucelu prostredku;

»analytickou funkci“ se rozumi schopnost prosttedku spravné zjistit a zmétit konkrétni analyt;

,klinickou funkci* se rozumi schopnost prosttedku poskytnout vysledky, které souviseji
s konkrétnim klinickym nebo fyziologickym stavem v souladu s cilovou populaci a ur¢enym

uzivatelem;

,»studii [...] funkéni zplisobilosti se rozumi studie provadéna za ucelem stanoveni nebo

potvrzeni klinické funkce prostredku;

,planem [...] studie klinické funkce* se rozumi dokument(y) vymezujici odivodnéni, cile,
navrh a navrhovanou analyzu, metodiku, monitorovani, provadéni a uchovavani zaznamu

studie klinické funkce;

,hodnocenim funk¢ni zplsobilosti* se rozumi posouzeni a analyza udajii za ucelem stanoveni

nebo ovéteni védecké platnosti, analytické a piipadné klinické funkce prostiedku;

9770/15 ph,el/ZS/rk 10
PRILOHA DGB 3B CS



36)

37)

37a)

38)

39)

40)

41)

42)

,prostiedkem pro hodnoceni funkéni zptisobilosti® se rozumi prostfedek ur¢eny vyrobcem pro
jedno nebo vice hodnoceni [...] funkéni zptsobilosti provadénych v laboratotich pro 1€kafskou
analyzu nebo v jinych odpovidajicich prostfedich mimo vlastni prostory vyrobce. Prostiedky
urc¢ené k pouziti pro vyzkumné ucely bez jakéhokoliv 1é¢ebného cile nejsou povazovany za

prostiedky pro hodnoceni funkéni zpisobilosti;

wintervencéni studii klinické funkce* se rozumi studie klinické funkce, kdy vysledky testu
mohou ovlivnit rozhodnuti ohledné 1écby pacienta nebo mohou byt pouzity jako voditka

k 1écbg;

»Subjektem“ se rozumi osoba, kterd se ucastni studie funkcni zpiisobilosti bud’ jako
PpFijemce prostiedku, jehoZ funkcéni zpiisobilost se hodnoti, nebo jako ¢len kontrolni

skupiny;

,»diagnostickou specificnosti“ se rozumi schopnost prostiedkii rozpoznat nepfitomnost

cilového markeru souvisejiciho s konkrétni nemoci nebo zdravotnim stavem;

»diagnostickou citlivosti* se rozumi schopnost prostfedku zjistit pfitomnost cilového markeru

souvisejiciho s konkrétni nemoci nebo zdravotnim stavem,;

,prediktivni hodnotou* se rozumi pravdépodobnost, ze osoba s pozitivnim vysledkem testu
provedenym pomoci prostiedku vykazuje dany Setieny zdravotni stav nebo ze osoba

s negativnim vysledkem zjisténym pomoci prostiedku dany zdravotni stav nevykazuje;

,»pozitivni prediktivni hodnotou* se rozumi schopnost prostiedku odd¢lit pravdivé pozitivni

vysledky od falesnych pozitivnich vysledkii u dané¢ho atributu v dané populaci;

»hegativni prediktivni hodnotou* se rozumi schopnost prostiedku oddélit pravdivé negativni

vysledky od falesnych negativnich vysledki u daného atributu v dané populaci;
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43)

44)

45)

45a)

45b)

46)

,pomérem pravdépodobnosti se rozumi pravdépodobnost, ze by se dany vysledek ocekaval
u osoby s cilovym klinickym stavem ¢i fyziologickym stavem ve srovnani s
pravdépodobnosti, Ze by se stejny vysledek ocekaval u osoby bez takového klinického ¢i

fyziologického stavu;

,kalibra¢nimi a kontrolnimi materidly* se rozumi jakakoliv latka, material nebo pfedmét
uréeny vyrobcem k stanoveni méticich vztahli nebo k ovéfeni vlastnosti funkéni zptsobilosti

prostiedku ve spojitosti s jeho ur¢enym ucelem;

»zadavatelem® se rozumi jakakoliv osoba, spolec¢nost, instituce nebo organizace, ktera prebira

odpovédnost za zahajeni, [...] fizeni a zajisténi financovdni studie [...] funkcni zptsobilosti;

winformovanym souhlasem se rozumi svobodné a dobrovolné vyjadieni ochoty subjektu
ucastnit se konkrétni klinické zkouSky poté, co byl informovan o vSech aspektech dané
studie hodnoceni funkcni zpiisobilosti, které maji vyznam pro rozhodnuti subjektu ticastnit
se, nebo, v pripadé nezletilych a nezpusobilych subjektii, povoleni ¢i souhlas jejich zakonné

ustanoveného zdstupce s jejich zarazenim do studie hodnoceni funkéni zpiuisobilosti;

wetickou komisi“ se rozumi nezavisly organ zrizeny v ¢lenském staté v souladu s pravnimi
piedpisy tohoto ¢lenského statu, ktery je zmocnén vydavat stanoviska pro ucely tohoto
narizeni, s prihlédnutim k nazoriom laické verejnosti, zejména pacientii nebo organizaci

pacientii;

»heptiznivou udéalosti“ se rozumi kazda neptizniva zména zdravotniho stavu, nevhodné
rozhodnuti ohledné lé¢by pacienta, nezamyslend nemoc nebo zranéni nebo veskeré
neptiznivé klinické ptiznaky, v€etné abnormalnich laboratornich vysledki, u subjektt,
uzivateli ¢i dalSich osob, v rdmci studie [...] funkéni zptsobilosti, at’ uz s prostfedkem, u néjz

je [...] provadéna studie funk¢ni zpusobilosti, souvisi ¢i nikoli;
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47)

48)

,Zavaznou neptiznivou udalosti“ se rozumi kazda neptizniva udalost, ktera vede k témto

nasledktim:

—  rozhodnuti ohledné léCby pacienta, které ma za ndsledek situaci bezprostiedné
ohroZujici Zivot testované osoby nebo smrt potomstva dané osoby,

— smrt,

— zévazné zhorSeni zdravotniho stavu [...] testované osoby nebo piijemce testované
darované krve, tkdani a orgdnit nebo materialii, které melo nektery z téchto nasledki:
1)  Zivot ohrozujici nemoc nebo zranéni,
il)  trvalé télesné poskozeni nebo zhorSeni nékteré télesné funkce,
i)  hospitalizace nebo dlouhotrvajici hospitalizace,
iv)  lékatsky nebo chirurgicky zdkrok, ktery mé zabranit Zivot ohrozujici nemoci nebo

zranéni nebo trvalému télesnému poskozeni nebo zhorSeni nékteré télesné funkce,

v)  chronické onemocnéni,

— ohroZzeni plodu, smrt plodu nebo vrozend anomalie nebo vrozena vada.

,hedostatkem prostiedku* se rozumi kazdy nedostatek, pokud jde o povahu, kvalitu,
trvanlivost, spolehlivost, bezpecnost nebo funkéni zptsobilost prostfedku, z hlediska
hodnoceni funk¢ni zpasobilosti, véetné poruchy, nespravného pouziti nebo nedostate¢nych

informaci poskytnutych vyrobcem;

Definice tykajici se vigilance a dozoru nad trhem:

48a) ,,dozorem nad trhem* se rozuméji vesSkeré Cinnosti provadéné vyrobci ve spoluprdci

s dal§imi hospodaiskymi subjekty s cilem zavést a udriovat aktualizovany systematicky
postup pro aktivni shromaZd’ovani a piezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti s jejich
prostiedky uvedenymi na trh, dodanymi na trh nebo uvedenymi do provozu za ucelem
urceni potireby okamZitého pouZiti jakychkoliv nezbytnych napravnych nebo preventivnich

opatieni;

49) ,stazenim z obehu* se rozumi opatieni, jehoz cilem je navraceni prostfedku, ktery jiz byl
dodan kone¢nému uzivateli;
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50)

51)

52)

52a)

53)

54)

55)

»stazenim z trhu* opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl prostfedek, ktery se nachazi

v dodavatelském retézci, dodan na trh;

,nezadouci piihodou* se rozumi kazda porucha nebo zhorsSeni vlastnosti nebo funkéni
zpusobilosti prostiedku dodaného na trh, véetné uzZivatelské chyby v disledku
ergonomickych vlastnosti, kazdy nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a kazda [...]
ujma v disledku lékaiského rozhodnuti, piijatého Ci nepiijatého opatieni na zdaklade

informaci o vysledku nebo vysledcich poskytnutych prostiedkem;

»Zavaznou nezadouci piihodou* se rozumi kazda piihoda, kterd pfimo nebo nepiimo vedla,
mohla vést nebo mtze vést k témto nasledkiim:

— smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

— docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,

— zavazné ohrozeni vetejné¢ho zdravi;

widvainym ohroZenim veiejného zdravi“ se rozumi jakykoliv druh udalosti, ktera ma za
nasledek bezprostiedni riziko smrti, vazného thorSeni zdravotniho stavu nebo vaziného

onemocnéni, které miize vyZadovat bezodkladny léc¢ebny zasah;

,2hapravnym opatfenim‘ se rozumi piijaté opatieni, které ma odstranit pfi¢inu mozné nebo

skute¢né neshody nebo jinou nezadouci situaci;

,bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu se rozumi ndpravné opatieni piijaté
vyrobcem z technickych ¢i Iékarskych diivodu, aby se zabranilo rizikiim nebo se omezila

rizika zdvazné nezadouci piihody v souvislosti s prostiedkem dodanym na trh;

,0znamenim o bezpecnosti v terénu® se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem uzivateliim nebo

spotiebitelim v souvislosti s bezpe¢nostnim napravnym opatfenim v terénu;
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56) ,,dozorem nad trhem® se rozumi ¢innosti a opatfeni organii vefejné spravy, které¢ maji
zkontrolovat a zajistit, aby [...] prostifedky byly v souladu s pozadavky stanovenymi
v pfislusnych harmonizaénich pravnich pfedpisech Unie a aby neohroZovaly zdravi

a bezpecnost nebo ochranu jiného vetejného zajmu;

Definice tykajici se norem a dalSich technickych specifikaci:
57) ,,harmonizovanou normou® se rozumi harmonizovana norma podle definice v ¢l. 2 odst. 1

pism. ¢) natizeni (EU) ¢. [odkaz na budouci natizeni o evropské standardizaci];

58) ,spolecnymi [...] specifikacemi® se rozumi jiny dokument nez norma ptedepisujici technické
pozadavky, které zajiSt'uji prosttedek pro plnéni pravnich povinnosti pouzitelnych u daného

prostifedku, postupu nebo systému.

Clanek 3
Regulacni status vyrobkii
1. [...] AniZ je dotcen ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83, Komise na zakladé iadné oditvodnéné
Zadosti ¢lenského stdtu a [...] po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky [...] prostiednictvim provadecich aktl stanovi, zda se na ptislusny vyrobek ¢i
kategorii nebo skupinu vyrobkl vztahuji definice diagnostického zdravotnického prostredku
in vitro nebo piislusenstvi diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, ¢i nikoli.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

la. Komise rovnéz miiZe 7 vlastni iniciativy po konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky rozhodnout prostiednictvim provadécich aktit o otazkdach

uvedenych v odstavci 1.
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2. Komise zajisti sdileni odbornych poznatkli mezi ¢lenskymi staty v oblastech diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro, zdravotnickych prostfedkt, 1é¢ivych piipravka, lidskych
tkani a bun€k, kosmetickych ptipravkd, biocidd, potravin a v piipade potieby i dalSich
vyrobk, aby se stanovil vhodny regula¢ni status vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny

vyrobkd.
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Kapitola I1
Dodani prostiedkii na trh, povinnosti hospodarskych subjektii,

oznaceni CE, volny pohyb

Cldnek 4
Uvadeéni na trh a uvadeni do provozu
1. Prostfedek mize byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, splituje-li pozadavky tohoto
nafizeni a je-li fddn¢ dodan a spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym

urcenym ucelem.

2. Prostfedek spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplisobilost, které se na n¢j
vztahuji, zohlednujici jeho uréeny ucel. Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni

zpusobilost jsou stanoveny v piiloze 1.

3. Prokézani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost [...] zahrnuje

[...] hodnoceni funkéni zpiisobilosti v souladu s ¢lankem 47.

4.  Prosttedky, které jsou vyrdbény a pouzivany v ramci [...] zdravotnickych instituci, se povazuji

za uvedené do provozu.

5. Svyjimkou [...] pFislusnych obecnych poZadavkii na bezpecnost a funkcni zpiisobilost
uvedenych v priloze I se pozadavky tohoto natizeni nepouZiji na prostedky [...] vyrabéné
a pouzivané pouze v ramci [...] zdravotnickych instituci usazenych v Unii za ptedpokladu, Ze
jsou splnény tyto podminky:
aa) prostiedek nebyl pieveden na jinou pravnickou osobu;
a) kvyrobé a pouzivani prostitedkii dochazi v rdmci odpovidajicich |[...] systémil fizeni

kvality; [...]
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b)

g

laboratoi* zdravotnické instituce je v souladu s normou EN ISO 15189 [...] a pFipadné

S vritrostdtnimi ustanovenimi, véetné vnitrostdatnich ustanoveni tykajicich se

akreditace;

zdravotnicka instituce ve své dokumentaci uvede, Ze nalezité zvaZila, zda je moZné

splnit konkrétni potieby cilové skupiny pacientit na odpovidajici urovni funkcni

zputsobilosti rovnocennym prostiedkem, ktery je k dispozici na trhu, ¢i nikoliv;
zdravotnicka instituce predloZi kaZdorocné prisluSnému orgdanu informace tykajici se
pouzivani takovych prostiedki, véetné zditvodnéni jejich vyroby, upravy a pouZivani;
zdravotnickd instituce vypracuje prohlasSeni, které na poZadani zveiejni a které mimo
jiné obsahuje:

- ndzev a adresu zdravotnické instituce vyrabéjici dany prostiedek;

—  podrobné informace nezbytné k identifikaci prostiedkii;

—  prohldSeni, Ze prostiedky splituji obecné poZadavky na bezpecnost a funkcni
zpuisobilost stanovené v piiloze I tohoto naiizeni a piipadné informace o tom,
které poZadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s oditvodnénim;

pokud jde o prostiedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v priloze VII

Jjako tiida C a D, vypracuje zdravotnicka instituce dokumentaci, ktera umozni

porozumét vyrobnimu zaiizeni, vyrobnimu procesu, udajiim o ndavrhu a funkcéni

zpusobilosti prostiedkii, véetné uréeného ucelu, a kterd je dostatecné podrobnd, aby
prisluSny organ mohl urcit, zda jsou splnény obecné poZadavky na bezpecnost

a funkcni zpuisobilost uvedené v piiloze I tohoto narizeni; ¢lenské staty mohou toto

ustanoveni uplatnit rovnéZ na prostiedky klasifikované v souladu s pravidly

stanovenymi v p¥iloze VII jako tiida A a B;
zdravotnicka instituce prijme veSkerd opatieni nezbytna k zajisténi toho, aby byly
v§echny prostiedky vyrabény v souladu s dokumentaci popsanou v predchozim

pismenu, a
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h)  zdravotnicka instituce prezkouma zkuSenosti ziskané na zakladé klinického pouZivani

prostiedkii a piijme veSkerd nezbytnd ndapravnd opatieni.

Clenské staty mohou pozadovat, aby zdravotnické instituce piedlozily piislusnému organu
[...] veSkeré dalsi relevantni informace o takovych prostiedcich, které jsou vyrobeny

a pouzivany na jejich uzemi. Clenské staty maji naddle prdvo omezit vyrobu a pouivini
Jjakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostiedkit [ ...] a je jim povolen piistup do

zdravotnickych instituci za ucelem kontroly jejich innosti.

]

Tato ustanoveni se nevztahuji na prostiedky vyrabéné v prisomyslovém mévitku a pouZivané

v ramci komercéni diagnostické sluzby.

6. V zdjmu zajisténi jednotného uplatiiovani piilohy I miiZe Komise prijmout provdadéci akty.
Tyto provadéci akty se prijimaji pirezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 84 odst. 3.]...].
Clanek 5
Prodej na dalku
1. Prostfedek nabizeny prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti podle definice v €l. 1 odst.
2 smérnice 98/34/ES fyzické nebo pravnické osob¢ usazené v Unii musi pfi uvedeni na trh
spliiovat pozadavky tohoto nafizent [...].
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2. Aniz jsou dotéeny vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se vykonavani 1ékaiské profese,
prostiedek, ktery neni uveden na trh, nybrz je pouzivan v ramci obchodni ¢innosti, af’ uz za
uplatu nebo zdarma, pro poskytovani diagnostické ¢i terapeutické sluzby nabizené
prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti podle definice v €l. 1 odst. 2 smérnice
98/34/ES nebo jinymi komunikac¢nimi prostiedky, piimo nebo prostiednictvim
zprostiredkovatelit, fyzické nebo pravnické osob€ usazené v Unii, musi splnovat pozadavky

tohoto nafizeni.

3. Na Zadost prislusného organu da fyzicka Ci pravnickad osoba nabizejici prostiedek v souladu
s odstavcem 1 nebo poskytujici sluZbu v souladu s odstavcem 2 k dispozici piisluSnou kopii

EU prohldSeni o shodé dotceného prostiedku.

4. Clensky stit mize 7 divodu ochrany veiejného zdravi pozdadat poskytovatele sluzeb

informacni spolecnosti podle definice v ¢l. 1 odst. 2 smérnice 98/34/ES, aby ukondil svou

¢innost.
Clanek 6
Harmonizované normy
1.  Predpoklada se, ze prosttedky, které jsou ve shod¢€ s prislusnymi harmonizovanymi normami

nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie, jsou ve

shodé s pozadavky tohoto nafizeni, jichz se tyto normy nebo jejich Casti tykaji.

2. Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v piipad¢ pozadavki tykajicich se systému nebo
postupu, které musi splnit hospodaiské subjekty nebo zadavatelé v souladu s timto nafizenim,
a to véetné pozadavki tykajicich se systému fizeni jakosti, fizeni rizik, planu dozoru po
uvedeni na trh, studii klinické funkce, klinickych ditkazii nebo nasledného sledovani funkcéni

zpusobilosti po uvedeni na trh.
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3. Odkaz na harmonizované normy rovnéz zahrnuje monografie Evropského 1ékopisu, které byly
piijaty v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského 1ékopisu a na né byly zveiejnény

odkazy v Uiednim véstniku Evropské unie.

Clanek 7
Spolecné specifikace

1. Pokud neexistuji zadné harmonizované normy nebo pokud ptislusné harmonizované normy
nejsou dostateéné, mitze Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky [...] pfijmout spolecné [...] specifikace (][...] specifikace), pokud jde o obecné
pozadavky na bezpec€nost a funkéni zpisobilost stanovené v ptiloze I, technickou
dokumentaci stanovenou v ptiloze I [...], hodnoceni funkéni zpiisobilosti a nasledné klinické
sledovani funkcni zpisobilosti po uvedeni na trh stanovené v ptiloze XII nebo o poZadavky
na studie klinické funkce stanovené v priloze XIII. Tyto spolecné |...] specifikace se

pfijimaji prostfednictvim provadécich aktl pfezkumnym postupem podle €l. 84 odst. 3.

2. Prosttedky, které jsou ve shod¢ se spolecnymi | ...] specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, se
povazuji za vyhovujici pozadavkiim tohoto natizeni, na které se uvedené spolecné |...]

specifikace nebo jejich ¢asti vztahuji.

3. Vyrobci musi spole¢nym |...] specifikacim vyhovét, pokud fadn€ nezdivodni, Ze piijali feseni

zajistujici uroven bezpecnosti a funkcni zplisobilosti, ktera je ptinejmensim ekvivalentni.
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la.

Ile.

3a.

Cldnek 8
Obecné povinnosti vyrobce
Pti uvadéni prostiedk na trh nebo do provozu musi vyrobei zajistit, aby tyto prostfedky byly

navrhovany a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto natizeni.

Vyrobci zavedou, uplatiiuji, udriuji a zdokumentuji systém pro vizeni rizik v souladu

s prilohou I oddilem 1.2.

Vyrobci provedou hodnoceni funkéni zpiisobilosti v souladu se zdasadami stanovenymi
v Clanku 47 a piiloze XII, véetné ndsledného sledovani funkéni zpiisobilosti po uvedeni na

trh.

Vyrobci zpracuji a pritbéZné aktualizuji technickou dokumentaci, kterd umozni posouzeni
shody prosttedku s pozadavky tohoto natizeni. Technickd dokumentace obsahuje prvky

stanovené v piiloze II.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 za
ucelem zmény nebo doplnéni prvkl v technické dokumentaci stanovenych v ptiloze 11

s ohledem na technicky pokrok.

V ptipadé, ze byl prokazan soulad [...] s pouzitelnymi pozadavky podle pouzitelného postupu
posouzeni shody, vyrobci prostiedk, s vyjimkou prostfedka pro hodnoceni funk¢ni
zpusobilosti, vypracuji prohlaSeni EU o shodé v souladu s ¢lankem 15 a pfipoji oznaceni

shody CE v souladu s ¢lankem 16.

Vyrobci musi spliiovat povinnosti souvisejici se systémem jedinecné identifikace prostiedku

podle ¢lanku 22 a s registracnimi povinnostmi podle clanku 23.
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Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci, EU prohlaSeni o shod¢ a ptipadné kopii
prislusného certifikatu, véetné vSech ptipadnych zmén a piiloh, vydaného v souladu
s ¢lankem 43 k dispozici piisluSnym organtim po dobu alesponi péti let ode dne, kdy byl na trh

uveden posledni prostiedek, na ktery se vztahuje prohlaSeni o shode¢.

[...] Na zadost ptislusného organu poskytne vyrobce uplnou technickou dokumentaci nebo

jeji souhrn [...] podle toho, co je uvedeno v zZadosti.

Vyrobce s registrovanym mistem podnikani mimo Unii zajisti, aby mél zplnomocnény
zastupce stdle k dispozici nezbytnou dokumentaci, a mohl tak plnit ikoly uvedené v ¢l. 9

odst. 3.

Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky
tohoto nafizeni. Je tfeba véas patficné ptihlédnout ke zméndm navrhu nebo parametri
vyrobku a zm&nam harmonizovanych norem nebo spolecnych | ...] specifikaci, na jejichz
zékladé se prohlasuje shoda vyrobku. Pfimétene rizikové tiidé€ a typu prosttedku vyrobcei
prostiedki, s vyjimkou [...] prostfedkii pro hodnoceni funk¢ni zpasobilosti, [...] zavedou,
zdokumentuji, uplatiiuji, udrZuji, [ ...] aktualizuji a pribéiné zdokonaluji systém tizeni

jakosti, ktery co nejucinnéjsim zpiisobem |...] zajisti dodrZovani ustanoveni tohoto navizeni.

Systém rizeni jakosti tvoii vSechny Casti a jednotky organizace vyrobce, které se zabyvaji
jakosti procesii, postupii a prostiedkii. Ridi strukturu, povinnosti, postupy, procesy a zdroje
pro Fizeni za ucelem provadéni zdasad a opatieni nutnych k zajisténi dodriovani souladu

s timto navizenim.
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V ramci systému rizeni jakosti se vénuje pozornost alespon témto aspektiim:

aa) Sstrategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy
posuzovani shody a zmény ¥izeni;

ab) urceni pouZitelnych obecnych poZadavkit na bezpecnost a funkcni zpitsobilost
a priuzkum moZnosti, jak tyto poZadavky zohlednit;

a)  odpovédnosti za fizeni;

b)  fizeni zdroji, véetné vybéru a kontroly dodavatelll a subdodavatelt;

(ba) Fizeni rizik podle piilohy I oddilu 1.2;

bc) klinickému hodnoceni podle ¢lanku 49 a prilohy X111, véetné planovani nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh;

c) realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;

ca) kontrole pridélovani kodu jedinecné identifikace prostiedku vSem prislusnym
prostiedkium a zajisténi souladu a platnosti informaci podle ¢lanku 25;

cb) vytvoieni, uplatiiovani a udriovani systematického planu dozoru po uvedeni na trh
podle ¢lanku 58b;

cc) vedeni komunikace s prisluSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodaiskymi subjekty, zakazniky nebo jinymi zucastnénymi stranami;

cd) postupitm ohlaSovani zavaZnych neZdadoucich piihod a bezpecnostnich napravnych
opatieni v terénu v ramci vigilance;

ce) Fizeni ndapravnych a preventivnich opatieni a ovérovani jejich ucinnosti;

d) postuplim monitorovani a méteni vystupu, analyze udaji a zdokonalovani vyrobku.
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6.  Pfimétené rizikové tfide a typu prostredku vyrobcei prostredki [...] uplatiiuji a pribezné

aktualizuji [...] systém dozoru po uvedeni na trh podle ¢lanku 58a. |...]

]

7. Vyrobce zajisti, aby byly k prostfedku ptilozeny informace, které¢ maji byt predlozeny podle
ptilohy I oddilu 17, a to v Gfednim jazyce nebo jazycich Unie [...] stanovenych dotéenym
Clenskym statem. Pravni ptedpisy ¢lenského statu, kde je prostfedek poskytnut uzivateli,
mohou stanovit jazyk(y), v némz (nichz) maji byt informace piedlozeny. Udaje na oznaceni

musi byt snadno Citelné, jasné srozumitelné a nesmazatelné.

U prostiedki pro sebetestovani nebo prostiedkil pro testovani v blizkosti pacienta musi byt
informace ptedlozené podle oddilu 17 ptilohy I v jazyce (jazycich) clenského statu, kde se

prostiedek dostane ke svému ur¢enému uzivateli.
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8a.

10.

Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze prostiedek, ktery uvedli na trh
nebo do provozu, neni v souladu s timto nafizenim, piijmou okamzité nezbytna napravna
opatieni k uvedeni vyrobku do souladu nebo k jeho ptipadnému stazeni z trhu ¢i z ob&hu.
NaleZité informuji distributory a ptipadné zplnomocnéného zastupce [...] a dovozce. Jestlize
prostiedek predstavuje vazné riziko, vyrobci rovnéZ okamZité informuji prislusné organy
Clenskych statii, v nichZ prostiedek dodali na trh, a pripadné oznameny subjekt, ktery vydal
pro dotceny prostiedek certifikdt v souladu s ¢lankem 43, a uvedou piitom zejména

podrobnosti o nedodrieni poZadavkii a o veSkerych piijatych napravnych opatienich.

Vyrobci maji k dispozici systém pro ohlaSovani zavazinych neZadoucich prihod

a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu popsany v clanku 59.

Vyrobci predlozi ptislusnému organu [...] na pozadani vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokéazani shody prosttedku v ufednim jazyce Unie, [...] ktery stanovi dotceny
Clensky stat. [...| PrisluSny organ stdatu, v némz ma vyrobce registrované misto podnikani,
miiZe vyrobce poZadat, aby bezplatné poskytl vzorky prostiedku nebo aby v piipadé, Ze je to
neproveditelné, umoznil k danému prostiedku pristup. Vyrobci s [...] pFislu§nym organem
na jeho zédost spolupracuji na kazdém napravném opatieni piijatém s cilem odstranit rizika

pfedstavovana prostfedky, které uvedli na trh nebo do provozu.

Pokud vyrobce nespolupracuje nebo pokud jsou poskytnuté informace a dokumentace
neuplné nebo nespravné, prislusny organ miiZe dotceny prostiedek pozastavit, dokud neni

prokazana jeho shoda se zakladnimi poZadavky.

Jestlize si vyrobci nechavaji své prostfedky navrhovat a vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci,

které maji byt predlozeny v souladu s ¢lankem 23.
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11.

Fyzickd nebo pravnickd osoba miiZe poZadovat nahradu Skody zpiisobené vadnym
prostiedkem v souladu s platnym pravem Unie a jednotlivych ¢lenskych stati.
Za timto ucelem vyrobci zvazi vhodné pojisténi nebo zajisténi odpovidajici financni zaruky

na pokryti nakladu spojenych s vadnymi prostiedky.

Clanek 9
Zplnomocnény zastupce
JestliZe | ...] vyrobce prostiedku neni usazen v Zadném clenském staté, |...] miiZe byt
prostiedek uveden na trh Unie pouze v ptipadé, [...] Ze vprobce jmenuje jediného

zplnomocnéného zastupce.

Jmenovani piedstavuje povéieni zplnomocnéného zdstupce, je platné pouze tehdy, je-li
zplnomocnénym zastupcem pisemné¢ piijato, a vztahuje se pfinejmensim na vSechny

prostfedky stejné generické skupiny.

Zplnomocnény zastupce provadi ukoly upfesnéné v povéieni, na kterém se vyrobce
a zplnomocnény zastupce dohodnou. Zplnomocnény zdastupce poskytne kopii povéieni

PrisluSnému orgdnu.

Povéteni zplnomocnénému zastupci umozni a nafizuje provadét alespon tyto ukoly tykajici se
prostiedki, na které se vztahuje:
aa) ovérit, Ze bylo vypracovano EU prohldSeni o shodé a technicka dokumentace
a pripadné Ze vyrobce provedl naleZity postup posouzeni shody;
a)  uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohlaSeni o shod¢ a ptipadné kopii
prislusného certifikatu, véetné vesSkerych dodate¢nych zmén a dodatkit vydanych
v souladu s ¢lankem 43 k dispozici piisluSnym organtim po dobu uvedenou v ¢l. 8

odst. 4;
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ab)
b)

ca)

]

plnit povinnosti tykajici se registrace stanovené v ¢l. 23a odst. 1, 4 a 5;

na zéklad¢ odiivodnéné zadosti piislusného organu poskytnout uvedenému ptislusSnému
organu vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokézani shody prostfedku

v jazyce, ktery stanovi dotceny clensky stit,

predat vyrobci jakoukoliv Zadost prisluSného orgdanu stdatu, v némz ma vyrobce
registrované misto podnikani, o vzorky nebo o piistup k prostiedku a ovérit, zda
prisluSny organ dané vzorky obdrZel nebo zda ziskal k danému prostiedku pristup;
spolupracovat s ptislusnymi organy pti kazdém napravném opatieni piijatém za celem
odstranéni rizik, které prostfedek predstavuje;

neprodlené¢ informovat vyrobce o stiznostech a zpravach od zdravotnického personalu,
pacientd a uzivatell o podezieni na nezadouci ptihody v souvislosti s prostfedkem, pro
né¢jz byl jmenovan zastupcem;

ukoncit povéieni, jestlize vyrobce jedna v rozporu se svymi povinnostmi podle tohoto

narizeni.

4.  Povéteni uvedené v odstavci 3 nezahrnuje delegovani povinnosti, které vyrobci vyplyvaji z €l.

8odst. 1,2, 3, 3a,5,6,7a8.

4a. Aniz je dotéen odstavec 4, pokud vyrobce neni usazen v jiném clenském stdté a nesplnil

povinnosti stanovené v ¢lanku 8, musi zplnomocnény zdstupce nést pravni odpovédnost za

vadny prostiedek v souladu s ¢l. 8 odst. 13.
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5. Zplnomocnény zastupce, ktery povéieni ukonci z diivoda uvedenych v odstavci 3 pism. e),
okamzit¢ informuje pfislusny orgéan Clenského statu, ve kterém je usazen, a pripadné
ozndmeny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody dané¢ho prostfedku, o ukonéeni

povéieni a o divodech tohoto ukonceni.

6.  Kazdy odkaz v tomto natizeni na piislusny organ ¢lenského statu, kde ma vyrobce své
registrované misto podnikéni, se povazuje za odkaz na piisluSny organ ¢lenského statu, kde
ma zplnomocnény zastupce jmenovany vyrobcem uvedenym v odstavci 1 své registrované

misto podnikani.

Cldnek 10
Zmeéna zplnomocnéného zastupce

Zpusoby zmény zplnomocnéného zastupce musi byt jasné definovany v dohod¢ mezi vyrobcem,
PFipadné odstupujicim zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zastupcem.
Tato dohoda by méla zohlednit alespon tato hlediska:
a)  datum ukonceni povéteni odstupujiciho zplnomocnéného zastupce a datum zacatku povéteni

nastupujiciho zplnomocnéného zastupce;
b)  datum, do kterého miize byt odchdzejici zplnomocnény zastupce uvadeén v informacich

dodévanych vyrobcem, vcetné vSech propagacnich materiali;
c) predavani dokumentt, véetné hledisek diivérnosti a prav dusevniho vlastnictvi;
d) povinnost odstupujiciho zplnomocnéného zastupce po skonceni poveieni piedat vyrobcei nebo
nastupujicimu zplnomocnénému zastupci veskeré stiznosti a zpravy od zdravotnického personalu,
pacientll nebo uzivateld o podezienich na nezaddouci ptihody v souvislosti s prostfedkem, pro néjz

byl jmenovan zplnomocnénym zastupcem.
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Clanek 11

Obecné povinnosti dovozcii

1. Dovozci uvadéji na trh Unie pouze prostredky, které jsou ve shod¢ s timto natizenim.
2. [...] Za ucelem uvedeni prosttedku na trh dovozci [...] ovéFi, Ze:
a)  [...] prostiedek byl opatien oznacenim CE a bylo vypracovdno prohldseni o shodé
prostiredku;
b)  Ze byl vyrobcem jmenovan zplnomocnény zastupce v souladu s ¢ldnkem 9;
¢ [.]
d [.]
e) zeje prostfedek oznacen v souladu s timto nafizenim a Ze je k nému pftiloZen
pozadovany navod k pouziti [...];
f)  Ze byla pfipadné vyrobcem prostfedku ptidélena jedinecnd identifikace v souladu

s Clankem 22;

Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, Ze prostfedek neni v souladu

s pozadavky tohoto natizeni, nesmi uvést prostiedek na trh, dokud nebude uveden do souladu,

[...] @ informuje vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce. [...] Domnivad-li se dovozce

nebo

ma-li ditvod se domnivat, Ze prostiedek piedstavuje vazné riziko nebo Ze je padélany,

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

9770/15
PRILOHA

ph,el/ZS/rk 30
DGB 3B CS



Dovozci uvedou na prostredku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu, ktery je k prostiedku
priloZen, svoje jméno, registrovany obchodni nazev nebo registrovanou obchodni znacku

a adresu svého registrovaného mista podnikani, na které je 1ze kontaktovat a na které 1ze
zjistit, kde je lze nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem nezakryvalo

zadné dalsi oznadeni.

Dovozci [...] ovéFi, zda je prostifedek zaregistrovan v elektronickém systému v souladu s ¢l.
2[...12b]...], a doplni do uvedené registrace své identifikacni udaje. Dovozci rovnéz ovéri,
zda registrace zahrnuje udaje o zplnomocnéném zdstupci, a piipadné zplnomocnéného

zdastupce nebo vyrobce informuji.

Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za prostiedek odpovédnost, skladovaci a prepravni
podminky neohrozovaly soulad prostfedku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovenymi v ptiloze I, a splituji podminky stanovené vyrobcem, jsou-li

k dispozici.

[...] Dovozci vedou registr stiznosti, nevyhovujicich vyrobku a piipadt stazeni vyrobku z trhu
a z obéhu, a [...] peskytnou vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributortm [...] jakékoliv

Jjimi poZadované informace s cilem umoZnit jim stiznosti posoudit.
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10.

Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prosttedek, ktery uvedli na trh,
neni v souladu s timto nafizenim, okamzité¢ informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného
zastupce. [...] Dovozci spolupracuji s vyrobcem, jeho zplnomocnénym zdstupcem

a prislu§nymi orgdny s cilem zajistit, aby byla pFijata nezbytna napravna opatieni k uvedeni
prostfedku do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu. Jestlize prostiedek predstavuje
vazné riziko, okamzité rovnéz informuji ptisluSné organy clenskych stat, ve kterych je
prostfedek dodéan na trh, [...] a poskytnou podrobnosti, zejména pokud jde o nedodrZeni

pozadavkl a o veskera napravna opatieni.

Dovozci, kteti obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnického personalu, pacienti nebo
uzivatelil o podezieni na nezddouci piihody v souvislosti s prostifedkem, ktery uvedli na trh,

tyto informace neprodlené ptedaji vyrobci a jeho zplnomocnénému zéstupci.

Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4 k dispozici organtim dozoru nad trhem
kopii EU prohlaseni o shodé [...] a ptipadné kopii pfisluSného certifikatu, spolu s piipadnym

dodatkem, vydaného v souladu s ¢lankem 43. [...]

[...] Dovozci s prislusnymi [...] vnitrostatnimi orgdny [...] na [...] jejich zadost spolupracuji na
veSkerych opatienich ptijatych s cilem odstranit rizika, kterd prostiedky |...] jimi uvedené na
trh ptedstavuji. Dovozci na Zdadost prisluSného orgdnu stdatu, v némz md dovozce
registrované misto podnikani, poskytnou bezplatné vzorky prostiedku nebo v pripadé, Ze je

to neproveditelné, umozni k danému prostiedku pristup.
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1.

Clanek 12
Obecné povinnosti distributorii
[...] Pii dodé&vani prostfedku na trh jednaji distributofi v rdmci své ¢innosti s nalezitou péci,

pokud jde o platné pozadavky.

Predtim, nez prostfedek dodaji na trh, distributofi ovéii, Ze byly splnény tyto pozadavky:

a)  prostiedek [...] byl opatien oznacenim CE a bylo vypracovdno prohldSeni o shodé
prostiedku;

b)  k vyrobku jsou pfilozeny informace, které maji byt ptedlozeny vyrobcem v souladu s ¢l.
8 odst. 7, a EU prohlasenim o shode¢;

¢) [...] dovozce [...] splnil pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 3 [...];

d)  prostiedku byla ve vhodnych piipadech vyrobcem pridélena jedinecnd identifikace.

Za ucelem splnéni poZadavkii uvedenych v pismenech a) a b) miize distributor pouZit

reprezentativni metodu odbéru vzorkii, pokud jde o produkty dodané danym distributorem.

Domniva-li se distributor nebo méa-li ditvod se domnivat, ze prostiedek neni v souladu

s pozadavky tohoto natizeni, nedoda prosttedek na trh, dokud nebude uveden do souladu [...],
a informuje vyrobce a piipadné¢ jeho zplnomocnéného zéastupce a dovozce [...]. [...] Domnivd-
li se distributor nebo ma-li ditvod se domnivat, Ze prostiedek piedstavuje vazné riziko nebo

e je padélany, informuje rovné? prislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je usazen.

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

ptepravni podminky [...] v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem.
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4.  Distributofi, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prostiedek, ktery dodali na
trh, neni v souladu s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a piipadné jeho
zplnomocnéného zastupce a dovozce [...]. Ve vhodnych piipadech distributori spolupracuji
s vyrobcem a pripadné s jeho zplnomocnénym zdastupcem a dovozcem, jakoZis |...]
Pprislusnymi organy s cilem zajistit, aby byla ptijata nezbytna nadpravna opatieni k uvedeni
prostiedku do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Domniva-li se distributor
nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostiedek predstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz
informuje piislusné organy Clenskych statii, v nichz dodal [...] prostfedek na trh, a pFipadné
ozndameny subjekt, ktery vydal pro dotéeny prostiedek certifikat v souladu s clankem 43,

a uvedou pfitom zejména podrobnosti o nedodrzeni pozadavki a o veskerych ptijatych

napravnych opatienich.

5. Distributofi, ktefi obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnického personalu, pacienti nebo
uzivatelli o podezieni na nezadouci ptihody v souvislosti s prosttedkem, ktery dodali na trh,
tyto informace neprodlené ptedaji vyrobci a ptipadné jeho zplnomocnénému zéastupci. Eviduji
stiznosti, nevyhovujici vyrobky a pripady staZeni vyrobku 7 trhu a 7 obéhu a priubéiné
informuji vyrobce a pripadné zplnomocnéného zdstupce o tomto monitorovani a na jejich

Zadost jim poskytuji jakékoliv informace.

6.  Distributofi predlozi ptislusnému organu na zakladé jeho Zadosti vSechny informace
a dokumentaci, které md k dispozici a které jsou nezbytné k prokazani shody prostiedku.
Tato povinnost se povazuje za splnénou, kdyz zplnomocnény zastupce pro dotceny prostiedek
ve vhodnych ptipadech poskytne pozadované informace. Distributoii spolupracuji
s prisluSnymi vnitrostatnimi organy na jejich zadost pii ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit
rizika, ktera prostfedky jimi dodané na trh ptedstavuji. Distributo¥i na Zddost prislus§ného
organu poskytnou bezplatné vzorky prostiedku, nebo je-li to neproveditelné, umoZni

k danému prostiedku pristup.
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la.

Clanek 13
Osoba odpovédna za dodrZovani pravnich predpisu

Vyrobei maji v rdmei svych organizaci k dispozici alespoii jednu [...] osobu odpovédnou za

Cinnosti zaméiené na dodriovani piedpisii, ktera disponuje odbornymi znalostmi v oblasti

diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro. Odbornou znalost prokaze néktera z téchto

kvalifikaci:

a)  diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udélené pii dokonceni studia
na univerzité nebo [...] studijniho kurzu uznaného dotéenymi clenskymi stdty za
ekvivalentni [...] v oblasti 1€katstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo jiného ptislusného
védniho oboru a alespon dvouletd odborné praxe v oblasti regulace nebo systému fizeni
jakosti, pokud jde o /...] prosttedky;

b)  péctiletd odborna praxe v oblasti regulace [...] tykajici se prostiedkii, véetné zkuSenosti

se systémy fizeni jakosti [...].

Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES nemusi mit
osobu odpovédnou za dodriovani pravnich piedpisii ve své organizaci, ale musi takovou

osobu mit trvale a nepietrzité k dispozici.

Osoba [...] odpovédna za Cinnosti zaméiené na dodriovani pravnich piedpisii odpovida

pfinejmensim za zajisténi toho, Ze:

a)  shoda prostiedkt je pted uvolnénim [...] vyrobku nalezité [...]zkontrolovana v souladu
se systémem Fizeni jakosti, v jehoZ ramci jsou tyto prostiedky vyrobeny:;

b) je vypracovana a pravidelné aktualizovéana technickd dokumentace a prohlaseni o shod¢;

ca) jsou splnény povinnosti tykajici se dozoru po uvedeni na trh v souladu s ¢l. 8 odst. 7;
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c) jsou splnény ohlasovaci povinnosti v souladu s ¢lanky 59 az 64;
d) v ptipadé prostfedkl pro hodnoceni funkcni zptisobilosti uréenych k pouziti v ramci
intervencnich studii klinické funkce ¢i dalSich studii klinické funkce zahrnujicich rizika
pro subjekty studie, ze je vydano prohlaSeni uvedené v piiloze XIII oddile 4.1;
3.  [...] Osoba edpovédna za dodriovani pravnich predpisii nesmi byt v ramci organizace

vyrobce nijak znevyhodnovana, pokud jde o fadné plnéni jejich povinnosti.

4.  Zplnomocnéni zastupci maji [...] trvale a nepretrité k dispozici alespon [...] jednu [...] osobu

[...] odpovédnou za Cinnosti zaméiené na dodriovani pravnich piedpisii, kterd disponuje

odbornymi znalostmi, pokud jde o regulaéni pozadavky na diagnostické zdravotnické in vitro

prostiedky v Unii. Odbornou znalost prokéaze néktera z téchto kvalifikaci:

a)  diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udéleny pti dokonceni
vysokoskolského studia nebo [...] studijniho kurzu uznaného dotéenymi clenskymi
staty za ekvivalentni [...] v oblasti [...] 1€kafstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo [...] jinych
ptislusnych [...] véd a alespoii dvouletd odbornd praxe v oblasti regulace nebo systémii
Fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

b)  péctiletd odborna praxe v zalezitostech tykajicich se regulace nebo se systémy fizeni
jakosti, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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Clanek 14
Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce, distributory nebo dalsi osoby
1.  Distributor, dovozce nebo jina fyzicka nebo pravnicka osoba pfevezme povinnosti ulozené
vyrobcliim, jestlize provadi nékterou z nasledujicich ¢innosti:

a)  dodava prostredek na trh pod svym jménem, registrovanym obchodnim nazvem nebo
registrovanou obchodni znackou, s vyjimkou pripadi, kdy distributor nebo dovozce
uzavie s vprobcem dohodu, na jejimz zakladé je na oznaceni vyrobce patiicné
identifikovan a je odpovédny za splnéni poZadavkii, jeZ se v tomto naiizeni vyrobciim
ukladaji;

b)  zméni urceny ucel prostfedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

¢) upravi prostfedek jiz uvedeny na trh nebo do provozu takovym zplisobem, ze se mize
dotknout souladu s pouzitelnymi pozadavky.

Prvni pododstavec se nepouzije na Zadnou osobu, kterd byt’ neni povazovana za vyrobce

podle definice v ¢lanku 2 bod¢€ 16, sestavuje a upravuje prostiedek jiz na trhu pro jeho uréeny

ucel pro potieby individualniho pacienta.

2. Proucely odst. 1 pism. ¢) se za upravu prostiedku, kterd se mize dotknout souladu

s pouzitelnymi pozadavky, nepovazuje nasledujici:

a)  poskytnuti informaci dodanych vyrobcem (v€etné piekladu) v souladu s ptilohou I
oddilem 17 tykajicich se prostfedku jiz uvedeného na trh a dalSich informaci, které jsou
nezbytné k tomu, aby se vyrobek v ptislusném c¢lenském stat€¢ mohl prodavat;

b)  zmény vnéjSich oball prostiedku jiz uvedeného na trh, véetné zmény velikosti baleni,
je-li ptebaleni nezbytné k tomu, aby se vyrobek v pfislusném ¢lenském staté¢ mohl
prodavat a je-li provedeno za takovych podminek, ze tim nemize byt nepiiznivé
ovlivnén ptivodni stav prostfedku. V pripad¢ prostfedki uvedenych na trh ve sterilnich
podminkach se predpoklada, ze je plivodni stav prostfedku neptizniveé ovlivnén, je-li
obal, ktery ma zajistit sterilni podminky, otevien, poskozen ¢i ptebalenim jinak

nepiiznivé ovlivnén.
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Distributor nebo dovozce, ktery provadi né¢kterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b),
uvede provedenou ¢innost spolecné se svym jménem, registrovanym obchodnim nazvem ¢i
registrovanou obchodni znackou a adresou, na které jej 1ze kontaktovat a na které lze zjistit,
kde jej Ize nalézt, na prostiedku nebo, neni-li to [...] proveditelné, na obalech ¢i v dokumentu

ptilozeném k prostiedku.

Zajisti zavedeni systému fizeni jakosti, ktery zahrnuje postupy zajistujici, ze je pieklad
informaci pfesny a aktualizovany a Ze jsou ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provadény
takovym zplisobem a v takovych podminkach, aby se zachoval piivodni stav prostiedku, a Ze
baleni pfebalovaného prostiedku neni zavadné, nekvalitni nebo znecisténé. Soucasti systému
fizeni jakosti jsou postupy zajist'ujici, ze je distributor nebo dovozce informovan o kazdém
napravném opatieni, které vyrobce pfijme v souvislosti s piislusSnym prostfedkem za Gcelem

vyfesSeni problému bezpecnosti nebo dosazeni shody daného prostfedku s timto natizenim.

Pted tim, nez se pfeoznaceny Ci piebaleny prostfedek doda na trh, distributor ¢i dovozce
uvedeni v odstavci 3 informuji vyrobce a ptislusny organ ¢lenského statu, ve kterém
zamysleji prostfedek dodat na trh, a na pozadani poskytnou vzorek nebo navrh preoznac¢eného
nebo piebaleného prostiedku, véetné vSech pielozenych §titkli a navoda k pouziti. Predlozi
ptislusnému orgénu certifikat vydany ozndmenym subjektem uvedenym v ¢lanku 27,
vystaveny pro druh prostiedki, na ktery se vztahuji ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b)

a potvrzujici, ze systém tizeni jakosti odpovida pozadavkiim stanovenym v odstavci 3.
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Cldnek 15
EU prohlaseni o shode

—

...] EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, Ze bylo prokazano splnéni pozadavki uvedenych v tomto
nafizeni. Je neustale aktualizovano. Minimalni obsah EU prohlaSeni o shod¢ je stanoven
v priloze III. ProhlaSeni je pielozeno do [...] nékterého titedniho jazyka nebo jazyki Unie

pozadovanych ¢lenskym statem nebo staty, v nichz je prostfedek dodan na trh.

2. Jestlize prostfedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto natizeni, podl¢haji
jinym pravnim ptedpisim Unie, které také pozaduji od vyrobce prohlaseni o shodé
prokazujici splnéni pozadavkli uvedenych pravnich predpisi, vypracuje se jediné EU
prohlaseni o shodé s ohledem na vSechny akty Unie, které se vztahuji na dany prostfedek,
obsahujici veskeré¢ informace pozadované pro identifikaci pravnich ptedpistt Unie, k nimZ se

prohlaseni vztahuje.

3. Vypracovanim EU prohlaseni o shod€ ptebird vyrobce odpovédnost za soulad s poZadavky

tohoto nafizeni a vSech dal$ich pravnich ptedpisii, které se na prosttedek vztahuji.

4.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 za
ucelem zmény nebo doplné€ni minimélniho obsahu EU prohlaseni o shodé€ stanoveného

v priloze III s ohledem na technicky pokrok.

Clanek 16
Oznaceni shody CE
1. Prosttedky, s vyjimkou prostifedkti pro hodnoceni funkéni zptisobilosti, povazované za
odpovidajici poZzadavktim tohoto nafizeni, jsou opatieny oznacenim shody CE podle ptilohy

IV.
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Oznaceni CE podléha obecnym zasadam uvedenym v ¢lanku 30 natfizeni (ES) ¢. 765/2008.

Oznaceni CE je viditelnég, Citelné a nesmazatelné pfipojeno k prostiedku nebo k jeho
sterilnimu obalu. Pokud to neni mozné nebo to nelze s ohledem na charakter prostfedku
zaruCit, musi byt oznaceni pfipojeno na obalu. Oznaceni CE se ptipadné rovnéz objevi

v navodu k pouziti a na prodejnim obalu.

Oznaceni CE se pfipoji pred uvedenim prostfedku na trh. Mize k nému byt ptfipojen

piktogram nebo jakékoliv jiné oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

Za oznacenim CE piipadné néasleduje identifikacni ¢islo oznameného subjektu odpovédného
za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 40. Identifikaéni ¢islo je rovnéz uvedeno ve
vsech propagacnich materidlech, které uvadi, ze prostiedek splituje pravni pozadavky pro

oznaceni CE.

Pokud se na prostfedky vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, které se tykaji jinych hledisek
a které rovnéz stanovi pripojeni oznaceni CE, pak se v tomto oznaceni uvadi, ze prostfedky

splnuji také ustanoveni ostatnich pravnich ptredpisi.

Clanek 17
Prostredky pro zvlastni ucely
Clenské staty nesméji vytvatet zadné prekazky dostupnosti prostiedki pro hodnoceni funkéni
zpisobilosti k tomuto ucelu laboratofim nebo jinym institucim, pokud tyto prostiedky splituji

podminky stanovené v ¢lancich 48 az 58.

Uvedené prostfedky nejsou opatieny oznacenim CE, s vyjimkou prostfedkti uvedenych

v ¢lanku 52.
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Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach a pfi predvadécich ¢ podobnych akcich
vytvaret prekazky predvadeéni prostredki, které neodpovidaji tomuto natizeni, za
ptedpokladu, Ze [...] viditelné oznaceni zfetelné udava, ze takové prostredky jsou ureny
pouze pro ucely prezentace nebo predvadéni a nesméji byt dodany na trh, dokud nebudou

uvedeny do souladu s timto natizenim.

Clanek 18
[...]
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Clanek 19
Soucasti a dily
Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd dodava na trh pfedmét zvlast uréeny k nahrazeni
totozné nebo podobné nedilné soucasti nebo dilu prostfedku, ktery je vadny nebo opotiebovany, aby
zachovala nebo obnovila funk¢ni zpisobilost prostiedku [...], zajisti, aby pfedmét nepiiznive
neovlivnil bezpecnost a funk¢ni zplisobilost prosttedku. [...] Podpiirné podklady se uchovavaji

k dispozici ptfisluSnym organtim ¢lenskych stata.

Predmét, ktery je zvlast urCen k nahrazeni soucasti nebo dilu daného prosttedku a ktery podstatnym

zpusobem méni funk¢ni zpisobilost ¢i bezpecnost tohoto prostfedku, se povazuje za prostiedek.

Clanek 20
Volny pohyb
Pokud neni v tomto naiizeni stanoveno jinak, Clenské staty na svém uzemi neodmitnou, nezakazou
ani neomezi dodavani na trh ani uvadéni do provozu prostiedk, které spliiuji pozadavky tohoto

nafizeni.
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Kapitola III
Identifikace a sledovatelnost prostiedki, registrace prostredki
a hospodarskych subjektii, souhrn idajia o bezpeénosti a funkéni

zpusobilosti, Evropska databanka zdravotnickych prostredkii

Clanek 21
Identifikace v ramci dodavatelského retezce
1. Distributoii a dovozci spolupracuji s vyrobcem nebo zplnomocnénym zdastupcem za uicelem

dosaZeni vhodné urovné vysledovatelnosti prostiedkii.

2. Hospodadiské [ ...] subjekty musi byt schopny pFislu§nému organu po dobu uvedenou v ¢l. 8
odst. 4 identifikovat tyto subjekty:
a)  vSechny hospodaiské subjekty, kterym prostiedek dodaly;
b)  vSechny hospodarské subjekty, které jim dodaly prostiedek;
¢)  vSechny zdravotnické instituce, [...] kterym dodaly prostredek.

]

Clinek 21a

Nomenklatura zdravotnickych prostiedkii
S cilem usnadnit fungovani Evropské databanky zdravotnickych prostiedkii (Eudamed) ziizené
podle ¢lanku 27 narizeni (EU) [odkaz na budouci narizeni o zdravotnickych prostiedcich]
a databaze jedinecné identifikace prostiedku (databaze UDI) ziizené podle Clanku 24a naiizeni
(EU) [odkaz na budouci narizeni o zdravotnickych prostiedcich] Komise zajisti, aby byla
nomenklatura zdravotnickych prostiedkii zdarma k dispozici vyrobciim, fyzickym nebo
pravnickym osobam, které jsou povinny nomenklaturu pouZivat pro ucely tohoto narizeni.
Komise usiluje rovnéz o zajisténi toho, aby nomenklatura byla zdarma k dispozici dalSim

gucastnénym strandam, je-li to piriméiené proveditelné.
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Clanek 22
Systém jedinecné identifikace prostiedku
1. [...] Systém jedinecné identifikace prostiedku (UDI) umozni identifikaci a usnadni
vysledovatelnost prostiedki, kromé prostiedkii pro hodnoceni funkéni zpiisobilosti,
a sestava z nasledujiciho:
a)  vytvoreni jedinecné identifikace prostiedku, kterd sestava z:
1) identifikatoru prostfedku (DI) specifického pro daného vyrobce a model
prostiedku a poskytujiciho pfistup k informacim stanovenym piiloze V €asti B ;
i1)  identifikatoru vyroby (PI), ktery identifikuje jednotku vyrobeného prostiedku
a piipadné i zabalené prostiedky, jak uvadi priloha V éast C]...];
b) [...] pouziti jedinecné identifikace prostfedku na oznaceni prostiedku nebo na jeho
obalu;
¢ [..]
d) zfizeni elektronického systému tykajiciho se jedine¢né identifikace prostiedku
(databdze UDI) podle clanku 24a naiizeni (EU) [odkaz na budouci naiizeni

o zdravotnickych prostiedcich].
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2. Komise jmenuje jeden nebo nékolik subjekti, které tidi systém pro pridélovani jedinecnych
identifikaci prostiedku podle tohoto nafizeni a spliuji vSechna tato kritéria:
a)  subjektem je organizace s pravni subjektivitou;
b)  jeho systém pro pridélovani jedine¢nych identifikaci je dostacujici pro identifikaci
prostiedku pfi jeho distribuci a pouzivani v souladu s pozadavky tohoto nafizeni;
¢) jeho systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prostiedku vyhovuje ptislusné [...]
mezinarodni normé [...];
d)  subjekt poskytne pfistup ke svému systému pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci
prostiedku vS§em zucastnénym uzivatelim, a to na zaklad€ souboru pfedem stanovenych
a transparentnich podminek [...];
e)  subjekt provadi nasledujici:
1)  provozuje svij systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prosttedku po
dobu [...] nejméné [...] deseti let od povétent;
11)  zpfistupni Komisi a ¢lenskym statim na Zadost informace tykajici se jeho systému
pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prosttedku [...];

ii1)  zachovava soulad s kritérii pro jmenovani a s podminkami jmenovéni [...].

Pii vpkonu svych pravomoci podle tohoto odstavce usiluje Komise o prosazovani
interoperability mezi riiznymi systémy subjektit pridélujicich jedinecnou identifikaci
prostiedku s cilem minimalizovat financéni a administrativni zatéz pro hospodarské subjekty

a zdravotnické instituce.

[...] Ptfed uvedenim prostfedku na trh ptid€li vyrobce prostiedku, a piipadné i vSem vy$sim
urovnim obalu, jedinecnou identifikaci prostiedku vytvoienou v souladu s pravidly | ...]

subjektu jmenovaného Komisi v souladu s odstaveem 2 [...].
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4a.

4b.

4c.

Sa.

Nosic jedine¢né identifikace prostiedku musi byt umistén na oznaceni prosttedku a na vsech

vy$Sich urovnich obalu. Mezi vys$Si urovné baleni nepatii prepravni kontejnery. |...]

UDI se vyuzZiva k ohlaSovani zavaznych neZadoucich pithod a bezpecnostnich napravnych

opatienich v terénu v souladu s clankem 59.

Na EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 15 se uvadi zakladni identifikdtor prostiedku
v ramci jedinecné identifikace prostiedku (,,zakladni UDI-DI“ definovany v piiloze V Casti
O).

Vyrobce musi uchovavat aktudlni seznam v§ech pouZitych jedinecnych identifikaci

prostiedku jako soucast technické dokumentace podle piilohy I1.

Hospodaiské subjekty [...] ukladaji a uchovavaji, nejlépe elektronickymi prostiedky,
jedinecnou identifikaci prostiedkii | ...], které dodaly nebo které jim byly dodany,
nalezeji-1i k prostfedkim, kategoriim nebo skupindm prostiedki stanovenym

prostfednictvim opatfeni uvedeného v odst. 7 pism. a).

Clenské stdty podporuji a mohou i vyfadovat, aby zdravotniéti pracovnici

a zdravotnické instituce ukladali a uchovavali, nejlépe elektronickymi prostiedky,
Jjedinecnou identifikaci prostiedki, které jim byly doddny. S cilem zajistit jednotny
DFistup ke zpiisobu, jakym md byt ukladdana jedinecna identifikace prostiedkaii,
kategorii nebo skupin prostiedki, jeZ byly dodany zdravotnickym institucim, miiZe

Komise prijmout provadéci akty podle odst. 7 pism. aa).

9770/15 ph,el/ZS/rk 47
PRILOHA DGB 3B CS



]

Komise [...] miiZe prostiednictvim | ...] provdadécich akti upresnit zpitsoby a procedurdlni
aspekty s cilem zajistit harmonizované pouZivani postupu systému jedinecné identifikace
prostiedku u kaZdého 7 téchto hledisek]...]:

a)  [...] uréeni prosttedki, kategorii nebo skupin prosttedkd, [...] na které se vztahuje
povinnost stanovend v odstavci 5 |...];

aa) urceni prostiedki, kategorii nebo skupin prostiedki, [...] na které se vitahuje
odstavec 5a;

b) [...] specifikace udaji, které maji byt zahrnuty do identifikatoru vyroby v ramci
jedinecéné identifikace prostiedku (,, UDI-PI*) konkrétnich prostiedkii nebo skupin
prostiedku |...];

c) [..]

Uvedené provadéci akty se pFijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.
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7a. Komise ma pravomoc prijimat akty v pFenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85

v zdjmu:

@)

b)  zmény nebo doplnéni piilohy Vs ohledem na mezindrodni vyvoj v oblasti

jedinecné identifikace prostiedki.
8. Pfi pfijimani opatfeni podle odstavce 7 dba Komise zejména na nasledujici:

a)  ochrana osobnich udaji;

b)  opravnény zajem na ochran¢ obchodné citlivych informaci;

c)  pfistup zaloZeny na posouzeni rizik;

d) efektivita ndkladl na opatieni,

e) konvergence systémi jedine¢né identifikace prostfedku vyvinutych na mezinarodni
urovniy

f)  nutnost zabranit zdvojovani v ramci systému jedinecné identifikace prostiedku |...

g)  potieby systémii zdravotni péce clenskych stati.

zmény nebo doplnéni seznamu informaci stanovenych v ptiloze V ¢asti B

s ohledem na technicky pokrok; a

Clinek 22a

Elektronicky systém tykajici se jedinecCné identifikace prostiedku (,,databdaze UDI*)

1.  Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky vytvori

a spravuje elektronicky systém tykajici se jedinecné identifikace prostiedku (,,databdze

UDI*) v souladu s podminkami a zpiisoby stanovenymi clankem 24a naiizeni (EU)

[odkaz na budouci naiizeni o zdravotnickych prostiedcich/.

2. Pied uvedenim prostiedku na trh, s vyjimkou prostiedkii pro hodnoceni funkcéni

zpusobilosti, musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce zajistit, aby informace

uvedené v priloze V Casti B tykajici se daného prostiedku byly spravné zadany

a pireneseny do databaze UDI.

I;

9770/15
PRILOHA

ph,el/ZS/rk
DGB 3B

49

CS



Clanek 22b
Proces registrace prostiedkii
1.  Pied uvedenim prostiedku [...] na trh musi vyrobce prostiedku, s vyjimkou prostiedkii
na zakazku ¢i hodnocenych prostiedki, pridélit [...] v souladu s pravidly urcéenych

vydavajicich subjektit danému prostiedku zdakladni UDI-DI definovany v piiloze V Cdsti
C.

2. Pokud vyrobce [...] prostiedki, s vyjimkou prostiedkit pro hodnoceni funkcni
gpusobilosti, pouZije postup posuzovdni shody podle ¢l. 40 odst. 3 prvni véty,
odst. 4 nebo 5, zada vyrobce pied tim, nez uvede prostiedek na trh, do databaze

UDI zakladni UDI-DI a souvisejici informace uvedené v piiloze V Casti B.
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3. Pokud vyrobce prostiedkii, s vyjimkou prostiedkii pro hodnoceni funkcéni
gpusobilosti, pouZije postup posuzovani shody podle ¢l. 40 odst. 2 nebo odst. 3
druhé véty (EC posouzeni technické dokumentace a EC prezkouSeni typu), musi
vyrobce pied tim, nez zaZdada o postup posouzeni shody ze strany ozndameného

subjektu, pridélit prostiedku zakladni UDI-DI (p¥iloha V cast C).

Oznameny subjekt uvede odkaz na zdakladni UDI-DI na vydaném certifikdtu
(pFiloha XII cast I bod 4 pism. a)). Po vydani prislusného certifikdatu a pied
uvedenim prostiedku na trh vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce zadd
zakladni UDI-DI, jakoZ i souvisejici informace uvedené v piiloze V Casti B do

databaze UDIL.

Clanek 23
Elektronicky system registrace [...] hospodarskych subjektii
Komise [...] po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky ziidi
a spravuje elektronicky systém k vytvoreni jediného registracniho Cisla uvedeného
v ¢lanku 23a a ke shromazd’ovani a zpracovavani informaci, které jsou nezbytné
a ptimétené [...] s cilem identifikovat vyrobce a pfipadné zplnomocnéného zastupce
a dovozce. Podrobnosti tykajici se informaci, které maji byt hospodarskymi subjekty

predlozeny, jsou stanoveny v piiloze V casti A.
1b.  Clenské stity mohou ponechat v platnosti nebo zavést vnitrostdtni piredpisy tykajici
se registrace distributorii a dovozci [...] prostiedku, ktery byl uveden na trh

na jejich uzemi.

2. [.]
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3. Do[...] dvou tydnt poté, co je prostiedek, s vyjimkou prostiedkd pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti, uveden na trh, dovozci [...] ovéFi, zda vyrobce ¢i zplnomocnény zdastupce zadal
do elektronického systému informace uvedené v odstavci 1, a doplni do piislusné kolonky

nebo kolonek své udaje.

Dovozci pripadné rovnéZ ovéri, zda registrace zahrnuje udaje o zplnomocnéném zdstupci,

a pokud tyto udaje zahrnuty nejsou, prislusného zplnomocnéného zdastupce informuje.

Clinek 23a
Proces registrace vyrobcit a zplnomocnénych zdastupcii, jediné registracni cislo
1 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery nebyl diive registrovan v souladu
s timto Clankem, zada do elektronického systému informace uvedené v priloze
V asti A pred tim, neZ uvede na trh prostiedek, s vyjimkou prostiredku pro
hodnoceni funkcni zpusobilosti. Pokud postup posuzovdani shody vyZaduje zapojeni
oznameného subjektu, informace uvedené v piiloze V Casti A se zadaji

do elektronického systému pied tim, neZ se poda Zadost oznamenému subjektu.

2. Po ovéieni udajii zadanych vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem ziska
pFislusny organ 7 elektronického systému uvedeného v clanku 23 jediné

identifikacni Cislo (SRN) a vyda je vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.
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Vyrobce pouZije jediné registracni Cislo pii Zadosti oznamenému subjektu
o certifikaci podle ¢lanku 41 a o p¥istup do elektronického systému tykajiciho se
jedinecné identifikace prostiredku (s cilem splnit své povinnosti podle ¢l. 22a odst. 2

a cl. 22b odst. 2 a 3).

Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, ktera nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi

v odstavci 1, pfisluSny hospodaisky subjekt tidaje v elektronickém systému aktualizuje.

Nejpozdéji [...] do jednoho roku [...] od piedlozeni informaci v souladu s odstavcem |...] 1

a poté kazdy druhy rok ptislusny hospodaisky subjekt potvrdi ptesnost udaji. Aniz je dotcena
odpovédnost hospodaiského subjektu za udaje, ovéri prislusny orgdn potvrzené udaje
uvedené v priloze V Casti A bodech 1 aZ 4a. Nedojde-li k potvrzeni do Sesti mésicti od
stanoveného data, mize kterykoliv ¢lensky stat piijmout vhodnd ndpravnd opatienti [...]

v ramci svého uzemi, dokud neni povinnost uvedena v tomto odstavci splnéna.

Udaje obsazené v elektronickém systému se zpftistupni vefejnosti.

Priislusny organ mitZe udaje pouZit pro spravu poplatku vyrobci nebo jeho

zplnomocnénému zastupci podle ¢lanku 82.
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Clanek 24

Souhrn udajii o bezpecnosti a funkcni zpiisobilosti

1. V pfipadé€ prostfedki klasifikovanych jako tfida C a D, s vyjimkou prostfedkti pro hodnoceni

funk¢ni zpiisobilosti, vyrobee vypracuje souhrn udajli o bezpecnosti a funkéni zpisobilosti. Je

napsan formou snadno srozumitelnou pro urc¢eného uzivatele a piipadné pro pacienta a je

verejnosti k dispozici prostiednictvim databanky Eudamed. N4vrh tohoto souhrnu je soucasti

dokumentace, kterd mé byt predloZena oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani

shody v souladu s ¢lankem 40, a je timto subjektem schvalen. Po validaci zadd ozndameny

subjekt tuto souhrnnou zpravu do databanky Eudamed. Je-li souhrnna zprava dostupnad,

vyrobce to uvede na oznaceni nebo v navodu k pouZiti.

la. Souhrn udajii o bezpecnosti a funkcni zpitsobilosti zahrnuje alespori tyto aspekty:

a) identifikaci prostiedku a vyrobce, véetné zakladniho UDI-DI a jediného registracniho
cisla;
b)  urceny ucel prostiedku, véetné indikaci, kontraindikaci a cilovych populaci;
¢)  popis prostiedku, véetné odkazu na pripadnou piedchozi generaci (generace) ¢i
varianty, a popis rozdilit, jakoZ i popis piisluSenstvi, dalSich diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro a dalSich vyrobkii, které nejsou diagnostickymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro, uréenych k pouZiti v kombinaci s diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro;
d)  odkaz na harmonizované normy a spolecné (technické) specifikace;
e)  souhrn zpravy o hodnoceni funkcni zpusobilosti uvedené v piiloze XII a piislu§né
informace o ndsledném sledovani funkcni zpiisobilosti po uvedeni na trh;
) metrologicka sledovatelnost prirazenych hodnot;
g)  doporuceny profil a Skoleni pro uZivatele;
h)  informace o pripadnych zbytkovych rizicich a veSkerych (nepiimych) neZdadoucich
ucincich, vystrahdach a predbéZnych opatienich.
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Komise miize prostfednictvim provadécich aktli stanovit formu a prezentaci prvkl udaji,
které maji byt v souhrnu udajii o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti zahrnuty. Tyto provadéci

akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

Cldnek 25
Evropska databanka
Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky vytvori
a spravuje Evropskou databanku zdravotnickych prostfedki (Eudamed) v souladu
s podminkami a zptsoby stanovenymi ¢lankem 27 natizeni (EU) [odkaz na budouci natizeni

o zdravotnickych prostfedcich].

Eudamed obsahuje nasledujici [...]:

a) elektronicky systém jedine¢né identifikace prostfedkl uvedeny v ¢lanku 22;

b) elektronicky systém registrace [...] hospodatskych subjekti uvedeny v ¢lanku 23;

(ba) elektronicky systéem pro oznamené subjekty uvedeny v ¢l. 31 odst. 9;

c) elektronicky systém pro informace ohledné Zadosti o posouzeni shody a ohledn¢
certifikat podle ¢l 41 odst. 1 a Cl. 43 odst. 4 a ohledné souhrnii udajit 0 bezpecnosti
a klinické funkci podle clanku 24;

d) elektronicky systém pro intervencni studie [...] funkéni zptsobilosti a studie klinické
funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie stanovené v ¢lanku 51;

e) elektronicky systém tykajici se vigilance a dozoru po uvedeni na trh uvedeny v clanku
[...]64a;

f)  elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v ¢lanku [...] 73b.
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Kapitola IV

Oznamen¢ subjekty

Clanek 26
Vnitrostatni organy odpovédné za oznamené subjekty pro diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro

1. Clensky stat, ktery ma v imyslu jmenovat subjekt posuzovani shody jakoZzto ozndmeny
subjekt nebo jiz ozndmeny subjekt jmenoval, aby tento subjekt vykonaval [...] innosti
posuzovani shody podle tohoto natizeni, nominuje organ, ktery miize sestavat ze
samostatnych ustavujicich subjektit v ramci vnitrostdtniho prdva a je odpovédny za
stanoveni a provadéni nezbytnych postupii pro posouzeni, jmenovani a oznamovani subjektt
posuzovani shody a pro monitorovani ozndmenych subjektl, véetné subdodavateld [...]

a pobocek téchto subjektt (dale jen ,,vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty*).

2. Vnitrostatni orgdn odpovédny za oznamené subjekty je zfizen, organizovan a provozovan tak,
aby chranil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti a zamezil stfetu z4jmu se subjekty

posuzovani shody.

3. Vnitrostdtni organ odpovédny za oznamené subjekty |...] je organizovan tak, ze kazdé
rozhodnuti tykajici se jmenovdani nebo ozndmeni [...] je pfijato jinymi pracovniky nez t€mi,

kteti provadéli posouzeni [...].

4. Vnitrostdatni organ odpovédny za oznamené subjekty |...] neprovadi zadné ¢innosti, které

provadéji [...] ozndmené subjekty [...] na komerénim nebo konkuren¢nim zaklade¢.
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Vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené subjekty zajisti divérnost obdrzenych informaci.
Provadi vSak vyménu informaci o oznameném subjektu s jinymi Clenskymi staty, [...] Komisi

a dal§imi regulacnimi orgdny.

Vnitrostatni organ odpoveédny za ozndmené subjekty ma k dispozici dostate¢ny pocet

zpusobilych pracovnikl k fadnému plnéni svych tkolt.

Pokud |[...] je vnitrostatnim orgédnem [...] odpovédnym za [...] oznamené subjekty [...] jiny
orgadn, nez je [...] ptislusny vnitrostdtni organ pro diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro, zajisti tento orgdn, aby byl uvedeny p¥islusny vnitrostatni orgdan pro diagnostické

zdravotnické prostiedky in vitro konzultovan [...] ohledné [...] relevantnich aspekti.

Clenské staty zveiejni vS§eobecné informace [...] o svych [...] ustanovenich tykajicich se
posuzovani, jmenovani a oznamovani subjektli posuzovani shody a monitorovani
oznamenych subjektl, jakoZ i veskerych [...] zmén, které maji na tyto vuikoly vyznamny dopad

[.].

Vnitrostatni orgdn odpovédny za oznamené subjekty se ucastni cinnosti v oblasti dozoru

stanovenych v ¢lanku 36. |...]

]
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Cldnek 27
Pozadavky tykajici se oznamenych subjektii
1.  Oznamené subjekty splituji organizacni a obecné poZadavky a poZadavky na fizeni jakosti,
[...] maji zdroje a postupy, které jsou nezbytné k tomu, [...] aby byly tyto subjekty zpiisobilé
plnit [...] tkoly, pro které byly v souladu s timto natizenim jmenovany. [...] PoZadavky, které

maji oznamené subjekty splnit, jsou stanoveny v ptiloze VI.

la. Ozndmené subjekty na poZadani zp¥istupni a piedloZi veSkerou piisluSnou dokumentaci,
véetné dokumentace vyrobce, vnitrostatnimu orgdanu odpovédnému za ozndamené subjekty
s cilem umoZznit mu provadét cinnosti souvisejici s posuzovanim, jmenovdanim,

oznamovdanim, monitorovanim a dozorem a usnadnit posuzovani uvedené v této kapitole.

2. V zajmu zajisténi jednotného uplatiiovani poZadavkii stanovenych v piiloze VI [...] miiZe

Komise ptijimat [...] provadéci akty podle s ¢l. 84[...] odst. 3 [...].

Clanek 28
Pobocky a subdodavky
1.  Pokud ozndmeny subjekt zad4 konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo vyuzije sluzeb pobocky pro konkrétni ikoly spojené s posuzovanim shody, ovéii
oznameny subjekt, ze subdodavatel nebo pobocka splnuji [...] platné pozadavky stanovené
v ptiloze VI, a odpovidajicim zpiisobem informuje vnitrostatni organ odpovédny za oznamené

subjekty.
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Oznamené subjekty piebiraji plnou odpovédnost za ukoly provadéné jejich jménem

subdodavateli nebo pobockami.

Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem nebo provedeny
pobockou pouze [...] za pFedpokladu, Ze o tom byla pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera

o posouzeni shody zazadala, informovdna.

Oznameny subjekt uchovava pro potiebu vnitrostatniho organu odpovédného za oznamené
subjekty prislusné doklady tykajici se ovéieni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky

a prace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle tohoto natizeni.

Cldnek 29
Zadost subjektu posuzovani shody o [...] jmenovdani
Subjekt posuzovani shody podava zadost o [...] jmenovdni vnitrostatnimu organu

odpovédnému za oznadmené subjekty ¢lenského statu, v némz je usazen.

V zéadosti se uptesni ¢innosti posuzovani shody definované v tomto narizeni [...] a typy
prostfedki, s ohledem na které¢ subjekt Zadd, aby byl jmenovdn, a u kterych se vyZaduje
zapojeni oznameného subjektu |...], a je doplnéna podklady prokazujicimi splnéni vSech

pozadavku stanovenych v ptiloze VI.
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Pokud jde o organizaéni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni jakosti stanovené

v ptiloze VI oddilech 1 a 2 [...], Ize na jejich podporu piedloZit [...] platny certifikat

a odpovidajici hodnotici zpravu vydané vnitrostatnim akreditaénim orgdnem v souladu
s natizenim (ES) €. 765/2008, které se zohledni v prithéhu posuzovani podle clanku 30.
Zadatel viak na pozdddini poskytne plnou dokumentaci k prokdzdni shody s témito

pozadavky.

Oznameny subjekt po svém jmenovani aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavci 2, a to
kdykoliv dojde k vyznamnym zménam, aby umoznil vnitrostatnimu organu odpovédnému za
oznamené subjekty monitorovat a ovérovat neustalé plnéni vSech pozadavki stanovenych

v ptiloze VI.

Cldnek 30
Posouzent zZadosti
Vnitrostatni organ odpoveédny za ozndmené subjekty ve lhiité 30 dnii zkontroluje, Ze je zadost
uvedena v ¢lanku 29 Gplna, a poZdda Zadatele o poskytnuti jakychkoliv chybéjicich
informaci. Jakmile je Zadost uplna, zasle ji vnitrostdatni organ Komisi spolu s navrhovanym

casovym ramcem pro piedbéiny piezkum a uvede orientacni datum pro posouzeni na miste.

Vnitrostatni organ piezkouma Zadost a podkladové dokumenty v souladu s vlastnimi

postupy a vypracuje piedbéznou zpravu o posouzeni.

9770/15 ph,el/ZS/rk 60
PRILOHA DGB 3B CS



2. [...] Vnitrostdtni orgdn odpovédny za oznamené subjekty piedlozi predbéznou zpravu
o posouzeni Komisi, ktera ji neprodlen¢ pfeda koordina¢ni skupin€ pro zdravotnické
prostiedky [...] zfizené ¢lankem 76. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
rovnéz na zdakladé jejich posouzeni uvede, zda datum pro posouzeni na misté navrhované

v odstavci 1 je naddle platné. |...]

Na poZadani musi byt dany k dispozici dokumenty na podporu Zadosti uvedené v clanku 29.

3. Do 14 dni od ptedlozeni uvedeného v odstavci 2 povéii Komise v soucinnosti s koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostiedky |...] tym pro spole¢né posuzovani slozeny ze [...] tii
odbornikli vybranych ze seznamu [...] uvedeného v clanku 30a, ledaZe specifické okolnosti
vyZaduji jiny pocet odbornikii. |...] Jeden z téchto odbornikd [...] je zdstupcem Komise a [...]

koordinuje ¢innosti tymu pro spolecné posuzovani.

3a. Tym pro spolec¢né posuzovani je sloZen z piislusnych odborniki, jejichZ zaméieni odpovida
cinnostem posuzovani shody a typum prostiedkii, které jsou predmétem Zadosti, nebo,
zejména v pripadé, kdy je tento postup zahdjen podle Clanku 35, jejich? zaméieni zajisti, Ze

konkrétni problematicka zdleZitost bude naleZité posouzena.
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4a.

Do 90 dnii od [...] povéFeni [...] prezkouma tym pro spole¢né posuzovani dokumentaci
piedlozenou spolu se zadosti v souladu s ¢lankem 29. Tym pro spolecné posuzovani miize
vnitrostatnimu orgdanu odpovédnému za oznamené subjekty podat zpétnou vazbu nebo od

néj poZadovat objasnéni ohledné uplatiiovani a planovaného posouzeni na misté.

Vnitrostdtni orgdan odpovédny za oznamené subjekty spolu s tymem pro spolecné
posuzovdni |...] naplanuji a na misté provedou posouzeni zadajiciho subjektu posuzovani
shody a ptipadné i kterékoliv z pobocek a kteréhokoliv ze subdodavateli v Unii nebo mimo

ni, ktefi maji byt do postupu posuzovani shody zapojeni.

[.]

Posouzeni Zadajiciho subjektu na misté je provadéno pod vedenim vnitrostdatniho orgdanu

odpovédného za ozndamené subjekty.

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavki stanovenych v ptiloze VI ze strany subjektu se
predlozi béhem postupu posuzovani a vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty je
projedna s tymem pro spole¢né posuzovani s cilem dosahnout spole¢né dohody a vyresit

veSkeré rozdilné ndazory tykajici se posuzovani zadosti.

Na konci posouzeni na misté piedloZi prislusny vnitrostdatni orgdan odpovédny za ozndmené
subjekty Zadajicimu orgdanu seznam nedodrZeni poZadavkii, ktery 7 posouzeni vyplyne,

véetné shrnuti hodnoceni vydaného spoleCnym tymem pro posuzovdni.
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4aa.

4b.

Vnitrostatni organ poZada Zadajici subjekt, aby ve stanoveném casovém rdamci pro ieSeni

nesouladu predloZil plan ndpravnych a preventivnich opatieni.

]

Spolecny tym pro posuzovani do 30 dnii po dokonéeni posouzeni na misté zdokumentuje
zbyvajici odlis§né nazory ohledné o posouzeni a zasle je prislusnému vnitrostatnimu organu

odpovédnému za oznamené subjekty.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndamené subjekty po obdrieni planu ndapravnych
a preventivnich opatieni ze strany Zdadajiciho subjektu posoudi, zda byly pripady nesouladu
gjisténé pii posouzeni ndleZité vyreSeny. Tento plan zahrnuje uvedeni zdakladni priciny

ndlezu a éasovy ramec pro provedeni opatieni v ném uvedenych.

Poté, co vnitrostdatni orgdan potvrdi plan napravnych a preventivnich opatieni, zasle tento
plan a své stanovisko k nému tymu pro spolecné posuzovani. Tym pro spoleéné posuzovani
si miiZe od vnitrostdtniho orgdanu odpovédného za oznamené subjekty vyZadat dalsi

vysvétleni a upravy.

Vnitrostdtni organ odpovédny za oznamené subjekty vypracuje zavérecnou hodnotici

zpravu, kterd zahrnuje:

— vysledky hodnoceni,

—  potvrzeni, Ze ndpravnd a preventivni opatieni byla naleZité vyieSena a v pripadé
potieby provedena,

- veSkerd zbyvajici odliSna stanoviska tymu pro spole¢né posuzovani a, pripadné,

— doporuceny rozsah jmenovani.
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5. Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty predlozi [...] konecnou zpravu
0 posouzeni a pFipadné i [...] navrh [...] jmenovani Komisi, [...] koordinacni skupiné pro

zdravotnické prostfedky a [...] tymu pro spole¢né posuzovani. [...]

6.  Své stanovisko ke zpraveé o posouzeni vypracované vnitrostdatnim organem odpovédnym za
oznamené subjekty a pripadné i ohledné navrhu [...] jmenovdni poskytne tym pro spolecné
posuzovani v konecné zpravé do 21 dnl od obdrzeni uvedenych dokumentt [...] Komisi,
ktera toto stanovisko okamzité piedlozi koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostredky.
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky do [...] 42 dnii od obdrZeni stanoviska tymu
pro spolecné posuzovani vyda doporuceni ohledné navrhu [...] jmenovdni, které piislusny

vnitrostatni orgén ndlezité zohledni pti svém rozhodnuti o jmenovani ozndmeného subjektu.

7. Komise muize prostfednictvim provadécich aktti pfijmout opatfeni, kterymi stanovi zpiisoby
upresnéni postupit a zprav tykajici se zadosti o [...] jmenovdani podle ¢lanku 29 a posuzovani
zadosti stanovené v tomto ¢lanku. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem

podle ¢l. 84 odst. 3.

Clinek 30a
Nominace odbornikii pro ucely spolecného posuzovani Zadosti o oznameni
1. Clenské stity a Komise nominuji odborniky kvalifikované k posuzovini subjektii
posuzovdni shody v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkit in vitro, kteii by se

podileli na ¢innostech uvedenych v ¢lanku 30 a ¢lanku 36.

2. Komise vede seznam odbornikit nominovanych podle odstavce 1 a informaci o jejich
konkrétni zpitsobilosti a odbornosti. Tento seznam je k dispozici prislusnym orgdniim

Clenskych statii prostitednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 25.
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Clinek 30b
Jazykové poZadavky
Viechny dokumenty poZadované podle ¢lankit 29 a 30 jsou vyhotoveny v jazyce nebo jazycich,

které stanovi dotceny clensky stat.

Clenské stity pii uplatiiovini prvniho pododstavce zvdzi, zda pFijmou a budou pousivat jazyk

v§eobecné srozumitelny v oblasti Iékaistvi pro vSechny dotéené dokumenty nebo jejich Cast.

Komise zajisti nezbytné pieklady dokumentace podle ¢lankit 29 a 30 nebo jejich casti do uiedniho
jazyka Unie, aby tyto dokumenty byly snadno srozumitelné tymu pro spolec¢né posuzovani

Jjmenovaného v souladu s ¢l. 30 odst. 3.

Clinek 31
Postup pro jmenovdni a [...] oznamovani
0.  Clenské staty mohou jmenovat pouze subjekty posuzovani shody, které spliiuji pozadavky

stanovené v piiloze VI a u nichZ bylo dokonceno posouzeni podle ¢lanku 30.

1. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim subjekty posuzovani shody, které
jmenovaly, s vyuzitim elektronického nastroje pro oznamovani vyvinutého a spravovaného

Komisi.

2. [.]
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4a.

Oznameni jasné urci rozsah jmenovani se stanovenim ¢innosti posuzovani shody
definovanych v tomto narizeni [...] a druhu prostiedkt, které je ozndmeny subjekt opravnén

posuzovat, a aniZ je dotcen Clanek 33, veSkeré podminky souvisejici se jmenovdanim.

Komise do Sesti mésicii od vstupu tohoto naiizeni v platnost vypracuje | ...] prostiednictvim
provadecich aktii seznam kodu a [...] odpovidajicich typi zdravotnickych prostiedkt s cilem
[...] stanovit rozsah jmenovani ozndmenych subjektl, které clenské staty uvedou ve svém
oznameni. Uvedené provadéci akty se piijmou poradnim/piezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. [...]3. Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky
miiZe tento seznam aktualizovat, mimo jiné na zdkladé informaci vyplyvajicich

z koordinacnich Cinnosti popsanych v clanku 36.

K oznameni je pfilozena konecné zprava o posouzeni od vnitrostatniho orgdnu odpoveédného
za oznamené subjekty, [...] konecna zprdava tymu pro spolecné posuzovani a doporuceni
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky. Pokud se oznamujici ¢lensky stat
doporucenim koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky netidi, poskytne pro to fadné

odiivodnéné vysvétleni.

AniZ je dotéen Clanek 33, oznamujici Clensky stét [...] informuje Komisi a ostatni ¢lenské
staty o veSkerych podminkdch souvisejicich se jmenovdanim a [...] poskytne dokumentaci
ohledné zavedenych opatieni s cilem zajistit, aby byl ozndmeny subjekt pravidelné

monitorovan a nadale plnil pozadavky stanovené v ptiloze VI. [...]

Do 28 dnli od ozndmeni mtize ¢lensky stat nebo Komise vznést pisemné namitky, v nichz
uvede své argumenty tykajici se oznameného subjektu nebo jeho monitorovani vykonavaného

vnitrostatnim organem odpovédnym za ozndmené subjekty.
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8a.

10.

11.

Jestlize ¢lensky stat nebo Komise vznese namitky v souladu s odstavcem 7, [...] predlozi
Komise do 1]...]0 dnt od uplynuti doby uvedené v odstavci 7 zalezitost koordina¢ni skupiné
pro zdravotnické prostiedky. Po konzultaci za¢astnénych stran vyda koordina¢ni skupina pro
zdravotnické prostiedky stanovisko, a to nejpozdéji do 40[...] dnii poté, co ji byla zalezitost

predloZena. [...]

Pokud koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky poté, co byla konzultovina

v souladu s odstavcem 8, potvrdi stavajici namitku nebo vznese dal§i namitku, poskytne
oznamugjici ¢lensky stdt této skupiné [...] pisemnou odpovéd’ na jeji stanovisko do 40 dnii od
jeho obdrZeni. V odpovédi reaguje na namitky vinesené v prisluSném stanovisku a uvede

v ni ditvody, pro¢ oznamujici Clensky stat hodld jmenovat, ¢i nejmenovat subjekt posuzovdani

shody.

Nejsou-li vzneseny zadné namitky podle odstavce 7 nebo je-li koordinacni skupina pro
zdravotnické prosttedky [...] poté, co byla konzultovana podle odstavce 8, toho nazoru, ze
ozndmeni lze ptijmout [...], nebo rozhodne-li se oznamujici ¢lensky stdt po poskytnuti
odpovédi podle odstavce 8a jmenovat subjekt posuzovani shody, Komise toto ozndmeni do

14 dnit od obdrZeni odpovidajicim zpiisobem zveiejni.

Pii zveiejiiovani oznameni v databazi oznamenych subjektit vytvoiené a spravované Komisi
zada Komise informace tykajici se oznameni oznameného subjektu do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 25 spolu s dokumenty uvedenymi v odstavci 5 a stanoviskem

a reakci podle odstavce 8 a 8a tohoto Clanku.

Oznameni nabyva platnosti den po zvetejnéni v databazi ozndmenych subjektt vytvorené
a spravované Komisi. Zvetfejnéné oznameni stanovi rozsah zakonné ¢innosti oznameného

subjektu.

Dotceny subjekt posuzovdni shody miiZe vykondvat ¢innosti oznameného subjektu aZ poté,

co oznameni nabylo platnosti podle odstavce 10.
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Clanek 32
Identifikacni cislo a seznam oznamenych subjektii
1. Komise ptfidé€li identifikaéni ¢islo kazdému ozndmenému subjektu, pro néjz oznédmeni [...]
nabylo platnosti v souladu s ¢l. 31 edst. 10. Ptid¢li mu jediné identifikacni ¢islo, a to

1 v ptipad¢, kdy je subjekt oznamen podle nékolika aktd Unie.

2. Komise zvetejni [...] seznam subjektii oznamenych podle tohoto nafizeni, véetné
identifikacnich ¢isel, ktera jim byla pfid€lena, a ¢innosti posuzovdni shody definovanych
v tomto navizeni a typu prosticedkii, pro néz byly oznameny, které jsou dostupné verejnosti
v databazi oznamenych subjektii vytvoiené a spravované Komisi. Tento seznam zpiistupni
rovnéz prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 25. Komise zajisti, aby

byl tento seznam aktualizovan.

Clanek 33
Monitorovani a posuzovdni oznamenych subjektii
0. Ozndmené subjekty neprodlené informuji vnitrostdtni organ odpovédny za oznamené
subjekty o relevantnich zméndch, které by mohly mit vliv na plnéni poZadavkii stanovenych
v piiloze VI nebo na jejich schopnost provadét postupy posuzovani shody tykajici se

prostiedku, pro které byly jmenovany.

1. Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty [...] provadi [...] monitorovani
ozndmenych subjekth usazenych na jeho uizemi a jejich pobocek a subdodavatelii, aby
zajistil trvalé dodrzovani pozadavkl a plnéni jejich povinnosti stanovenych v tomto naiizeni
[...]. Ozndmené subjekty poskytnou na zadost vnitrostatniho orgdanu odpovédného za
oznamené subjekty veskeré podstatné informace a dokumenty umoziujici vnitrostatnimu

organu, Komisi a dal§im clenskym statiim ov¢tit plnéni uvedenych kritérii.
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[...]

2. Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty obdrzi kopie vSech Zadosti
piedloZenych Komisi nebo organem jiného ¢lenského stiatu oznamenym subjektiiom na svém
uzemi a tykajicich se posuzovani shody, které tyto oznamené subjekty provedly. Oznamené
subjekty na #yto zadosti neprodlen¢ zareaguji [...]. Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty Clenského statu, v némz je subjekt usazen, [...] zajisti, aby zadosti predlozené organy
vSech dalSich ¢lenskych statt nebo Komisi byly vyieSeny, neexistuje-li proti tomu opravnény
divod; v takovém piipadé mohou obé¢ strany konzultovat koordina¢ni skupinu pro

zdravotnické prostredky. [...]

3. Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty alespon jednou ro¢n¢ posoudi, zda kazdy
oznameny subjekt a piipadné pobocky a subdodavatelé spadajici do jeho odpovédnosti,
nadale [...] splituji pozadavky a plni své povinnosti stanovené v ptiloze VI. Soucasti tohoto
[...] pFezkumu je inspekce na misté kazdého oznameného subjektu a v nezbytnych piipadech

jeho pobocek a subdodavateli.

Vnitrostatni organ provadi monitorovdni a posuzovdani v souladu s roc¢nim planem
posuzovdni, aby zajistil, Ze miiZe ucinné monitorovat trvalé dodriovani poZadavkii
stanovenych v tomto narizeni ze strany oznameného subjektu. V tomto planu je stanoven
oditvodnény harmonogram pro Cetnost posuzovdani oznameného subjektu a pridruZenych
pobocek a subdodavatelii. Orgadn sviyj rocni plan monitorovani a opétovného posuzovini
pro kaZdy oznameny subjekt, za ktery je odpovédny, predloZi koordinacni skupiné pro

zdravotnické prostiedky a Komisi.
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3a.

3b.

3ec.

3d.

Monitorovani oznamenych subjektit ze strany vnitrostdtniho orgdnu zahrnuje audity
pracovnikit oznameného subjektu, v nezbytnych pripadech véetné pracovnikii pobocek
a subdodavatelii, které probihaji za pritomnosti dalSich osob, a to béhem provadéni

posouzeni systéemu kvality v zaiizeni vyrobce.

V ramci monitorovdani oznamenych subjektii ze strany vnitrostdatnich orgdnit odpovédnych
za ozndmené subjekty se posoudi udaje vyplyvajici ze systémit dozoru nad trhem, vigilance

a dozoru po uvedeni na trh s cilem prispét k usmérnéni souvisejicich cinnosti.

Tento organ musi zajistit systematické prijimdani opatieni v ndvaznosti na stiznosti a dalSi
informace, véetné téch, které byly obdrieny z jinych clenskych statii, 7 nich? miiZe vyplyvat,

Ze oznameny subjekt neplni povinnosti nebo se odklani od béZnych ¢i zavedenych postupi.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty miize kromé pravidelného
monitorovdani nebo posouzeni na misté provadét posouzeni ohlaSend s kratkym piedstihem,
neohlasené nebo ,,diivodné“ prezkumy, pokud jsou zapotiebi pro ieSeni konkrétni

zaleZitosti nebo pro ovéieni dodriovani poZadavkii.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty posoudi posouzeni technické a klinické

dokumentace provedend oznamenym subjektem, jak je ddle uvedeno v ¢lanku 33a.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndamené subjekty zdokumentuje a zaznamend jakdakoliv
gjisténi tykajici se nedodrieni poZadavkii uvedenych v piiloze VI ze strany oznameného

subjektu a monitoruje véasné provedeni prislusnych napravnych a preventivnich opatieni.
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4.  Triiroky po oznameni oznameného subjektu a posléze znovu kazdy [...] ¢tvrty rok provede
vnitrostatni organ odpovédny za piislusné oznamené subjekty v ¢lenském staté, kde je
ozndmeny subjekt usazen, a tym pro spolecné posuzovani jmenovany v souladu s postupem
popsanym v ¢lancich [...] 29 a 30 [...] opétovné posouzeni s cilem stanovit, zda oznadmeny

subjekt nadale splituje pozadavky stanovené v piiloze VI.

4a. Komise miiZe prostiednictvim provadécich aktii zménit Cetnost uplného opétovného
posouzeni uvedeného v predchozim odstavci. Uvedené provadéci akty se piijmou

piezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

5. Clenské staty podavaji alespoii jednou ro¢né zpravu Komisi a [...] keordinaéni skupiné pro
zdravotnické prostiredky o svych monitorovacich ¢innostech tykajicich se jejich oznamenych
subjektii a piipadné pobocek a subdodavatelii. Tato zprdva obsahuje podrobné informace
o vysledcich Zinnosti souvisejicich s monitorovanim a dozorem. S touto zpravou naklada
koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky a Komise jako s diivérnou, obsahuje v§ak

souhrn, ktery se zptistupni vetejnosti.

Souhrnna zprava se zada do evropské databanky uvedené v ¢lanku 25.
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Clinek 33a
Prezkum posouzeni technické dokumentace a dokumentace tykajici se hodnoceni funkcéni
zputsobilosti provedeny oznamenym subjektem
1. Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty posoudi v ramci probihajiciho
monitorovdni ozndmenych subjektit priméieny pocet oznamenym subjektem provedenych
posouzeni technické dokumentace a hodnoceni funkéni zpusobilosti vypracovanych vyrobci
s cilem ovérit zaveéry, které oznameny subjekt na zdakladé informaci piedloZenych vyrobcem

vyvodil. Tato posouzeni se provadéji na misté i mimo né.

2. Vzorek dokumentit posuzovanych v souladu s odstavcem 1 je planovdn a je reprezentativni
pro jednotlivé typy a rizika zdravotnickych prostiedkii certifikovanych oznamenym
subjektem, a zejména vysoce rizikovych prostiredki, a je radné zdiivodnén a zdokumentovan
v planu vybéru vzorki, ktery da vnitrostdtni orgdn odpovédny za oznamené subjekty na

Zadost koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky k dispozici.

3. Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty posoudi, zda posouzeni uskutecnéné
oznamenym subjektem bylo provedeno ndleZité, a ovéri pouZité postupy, souvisejici
dokumentaci a zdavéry, které oznameny subjekt vyvodil. To zahrnuje technickou a klinickou
dokumentaci vyrobce, na ni oznameny subjekt své hodnoceni zaloZil. Tato posouzeni se

provadéji za pouZiti spoleénych specifikaci uvedenych v élanku 7 v ramci posuzovani.

4.  Tato posouzeni jsou rovnéZ soucdsti opétovnych posouzeni oznamenych subjektii v souladu
s ¢l. 33 odst. 4 a ¢innosti v ramci spolecného posuzovani uvedenych v ¢l. 35 odst. 2a. Tato

posouzeni se provadéji za vyuZiti ndaleZitych odbornych znalosti.
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1a.

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky miiZe na zdakladé zprav o téchto
posouzenich ze strany vnitrostdtniho organu nebo tymii pro spolecné posouzeni a informaci
ziskanych na zdkladé cinnosti tykajicich se dozoru nad trhem a dozoru po uvedeni na trh
uvedenych v kapitole VII doporucit, aby vybér vzorkii provadény vnitrostatnim orgdanem
nebo v ramci Cinnosti spoleéného posuzovani zahrnoval vétsi nebo mensi podil hodnoceni

funkcni zpisobilosti a technické dokumentace posouzenych oznamenym subjektem.

Komise miiZe prostiednictvim provadécich akti prijimat opatieni, kterymi stanovi postupy,
souvisejici dokumenty pro technicka a klinicka posouzeni uvedend v tomto clanku
a koordinaci téchto posouzeni. Uvedené provadéci akty se prijmou prezkumnym postupem

podle ¢l. 84 odst. 3.

Clanek 34
Zmeény jmenovdni a oznameni
Vnitrostdtni orgdn odpovédny za oznamené subjekty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim jakékoliv nasledné relevantni zmény tykajici se [...] jmenovani. Postupy popsané v Cl.
30 odst. 2 az 6 a v ¢lanku 31 se pouziji na zmény, pokud pfedstavuji rozsifeni rozsahu
ozndmeni. Ve vSech ostatnich piipadech Komise neprodlené zvetfejni zménéné ozndmeni

v elektronickém nastroji pro oznamovani uvedeném v ¢l. 31 odst. 10.

Pokud se oznameny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posuzovdni shody ukoncit, co
nejdiive o planovaném ukonceni ¢innosti informuje vnitrostdtni orgdn odpovédny za
ozndamené subjekty a dotcéené vyrobce. Po ukonceni ¢innosti mohou certifikaty ziistat
docasné v platnosti po dobu deviti mésicii za podminky, Ze jiny ozndmeny subjekt pisemné
potvrdi, Ze pFevezme za dané vyrobky odpovédnost. Pied vydanim novych osvédceni pro
prostitedky, jichZ se konec uvedené lhiity dotkne, provede novy ozndameny subjekt uplné

posouzeni téchto prostiedki.
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2. Pokud vnitrostatni organ odpoveédny za ozndmené subjekty zjisti, ze ozndmeny subjekt jiz
nespliluje pozadavky stanovené v ptiloze VI nebo neplni své povinnosti nebo neprovedl
nezbytnd ndpravnd opatieni, dany organ pozastavi, omezi nebo piipadné zcela nebo ¢astecné
ukonc¢i ucinnost [...] jmenovdni podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavki nebo povinnosti
zavazné. Pozastaveni nepiekro¢i dobu jednoho roku a lze ho jednou prodlouzit o stejnou
dobu. Pokud oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, vnitrostatni organ odpovédny za

ozndmené subjekty ukonci ucinnost oznameni.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty o jakémkoliv pozastaveni, omezeni nebo

ukonceni u¢innosti ozndmeni okamzité informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

3. Clensky stat v pfipadé omezeni, pozastaveni nebo ukonceni uc€innosti oznameni ucini nélezité
kroky, aby zajistil, ze dokumentace dotéen¢ho oznameného subjektu je na pozadani k [...]
dispozici vnitrostatnim orgdntim odpovédnym za ozndmené subjekty a vnitrostdtnim

orgdniim odpovédnym za dozor nad trhem.

4.  Vnitrostatni orgdn odpovédny za oznamené subjekty:
— posoudi [...] dopad na certifikaty vydané ozndmenym subjektem, dojde-li ke zméné
oznament; | ...]
—  piedloZi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim do tii mésica

poté, co oznamil zmény oznameni; [...]
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—  poZada oznameny subjekt, aby v piiméreném casovém obdobi stanoveném timto
orgdnem pozastavil nebo ukoncil ucinnost veskerych certifikdti, které byly
neoprdvnéné vyddny, [...] s cilem zajistit bezpecnost prostiedkil na trhu; [...]

—  zada do elektronického systému uvedeného v ¢l. 43 odst. 4 v§echny certifikaty, u nichZ
pozadal o pozastaveni nebo ukonceni ucinnosti;

—  prostirednictvim tohoto elektronického systému uvedeného v élanku 25 informuje
prislus$ny orgdn pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro v ¢lenském stdté,
kde ma dotceny vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdastupce své registrované misto
podnikani, o certifikdtech, u nichz poZadal o pozastaveni nebo ukonceni ucinnosti.
Pokud je to nutné, aby se zabrdanilo moZnému ohroZeni zdravi nebo bezpecnosti
pacienti, uZivatelu ¢i dalSich osob, piijme prislusny orgdn odpovédny za vyrobce

zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnéného zastupce vhodna opatieni.

5. [...] S vyjimkou neopravnéngé [...] vydanych certifikati [...] a v pFipadeé, Ze jmenovani bylo
pozastaveno nebo omezeno, [...] zustavaji certifikdty platné za téchto okolnosti:

a)  [...] vnitrostdtni orgdan odpovédny za oznamené subjekty do jednoho mésice od
pozastaveni nebo omezeni potvrdi, Ze se v pripadé certifikatii dotéenych pozastavenim
nebo omezenim nejedna o otazku bezpecnosti, a vnitrostdatni orgdn odpovédny za
ozndamené subjekty stanovi harmonogram a piedpokladana opatieni za uicelem
ndpravy nedostatkii, jeZ byly pricinou pozastaveni nebo omezeni;

nebo:
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b)

orgdn odpovédny za ozndamené subjekty potvrdi, Ze v pritbéhu pozastaveni/omezeni
nebudou vyddany, pogzménény nebo opétovné vydany Zadné certifikaty souvisejici

§ pozastavenim, a uvede, zda je oznameny subjekt i naddle zpiisobily monitorovat a byt
odpovédny za stavajici certifikaty vydané na obdobi pozastaveni nebo omezeni. Pokud
vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty Zjisti, e oznameny subjekt neni
zputsobily podporovat stavajici vydané certifikdty, poskytne vyrobce piislusnému
orgdnu pro zdravotnické prostiedky do tii mésicii od pozastaveni nebo omezeni | ...]
pisemné potvrzeni, ze funkce ozndmeného subjektu, jimiz je monitorovat a byt nadile
odpovédny za certifikdty, prevezme [...] docasné, v dobé pozastaveni nebo omezeni,

Jjiny kvalifikovany ozndmeny subjekt.

S5a. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikatii a v pripadé, Ze bylo oznameni staZeno,

zustanou certifikdty v platnosti po dobu deviti mésicii za téchto okolnosti:

[...] pokud ptislusny organ pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

z ¢lenského statu, ve kterém je usazen vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce
prostiedku, na ktery se certifikat vztahuje, potvrdi, Ze s danymi prostiedky neni spojeno
Zadné bezpecnostni riziko, a

—  jiny ozndameny subjekt pisemné potvrdi, Ze pFevezme za dané vyrobky okamZitou

odpovédnost a Ze dokonci posouzeni prostiedkii do dvandcti mésici, pak
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[...

— vnitrostdtni prislusny organ clenského statu, v némz je usazen vyrobce nebo
zplnomocnény zdastupce, mize prodlouzit prozatimni platnost certifikatl o dalsi

nasledna tiimésicni obdobi, ktera celkové nesméji presahnout dvanact mésict [...].

Cldnek 35
Zpochybnéni zpusobilosti oznamenych subjekti
| Komise ve spoluprdci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky prosetii veskeré
ptipady, kdy byla upozornéna na to, ze ohledné nékterého ozndmeného subjektu nebo jedné ¢i
nékolika jeho pobocek ¢i subdodavatelii vyvstaly obavy ohledn¢ trvalého plnéni pozadavki
stanovenych v pfiloze VI nebo povinnosti, které se na néj vztahuji. Zajisti, aby dotéeny
vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené subjekty byl informovdn a mél moZnost tyto

obavy prosetiit. |...]

2. Oznamujici ¢lensky stat poskytne Komisi na pozadani veskeré informace tykajici se oznameni
prislusného oznameného subjektu.
9770/15 ph,el/ZS/rk 77

PRILOHA DGB 3B CS



2a. Komise ve spoluprdci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky miiZe pripadné
zahdjit postup posuzovani popsany v ¢l. 30 odst. 3 a 4, vznikne-li oditvodnénd obava
ohledné trvalého dodriovani poZadavkii stanovenych v piiloze VI ze strany ozndmeného
subjektu nebo jeho pobocky ci subdodavatele a ma-li se za to, Ze Seti‘eni ze strany
vnitrostdatniho orgdnu dané obavy plné nevyresilo, nebo na Zadost vnitrostatniho orgdnu.
Podavani zprav a vysledek tohoto procesu posuzovani se Fidi zasadami uvedenymi v ¢l. 30
odst. 5 a ¢l. 30 odst. 6. V zavislosti na zavaZnosti dané zdleZitosti pripadné miiZe Komise ve
spolupraci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky poZadat vnitrostatni organ
odpovédny za oznamené subjekty, aby umoZnil uicast aZ dvou odbornikii ze seznamu
ziizeného v souladu s ¢lankem 30a na posouzeni na misté jakoZto soucdst planovaného

monitorovani a dozoru podle ¢lanku 33 a jak je nastinéno v ro¢nim planu uvedeném v cl.

35 odst. 3.

3.  Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt ptrestal spliiovat pozadavky na své oznameni,
informuje o tom oznamujici ¢lensky stat a pozada ho, aby piijal nezbytnad nédpravna opatieni,

vcetné pripadného pozastaveni, omezeni nebo ukonceni €innosti [...] jmenovdni.

Pokud Clensky stat nepiijme nezbytna ndpravna opatieni, mize Komise prostfednictvim
provadécich aktll ozndmeni pozastavit, omezit nebo ukoncit jeho ti€innost. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3. Komise oznami pfislusnému
¢lenskému statu svoje rozhodnuti a provede aktualizaci databaze a seznamu oznamenych

subjekta.

3a. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v pritbéhu jejiho Setieni

nakldadalo jako s diivérnymi.
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Clinek 36

[...] Vzdjemné hodnoceni a vyména zkuSenosti mezi vnitrostatnimi organy odpovédnymi za

oznamené subjekty

1.  Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti a koordinaci spravnich postupli mezi
vnitrostatnimi organy odpovédnymi za ozndmené subjekty podle tohoto natizeni. To se tykd
mimo jiné téchto prvkii:

a)  vypracovavani dokumentii o osvédcenych postupech ohledné Cinnosti vnitrostatniho
organu odpovédného za oznamené subjekty;

b)  vypracovidvani materialii pro ozndmené subjekty obsahujicich pokyny ohledné
provadéni tohoto naiizeni;

¢)  odbornd priprava a kvalifikace odbornikit uvedenych v ¢lanku 30a;

d)  monitorovani trendit, pokud jde o zmény tykajici se jmenovani a oznameni
ozndameného subjektu, a trendii ohledné ukonceni ucinnosti certifikatii a jejich
prevodit mezi oznamenymi subjekty;

e)  monitorovdni pouzivdani a pouZitelnosti kodii uréujicich rozsah podle ¢l. 31 odst. 4a;

P vytvoieni mechanismu pro vidjemné hodnoceni mezi orgdany a Komisi;

g)  metody komunikace s veiejnosti ohledné cinnosti orgdanit a Komise v oblasti
monitorovani a dozoru zaméienych na oznamené subjekty pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro.

2. Vnitrostatni organy odpovédné za oznamené subjekty se kazdé tii roky ucastni vzdjemného
hodnoceni v souladu s mechanismem dohodnutym v ¢l. 36 odst. 1. Tyto piezkumy se
obvykle provadéji béhem spolecnych hodnoceni na misté uvedenych v clanku 30, ale
piipadné se na dobrovolném zdkladé mohou uskutecnit i jako soucdst monitorovacich
cinnosti vnitrostdatniho orgdnu podle ¢lanku 33.
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3. Komise se podili na organizaci a uplatitovani mechanismu vidajemného hodnoceni, véetné
koordinace vzdajemného hodnoceni. Komise poda ¢lenskym statiim zprdvu o provddéni

poZadavkii ¢lanku 26, piicemZ zohledni osvédcené postupy v ramci Unie.

3a. Komise sestavi zpravu o vzdjemném hodnoceni, kterou piezkoumd vnitrostdatni orgadn.
Zprava dokladajici vysledek vzajemného hodnoceni se preda doté¢enému Clenskému stdatu
a se souhlasem vnitrostdatniho orgdanu, ktery je podroben prezkumu, i vSem dal§im ¢lenskym

statium.

Komise rovnéZ vypracuje vyrocéni souhrnnou zpravu o ¢innostech v ramci vidjemného

hodnoceni, kterou zveiejni.

4.  Komise miiZe prostiednictvim provdadécich aktii prijimat opati‘eni, kterymi stanovi postupy,
souvisejici dokumenty pro vidjemné hodnoceni a mechanismy v oblasti odborné piipravy
a kvalifikace uvedené v odstavci 1. Uvedené provadéci akty se pFijmou prezkumnym

postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

Clanek 37
Koordinace oznamenych subjektii
Komise zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty zavedena nalezit4 koordinace a spoluprace,
které se provadéji formou koordinacni skupiny ozndmenych subjektti v oblasti zdravotnickych

prostiedki, véetné diagnostickych zdravotnickych prostifedki in vitro.

Subjekty oznamené podle tohoto natizeni se podili na praci uvedené skupiny.
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Clanek 38
[...]
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Kapitola V
Klasifikace a posuzovani shody

Oddil 1 — Klasifikace

Clanek 39
Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro
1. Prostfedky jsou rozdéleny do tiid A, B, C a D zohlednwujicich [...] ucel urceny vyrobcem
a souvisejici rizika. Klasifikace se provede v souladu s klasifika¢nimi kritérii stanovenymi

v ptiloze VIIL.

2. Veskeré spory mezi vyrobcem a ptislusnym ozndmenym subjektem vyplyvajici z pouziti
klasifikacnich kritérii jsou postoupeny k rozhodnuti pfislusnému organu ¢lenského statu, kde
ma vyrobce své registrované misto podnikani. V ptipadech, kdy vyrobce nema registrované
misto podnikani v Unii a dosud nejmenoval zplnomocnéného zastupce, je zalezitost
postoupena piislusnému organu ¢lenského statu, kde ma své registrované misto podnikani
zplnomocnény zastupce uvedeny v ptiloze VIII oddile 3.2 posledni odrazce pism. b). Pokud
se dotceny oznameny subjekt nachazi v jiném clenském staté neZ vyrobce, prisluSny orgdan
piijme své rozhodnuti po konzultaci s piisluSnym organem Clenského stdtu, ktery oznameny

subjekt jmenoval.

Ptislusny orgédn vyrobce [...] ozndmi koordinac¢ni skuping€ pro zdravotnické prostredky

a Komisi své [...] rozhodnuti.
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3. [...] NVa zadost ¢lenského statu Komise [...] po konzultaci s koordinacni skupinou pro

zdravotnické prostiedky [...] rozhodne prostiednictvim provadécich aktl o tom, Ze:

a)  se pro dany prostfedek nebo kategorii nebo skupinu prosttedkli pouziji klasifikacni
kritéria stanovend v ptiloze VII, v z4jmu stanoveni jejich klasifikace;

b)  dany prostiedek nebo kategorie nebo skupina prostiedkit musi byt pieklasifikovdny,
a to 7 divodii souvisejicich s veiejnym zdravim na zdkladé novych védeckych diikazi
nebo na zdakladé jakychkoliv informaci, které se naskytnou k dispozici v pribéhu
¢innosti vigilance a dozoru nad trhem odchylné od klasifikacnich kritérii stanovenych

v piiloze VII.

3a. Komise rovnéz miiZe z vlastni iniciativy a po konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky rozhodnout prostiednictvim provadécich aktit o otazkdach

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

3b. [...] Provadéci akty uvedené v odstavcich 3 a 3a se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l.

84 odst. 3.

4. S cilem zajistit jednotné uplatitovani klasifikacnich kritérii stanovenych v piiloze VII [...]

miiZe [...] Komise pfijimat provddéci akty [...] v souladu s Cl. [...] 84 odst. 3 [...].
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la.

Oddil 2 — Posuzovani shody

Clanek 40
Postupy posuzovani shody
Pted uvedenim prostiedku na trh vyrobce provede posouzeni shody daného prostiedku.

Postupy posuzovani shody jsou stanoveny v ptilohach VIII az X.

Pied uvedenim prostiedkii, které nejsou uvedeny na trh, do provozu, s vyjimkou interné
pouZivanych prostiredkii vyrobenych podle ¢l. 4 odst. 5, vyrobci provedou u daného
prostiredku posouzeni shody. Postupy posuzovdni shody jsou stanoveny v piilohdach VIII aZ
X

Vyrobcei prostiedki klasifikovanych jako ttida D, s vyjimkou prostiedkii pro hodnoceni
funk¢ni zplisobilosti, se podrobi posuzovani shody na zakladé¢ [...] zabezpeceni systému Fizeni
Jjakosti, jakoZ i [...] posuzovdni technické dokumentace a ovéiovdni §arZe stanovenych

v priloze VIII. Jako alternativu mtze vyrobce zvolit pouziti posuzovani shody na zékladé
prezkouseni typu, jak je uvedeno v pfiloze IX [...], spojeného s posuzovanim shody na

zaklad¢ zabezpecovani jakosti vyroby véetné ovérovani Sarze [...] podle ptilohy X.

Je-li v souladu s ¢lankem 78 jmenovéna [...] jedna nebo vice referen¢nich laboratofi, pozaduje
nadto oznameny subjekt provadéjici posuzovani shody, aby jedna z téchto |...] referencnich
[...] laborato¥i ovétila prostiednictvim laboratornich zkousek stanovenou funkcni
gpitsobilost a shodu prostiedku s pouZzitelnymi spole¢nymi [...] specifikacemi, pokud jsou

k dispozici, nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem k zajiSténi tirovné bezpecnosti

a funk¢ni zptsobilosti, ktera je pfinejmensim rovnocenna, jak uvadi ptiloha VIII oddil 5.4

a priloha IX oddil 3.5. Laboratorni zkouSky provadéné referencni laboratoii se zaméri

zejména na analytickou citlivost za pouZiti referencénich materialii.
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V ptipadé doprovodné diagnostiky [...] konzultuje oznameny subjekt [...] dotéeny prislusny
organ jmenovany [...] ¢lenskymi staty v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
ptipravki nebo pFipadné Evropskou agenturu pro 1é€ivé ptipravky (EMA) v souladu

s postupy stanovenymi v ptiloze VIII oddile 6.2 a v ptiloze IX oddile 3.6.

3. Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako tfida C, s vyjimkou prostfedkl pro hodnoceni
funk¢ni zpiisobilosti, se podrobi posuzovani shody na zakladé [...] zabezpeceni systému Fizeni
jakosti, jak je uvedeno v ptiloze VIII, s vyjimkou jeji kapitoly 11, spolu s posouzenim [...]
technické dokumentace [...] alespori jednoho reprezentativniho prostiedku pro kaZdou
generickou skupinu prostiredkii. Vyrobce miize také zvolit pouziti posuzovani shody
zalozZeného na ptezkouseni typu [...] uvedeného v ptiloze IX spojeného s posuzovanim shody

na zaklad¢ zabezpecovani jakosti vyroby podle ptilohy X.

U prostiedki pro sebetestovani a prosttedkl pro testovani v blizkosti pacienta musi vyrobce
navic dodrZet postup pro posuzovani technické dokumentace |...] stanoveny v priloze VIII

oddile 6.1 nebo priloze IX [...].

[...] V pFipadé veSkeré doprovodné diagnostiky [...] musi oznameny subjekt navic dodrzet
postup pro posuzovdni technické dokumentace a konzultuje dotéeny prislusny [...] orgdn
jmenovany ¢lenskymi staty v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo s Evropskou agenturou
pro 1écivé ptipravky (EMA) v souladu s pouZitelnymi postupy stanovenymi v piiloze VIII
oddile 6.2 a v ptiloze IX oddile 3.6.
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4.  Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako tfida B, s vyjimkou prosttedkt pro hodnoceni
funk¢ni zptlisobilosti, se podrobi posuzovani shody na zakladé¢ [...] zabezpeceni systému rizeni
jakosti, jak je uvedeno v ptiloze VIII, s vyjimkou jeji kapitoly I1, spolu s posouzenim
technické dokumentace alespoii jednoho reprezentativniho prostiedku pro kaZdou skupinu

prostiedkii.

U prostredki pro sebetestovani a prosttedkd pro testovani v blizkosti pacienta musi vyrobce
navic dodrZet postup pro posuzovdni technické dokumentace |...] stanoveny v ptiloze VIII

oddile 6.1.

5. Vyrobci prosttedki klasifikovanych jako tfida A, s vyjimkou prostfedkii pro hodnoceni
funk¢ni zpiisobilosti, deklaruji shodu svych vyrobkt vyddnim EU prohlaSeni o shodé

uvedeného v ¢lanku 15 po vypracovani technické dokumentace stanovené v ptiloze II.

Jestlize jsou vSak prostiedky [...] uvadény na trh ve sterilnich podminkéch [...] nebo maji
méfici funkci, pouzije vyrobce postupy stanovené v piiloze VIII nebo v ptiloze X. Zapojeni

oznameného subjektu je omezeno [...].

a)  [.]
b) [.]
o [.]

7. Naprosttedky urcené k pouZiti v ramci studii hodnoticich funkcni zpiisobilost, véetné
prostiredki pro hodnoceni funk¢ni zptsobilosti, se vztahuji pozadavky stanovené v [...]

priloze XIl.a pripadné ¢lankit 48 aZ 58.
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8.

10.

Clensky stat, ve kterém je usazen oznameny subjekt, miZe stanovit, Ze viechny nebo nékteré
dokumenty, v€etné technické dokumentace, zprav o auditu, posuzovani a kontrolach, tykajici
se postupil uvedenych v odstavcich 1 az 6 musi byt k dispozici v ufednim jazyce nebo
Jjazycich Unie, které stanovi dotéeny ¢lensky stdt. Jinak jsou k dispozici v Gfednim jazyce

Unie pfijatelném pro oznameny subjekt.

Komise mlze prostfednictvim provadécich aktl upfesnit zpisoby a proceduralni aspekty

s cilem zajistit harmonizované pouzivani postupil posuzovani shody ze strany ozndmenych

subjektt u kazdého z téchto hledisek:

— frekvence a zéklad vybéru vzork pii posuzovani [...] technické dokumentace na
reprezentativnim zdkladg, jak je stanoveno v ptiloze VIII oddile 3.3 pism. c) a oddile
4.5 v ptipad¢ prostredki klasifikovanych jako tfida C,

— minimalni ¢etnost neohlasenych auditit na misté a kontrol vzorkt, které maji byt
provadény ozndmenymi subjekty v souladu s ptilohou VIII oddilem 4.4 s ohledem na
rizikovou tfidu a typ prostedku;

— frekvence vybéru vzorki vyrabénych prostiedki nebo Sarzi prostfedkt klasifikovanych
jako tiida D, které maji byt poslany do referencni laboratofe jmenované podle ¢lanku 78
v souladu s ptilohou VIII oddilem 5.7 a ptilohou X oddilem 5.1, nebo

— fyzikalni, laboratorni a jiné zkousky, které maji byt provedeny ozndmenymi subjekty
v ramci kontrol vzorkl, pesuzovdni technické dokumentace | ...] a prezkouseni typu
v souladu s ptilohou VIII oddily 4.4 a 5.3 a s prilohou IX oddily 3.2 a 3.3.

Uvedené provadéci akty se piijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

S ohledem na technicky a védecky pokrok a veskeré informace, které se naskytnou k dispozici
b&hem jmenovani nebo monitorovani oznamenych subjektii uvedenych v ¢lancich 26 az 38
nebo ¢innosti vigilance a dozoru nad trhem popsanych v ¢lancich 59 az 73, ma Komise
pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 v z4jmu zmény nebo

doplnéni aktualizace postupli posuzovani shody stanovenych v ptilohdch VIII az XI.
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2a.

Cldnek 41
Zapojeni oznamenych subjektu
Pokud postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, vyrobce mize
podat zadost u oznameného subjektu, ktery si zvoli, za ptedpokladu, ze je tento subjekt
oznamen pro ¢innosti posuzovani shody, postupy posuzovani shody a dotéeny prostiedek.
Zadost o stejny [...] postup posuzovani shody nelze podat soudasné u [...] dalsiho

oznameného subjektu.

Dot¢eny oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o kazdém vyrobci, ktery
stahne svoji zadost pied rozhodnutim oznameného subjektu ohledné posuzovani shody, a to

prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 23.

Vyrobci uvedou, zda pied rozhodnutim daného oznameného subjektu stahli Zadost podanou
u jiného oznameného subjektu, nebo poskytnou informace o jakékoliv predchozi Zadosti

pro tentyZ typ, kterd byla jinym oznamenym subjektem zamitnuta.

Oznameny subjekt mize od vyrobce pozadovat jakékoliv informace nebo udaje [...] nezbytné

k fadnému provedeni zvoleného postupu posuzovani shody.

Oznamen¢ subjekty a jejich pracovnici musi provadét ¢innosti posuzovani shody na nejvyssi
urovni odborné beztthonnosti a pozadované technické a védecké zpisobilosti v konkrétni
oblasti a nesmé&ji byt vystaveni zadnym tlakiim ani podnéttim, zejména finan¢nim, které by
mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, a to zejména ze strany

osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.
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Cldnek 42
Mechanismus kontroly nekterych posuzovani shody

1. Oznamené subjekty oznami pFislusnym orgdaniim certifikace, které udélily |...] prostfedkiim
klasifikovanym jako tfida D, s vyjimkou zadosti o doplnéni nebo obnoveni stavajicich
certifikatl. [...] K takovému oznameni dojde automaticky prostiednictvim elektronického
systému podle ¢lanku 25 a ptilozi se [...] navod k pouziti uvedeny v ptiloze I oddile 17.3, [...]
souhrn Udajl o bezpecnosti a funkcni zplsobilosti uvedeny v ¢lanku 24, zprdva o posouzeni
vypracovand oznamenym subjektem a piipadné laboratorni zkouSky provedené referencni

laboratoii podle ¢l. 40 odst. 2 druhého pododstavce. |...]

Priislusny orgdn a piipadné Komise mohou na zdkladé oditvodnénych obav uplatnit dalsi
postupy podle ¢lankiu 33, 33a, 34, 35, 67 a, povaZuji-li se to nezbytné, prijmou vhodna
opatieni podle Clanku 68.

2. ]

9770/15 ph,el/ZS/rk 89
PRILOHA DGB 3B CS



a)  novost prostfedku nebo jeho vychozi technologie a jejich vyznamny klinicky dopad
nebo dopad na vetejné zdravi,

b)  nepfiznivad zména v profilu pfinosii/rizik u konkrétni kategorie nebo skupiny prostiedkti
vzhledem k védecky opodstatnénym obavam tykajicim se zdravi, pokud jde o slozky
nebo zdrojovy material nebo dopad na zdravi v piipad€ poruchy;
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c)  zvysSend mira zdvaznych nezaddoucich ptihod hlaSenych v souladu s ¢lankem 59, pokud
jde o konkrétni kategorie nebo skupinu prostiedk;

d)  vyrazné nesrovnalosti v posouzenich shody provedenych riznymi ozndmenymi subjekty
u ve své podstaté podobnych prostredk;

e) obavy tykajici se vefejného zdravi, pokud jde o zvlastni kategorii nebo skupinu

prostiedkii nebo jejich vychozi technologii.

6.  Komise zpfistupni vefejnosti shrnuti pfipominek piedloZzenych podle odstavce 3 a vysledka
postupu posuzovani shody. Nezveiejni zadné osobni udaje ani diivérné informace obchodni

povahy.

7. Komise pro ucely tohoto ¢lanku zajisti technickou infrastrukturu pro vyménu udaji
elektronickymi prostfedky mezi oznamenymi subjekty a koordina¢ni skupinou pro

zdravotnické prostiedky.

8.  Komise mize prostiednictvim provadécich aktl pfijmout opatieni, kterymi stanovi postupy
a proceduralni hlediska tykajici se predlozeni a analyzy souhrnu pfedbézného posouzeni
shody v souladu s odstavci 2 a 3. Uvedené provadéci akty se pfijmou piezkumnym postupem

podle ¢l. 84 odst. 3.

Cldnek 43
Certifikaty
1. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s pfilohami VIII, IX a X jsou v ufednim
jazyce Unie, ktery stanovi Clensky stat, v némz je oznameny subjekt usazen, nebo ptipadné
v ufednim jazyce Unie, ktery je pro ozndmeny subjekt piijatelny. Minimalni obsah certifikati

je stanoven v piiloze XI.
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2a.

Certifikaty jsou platné po obdobi, které uvadeji a které nesmi prekrocit délku péti let. Na
zaklad¢ zadosti vyrobce miize byt platnost certifikatu prodlouzena o dalsi obdobi, z nichz
zadné neptekroci délku péti let, na zaklad€ nového posouzeni v souladu s pouzitelnymi
postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikatu ziistdvaji v platnosti, pokud je
platny certifikat, ktery dopliuji.

Oznamené subjekty mohou stanovit omezeni tykajici se uréeného ucelu nékterého
prostiredku pro urcity pocet nebo skupiny pacientit nebo poZadovat, aby vyrobce uskutecnil
konkrétni nasledné studie funkcni zpitsobilosti po uvedeni na trh v souladu s prilohou XI1

Casti B.

Pokud ozndmeny subjekt zjisti, ze vyrobce jiz nesplituje pozadavky tohoto natizeni,

s ohledem na zasadu proporcionality vydany certifikat pozastavi nebo ukon¢i jeho ti¢innost
nebo na néj ulozi jakékoliv omezeni, dokud neni vhodnym napravnym opati‘enim |...]
pfijatym vyrobcem v rdmci ptislusné lhlity stanovené ozndmenym subjektem zajisténo

dosazeni souladu s témito pozadavky. Oznameny subjekt své rozhodnuti zdGvodni.

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’ovani a zpracovani informaci o certifikatech vydanych oznamenymi subjekty.
Oznameny subjekt zadava do [...] tohoto elektronického systému informace ohledné
vydanych certifikatil, véetné zmén a dodatktl, a ohledné pozastavenych, obnovenych nebo
zamitnutych certifikatt ¢i certifikatt s ukoncenou G¢innosti a omezeni ulozenych na

certifikaty. Tyto informace se zpiistupniuji vefejnosti.

Komise mé pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 v zajmu

zmény nebo doplnéni minimalniho obsahu certifikatt stanovenych v ptiloze XI.
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Clanek 44
Dobrovolna zména oznameného subjektu
1.  V pfipadech, kdy vyrobce ukon¢i svoji smlouvu s ozndmenym subjektem a uzavie smlouvu

s jinym oznamenym subjektem, pokud jde o posuzovani shody téhoz prostiedku, jsou postupy

zmény oznameného subjektu jasné definovany v dohodé mezi vyrobcem, piipadnym

odstupujicim ozndmenym subjektem a nastupujicim oznamenym subjektem. Tato dohoda by
méla zohlednit alespon tato hlediska:

a)  datum konce platnosti certifikatti vydanych odstupujicim subjektem;

b)  datum, do kterého miize byt identifikacni ¢islo odstupujiciho oznameného subjektu
uvadéno v informacich dodavanych vyrobcem, véetné vSech propagacnich materiala;

¢) ptredavani dokumentt, véetné hledisek ditvérnosti a prav dusSevniho vlastnictvi;

d [..]

e) datum, od néhoZ ukoly v oblasti posuzovani shody a plna odpovédnost za vyrobky
vyrobce, véetné vyrobkit posuzovanych odstupujicim ozndmenym subjektem, piechdzi
na nastupujici oznameny subjekt;

) posledni sériové Cislo nebo kod / Cislo SarZe, za které odpovida odstupujici oznameny

subjekt.

2.V den ukonceni platnosti certifikatid ukon¢i odstupujici ozndmeny subjekt i¢innost certifikati,

které vydal pro dotéeny prostredek.
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Cldnek 45
Odchylka od postupii posuzovani shody
Odchylné od ¢lanku 40 muze jakykoliv pfislusny organ na zéklad€ fadné€ odiivodnéné Zadosti
povolit na izemi doty¢ného Clenského statu uvedeni na trh a do provozu konkrétniho
prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy podle clanku 40 a jehoz pouziti je v zajmu

ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientd.

Clensky stat informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o kazdém rozhodnuti schvalit uvedeni
prostfedku na trh nebo do provozu podle odstavce 1, pokud je takové schvaleni udéleno pro

pouziti jiné nez u jediného pacienta.

[...] V navaznosti na oznameni podle odstavce 2 mize Komise ve vyjimecnych piipadech
souvisejicich s vetejnym zdravim nebo bezpec¢nosti ¢i zdravim pacientii |[...] prostfednictvim
provadécich aktii rozsifit na stanovené ¢asové obdobi platnost schvaleni udé€leného clenskym
statem v souladu s odstavcem 1 na uzemi Unie a stanovit podminky, za kterych miZe byt
prostiedek uvadén na trh nebo do provozu. Uvedené provadéci akty se pfijmou piezkumnym

postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

V tadné odivodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi a bezpecnosti
osob miize Komise okamzité pfijmout piislusné provadéci akty postupem uvedenym v ¢l. 84

odst. 4.
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Clanek 46

Certifikat o volném prodeji
Pro ucely vyvozu a na zadost vyrobce nebo zplnomocnéného zdstupce vyda Clensky stat, ve
kterém ma vyrobce nebo zplnomocnény zastupce registrované misto podnikani, certifikat
o volném prodeji, ve kterém se prohlasuje, ze je vyrobce nebo pripadné zplnomocnény
zdstupce [...] usazen a ze prislusny prostredek opatteny oznacenim CE v souladu s timto
nafizenim muze byt [...] uveden na trh Unie. Certifikat o volném prodeji [...] stanovi
identifikaci prostiedku v elektronickém systému ziizeném podle ¢lanku 25.
Pokud oznameny subjekt vydal certifikat uvedeny v ¢lanku 43, je v certifikdatu o volném

prodeji uvedeno Cislo daného certifikadtu |...].

Komise miize prostfednictvim provadécich aktl stanovit vzor pro certifikat o volném prodeji
s ohledem na mezinarodni praxi, pokud jde o pouZzivani certifikatu o volném prodeji. Tyto

provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2.
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1.

Kapitola VI

[...]| Hodnoceni a studie funkcni zpiuisobilosti

Clanek 47

[...] Hodnoceni funkéni zpusobilosti
[...]
Potvrzeni shody s poZadavky, a to zejména s témi, které se tykaji vlastnosti
z hlediska funkcni zpuisobilosti podle piilohy I oddilu I a oddilu 11.6, a pFipadné
s prisluSnymi poZadavky piilohy Ila za béZnych podminek urcéeného pouZiti prostiedku,
a hodnoceni interference (interferenci) a zkiiZené reakce (zkiiZenych reakci) a prijatelnosti
poméru prinosii a rizik uvedené v piiloze I oddilech 1 a 5 musi byt zaloZeny na védecké

platnosti a udajich o analytické a klinické funkci poskytujicich dostatec¢né klinické ditkazy.

Vyrobce upiesni a oditvodni miru klinickych ditkazii nezbytnou k prokazdani shody
s prisluSnymi zakladnimi poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost, kterd je

Ppiiméiend vlastnostem a uréenému ucelu prostiedku.

S timto cilem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji hodnoceni funkcéni zpiisobilosti

v souladu s timto Clankem a piilohou XII Casti A.

Klinické dikazy dokladaji uréeny ucel prostiedku, ktery uvadi vyrobce, a jsou zaloZeny na
prubéiném hodnoceni funkcni zpitsobilosti vychazejicim z planu hodnoceni funkcéni

zpusobilosti.
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Hodnoceni funkcni zpiisobilosti se Fidi definovanym a metodicky spravnym postupem pro
prokazani nize uvedenych aspektii, a to v souladu se zasadami stanovenymi v tomto ¢lanku
a v priloze XII:

a) védecké platnosti;

b)  analytické funkce;

¢)  klinické funkce.

Udaje a zdvéry vyplyvajici z posouzeni téchto prvkii piedstavuji klinické ditkazy pro dany
prostiedek. Klinické diikazy védecky prokazuji, Ze urceného klinického p¥inosu (piinosit)
a bezpecnosti bude dosaZeno v souladu s aktudlnim stavem vyvoje v oblasti lékaistvi.
Klinické dukazy vyvozené 7z hodnoceni funkéni zpuisobilosti | ...] poskytuji védecky platné
ujisteni, [...] Ze prislusné obecné poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost stanovené

v piiloze I jsou za béZnych podminek pouZiti splnény.

[.]
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5. Udaje o védecké platnosti, analytické funkci a [...] klinickém vykonu a jejich posouzeni je
[...] zdokumentovdano ve zpravach v ramci [...] zpravy o hodnoceni funkcéni zpisobilosti
uvedené v ptiloze XII ¢asti A oddile [...] 1.4, kterd zahrnuje klinické ditkazy, které jsou 7 ni
vyvozené. Zprava o hodnoceni /...] funkcni zpiisobilosti je [ ...] soucasti technické

dokumentace uvedené v priloze II tykajici se dotéené¢ho prostredku.

6.  Hodnoceni [...] funkcni zpiisobilosti a jeho dokumentace se aktualizuji v priibéhu zivotniho
cyklu dotceného prostiedku prostiednictvim udajii ziskanych na zaklad€ uplathovani planu
ndsledného sledovani funkéni zpusobilosti po uvedeni na trh vypracovaného vyrobcem

jakoZto soucdst planu dozoru po uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 8 odst. [...]7.

Zprava o hodnoceni funkcni zpusobilosti prostiedki klasifikovanych jako tiida C a D se za
pomoci téchto udajii aktualizuje podle potieby, nejméné vSak jedenkrdt za rok. Souhrn
udajit o bezpecnosti a funkcni zpusobilosti uvedeny v ¢l. 24 odst. 1 se v piipadé potieby

aktualizuje co nejdiive.

7. Vyrobce zajisti, aby [...] prostiedek pouZivany pro hodnoceni funkéni zptisobilosti spliioval
obecné pozadavky tohoto natizeni kromé aspekti, na néz se vztahuje hodnoceni funkéni
zpisobilosti, a aby s ohledem na uvedené aspekty byla ptijata vSechna pfedbézna opatieni

k ochrané zdravi a bezpecnosti pacientl, uzivatelti a dalSich osob.

]
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8.  Je-li to nezbytné k zajisténi jednotného uplatiiovani prilohy XII miiZe Komise pii ndleZitém
zohlednéni technického a védeckého pokroku prijmout provadéci akty. Uvedené provadéci

akty se prijmou piezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

Cldanek 48
Obecné pozadavky tykajici se [...] studii funkcni zpiisobilosti
1. Nastudie [...] funkcni zpitsobilosti se vztahuji ustanoveni ¢lankii 48 az 58 tohoto naftizeni,
pokud jsou provadény za jedné nebo vice z téchto podminek | ...]:
a)  pokud se invazivni odbér vzorki provadi pouze pro ucely studie funkcni zpusobilosti
[..];
b)  pokud se jednd o intervencni studii klinické funkce ve smyslu ¢l. 2 bodu 37 [...];
c)  pokud provadéni studie zahrnuje dalSi invazivni postupy nebo piedstavuje pro
subjekty studii jina rizika |...];

d) v piipadé studii funkéni zpusobilosti zahrnujicich doprovodnou diagnostiku.

2. Studie funkcni zpusobilosti se provadéji za podminek podobnych béznym podminkam pouziti

prostiedku.
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3. Pokud neni zadavatel studie funkcni zpiisobilosti vsazen v Unii, [...] tento zadavatel zajisti,
aby byla v Unii usazena [...] fyzicka nebo pravnicka osoba jako jeho pravni zastupce. |...]
Tento pravni zdastupce odpovida za zajisténi dodriovani povinnosti zadavatele podle tohoto
narizeni a je adresdatem veskeré komunikace se zadavatelem stanovené v tomto nafizeni.
Jakakoliv komunikace s uvedenym [...] prdavnim zastupcem se |...] povaZuje za komunikaci se

zadavatelem.

Clenské stdaty se mohou rozhodnout, e nepouiji vyse uvedeny pododstavec, pokud jde

o studie funkcni zpusobilosti, které maji byt provedeny vyhradné na jejich tizemi nebo na
Jjejich uizemi a na uzemi tieti zemé, pokud zajisti, aby zadavatel v souvislosti s danou studii
funkcni zpusobilosti stanovil na jejich uizemi alespoii kontaktni osobu, ktery je adresdtem

veSkeré komunikace se zadavatelem stanovené v tomto naiizeni.

4.  Vesker¢ studie [...] funk¢ni zptsobilosti jsou navrzeny a provadény takovym zplisobem, aby
byla chranéna prava, bezpecnost, diistojnost a kvalita Zivota subjekti podilejicich se na téchto
studiich funkéni zptlisobilosti a aby tato hlediska pievaZovala nad vSemi ostatnimi zdjmy

a [...] rovnéz aby ziskané udaje [...] byly védecky platné, spolehlivé a robustni.

Studie funkéni zpusobilosti jsou piredmétem védeckého a etického posouzeni. Eticky
pirezkum provadi eticka komise v souladu s pravnimi piedpisy dotceného cClenského stdatu.
Clenské stity zajisti, aby lhiity a postupy pro piezkum etickymi komisemi byly slucitelné

s lhiitami a postupy stanovenymi v tomto narizeni pro posuzovdni Zdadosti o povoleni studie

funkcni zpusobilosti.

5. Vesker¢ studie [...] funkcni zpiisobilosti jsou navrzeny, provadény, zaznamenavany

a ohlasovany v souladu s ustanovenimi ptilohy XII oddilu 2.
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6. [.]

6a. Studie funkcni zpiisobilosti podle odstavce 1 miiZe byt provedena pouze za piedpokladu, Ze

jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  klinicka zkousSka byla povolena dotéenym clenskym statem nebo stdty v souladu
s timto naiizenim, neni-li stanoveno jinak;

b)  nezavisla eticka komise zFizend v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy vydala
k planované studii funkcni zpusobilosti stanovisko, které neni negativni a které
v souladu s pravnimi predpisy dotéeného Clenského stdtu je platné pro cely tento
¢lensky stdt;

¢)  zadavatel nebo jeho zakonné ustanoveny zdstupce Ci kontaktni osoba podle odstavce 3
jsou usazeni v Unii;

ca) zranitelné obyvatelstvo a subjekty jsou ndleZité chranény v souladu s prisluSnymi
vnitrostdatnimi predpisy;

d) predvidatelna rizika a obtiZe pro subjekt jsou 7 lékai'ského hlediska oditvodnitelné
s ohledem na potencialni vyznam daného prostiedku pro subjekty nebo pro lékarstvi;

e)  subjekt nebo v pripadé, Ze subjekt neni schopen udélit informovany souhlas, jeho
zakonné ustanoveny zdstupce udélil informovany souhlas podle ¢lanku 29 narizeni
(EU) ¢ 536/2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych piipravkii
a o zruSeni smérnice 2001/20/ES;

f)  jsou zajisténa prava subjektu na télesnou a duSevni integritu, na soukromi a na
ochranu udajn, které se ho tykaji, podle smérnice 95/46/ES;

h)  vevhodnych piipadech bylo provedeno testovani biologické bezpecnosti zohlediujici
nejnovéjsi védecké poznatky nebo jakakoliv jina zkouSka povazovand s ohledem na
urceny ucel prostiredku za nezbytnou;
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i) v piipadé studii klinické funkce byla prokazdna analyticka funkce s piihlédnutim
k aktudlnimu stavu vyvoje;

ia) v piipadé intervencnich studii klinické funkce byla prokazana analyticka funkce
a védecka platnost s piihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje;

Jj) byla prokazana technicka bezpecnost prostiedku z hlediska jeho pouZiti, a to
s prihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje, jakoZ i k ustanovenim v oblasti ochrany
zdravi p¥i prdci a prevence nehod;

k)  jsou splnény poZadavky stanovené v priloze XIII.

7. Kterykoliv subjekt miiZe od studie funkcni zpiisobilosti kdykoliv odstoupit tim, Ze odvola
sviij informovany souhlas, aniZ by tim dosel jakékoliv uijmy. AniZ je dotcena smérnice
95/46/ES, odvolani informovaného souhlasu neovlivni ji provedené Cinnosti ani vyuZiti

udaji ziskanych na zdakladé informovaného souhlasu pied jeho odvolanim.

8.  Zkousejici je osoba podle definice uvedené ve vnitrostdtnich pravnich piedpisech
vykonavajici povolani, které je s ohledem na nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti
v oblasti péce o pacienty povaZovano v dotéeném Clenském stdaté za dostacujici kvalifikaci
pro zkousSejiciho. Dalsi osoby zapojené do provadéni studie funkcni zpitsobilosti musi byt
k provadéni svych ukolit naleZité kvalifikovany z hlediska vzdélani, odborné pripravy nebo

zkuSenosti v prislusné oblasti lékaistvi a v oblasti metodiky klinického vyzkumau.

9. ZaFizeni, v nichZ ma byt studie funkéni zpiisobilosti za ucasti subjektii provedena, jsou

podobna zaiizenim uréeného uZiti a jsou pro studie funkcni zpiisobilosti vhodna.
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Clinek 48b

Ochrana zranitelnych subjektii; mimoidadné situace

V zajmu specifické ochrany prav, bezpecnosti, diistojnosti a kvality Zivota zranitelnych subjekti

Pii provadéni studii funkcni zpitsobilosti prijmou cClenské staty ohledné studii funkcéni

zputsobilosti vhodna opatieni, pokud jde o:

a) nezletilé osoby;

b)  nezpiisobilé subjekty;

¢)  téhotné a kojici Zeny;

d)  mimoradné situace nebo

e)  osoby pobyvajici v zafizenich ustavni péce, osoby vykondvajici povinnou vojenskou sluzbu,
osoby zbavené svobody, osoby, které se v ditsledku soudniho rozhodnuti nemohou ucastnit
studii funkcni zpiisobilosti.

Clinek 48c¢
Nahrada Skody

1. Clenské stity zajisti, aby byly zavedeny systémy ndahrady jakékoliv Skody, kterou subjekt
utrpi v diisledku ucasti ve studii funkcni zpitsobilosti provadéné na jejich uzemi, a to
v podobé pojisténi, ruceni nebo podobného ujednani, které je rovnocenné, pokud jde o jeho
ucel, a primérené povaze a mire rizika.

2. Zadavatel a zkousSejict vyuZivaji systém uvedeny v odstavci 1 v podobé vyhovujici dotcenému
Clenskému statu, v ném?z se danda studie funkcni zpiisobilosti provadi.
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Clanek 49
Zadost o intervencni [...] studie funkcni zpiisobilosti a dalsi [...]
studie funkcni zpiisobilosti zahrnujict rizika pro subjekty studii

L[]

2. Zadavatel [...] studie funk¢ni zpiisobilosti poda a ptedlozi prostiednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 51 Zadost ¢lenskému statu nebo statlim, ve kterém nebo ve
kterych ma byt studie provadéna, s pfilozenou dokumentaci uvedenou v piiloze XII kapitole 1
a v ptiloze XIII. Elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 51 vygeneruje pro tuto studii
Sfunkcni zpisobilosti specifické celounijni jediné identifikacni Cislo, které se pouZivd pro
veSkerou prislu§nou komunikaci tykajici se dané studie funkcni zpusobilosti. Do |...] deseti
dnti od obdrzeni zadosti dotéeny Clensky stat ozndmi zadavateli, zda [...] studie funk¢ni

zpusobilosti spada do oblasti plisobnosti tohoto natizeni a zda je zadost Gplna.

[.]
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3.  Pokud ¢lensky stat shleda, ze pozadovana [...] studie funkéni zptisobilosti nespada do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni nebo ze zddost neni uplnd, informuje o tom zadavatele a stanovi
lhiitu o délce nejvyse [...] 30 dnli na to, aby mohl zadavatel vznést ptipominky nebo zaddost

doplnit.

Pokud zadavatel neptedlozi ptipominky ani nedoplni Zadost ve l1hlit¢ uvedené v prvnim
pododstavci, povazuje se zadost staZenou |...]. Pokud je zadavatel toho nazoru, Ze Zadost
spada do oblasti piisobnosti tohoto naiizeni nebo Ze je uplnd, av§ak prislusny orgdn tento
ndzor nezastdavd, povaZuje se Zadost za zamitnutou. Tyto ¢lenské stdaty stanovi pro piipad

takového zamitnuti postup pro odvoldni.

[...] Clensky stat [...] zadavateli [...] do péti [...] dndi po obdrzeni p¥ipominek nebo
pozadovanych dodateCnych informaci [...] oznami, [...] zda se [...] studie funk¢ni
zpusobilosti povazuje za [...] spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni a zda je Zadost

[...] Gplna.

4.  Pro ucely této kapitoly se datem, kdy jsou zadavateli ozndmeny skutecnosti v souladu
s odstavcem 2 nebo 3, rozumi datum ovéieni zadosti. [...] Dotéeny clensky stat miiZe rovnés

lhiitu uvedenou v odstavcich 2 a 3 prodlouZit o dalSich pét dnii.

4a. Vdobé posuzovani Zadosti si miiZe ¢lensky stdt od zadavatele vyZadat doplitujici informace.
Uplynuti lhiity podle odst. 5 pism. b) druhé odraZky se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly

poprvé vyZadany dopliiujici informace, do dne jejich obdrZeni.
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5. Zadavatel mize zah4jit studii [...] funk¢éni zptisobilosti za téchto okolnosti:

a)

b)

v ptipad¢ studii [ ...] funkcni zptisobilosti podle ¢l. 48 odst. 1 pism. a), a jestlize odbér

vzorkii nepiedstavuje pro subjekt studie zdavazné klinické riziko, nestanovi-li

vnitrostdtni piedpisy jinak, neprodlené po datu ovéreni Zadosti podle odstavce 4,

Ppokud piislusna etickd komise v dotCeném Clenském staté [...] vydala stanovisko, které

neni negativni a které je v souladu s pravnimi piedpisy dotéeného clenského stdatu

platné pro cely dany Clensky stat;

v [...] ptipadé [...] studii funkcni zpitsobilosti podle ¢l. 48 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e)

nebo jinych studii funkéni zpiisobilosti, neZ které jsou uvedeny v pododstavci a):

Jjakmile dotceny Clensky stdat oznami zadavateli své schvdleni a pokud piislusna
eticka komise v dotceném clenském stdté vydala stanovisko, které neni negativni
a které je v souladu s pravnimi piedpisy dotceného clenského statu platné pro
cely dany clensky stat, nebo

po uplynuti 45 dnii ode dne ovéieni Zadosti uvedeného v odstavci 4, pokud
dotceny clensky stdat v ramci tohoto obdobi neoznami zadavateli své zamitnuti

a pokud eticka komise v dotéeném clenském staté vydala stanovisko, které neni
negativni a které je v souladu s pravnimi piedpisy dotéeného ¢lenského statu

platné pro cely dany Clensky stdt.

Dotceny clensky stat mitZe rovnéZ za ucelem konzultace s odborniky prodlouZit

lhiitu uvedenou v piedchozim pododstavci o dalSich 20 dni.
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7.  Komise [...] miZe ptijimat [...] provddéci akty [...] v souladus Cl. [...] 84 odst. 3 [...] za
ucelem zajisténi jednotného uplatiiovani pozadavki na dokumentaci, kterd ma byt

predlozena spole¢né s zadosti o studii klinické funkce podle ptilohy XIII kapitoly I.

Clinek 49a
Posouzeni ¢lenskymi stdaty
1. Clenské stdty zajisti, aby osoby, které ovéiuji a posuzuji ¥ddost nebo o ni rozhoduji, nebyly
ve stietu zdajmii, byly nezavislé na zadavateli, na zapojenych zkouSejicich i na fyzickych ¢i
pravnickych osobdch, jez studii funkcni zpusobilosti financuji, a rovnéz aby nebyly

vystaveny Zdadnym jinym nepatiicnym vliviim.

2. Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni provddéno spolené pFiméienym poctem osob,

které jako kolektiv maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.
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3. Clenské stity posoudi, zda je studie funkéni zpiisobilosti navriena tak, aby pii 7vizeni
ocekavatelnych klinickych prinosit byla oditvodnéna pripadna rizika pro subjekty nebo tieti
stranu, kterd pietrvaji po minimalizaci rizik. PFi zohlednéni platnych spolec¢nych specifikaci
nebo harmonizovanych norem prezkoumaji zejména:

a)  prokadzani shody prostiedku nebo prostiedkii pro hodnoceni funkéni zpisobilosti
s platnymi obecnymi poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost, kromé aspektii,
na které se vitahuje studie funkéni zpuisobilosti, a zda byla s ohledem na tyto aspekty
PFijata vSechna piedbéZna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektii. To
v piipadé studii funkcni zpisobilosti zahrnuje hodnoceni analytické funkce
a v piipadé intervencnich studii klinické funkce hodnoceni analytické funkce,
klinické funkce a védecké platnosti s prihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje;

b)  zda jsou opatieni k minimalizaci rizik pouZita zadavatelem popsdana
v harmonizovanych normdch, a v piipadech, kdy zadavatel harmonizované normy
nepouzivd, rovnocennost urovné ochrany s harmonizovanymi normami;

¢)  prijatelnost opatieni planovanych za uicelem bezpecné instalace, uvedeni pro provozu
a udriby prostiedku pro hodnoceni funkcni zpusobilosti;

d)  spolehlivost a robustnost udaji ziskanych na zdkladé studie funkcni zpusobilosti pri
zohlednéni statistickych pristupii, koncepce studie funkéni zpuisobilosti a metodickych
aspektit (véetné velikosti vzorku |...] a srovndvaciho prostiedku |...]);

da) zda jsou dodrieny poZadavky stanovené v piiloze XIII.

4. Clenské stity mohou odmitnout studii funkéni zpiisobilosti povolit, pokud:

a)  studie funkéni zpuisobilosti nespada do oblasti pitsobnosti tohoto naiizeni;

b)  Zddost predloZenad podle Cl. 49 odst. 3 je i naddle neuplna;

¢)  eticka komise vydala negativni stanovisko, jez je v souladu s pravnimi predpisy
dotéeného clenského stdatu platné pro cely tento Clensky stat;

ca) prostiedek nebo piedloiené dokumenty, zejména plan studie funkcni zpiisobilosti
a soubor informaci pro zkousSejiciho, neodpovidaji nejnovéjSimu stavu védeckych
poznatkit a piedev§im studie funkéni zpiisobilosti neni vhodnd k prokdzdani
bezpecnosti, vlastnosti 7 hlediska funkcni zpusobilosti ¢i pFinosu daného prostiedku

pro pacienty, nebo
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d)  nejsou splnény poZadavky Clanku 48, nebo

e)  jakékoliv posouzeni podle odstavce 3 je negativni.

Clinek 49b
Provedeni studie funkcni zpusobilosti
1.  Zadavatel a zkouSejici zajisti, aby byla studie funkcni zpiisobilosti provadéna v souladu se

schvdalenym planem studie funkcni zpusobilosti.

2. Zadavatel provadéni studie funkcni zpiisobilosti odpovidajicim zpiisobem monitoruje, aby
ovéiil, zda jsou chrdanéna prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektii, zda jsou nahldSené
udaje spolehlivé a robustni a zda je studie funkcni zpitsobilosti provadéna v souladu
s poZadavky tohoto naiizeni. Rozsah a povahu monitorovani urci zadavatel na zakladé
posouzeni, které zohledni v§echny charakteristiky studie funkéni zpiisobilosti, véetné téchto
charakteristik:

a) cil a metodika studie funkcni zpusobilosti a

b)  mira odchylky zakroku od béZné klinické praxe.

3. Veskeré informace o studii funkcni zpiisobilosti jsou zadavatelem nebo piipadné
zkouSejicim zaznamendvdny, zpracovavany, je s nimi zachdzeno a jsou uchovavany
takovym zpiisobem, aby je bylo moZné piesné piedloZit, interpretovat a ovérit, piicem? je
chrdanéna ditvérnost zaznamii o subjektech a jejich osobni udaje v souladu s pouZitelnymi

pravaimi piedpisy v oblasti ochrany osobnich udaji.

4.  Zaucelem ochrany zpracovavanych informaci a osobnich udajit proti neoprdavnénému
¢i nezdakonnému pristupu, zveiejnéni, Sifeni, zméné nebo zniceni ¢i nahodné ztraté se
DpFijmou vhodnda technicka a organizacni opatieni, zejména pokud zpracovani zahrnuje

pienos prostiednictvim sité.
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[...]4a. Clenské stity kontroluji na vhodné iirovni misto nebo mista providéni studie funkéni
zputsobilosti s cilem ovérit, zda jsou studie funkcni zpiisobilosti provadény v souladu

s poZadavky tohoto narizeni a se schvalenym planem zkouSky.

5.  Zadavatel zavede postup pro mimoradné situace, ktery umoZzituje okamZitou identifikaci

prostiedkii pouZitych pri studii a pripadné jejich okamZité staZeni.

Clanek 50
[...]
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Clanek 51
Elektronicky systéem pro intervencni studie klinické funkce
a dalsi studie [...] funkcni zpusobilosti zahrnujici rizika pro subjekty studii
1.  Komise ve spolupraci s Clenskymi staty ziidi, [...] spravuje a udrZuje elektronicky systém pro
intervencni studie klinické funkce a dalsi studie [...] funkéni zplisobilosti zahrnujici rizika pro
subjekty studii za ucelem:

aa) vytvareni jedinych identifikac¢nich ¢isel pro takové [...] studie funkéni zpasobilosti;

ab) pouliti jako vstupniho bodu pro poddvani veSkerych Zdadosti o studie funkcéni
gputsobilosti podle Cl. 49 [...] odst. 2, ¢lankii 52, 53 a 56 [...] a pro veSkerd dalsi
predkladani nebo zpracovani udajii provadéna v této souvislosti;

a) [...]

b)  vzajemné vymény informaci tykajicich se studii funkcni zpusobilosti v souladu s timto
narizenim mezi ¢lenskymi staty a mezi clenskymi staty a Komisi [...], véetné informaci
podle ¢lankit 49a a 54;

¢ [..]

ca) informovani ze strany zadavatele v souladu s ¢lankem 55;
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2a.

d)  podavani zprav |...] o zdvaznych nepriznivych udalostech, nedostatcich prosttedku

a souvisejicich aktualizacich podle ¢lanku 57 [...].

Komise pii zfizovani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 zajisti jeho
propojitelnost s databazi EU pro klinickd hodnoceni huménnich 1é¢ivych piipravki ziizenou

v souladu s ¢lankem [...] natizeni (EU) €. [...] 536/2014, pokud jde o studie hodnotici funkcni
zputsobilost doprovodné diagnostiky. | ...]

Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi
v odstavci 1 nebo v ¢l. 49 odst. 2, zadavatel prislusné udaje v elektronickém systému
uvedeném v tomto clanku aktualizuje. Dotceny Clensky stdat musi byt o aktualizaci

informovdn, pricemz zmény dokumentit musi byt jasné identifikovatelné.

[.]

Informace uvedené v odstavci 1 s vyjimkou informaci uvedenych v pismeni b), které jsou
PpFistupné pouze clenskym statiim a Komisi, jsou piistupné veiejnosti prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51, ledaZe je u v§ech téchto informaci nebo
jejich casti oditvodnéno zachovani diivérnosti 7 nékterého 7z téchto divodii:

a)  ochrana osobnich udajii v souladu s narizenim (ES) ¢. 45/2001,
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4a.

4b.

b)  ochrana divérnych informaci obchodni povahy, zejména v souboru informaci pro
gkousejiciho, piedevsim zohlednénim statusu posouzeni shody daného prostiedku,
neexistuje-li prevazujici verejny zdjem na zverejnéni,

¢)  ucinny dozor nad provadénim studie klinické funkce ze strany dotéeného clenského

stdtu nebo stdtil.
Zdadné osobni tidaje o subjektech podilejicich se na intervenénich studiich klinické funkce
a dalSich studiich funkcni zpusobilosti zahrnujicich rizika pro subjekty studie nejsou

veiejné pristupné.

UZivatelské rozhrani elektronického systému uvedeného v tomto ¢lanku by mélo byt

dostupné ve vSech urednich jazycich Unie.

Clanek 52

Intervencni studie klinické funkce a dalsi studie [...] funkcni zpusobilosti zahrnujici rizika pro

subjekty studii s prostredky schvalenymi pro oznaceni CE
Pokud ma byt provedena studie [...] funkéni zptsobilosti za ucelem dalSiho posouzeni
prostedkd, které jsou schvaleny v souladu s ¢lankem 40 pro oznaceni CE v ramci svého
ur¢eného ucelu uvedeného v prislusném postupu posuzovani shody (dale jen ,,nasledna studie
[...] funkcni zpusobilosti po uvedeni na trh*), zadavatel dot¢enym ¢lenskym statiim oznadmi
nejpozdéji 30 dnii pied zacatkem studie, zda tato studie vystavi subjekty dalSim invazivnim ¢i
zatézujicim postuptim. Ozndmeni se provede prostirednictvim elektronického systému
uvedeného v Clanku 51. K nému se priloZi prislusSna dokumentace uvedena v priloze XII
kapitole I a v piiloze XIII. Pouziji se ustanoveni ¢l. 48 odst. 6a pism. b) aZ h) a pism. k),
clankd [...] 53, 54[...]1 a 55 [...], €l. 57 odst. 6 a ptislusna ustanoveni piiloh XII a XIII.
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2. Je-li cilem studie [...] funk¢ni zptsobilosti tykajici se prostiedku schvaleného v souladu
s ¢lankem 40 pro oznaceni CE posoudit takovy prostiedek pro jiny ucel, nez ktery je uveden
v informacich poskytnutych vyrobcem v souladu s ptilohou I oddilem 17 a v ptislusném

postupu posuzovani shody, pouziji se ¢lanky 48 az 58.

Clanek 53
Podstatné zmény intervencnich studii klinické funkce a dalsich studii [...] funkcni zpusobilosti
zahrnujicich rizika pro subjekty studii

1. Jestlize zadavatel [...] zamysli zavést zmény [...] studie funk¢ni zptsobilosti, které budou mit
pravdépodobné podstatny dopad na bezpecnost, zdravi nebo prava subjektl ¢i na robustnost
a spolehlivost [...] idajl ziskanych prostfednictvim studie, oznami prostiednictvim
elektronického systéemu uvedeného v clanku 51 dotCenému ¢lenskému statu nebo statim
divody uvedenych zmén a jejich obsah. K oznameni se ptilozi aktualizovana verze piislusné

dokumentace uvedené v ptiloze XIII se zFetelné identifikovatelnymi zménami.

2. Zadavatel maze provést zmény podle odstavce 1 nejdiive 38[...] dnli po oznameni, pokud
dotceny Clensky stat zadavateli neoznamil své zamitnuti zaloZzené na ¢l. 49a odst. 4 nebo
vychazejici z ohledl na vefejné zdravi, bezpecnost Ci zdravi [...] subjektit a uZivatelii |...]

v ramci vetejné politiky nebo pokud prislusna eticka komise nevydala negativni stanovisko,
které je v souladu s pravnimi piedpisy daného cClenského statu platné pro cely dany Clensky

stat.

3. Dotceny Clensky stdat nebo staty mohou rovnéz za ucelem konzultace s odborniky prodlouZit

lhiitu uvedenou v odstavci 2 o dalSich 7 dnui.
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Clanek 54
[...] Ndpravna opatieni, kterda maji clenské stdaty prijmout, a vymena informaci
mezi ¢lenskymi staty o intervencnich studiich klinicke funkce a dalsich
studiich [...] funkcni zpisobilosti zahrnujicich rizika pro subjekty studii
Oa. Pokud ma dotéeny Clensky stdt ditvody se domnivat, e poZadavky stanovené v tomto

narizeni jiz nejsou splnény, mitZe na svém uzemi prijmout tato opatieni:

a) odejmout nebo zrusit povoleni studie funkcéni zpusobilosti;

b)  pozastavit, docasné prerusit nebo ukoncit studii funkcni zpusobilosti;

¢)  poZadovat po zadavateli, aby zménil jakykoliv aspekt studie funkéni zpiisobilosti.

0b. S vyjimkou piipadii, kdy je tieba okamZité pFijmout opatieni, vyZdada si dotéeny Clensky stat
piedtim, neZ prijme jakakoliv opatieni uvedenda v odstavci Oa, od zadavatele nebo

zkouSejiciho jejich stanovisko. Toto stanovisko se vyda do sedmi dnii.

1.  Pokud ¢lensky stat pfijal opatieni podle odstavce Oa nebo zamitl [...] studii funkéni
zpusobilosti [...] nebo pokud mu bylo zadavatelem ozndmeno pied¢asné ukonceni studie
funk¢ni zplisobilosti z bezpecnostnich divodi, sdéli uvedeny Elensky stat [...] tofo rozhodnuti
a jeho divody vSem cClenskym statim a Komisi, a to prostiednictvim elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 51.

2. Pokud je zadost zadavatelem stazena pied rozhodnutim ze strany ¢lenského statu, [...] je tato
informace k dispozici vSsem ostatnim Clenskym statim a Komisi [...] prostfednictvim

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.
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2a.

Cldnek 55
Informace od zadavatele v pripadeé docasného preruseni ¢i ukonceni
intervencnich studii klinické funkce nebo dalsich studii [...] funkcni zpiisobilosti
zahrnujicich rizika pro subjekty studii
Jestlize zadavatel doCasné prerusil [...] studii funkéni zplsobilosti nebo tuto studii piedcasné
ukoncil, informuje o doCasném preruSeni nebo predc¢asném ukonceni do 15 dnti dotCené
Clenské staty a poskytne odiivodnéni. Jestlize zadavatel studii funkcni zpiusobilosti docasné
pierusil nebo predcasné ukoncil 7 bezpecnostnich ditvodu, informuje o této skutec¢nosti

do 24 hodin dotcené ¢lenské stdty.

Zadavatel oznami kazdému dot¢enému ¢lenskému statu dokonceni [...] studie funk¢éni
zpisobilosti, kterd se tyka uvedeného ¢lenského statu [...]. Toto oznameni se provede do 15

dnti od dokonceni studie [...] funkéni zpiisobilosti, které se tyka uvedeného clenského statu.

JestliZe je studie provadéna ve vice neZ jednom ¢lenském staté, oznami zadavatel celkové
dokonceni studie [...] funkéni zpiisobilosti v§em dotéenym ¢lenskym statim. Toto ozndmeni

je u¢inéno do 15 dnti od celkového dokonceni studie [...] funk¢ni zpasobilosti.

Do jednoho roku od dokon¢eni [...] studie funkéni zpiisobilosti nebo do tii mésicit od jejiho
predcéasného ukonceni zadavatel predlozi dotCenym Clenskym statim prostifednictvim
elektronického systéemu uvedeného v clanku 51 [...] zpravu o [...] studii funkéni zptisobilosti
uvedenou v priloze XII ¢asti A oddile 2.3.3. Pokud neni [...] mozné zpravu o studii funk¢ni
zpusobilosti piedlozit do jednoho roku od dokonceni studie, musi byt predlozena, jakmile je
k dispozici. V tom ptipad¢ se v planu studie [...] klinické funkce uvedeném v ptiloze XII Casti
A oddile 2.3.2 uvede, kdy budou vysledky studie [...] funkéni zpisobilosti predlozeny,

spolecné s vysvétlenim.
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4.  Shrnuti zpravy o studii funkéni zpitsobilosti poskytne zadavatel nejpozdéji do 1 roku poté,
co je poskytnuta zprdva o studii funkcni zpusobilosti podle odstavce 3. Shrnuti zpravy
o studii funkéni zpuisobilosti musi byt napsano tak, aby bylo pro uréeného uZivatele

prostiedku snadno srozumitelné.

5.  Predkladani informaci a zprav podle odstavcit 1 aZ 4 se provadi prostiednictvim
elektronického systéemu uvedeného v clanku 51. Zpravy podle odstavcit 3 a 4 se zpFistupni
veiejnosti prostiednictvim elektronického systému nejpozdéji v dobé, kdy je prostiedek

opatien oznacenim CE, a pied jeho uvedenim na trh.

Clanek 56
Intervencni studie klinické funkce a dalsi studie [...] funkcni zpusobilosti zahrnujici
rizika pro subjekty studii provadeéné ve vice nez jednom clenském stdte
1.  Prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 mlize zadavatel [...] studie
funk¢ni zpiisobilosti, kterd ma byt provedena ve vice nez jednom ¢lenském staté, predlozit pro
ucely ¢lanku 49 jedinou zadost, ktera je po obdrzeni elektronicky preddna dotcenym ¢lenskym
statam, jeZ s uvedenym postupem tykajicim se dané studie funkcni zpusobilosti dobrovolné

souhlasily.

2. Vjediné zadosti zadavatel navrhne jeden z dotenych ¢lenskych statt jako koordinujici
Clensky stat. [...]Dotcené ¢lenské stdty se |[...] do Sesti dnti od [...] Zadosti [...] dohodnou na
tom, ktery 7 nich se ujme ulohy | ...] koordinujiciho ¢lenského statu. Pokud [...] se na
koordinujicim ¢clenském statu nedohodnou, |...] ujme se této ulohy |...] Clensky stat navrzeny
zadavatelem. [...] Lhity uvedené v ¢lanku 49 [...] zacinaji dnem nésledujicim po ozndmeni

koordinujiciho cClenského statu zadavateli (den ozndameni) |...].
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3. Pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu uvedeného v odstavci 2 dotcené Elenské staty
koordinuji svoje posuzovani zadosti, zejména dokumentace piedlozené v souladu s ptilohou
XIITI kapitolou I, s vyjimkou dokumentace podle oddilti 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 a pFilohy XII

casti A oddilu 2.3.2 pism. c), kterou posoudi kazdy doteny Clensky stat samostatné.

Koordinujici ¢lensky stat:

aa) do Sesti dnii od obdrieni jediné Zadosti oznami zadavateli, Ze je koordinujicim
Clenskym statem (den ozndameni);

a)  do[...] deseti dnii od obdrzeni jediné zddosti oznami zadavateli, zda studie [...] funkéni
zpusobilosti spada do oblasti pisobnosti tohoto natizeni a zda je zadost Gplna,
s vyjimkou dokumentace ptedlozené v souladu s ptilohou XIII kapitolou I oddily 1.11a,
4.2,4.3 a4.4 as prilohou XII ¢asti A oddilem 2.3.2. pism. c¢), u nichz ovéti uplnost
kazdy ¢lensky stat. V souvislosti s ovétenim, zda [...] studie funkéni zpiisobilosti spada
do oblasti plisobnosti tohoto natizeni a zda je Zadost uplna, s vyjimkou dokumentace
predlozené v souladu s ptilohou XIII kapitolou I oddily 1.11a,4.2,4.3 a 4.4
a s prilohou XII casti A oddilem 2.3.2. pism. c), a po zohlednéni pripominek ostatnich
dotéenych ¢lenskych statit se na koordinujici ¢lensky stat pouziji ustanoveni ¢l. 49 odst.
2 az 4. Dotcené clenské staty mohou koordinujicimu Elenskému statu sdélit jakékoliv
Ppiipominky tykajici se ovéieni Zadosti do sedmi dnii ode dne oznameni. V souvislosti
s ovéfenim, zda je dokumentace piedlozena v souladu s ptilohou XIII kapitolou I oddily
1.11a,4.2,4.3 a 4.4 a s prilohou XII ¢asti A oddilem 2.3.2. pism. c) Upln4, se na kazdy

Clensky stat pouziji ustanoveni ¢l. 49 odst. 2 az 4;

b [.]
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¢)  uvede vysledky svého posouzeni v navrhu zpravy o posouzeni, kterd md byt do 26 dnii
ode dne ovéieni pieddana dotéenym clenskym statiom. Do 38 dnii ode dne ovéieni
Ppredaji ostatni dotcené Clenské stdty své pripominky a ndavrhy tykajici se navrhu
zpravy o posouzeni a souvisejici Zadosti koordinujicimu clenskému statu, ktery je
ndleZité zohledni p¥i finalizaci konecné zpravy o posouzeni, jez ma byt predana do 45
dnii ode dne ovéieni zadavateli a dotcenym Clenskym statiim. Konecnou zpravu
o0 posouzeni zohledni ostatni dotéené Clenské stdty pri rozhodovani o Zadosti
zadavatele v souladu s ¢l. 49 odst. 5, s vyjimkou dokumentace podle prilohy XII1
kapitoly I oddilit 1.11a, 4.2, 4.3, a 4.4 a piilohy XII ¢asti A oddilu 2.3.2. pism. c),

kterou posoudi kaZdy dotceny Clensky stdat samostatné.

Pokud jde o posouzeni dokumentace tykajici se prilohy XIII kapitoly I oddilit 1.11a,
4.2, 4.3, a 4.4 a prilohy XII ¢asti A oddilu 2.3.2. pism. c), které provadéji jednotlivé
Clenské staty samostatné, si miiZe Clensky stdt od zadavatele jednordazové vyZadat
dopliiujici informace. Uplynuti lhiity podle odstavce 2 se pozastavi na dobu ode dne,

kdy byly vyZadany doplitujici informace, do dne jejich obdrZeni.

3a. Koordinujici Clensky stit miiZe rovnéz za ucelem konzultace s odborniky prodlouZit lhiity
uvedené v odstavci 3 o dalSich 50 dnii. V takovém piipadé se lhiity uvedené v odstavci 3

tohoto Clanku pouZiji obdobné.
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3aa. Komise miiZe prostiednictvim provdadécich aktii stanovit postupy a harmonogramy pro
koordinované posuzovani pod vedenim koordinujiciho ¢lenského stdatu, které dotéené
clenské staty zohledni pFi rozhodovani o Zadosti zadavatele. Tyto provadéci akty se mohou
vztahovat rovnéZ na postupy koordinovaného posuzovani v pripadé podstatnych zmén podle
odstavce 4 a v pripadé ohlaSovani udalosti podle ¢l. 57 odst. 4 &i v pFipadé klinickych
zkouSek vyrobkii kombinujicich zdravotnické prostiedky a lécivé piipravky, pricem? lécivé
Dpiipravky jsou podrobeny soubéZnému koordinovanému posuzovani klinické hodnoceni
podle naiizeni (EU) 536/2014. Uvedené provadéci akty se prijmou piezkumnym postupem
podle ¢l. 88 odst. 3.

3b. Pokud je zavér koordinujiciho Clenského statu takovy, Ze provedeni studie funkcni
zpusobilosti je piijatelné nebo je piijatelné pri splnéni zvlastnich podminek, je tento zavér

povaZovdn za zavér dotéeného cClenského statu nebo stdtit.

AniZ je dotéen piedchozi pododstavec, miiZe dotceny Clensky stdat nesouhlasit se zdavérem
koordinujiciho cClenského stdatu, pokud jde o Cast spoleCného posouzeni, pouze 7 téchto
duvodii:

a) domnivd-li se, Ze v dusledku ucasti na studii funkcni zpitsobilosti by nékterému
subjektu byla poskytnuta horsi lécba neZ v ramci béziné klinické praxe v tomto
dotéeném cClenském state;

b) v piipadé poruSeni vnitrostdatniho prava;

¢) v piipadé pripominek tykajicich se bezpecnosti subjektu a spolehlivosti a robustnosti
udaji predloZenych podle odst. 3 pism. b).

Pokud dotceny cClensky stdt se zavérem nesouhlasi, sdéli sviij nesouhlas, spolu s podrobnym

zditvodnénim, prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 Komisi, v§em

Clenskym statium a zadavateli.
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3c.  Dotceny clensky stdt odmitne povolit studii funkcni zpitsobilosti, pokud 7 kteréhokoliv
diivodu uvedeného v odst. 3b druhém pododstavci nesouhlasi se zavéry koordinujiciho
Clenského stdtu, nebo pokud 7 oprdavnénych divodit shledd, Ze nebyly dodrieny aspekty, na
néz se zaméiuje priloha XIII kapitola I oddily 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4, nebo pokud eticka
komise vydala negativni stanovisko, jez je v souladu s pravnimi piedpisy dotéeného
¢lenského statu platné pro cely tento Clensky stdt. Tento Clensky stdt stanovi pro pripad

takového zamitnuti postup pro odvoldni.

3ca. Kazdy dotéeny Clensky stat zadavateli prostiednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 51 oznami, zda je studie funkcni zpiisobilosti povolena, zda je povolena pii splnéni
podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto. Oznameni musi byt provedeno prostiednictvim
jednoho jediného rozhodnuti do péti dnii ode dne podani zpravy. Povoleni studie funkcéni
zputsobilosti p¥i splnéni podminek je omezeno na podminky, které ze své podstaty nemohou

byt v dobé vydani tohoto povoleni splnény.

3d. Pokud ze zavéru zpravy koordinujiciho ¢lenského statu vyplyva, Ze studie klinické funkce

neni prijatelnd, je tento zdaveér povaZovdn za zavér vSech dotéenych Clenskych stadtit.

4.  Podstatné zmény, jak jsou uvedeny v ¢lanku 53, se dotCenym ¢Elenskym statim oznamuji
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51. Jakékoliv posouzeni toho,
zda existuji diivody pro zamitnuti podle [...] edstavce 3b, se provede pod vedenim
koordinujiciho Clenského statu, s vyjimkou podstatnych zmén tykajicich se prilohy XII1
kapitoly I oddilir 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 a piilohy XII ¢asti A oddilu 2.3.2. pism. c¢), které

posoudi kaZzdy dotéeny clensky stat samostatné.

5. Proucely ¢l. 55 odst. 3 zadavatel ptedlozi zpravu o studii [...] funk¢ni zptisobilosti dotCenym

¢lenskym statim prostifednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.
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6.  Komise poskytne koordinujicimu ¢lenskému statu pii vykonavani jeho ukolt stanovenych

v této kapitole [...] administrativni podporu.

Clinek 56a
Piezkum pravidel tykajicich se studii funkcni zpiisobilosti
Pét let ode dne uvedeného v ¢l. 90 odst. 1 piredloZi Komise zpravu o uplatiiovani clanku 58 tohoto
narizeni a navrhne piezkum ustanoveni clanku 56 za ucelem zajisténi koordinovaného postupu

posuzovani studii funkéni zpusobilosti provdadénych ve vice neZ jednom Elenském stdté.

Clanek 57
Zaznamenavani a ohlasovani udalosti, ke kterym dojde béhem intervencnich studii klinické funkce
a dalsich studii [...] funkcni zpusobilosti zahrnujicich rizika pro subjekty studie
1.  Zadavatel v Gplnosti zaznamena kteroukoliv z téchto udélosti:

a)  neptizniva udalost zjisténa ve [...] studii [...] funkéni zpisobilosti a shledana jako
rozhodujici pro hodnoceni vysledkt studie [...] funkéni zptisobilosti v souladu s planem
studie klinické funkce |...];

b)  zavaZna nepiizniva udalost;

¢)  nedostatek prostiedku, ktery by mohl vést k zadvazné neptiznivé udalosti, pokud by
nebylo pfijato vhodné opatieni, pokud by nedoslo k zasahu, ¢i za mén¢ ptiznivych
okolnosti;

d) nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv uddlosti uvedenou v pismenech a) az c).
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2.V ptipadé€ neprodlené¢ho provadéni studie [...] funkEni zplsobilosti ohlasi zadavatel vSem
Clenskym statim prostirednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 viechny
tyto okolnosti:

a)  zé&vaznou nepfiznivou udalost, ktera ma kauzalni vztah s [...] prostfedkem, srovnavacim
prostfedkem ¢i postupem zkouseni, nebo pokud je takovy kauzalni vztah readlné¢ mozny;

b)  nedostatek prostiedku, ktery by mohl vést k zdvazné neptiznivé udalosti, pokud by
nebylo pfijato vhodné opatieni, pokud by nedoslo k zasahu, ¢i za mén¢ ptiznivych
okolnosti;

c) nova zjisténi tykajici se jakékoliv udalosti uvedené v pismenech a) a b).

Lhiita pro podavani hlaSeni zohledni zdvaznost udalosti. Pokud je nezbytné zajistit v€asné

hlaseni, mtize zadavatel predlozit pocatecni netuplné hlaseni, po némz nasleduje hlaSeni Giplné.

3.  Zadavatel rovnéz dotCenym Clenskym statim prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v clanku 51 ohlasi jakoukoliv udalost uvedenou v odstavci 2, k niz dojde ve
tretich zemich, kde je [...] studie funk¢ni zptsobilosti provadéna v ramci stejného planu |...]

studie funkéni zpilisobilosti, jako je ten, na ktery se vztahuje toto nafizeni.

4.  V ptipade¢ studie [...] funkéni zpisobilosti, u které zadavatel pouzil jediné Zadosti uvedené
v ¢lanku 56, ohlési zadavatel jakoukoliv udalost uvedenou v odstavci 2 prosttednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51. Po obdrzeni se tato zprava elektronicky pieda

vSem dotéenym c¢lenskym statim.

Pod vedenim koordinujiciho statu uvedeného v ¢l. 56 odst. 2 koordinuji ¢lenské staty své
posuzovani zavaznych neptiznivych udalosti a nedostatkd prostiedkl za ti¢elem stanoveni,
zda je studii [...] funkéni zpisobilosti zapotiebi ukoncit, pozastavit, docasné prerusit nebo

zménit.
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Timto odstavcem nejsou dotCena prava ostatnich ¢lenskych statii na provadéni vlastniho
hodnoceni a pfijimani opatieni v souladu s timto natfizenim za ti¢elem zajisténi ochrany
vetejné¢ho zdravi a bezpecnosti pacientil. Koordinujici ¢lensky stat a Komise se vzajemné

informuji o vysledku kazdého takového hodnoceni a pfijeti kazdého takového opatieni.

5.V pripad¢ naslednych studii funkcni zptisobilosti po uvedeni na trh uvedenych v ¢l. 52 odst. 1

se namisto tohoto ¢lanku pouziji ustanoveni tykajici se vigilance obsazend v ¢lancich 59 az

64.

6.  Bez ohledu na odstavec 5 se viak tento ¢lanek pouZije, pokud byl zjistén kauzdlni vitah mezi

zavazinou nepiiznivou uddlosti a predchozim zkuSebnim postupem.

Cldnek 58
Provadeci akty

Komise mize prostiednictvim provadécich aktl pfijimat postupy a proceduralni aspekty nezbytné

pro provadéni této kapitoly, pokud jde o nasledujici:

a)  harmonizované elektronické formulare pro zZadost o studie [...] funkéni zplsobilosti a jejich
posouzeni podle ¢lankl 49 a 56, s piihlédnutim ke specifickym kategoriim ¢i skupindm
prostiedki;

b)  fungovéani elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51;

c¢)  harmonizované elektronické formulafe pro oznamovani naslednych [...] studii funkcéni
gputsobilosti po uvedeni na trh podle ¢1. 52 odst. 1 a podstatnych zmén podle ¢lanku 53;

d) vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty, jak je uvedeno v ¢lanku 54;

e)  harmonizované elektronické formulaie pro ohlasovani zavaznych neptiznivych udalosti
a nedostatkil prostiedkd, jak je uvedeno v ¢lanku 57;

f lhiity pro ohlasovani zdvaznych neptiznivych udalosti a nedostatki prosttedk s ptihlédnutim

k zavaznosti udalosti, kterd ma byt ohlasena, jak je uvedeno v ¢lanku 57.

9770/15 ph,el/ZS/rk 124
PRILOHA DGB 3B CS



g)  jednotné uplatiiovani poZadavkii tykajicich se klinickych ditkazii/idajii potirebnych
k prokazani shody s obecnymi poZadavky na bezpecnost a funkcni zpusobilost stanovenymi

v piiloze 1.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.
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Kapitola VII

Dozor po uvedeni na trh, [...Jvigilance a dozor nad trhem

ODDIL 0 —- DOZOR PO UVEDENI NA TRH
Clinek 58a

Systém vyrobce pro dozor po uvedeni na trh

L [.]

2. U kaZdého prostiedku piiméiené jeho rizikové tiidé a podle prislusného typu prostiedku
vyrobci naplanuji, zavedou, dokumentuji, provadéji, udriuji a aktualizuji systém dozoru po
uvedeni na trh, ktery je nedilnou soucasti systému vyrobce tykajiciho se rizeni jakosti

v souladu s ¢l. 8 odst. 6.

3. Systém dozoru po uvedeni na trh je vhodny pro aktivni a systematické shromaZd’ovani,
zaznamendvani a analyzovani prislusnych udaji tykajicich se jakosti, funkcni zpusobilosti
a bezpecnosti prostiedku po celou dobu jeho Zivotnosti za ucelem vyvozeni nezbytnych

zavérii a urleni, provdadéni a monitorovdani veSkerych preventivnich a ndapravnych opatieni.

4. Udaje nashromdidéné prostiednictvim systému vyrobce pro dozor po uvedeni na trh jsou
vyuZivany zejména pro ucely:
a)  aktualizace uréeni poméru prinosi a rizik a iizeni rizik, informaci o navrhu a vyrobé,
ndvodii k pouZiti a oznaceni;
b)  aktualizace klinického hodnoceni;

¢) aktualizace souhrnu udajii o bezpecnosti a funkcni zpiisobilosti podle ¢lanku 24;
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d)  stanoveni nutnosti preventivnich ¢i napravnych opatieni nebo bezpecnostnich
ndpravnych opatieni v terénu;

e)  stanoveni moznosti zlepSeni pouZitelnosti, funkcni zpiisobilosti a bezpecnosti
prostiredku;

f)  prFipadného prispéni k dozoru po uvedeni na trh u jinych prostiedkii;

g)  odhalovani a ohlaSovani tendenci podle ¢lanku 59a.

Technickda dokumentace se odpovidajicim zpusobem aktualizuje.

6.  Jestlize je v prubéhu dozoru po uvedeni na trh zjisténa nutnost preventivniho a napravného
opatieni, provede vyrobce vhodnd opatieni a pripadné informuje dotéeny oznameny subjekt
a prislusné organy. Dojde-li ke zjisténi zavaziné neZadouci piihody nebo provedeni
bezpecnostniho napravného opatieni v terénu, poda se o tom hlaSeni v souladu s ¢lankem

59.

Clinek 58b
Plan dozoru po uvedeni na trh
Systém dozoru po uvedeni na trh podle ¢lanku 58a vychazi 7 planu dozoru po uvedeni na trh;
poZadavky na tento plan jsou stanoveny v pr¥iloze Ila oddile 1.1. Plan dozoru po uvedeni na trh je

soucdasti technické dokumentace podle prilohy I1.

Clinek 58¢
Pravidelné aktualizovand zprava o bezpecnosti
1.  Pro kaZdy prostiedek a piipadné pro kaZdou kategorii nebo skupinu prostiedkii vyrobce

vypracuje pravidelné aktualizovanou zprdavu o bezpecnosti obsahujici souhrn vysledkii
a zavéry analyz nashromazdénych udajit o dozoru po uvedeni na trh v souladu s piilohou
Ila, spolecné s oditvodnénim a popisem vsech piijatych preventivnich a napravnych
opatieni.
Po celou dobu Zivotnosti daného prostiedku tato zprdava obsahuje:

a)  zavér vyplyvajici 7 uréeni poméru piinosii a rizik;
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b)  hlavni zjisténi zpravy o ndsledném sledovani funkcni zpiisobilosti po uvedeni na trh a

¢) informace o objemu prodeji prostiedki a odhad poctu osob, které dany prostiedek
pouzivaji, a je-li to proveditelné, éetnost pouZivini daného prostiedku.

Zprava je aktualizovana nejméné jednou roc¢né [ ...| a je souldsti technické dokumentace

podle piilohy I1.

Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako tiida C a D predkladaji zpravy prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 64a oznamenému subjektu zapojenému do
posuzovani shody podle clanku 40. Oznameny subjekt zpravu piezkoumad a doplni své
hodnoceni do databaze spolu s podrobnymi informacemi ohledné jakéhokoliv prijatého
opatieni. Takové zpravy a hodnoceni provedené oznamenym subjektem jsou

prostiednictvim elektronického systému k dispozici prislu§nym orgdniim.

3. Vyrobci prostiedkit jinych, neZ jsou uvedeny v odstavci 2, daji zpravy na poZdadani

k dispozici oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani a prislu§nym orgdniim.
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ODDIL 1 - VIGILANCE

Clanek 59
Ohlasovani zavainych nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu
1. Vyrobci prostiedkd, jeZ byly doddany na trh Unie, jinych nez prostfedkd pro hodnoceni
funk¢ni zptisobilosti ohlasuji prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku

[...] 64a nasledujici:

a)  kazdou zdvaznou nezédouci ptihodu, kterd souvisi [...] s prostiedky dodanymi na trh
Unie, s vyjimkou piedpokladanych chybnych vysledkii, které jsou jasné
dokumentovany a kvantifikovany v informacich o vyrobku a v technické dokumentaci
a na néz se vitahuje povinné ohlaSovani tendenci podle ¢lanku 59a;

b)  kazdé bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu v souvislosti s prosttedky dodanymi na
trh Unie, véetné kazdého bezpecnostniho napravného opatieni v terénu piijatého tieti
zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zakonné dodavan na trh Unie, jestlize se
divod pro takové bezpecnostni napravné opatieni v terénu neomezuje na prostiedek

dodany na trh ve tfeti zemi.

la. Obecné plati, Ze lhiita pro podadvani hldSeni zohledriuje zavaZnost zavainé neZadouci

Piihody.
1b. Vyrobci podaji [...] hldSeni o kaZdé zdavainé neZadouci piihodé podle pismene a) | ...]

bezprostiedné poté, co Zjisti kauzélni vztah s jejich prosttedkem nebo to, ze takovy kauzalni

vztah je realné mozny, a to nejpozdéji do 15 dnii poté, co se o uddlosti dozvédi.

[.]
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Ic. Bez ohledu na odstavec 1b se hldSeni v piipadé vazného ohroZeni verejného zdravi podava

okam?Zité, a to nejpozdéji do 2 dnii poté, co se vyrobce o tomto ohroZeni dozvi.

1d. Bez ohledu na odstavec 1b se hlaSeni v piipadé umrti nebo neocekdvaného zavazného
ghorSeni zdravotniho stavu podava okamZité poté, co vyrobce zjisti kauzalni vitah mezi
prostiedkem a danou uddlosti nebo nabude podezieni na takovyto kauzalni vtah, avSak

nejpozdéji do 10 dnii ode dne, kdy se o uddalosti dozvi.

le. Pokud je nezbytné zajistit v€asné hlaseni, miize vyrobce predlozit poc¢atecni neuplné hlaseni,

po némz nasleduje tplné hlaseni.

1f.  Pokud poté, co se vyrobce dozvi o neZdadouci piihodé, ktera by potencialné méla byt
ohlaSena, panuji pochybnosti o tom, zda by uddlost méla byt ohldSena, poda vyrobce

hldSeni, a to ve lhité poZadované pro tento druh neZdadouct piihody.

1g. S vyjimkou naléhavych pripadii, kdy vyrobce musi provést bezpecnostni ndpravné opatieni
v terénu okamZité a bez zbytecného odkladu, ohlasi vyrobce bezpecnostni napravné opatieni
v terénu podle odst. 1 pism. b) pied tim, nez je toto bezpecnostni napravné opatieni v terénu

provedeno.

2. U podobnych zavaznych nezadoucich piihod, k nimz dojde v souvislosti se stejnym
prostiedkem nebo typem prostfedku a u nichz byla zjisténa zakladni pfi¢ina nebo provedeno
bezpecénostni ndpravné opatieni v terénu, nebo jsou-li neZadouci piihody obvyklé a dobie
zdokumentované, mize vyrobce [...] namisto jednotlivych hlaSeni o zdvaZnych nezddoucich
prihodach poskytovat pravidelné souhrnné zpravy, a to za podminky, Ze se koordinujici
prislusny organ uvedeny v ¢l. 61 odst. 6 po konzultaci s prislusSnymi organy uvedenymi v ¢l.
64a[...Jodst. 7pism. a) [...] a [...] b) [...] dohodl s vyrobcem na formatu, obsahu a cetnosti
tohoto pravidelného podavani souhrnnych zprav. Je-li v ¢l. 64a odst. 7 pism. a) a |...] b)
uveden jediny piislusny orgdn, miiZe vyrobce po dohodé s timto piisluSnym orgdnem

poskytovat pravidelné souhrnné zpravy.
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3. Clenské staty ptijmou [...] néleZita opatieni k tomu, aby povzbudily zdravotnické pracovniky,
uzivatele a pacienty k tomu, aby svym pfisluSnym orgdntim ohlaSovaly podezieni na zavazné
nezadouci pithody uvedené v odst. 1 pism. a). Clenské staty zaznamenavaji [...] hlasent, kterd
obdrZi, centraln€ na vnitrostatni arovni. Pokud pfislusny orgén ¢lenského statu obdrzi takové
hlaSeni, ucini nezbytné kroky k zajisténi toho, aby byl o podezieni na zavaZnou nezadouci

piihodu informovan vyrobce dotceného prostredku.

Vyrobce dotéeného prostiedku poskytne prislusnému organu cClenského statu, v némz
k uddlosti doslo, hldSeni o zavainé neZadouci piihodé v souladu s odstavcem 1 a zajisti
odpovidajici nasledna opatieni. Pokud se vyrobce domnivd, Ze uddlost neni zavaZnou
neZadouct prithodou nebo Ze se nejednd o zvySeni poctu predpokladanych chybnych
vysledkii, na néz se bude vztahovat ohlasovani tendenci podle ¢l 59 odst. 1a, poskytne

vysvétlujici prohldSeni |...].

[.]

Pokud piislusny orgdn nesouhlasi se zdavérem vysvétlujiciho prohldseni, mitZe poZadovat,

aby vyrobce podal hlaSeni podle tohoto ¢lanku a pFijal vhodné napravné opatieni.

4. [.]
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la.

Clanek [...] 59a

Ohlasovani tendenci
Vyrobci [...] ohlaSuji [...] prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku [...]
64a kazdé statisticky vyznamné zvySeni cetnosti nebo zavaznosti nezadoucich piihod, které
nejsou zavaznymi nezadoucimi piihodami [...], které by mohly mit vyznamny dopad na
analyzu ptinosi a rizik uvedenou v ptiloze I oddilech 1.1 a 1.5 a které¢ vedly nebo by mohly
vést k nepfijatelnému ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacientd, uzivatelti nebo dalSich osob
[...], nebo jakékoliv vyrazné zvySeni poctu ocekdavanych chybnych vysledki [...] zjisténych
v porovnani s deklarovanou funkcni zpisobilosti prostiedku podle piilohy I oddilu I1.6.1
pism. a) a b) a [...] uvedenych v technické dokumentaci a informacich o vyrobku |...].
Vyrobce v planu dozoru po uvedeni na trh podle ¢lanku 58b definuje zpiisob zvladani téchto
uddlosti a metodiku pouZivanou pro stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni
Cetnosti nebo zdavaZnosti téchto uddlosti nebo ;mény funkcni zpiisobilosti, jakoZ i obdobi

pozorovdni. |...]

Priislusné orgdany mohou v zdjmu zajisténi ochrany veiejného zdravi a bezpecnosti pacientii
provaddeét sva vlastni posouzeni ohlaSovani tendenci uvedenych v odstavci 1 a poZadovat, aby
vyrobce piijal vhodnda opatieni v souladu s timto narizenim. Prislu§ny orgdn informuje
Komisi, ostatni piisluSné orgdany a oznameny subjekt, ktery vydal certifikat, o vysledcich

takového hodnoceni a o pFijeti takovych opatieni.
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Clanek 60
[...]
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Cldnek 61

Analyza zavaznych nezadoucich prihod a bezpecnostnich ndapravnych opatieni v terénu

0.  Po ohlaSeni zavaziné neZdadouci piihody podle ¢l. 59 odst. 1 provede vyrobce bezodkladné
nezbytna Setieni v souvislosti se zavainou neZdadouci piihodou a dotéenymi prostiedky. To
zahrnuje posouzeni rizik této prihody a bezpecnostniho ndapravného opatieni v terénu pri
zohlednéni kritérii uvedenych v odstavci 2. Vyrobce béhem téchto Setieni spolupracuje
s prisluSnymi orgdany a pripadné s dotéenym ozndamenym subjektem a neprovadi Zadna
Seti‘eni, p¥i nichZ je dotceny prostiedek nebo vzorek Sarie upravovdn zpiisobem, ktery by

mohl ovlivnit jakékoliv nasledné vyhodnoceni piic¢in neZadouci pithody, dokud o takovém

opatieni neinformuje prislusné organy.
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2a.

Clenské staty podniknou nezbytné kroky k zajisténi toho, aby veskeré informace tykajici se
zavazné nezadouci ptihody, k niz doslo na jejich izemi, nebo bezpecnostniho napravného
opatieni v terénu, jeZ bylo nebo ma byt na jejich izemi provedeno, které jsou jim sdéleny
v souladu s ¢lankem 59, byly na vnitrostatni trovni centralné zhodnoceny jejich ptisluSnym

organem, pokud mozno spole¢né s vyrobcem a piipadné s dotéenym oznamenym subjektem.

[.]

[...] V souvislosti s vvhodnocenim uvedenym v odstavci 0 posoudi vnitrostatni ptislusny [...]
organ [...] rizika plynouci 7 [ ...] ohlaSenych zavaznych nezadoucich piihod a [...]
bezpecénostni ndpravna opatieni v terénu a zohledni ptitom ochranu veiejného zdravi

a kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost opétovného vyskytu problému,
¢etnost pouzivani prostiedku, pravdépodobnost toho, ze dojde k piimé nebo nepiimé Gijme,
a zavaznost takové Ujmy, klinicky ptinos prostiedku, ur€eni a potencialni uzivatelé a pocet
dotéenych osob. /...] Rovnéz zhodnoti pfimétenost bezpe¢nostniho nadpravného opatieni

v terénu planovaného nebo piijatého vyrobcem a potiebu a druh jakéhokoliv jiného
napravného opatieni, zejména pii zohlednéni zdsady inherentni bezpecnosti stanovené

v piiloze 1.

Na Zadost vnitrostdtniho piisluSného organu poskytne vyrobce veskeré dokumenty nezbytné

pro posouzeni rizik.

[...] Vnitrostdtni prislusné orgdny monitoruji vySetfovani [...]zdvazné nezédouci piihody
provadéné vyrobcem. V piipadé potieby miiZe prislusny orgdn zasahnout do vySetiovani

vyrobce nebo zahdjit nezavislé Setieni.
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2b. Vyrobce poskytne prostiednictvim elektronického systému uvedeného v Clanku 64a
zavérecnou zprdavu, v nig uvede svda gjisténi. Tato zprdva obsahuje zavéry a piipadné uvadi

ndpravnd opatieni, ktera by méla byt piijata.

3. V pFipadé doprovodné diagnostiky informuje hodnotici prislusny organ nebo koordinujici
Prislus$ny organ uvedeny v odstavci 6 piislu§ny organ pro léCivé piipravky nebo Evropskou
agenturu pro léCivé pripravky (EMA), které byly oznamenym subjektem konzultovany
v souladu s postupy stanovenymi v piiloze VIII oddilu 6.2 a priloze IX oddilu 3.6.

4.  Poprovedeni [...] zhodnoceni neprodlen¢ informuje hodnotici pfislusny organ
prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 64a [...] ostatni pfislusné organy
o napravném opatieni, které je vyrobcem piijato nebo planovano, nebo které je mu uloZzeno za
ucelem minimalizace rizika opétovného vyskytu zavazné nezadouci ptihody, véetné informaci

o puvodnich udélostech a vysledku jejich posouzeni.

5. Vyrobce zajisti, aby [...] byly informace o ptijatém bezpecnostnim napravném opatieni
v terénu neprodlené sdéleny uZivateliim piislus§ného prostiedku, a to prostiednictvim
oznameni o bezpecnosti v terénu. Ozndmeni o bezpecnosti v terénu je vypracovano
v nékterém uiednim jazyce nebo jazycich urcéenych clenskym statem, ve kterém nebo ve
kterych je bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu prijimdno. S vyjimkou naléhavych
pripadl se obsah navrhu oznameni o bezpecnosti v terénu predklada hodnoticimu ptislusnému
organu nebo, v piipadech uvedenych v odstavci 6 [...] tohoto ¢lanku, koordinujicimu
ptislusnému orgénu, aby mohly vznést ptipominky. Pokud situace v jednotlivém ¢lenském
staté fadné neospravedliiuje jiny postup, je obsah oznameni o bezpecnosti v terénu ve vSech

Clenskych statech shodny.
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Oznameni o bezpecnosti v terénu umoZiiuje spravnou identifikaci dotéeného prostiedku
nebo dotéenych prostiedkii, véetné jedinecné identifikace prostiedku, a identifikaci vyrobce,
ktery pFijal bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu, véetné jeho jediného registracniho
Cisla. V oznameni o bezpecnosti v terénu se jasné a bez zlehéovani miry rizika vysvétli
duvody pro piijeti bezpecnostniho ndpravného opatieni v terénu s odkazem na nedostatek
nebo poruchu prostiedku a na souvisejici rizika pro pacienta, uZivatele nebo jinou osobu

a jasné se uvedou veSkerd opatieni, ktera maji uZivatelé prijmout.

Vyrobce zada oznameni o bezpecnosti v terénu do elektronického systému uvedené¢ho

v Clanku [...] 64a, prostfednictvim néjz se ozndmeni zpiistupni verejnosti.

6.  Pfislusné organy [...] jmenuji koordinujici pfisluSny orgén, ktery bude koordinovat jejich
posuzovani uvedend v odstavci 2, a to v téchto pripadech:

a)  existuji-li obavy ohledné konkrétni |...] zavazné nezadouci piihody nebo série
zavainych nezadoucich piihod souvisejicich se stejnym prosttedkem nebo typem
prostiedku té¢hoz vyrobcee [...] ve vice nez jednom ¢lenském state;

b)  je-li ve vice nez jednom Clenském staté [...] zpochybnéna vhodnost bezpecnostniho

napravného opatteni v terénu navrhovaného vyrobcem.

Pokud se pfislusné organy nedohodnou jinak, je koordinujicim pfislusnym organem [...]

Clensky stat, v némz ma vyrobce nebo zplnomocnény zastupce registrované misto podnikani.

Piislusné organy se na koordinacnim postupu aktivné podileji. Tento postup zahrnuje:

—  je-li tieba, urceni koordinacniho organu v jednotlivych pripadech;

— definici postupu koordinovaného posuzovdni;

- tikoly a povinnosti koordinujiciho orgdnu a zapojeni dalSich pFislu§nych organii.
Koordinujici ptislusny organ [...] informuje prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 64a vyrobce, ostatni prislusné organy a Komisi o tom, ze se ujal ulohy

koordinujiciho organu.
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7. [..]
Jmenovanim koordinujiciho ptislusného organu nejsou dotena prava ostatnich piislusnych
organil na provadeéni vlastniho posuzovani a pfijimani opatfeni v souladu s timto nafizenim za
ucelem zajisténi ochrany vetejné¢ho zdravi a bezpecnosti pacientii. Koordinujici ptislusny
organ a Komise se vzajemn¢ informuji o vysledku kazdého takového posuzovani a ptijeti

kazdého takového opatieni.

8. Komise poskytne koordinujicimu ptislusnému organu pti vykonavani jeho tkold stanovenych

v této kapitole [...] administrativni podporu.
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Clanek 62
[...]

Clanek 63
[...]

Clinek 63a
Analyza udajn tykajicich se vigilance
Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi staty zavede systémy a postupy pro aktivni monitorovani
dostupnych udajit v databazi uvedené v ¢lanku 64a za ucelem urceni tendenci, vzorcii nebo
signali v udajich, jez mohou poslouZit ke zjiSténi novych rizik nebo problémii v oblasti

bezpecnosti.

Dojde-li ke zjisténi diive neznamého rizika nebo méni-li Cetnost piedpokladaného rizika
vyznamnym a nepriznivym zpitsobem stanoveny pomér rizik a piinosu, piislusny orgdn nebo
Ppiipadné koordinujici prisluSny orgdn informuje vyrobce nebo piipadné zplnomocnéného

zdastupce, ktery piijme nezbytnda ndapravnd opatieni.
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Cldnek 64
Provadeci akty

Komise mlze prostfednictvim provadécich aktl a po konzultaci s koordinacni skupinou pro

zdravotnické prostiedky ptijimat zmény a proceduralni aspekty nezbytné pro provadéni ¢lank [...]

61 az 63a a 64a, pokud jde o nasledujici:

a)

b)

d)

typologie zavaznych nezddoucich ptihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu
souvisejicich s konkrétnimi prostfedky, kategoriemi nebo skupinami prostiedk;

[...] ohlaSovani zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich napravnych opatieni

v terénu, ozndmeni o bezpecnosti v terénu, pravidelné souhrnné zpravy, pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti a hlaseni o tendencich od vyrobcii podle Clanki 58¢, 59,
59aaé6l|...];

standardizované internetové strukturované formuldie, véetné minimdalniho souboru udaji
pro elektronické ohlaSovani zavaZnych neZdadoucich piihod zdravotnickymi pracovniky,
uzivateli a pacienty;

harmonogramy pro ohlaSovani [...] bezpe¢nostnich napravnych opateni v terénu, pravidelné
souhrnné zpravy,[...] hlaSeni o tendencich a pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
od vyrobct s ohledem na zavaznost nezadouci ptihody, kterda ma byt ohlasena, jak je uvedeno
v ¢lancich 59 a 58¢ [...];

harmonizované formulare pro vyménu informaci mezi piisluSnymi organy, jak je uvedeno

v ¢lanku 61.

postupy urceni koordinujiciho prisluSného organu, postup koordinovaného posouzeni,
ukoly a povinnosti koordinujiciho p¥islusného orgdanu a zapojeni dalSich prislusnych

orgdnii do tohoto postupu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 8 [...] odst. 3.
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Clanek [...] 64a
Elektronicky systéem tykajici se vigilance
1.  Komise ve spoluprici s clenskymi staty [...] prostiednictvim elektronického systému
vytvoieného podle Elanku 25, véetné odkazu na informace o vyrobku v souladu s clankem
22a, shromazd'uje a zpracovava tyto informace:
a)  hlaseni od vyrobcti o zdvaznych nezadoucich ptihodach a bezpecnostnich napravnych
opatienich v terénu podle ¢l. 59 odst. 1 a ¢él. 61 odst. I;
b)  pravidelné souhrnné zpravy od vyrobcii uvedené v ¢l. 59 odst. 2;
() I
d)  hlaseni o tendencich od vyrobct uvedena v ¢lanku [...] 59a;
da) pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti uvedené v ¢lanku 58c;
e) oznameni o bezpecnosti v terénu od vyrobcli uvedena v ¢l. 61 odst. 3]...];
f)  informace, které si maji prislusné organy ¢lenskych statli vyménovat navzajem mezi

sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 61 odst. 4[...]a 7[...].

2.  Informace shromazdéné a zpracované elektronickym systémem jsou piistupné ptisluSnym
organim Clenskych stat, Komisi a oznamenym subjekttim, jeZ vydaly pro dany prostiedek

certifikat v souladu s ¢lankem 41.

3. Komise zajisti, aby zdravotni¢ti pracovnici a vefejnost méli na vhodné urovni do

elektronického systému pfistup.

4.  Na zéklad¢ ujednani mezi Komisi a pfislusnymi organy ttetich zemi nebo mezinarodnimi
organizacemi muze Komise uvedenym piislusnym organiim nebo mezinarodnim organizacim
poskytnout na vhodné urovni ptistup do databaze. Tato ujednéni jsou zalozena na vzajemnosti

a zajisti, aby byla dodrzena diivérnost a ochrana udajl ve stejné mife jako v Unii.
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Sa.

Ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod [...] uvedené v ¢l. 59 odst. 1 pism. a) [...]
a ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod uvedené v €l. 61 odst. [...] 1 druhém pododstavci
[...] se po obdrzeni automaticky ptedavaji prostfednictvim elektronického systému

prislusnému [...] orgdnu [...] ¢lenského statu [...], v némz k nezadouci ptihod¢ doslo.

HldaSeni o tendencich, pokud jde o oéekdvané chybné vysledky vedouci k zavaZnym
neZadoucim pithodam, uvedend v ¢l. 59 odst. 1 pism. a) se po obdrieni automaticky
predavaji prostiednictvim elektronického systéemu prislusnym organiim clenského stdtu,

v némz k neZadoucim piihodam doslo.

Hlaseni o bezpecnostnich napravnych opatienich v terénu uvedend v ¢l. 59 odst. 1 pism. b)

se po obdrieni automaticky piedavaji prostiednictvim elektronického systému piislusSnému

orgdnu téchto Clenskych stdatii:

[...]a) Clenského statu, ve kterém je nebo ma byt provedeno bezpecnostni ndpravné opatieni
v terénu;

[...]b) Clenského statu, kde mé doteny vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce své
registrované misto podnikani;

d [

Pravidelna souhrnna hlasSeni uvedend v ¢l. 59 odst. 2 se po obdrieni automaticky piredavaji
prostiednictvim elektronického systému piisluSnému orgdanu téchto ¢lenskych statii:

a) Clenského stdatu, ktery se dohodl na pravidelném souhrnném hlaseni;

b)  Clenského stdatu, kde ma vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce registrované misto

podnikani.

Informace uvedené v odstavci 5 aZ 7 se po obdrZeni automaticky pieddvaji prostiednictvim
elektronického systému oznamenému subjektu, ktery vydal pro dany prostiedek certifikat

v souladu s ¢lankem 43.
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ODDIL 2 - DOZOR NAD TRHEM

Cldnek 65
Cinnosti tékajici se dozoru nad trhem
1. Piislusné orgény provadé¢ji vhodné kontroly funkéni zpusobilosti prostfedki a jejich vlastnosti
z hlediska shody vcetné pripadného prezkumu dokumentace a fyzickych nebo laboratornich
kontrol na zéklad¢ odpovidajicich vzorka. Zohledni zejména zavedené zasady tykajici se

posuzovani a fizeni rizik, udaje v oblasti vigilance a stiznosti.

la. Prislu$né organy vypracuji rocni plany Cinnosti tykajicich se dozoru a pridéli dostateCné
mnoZstvi piislusnych lidskych a materidalnich zdrojii nezbytnych pro provadéni téchto
cinnosti, piicemz zohledni evropsky program pro dozor nad trhem, ktery v souladu
s Clankem 77 vypracovala koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky, a okolnosti na

daném misteé.

1b. [...] Pro ucel uvedeny v |[...] odstavci 1 piislu§né organy |...]:

a)  mohou kromé jiného pozadovat, aby hospodatské subjekty daly k dispozici
dokumentaci a informace nezbytné pro vykon jejich ¢innosti, a pokud je to [...]
opodstatnéné [...] bezplatné poskytly nezbytné vzorky prostredki;

b)  a musi provadét ohlasené, a pokud je to nutné z ditvodit kontroly, i neohldsSené
inspekce v prostordach hospodarskych subjekti, jakoz i dodavatelii nebo

subdodavatelii a v piipadé potieby v zarizenich profesiondlnich uZivatelii;

Ic.  Prislusné organy vypracuji kaZdorocni souhrn vysledkii ¢innosti tykajicich se dozoru
a zpristupni je jinym prislusSnym organiim prostiednictvim elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 73b.

1d.  Prislu$né orgdny [...] mohou zabavit, znicit nebo jinak ucinit nepouzitelnymi prostredky,
které predstavuji vazné riziko, nebo padélané vyrobky, povazuji-li to za nezbytné v zdjmu

ochrany veiejného zdravi.
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2. Clenské staty [...] prezkoumavaji a posuzuji fungovani svych &innosti tykajicich se dozoru.
Takové pfezkumy a posuzovani se provadi alespon jednou za Ctyfi roky a jejich vysledky jsou
sdélovany ostatnim ¢lenskym statim a Komisi. Dotéeny Clensky stat vypracuje souhrn
vysledkt ptistupny pro vetejnost prostifednictvim elektronického systému uvedeného

v Clanku 73b.

3. Pfislusné organy Clenskych stath koordinuji své Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem,
vzajemné spolupracuji a sdileji navzajem a s Komisi vysledky téchto ¢innosti s cilem zajistit

ve v§ech Clenskych statech harmonizovanou vysokou uroveri dozoru nad trhem.

Ptislusné organy c¢lenskych statl se piipadn€ dohodnou na délbé prace, éinnostech

spolec¢ného dozoru nad trhem a specializaci.

4.  Pokud je v ¢lenském staté¢ vice nez jeden orgdn odpoveédny za dozor nad trhem nebo kontroly
na vnéjsich hranicich, pak tyto organy vzajemné spolupracuji, coz zahrnuje sdileni informaci

relevantnich vzhledem k jejich roli a funkcim.

5. [...] Pfislusné organy Clenskych stati pfipadné spolupracuji s ptisluSnymi organy tfetich zemi
za ucelem vymény informaci a technické podpory a podpory ¢innosti tykajicich se dozoru nad

trhem.

Clanek 66
[...]

9770/15 ph,el/ZS/rk 144
PRILOHA DGB 3B CS



Cldnek 67
Hodnoceni tykajici se prostiredku, které by mohly predstavovat neprijatelné riziko nebo by u nich
mohlo dojit k nedodrZeni poZadavkii |...]

Pokud pftislusné organy clenského statu maji na zéklad¢ udajii ziskanych prostiednictvim cinnosti
v oblasti vigilance nebo dozoru nad trhem |[...] nebo jinych informaci [...] diivod domnivat se, ze
by prosttedek mohl ptedstavovat [...] nepiijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientt,
uzivatelii nebo dalSich osob nebo pro dalsi hlediska ochrany veiejného zdravi, nebo Ze jinym
zpiisobem nevyhovuje poZadavkiim stanovenym v tomto naiizeni, provedou hodnoceni tykajici se
dotéeného prostredku a zahrnujici veskeré pozadavky stanovené v tomto natizeni, které souviseji
s rizikem, jez prostiedek nebo jeho nesoulad predstavuji. Prislusné hospodarské subjekty

spolupracuji [...] s pfislusSnymi organy.
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Clanek 68

Postup pro zachdzeni s [...] prostiedky predstavujicimi nepiijatelné riziko pro zdravi a bezpecnost

1.  Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 67 prislusné organy zjisti, ze prostiedek [...]
piedstavuje nepiijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientti, uzivateli nebo dalsich
osob nebo pro dalsi hlediska ochrany veiejného zdravi, [...] neprodlené pozadaji vyrobce
dotcenych prostiredkii, jeho zplnomocnéné zdstupce a v§echny dalsi ptislusné hospodaiské
subjekty, aby pfijaly veskera vhodna a fadné odiivodnéna napravna opatfeni s cilem uvést
prostiedek do souladu s uvedenymi pozadavky, [...] omezit dodavani prostiedku na trh,
podrobit uvadéni prostfedku na trh zvlastnim pozadavkliim, stdhnout prostfedek z trhu nebo jej

stahnout z ob¢hu v pfiméfené 1hité imerné povaze rizika nebo nesouladu.

2. [...]Ptislusné organy [...]Jozndami [...] Komisi, [...] ostatnim ¢lenskym statim a ozndmenému
subjektu, ktery v souladu s ¢lankem 43 vydal certifikdat k danému prostiedku,
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b [...] vysledky hodnoceni

a opatfeni, kterd maji hospodaiské subjekty na jejich zadost pfijmout.

3. Hospodafské subjekty zajisti, aby byla v§echna nélezita napravna opatfeni pfijata u vSech

dotéenych prostredki, které¢ dodaly na trh v celé Unii.
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4.  Pokud prislusny hospodaisky subjekt ve Ihtit¢ uvedené v odstavci 1 nepfijme pfimétena
napravna opatieni, piijmou ptislusné organy vSechna vhodna [...] opatfeni k zakazu nebo
omezeni dodavani prostiedku na trh daného ¢lenského statu nebo ke stazeni prostfedku z trhu

nebo z obéhu.

Uvedena opatieni neprodlené prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
73b [...] oznami Komisi, [...] ostatnim ¢lenskym statim a ozndmenému subjektu, ktery

vydal certifikat k dotéenému prostiedku podle ¢lanku 43.

5. Soucésti ozndmeni uvedeného v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména udaje
nezbytné pro identifikaci a sledovatelnost nevyhovujiciho prostfedku, udaje o ptivodu
prostiedku, povaze a diivodech tdajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé
trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni Grovni a argumenty piedlozené ptislusnym

hospodarskym subjektem.

6.  Clenské staty jiné nez ¢lensky stat, ktery zahajil postup, neprodlené sdéli Komisi a ostatnim
Clenskym statim prosti‘ednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b veskeré
dalsi prislusné informace, které maji k dispozici ohledn¢ nesouladu dotceného prostredku,

a informuji o veskerych opatienich, které pfijaly v souvislosti s dot€enym prosttedkem.
V ptipadé¢ nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim opatienim ¢lenské staty neprodlené
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b [...] sd€li Komisi a ostatnim

Clenskym statim svoje namitky.

7. Pokud do dvou mésicti od obdrzeni oznameni uvedeného v odstavci 4 nepoda zadny clensky
stat ani Komise namitku, pokud jde o kterékoliv z [ ...]opatteni, ktera ¢lensky stat ptijal,

povazuji se tato opatieni za opravnénd.

8.  [...] PouZije-li se odstavec 7, vSechny Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym
prostiedkem neprodlené ptijata nalezitd omezujici nebo zakazujici opatieni, jejichZ cilem je
stahnout dany prostiedek z jejich vnitrostdatnich trhit nebo z obéhu nebo omezit dostupnost

daného prostiedku na téchto trzich.
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2a.

Clanek 69

Postup pro hodnoceni vnitrostdtnich opatieni na urovni Unie
Pokud do dvou mésicti od obdrZeni ozndmeni uvedeného v €l. 68 odst. 4 vznese nektery
¢lensky stat namitky proti [...] opatfeni pfijatému jinym ¢lenskym statem, nebo pokud se
Komise domniva, Ze je opatfeni v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, provede Komise, po
konzultaci s dotéenymi prisluSnymi orgdny a v piipadé potieby i s dotéenymi
hospodaiskymi subjekty, hodnoceni vnitrostatniho opatieni. Na zéklad¢ vysledk tohoto
hodnoceni Komise prostfednictvim provadécich akti [...] miZe rozhodnout, zda jsou
vnitrostatni opatfeni opravnéna, ¢i nikoli. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym

postupem podle €l.[...] 86 odst. 3.

Jsou-li vnitrostatni opatfeni povaZovéana za opravnéna, pouZziji se ustanoveni ¢l. 68 odst. 8.
Je-li vnitrostatni opatfeni povazovano za neopravnéné, dotceny ¢lensky stat toto opatieni
odvola. Nepriijme-li Komise Zadné rozhodnuti, vnitrostdtni opatieni se povazuji za

oprdvnénd.

Pokud se [...] néktery ¢lensky stat nebo Komise domniva, Ze riziko pro zdravi a bezpecnost
vyplyvajici z daného prostiedku nelze uspokojiveé odstranit prostiednictvim opatteni pfijatych
dotéenym ¢lenskym statem (Clenskymi staty), miize Komise na zadost ¢lenského statu nebo ze
své vlastni iniciativy pfijmout prostfednictvim provadécich aktli nezbytna a fadné
odiivodnéna opatieni k zajisténi ochrany zdravi a bezpec¢nosti, a to véetné opatieni
omezujicich nebo zakazujicich uvadéni dotéeného prostiedku na trh nebo do provozu.

Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

]
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Clanek 70
[]

4.  [...] NepFijme-li Komise Zadné rozhodnuti, vnitrostdtni opatieni se povaZuji za opravnénd.
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Clanek 71
Formalni nesoulad
1.  Pokud p¥islu§né orgdny Clenského statu po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 67 | ...] zjisti,
Ze prostiredek neni v souladu s poZadavky stanovenymi v tomto naiizeni, ale nepiedstavuje
neprijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientii, uZivatelii nebo dal§ich osob nebo
pro dalsi hlediska ochrany verejného zdravi, pozadaji ptisluSny hospodarsky subjekt, aby

odstranil dot€eny nesoulad v pfiméfené l1hité, kterd je tmérnd danému nesouladu. [...]

2. Pokud hospodarsky subjekt nesoulad neodstrani ve lhiit¢ uvedené v odstavci 1, dotéeny
Clensky stat ptijme veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zékazu dodavani prostfedku na
trh nebo k zajisténi toho, Ze je prostiedek staZen z trhu nebo z obéhu. O uvedenych opatfenich
informuje ¢lensky stat neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty prostfednictvim

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b [...].

3. Komise miiZe prostiednictvim provadécich aktii podrobné popsat povahu nesouladu
a ndleZita opatieni, ktera maji byt piisluSnymi organy prijata pro zajisténi jednotného
pouZivani tohoto Clanku. Uvedené provadéci akty se prijmou prezkumnym postupem

podle ¢l. 86 odst. 3.
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Clanek 72
Preventivni opatieni v oblasti ochrany zdravi

1.  Pokud se ¢lensky stat po provedeni hodnoceni, které poukaze na mozné riziko souvisejici
s danym prostfedkem nebo konkrétni kategorii nebo skupinou prosttedkii, domniva, Ze
v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti pacientit, uZivatelit nebo dalSich osob nebo dalsich
hledisek veiejného zdravi by dodavani [...] nékterého prostredku nebo nékteré konkrétni
kategorie ¢i skupiny prosttedkil na trh nebo jejich uvadéni do provozu mélo byt zakdzano,
omezeno nebo podrobeno zvlastnim pozadavkim nebo Ze takovy prostfedek nebo kategorie ¢i
skupina prosttedkt by mély byt stazeny z trhu nebo z ob&hu [...], mize pfijmout veskera

nezbytnd a opravnéna [...] opatfeni.

2. Clensky stat okamzité oznami Komisi a vS§em ostatnim ¢lenskym statim pfijata opatieni
s uvedenim dtivodl pro své rozhodnuti, a to prostfednictvim elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 735 [...].

3. Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky a piipadné
s dotéenymi hospodaiskymi subjekty ptijata [...]Jvnitrostatni opatieni posoudi.
Prosttednictvim provadécich aktt [...] mitZe rozhodnout, zda jsou vnitrostatni opatieni
opravnéna €1 nikoli. Nepiijme-li Komise Zadné rozhodnuti, vnitrostdatni opatieni se povazuji
za opravnénd. Uvedené provadéci akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 84

odst. 3.

]
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4.  Pokud posouzeni uvedené v odstavci 3 prokdze, ze dodavani prostiedku, konkrétni kategorie
¢1 skupiny prosttedki na trh nebo jejich uvadéni do provozu by mélo byt zakazano, omezeno
nebo podrobeno zvlastnim pozadavkiim nebo Ze by takovy prostfedek nebo kategorie ¢i
skupina prosttedki mély byt stazeny z trhu nebo z obéhu ve vSech ¢lenskych statech za
ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti pacientt, uzivateli nebo dalSich osob ¢i dalsich hledisek
vefejného zdravi, [...]mitZe Komise pfijmout provadéci akty [...] v souladu s prezkumnym

postupem podle Cl. [ ...] 84 odst. 3 v zajmu pfijeti nezbytnych a fadn¢ odiivodnénych opatieni.

[.].

Cldnek 73
Radna spravni praxe
1. U kazdého opatieni piijaté prisluSnymi organy ¢lenskych stati podle clanki 68 az 72 se
uvedou pfesné diivody, na nichz je zaloZeno. Je-li ur€eno konkrétnimu hospodarskému
subjektu, musi byt dot¢enému hospodaiskému subjektu neprodlené ozndmeno spolu
s poucenim o opravnych prostiedcich, které ma k dispozici podle pravnich piedpisti nebo
spravni praxe dotCeného Clenského statu, a o Ihatach pro jejich uplatnéni. Pokud je opatieni

obecného rozsahu, je odpovidajicim zplisobem zvetejnéno.

2. Svyjimkou ptipadi, kdy je nezbytné okamzité opatieni z diivodi vazného rizika pro lidské
zdravi nebo bezpecnost, je dot¢enému hospodaiskému subjektu poskytnuta prilezitost
k predlozeni pfipominek ptislusSnému orgédnu ve vhodné 1hiité ptedtim, nez je opatieni pfijato.
Pokud byla pfijata opatfeni, aniz byla hospodaiskému subjektu dana moznost vyjadrit se,

bude mu dana tato moznost co nejdiive a prijata opatieni budou ihned poté piezkoumana.
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3. Veskera pfijata opatfeni budou neprodlen¢ zrusena nebo upravena, jakmile hospodarsky
subjekt prokaze, ze ptijal uinné nadpravné opatieni a Ze prostiedek je v souladu s poZadavky

tohoto naiizeni.

4.  Pokud se opatieni pfijaté podle ¢lanki 68 az 72 vztahuje na vyrobek, u né¢hoz byl do
posuzovani shody zapojen ozndmeny subjekt, informuji ptisluSné organy prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v clanku 73b ptisluSny ozndmeny subjekt a orgdn

odpovédny za oznameny subjekt o ptijatém opatieni.

Cldnek 73b [...]
Elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem
1.  Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci: [...]
aa) souhrny vysledki ¢innosti tykajicich se dozoru podle ¢l. 67 odst. 1 pism. ¢);
a)  informace tykajici se nevyhovujicich prostfedkt predstavujicich riziko pro zdravi a
bezpec¢nost podle ¢l. 68 odst. 2, 4 a 6;
b) [..]
c¢) informace tykajici se formalniho nesouladu vyrobki podle ¢l. 71 odst. 2;
d) informace tykajici se preventivnich opatfeni v oblasti ochrany zdravi podle ¢l. 72 odst.
2;
e)  souhrny vysledki piezkumii a posouzeni ¢innosti v oblasti dozoru provadénych

clenskymi staty podle ¢l. 65 odst. 2.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se okamzité piedaji prosttednictvim elektronického systému
vSem dotéenym piislusnym organiim a pripadné oznamenému subjektu, ktery vydal
v souladu s ¢lankem 43 k danému prostiedku certifikat, a zptistupni se Clenskym statim

a Komisi.

9770/15 ph,el/ZS/rk 153
PRILOHA DGB 3B CS



3. Informace vymériované mezi Clenskymi stdty se nezveiejinuji, pokud by to mohlo poskodit

¢innosti tykajici se dozoru nad trhem a spoluprdci mezi Clenskymi stdty.
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Kapitola VIII
Spoluprace mezi Clenskymi staty, koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostredky, referen¢nimi laboratoremi EU, registry

prostredki

Clanek 74
Prislusné organy
1. Clenské staty uréi ptislusny organ nebo organy odpovédné za provadéni tohoto natizeni. Svéii
svym organtim pravomoci, zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné k fadnému plnéni jejich
tikolii podle tohoto natizeni. Clenské staty oznami Komisi ndzev a kontaktni iidaje

prislusnych orgdanii a Komise seznam piislusnych organii zvetejni.

2. [.]

Cldnek 75
Spoluprace
1.  Ptislusné organy ¢lenskych statl spolupracuji mezi sebou navzajem i s Komisi, kterd

organizuje vyménu |[...] informaci potfebnych k jednotnému pouzivani tohoto natizeni.

2. Clenské staty se za podpory [...] Komise [...] ve vhodnych piipadech podileji na iniciativach
rozvinutych na mezinarodni Grovni s cilem zajistit spolupraci mezi regulacnimi organy

v oblasti zdravotnickych prosttedki.
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Clének 76

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky zfizena v souladu s podminkami a zptsoby

stanovenymi ¢lanky 78 [...] @ 82 natizeni (EU) [odkaz na budouci natizeni o zdravotnickych

prostiedcich] provadi s podporou Komise, jak stanovi ¢lanek 79 uvedeného natizeni, ukoly timto

nafizenim ji svétené.

Cldnek 77
Ukoly koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky ma tyto ukoly:

a)

b)
©)

ca)

ch)

d)

podilet se na posuzovani zadajicich subjektli posuzovani shody a oznamenych subjekti

v souladu s ustanovenimi kapitoly I'V;

podilet se na kontrole nékterych posouzeni shody v souladu s clankem 42;

podilet se na vypracovani pokynt za Gcelem zajisténi ucinného a harmonizovaného provadeéni
tohoto nafizeni, zejména pokud jde o jmenovani a monitorovani ozndmenych subjektu,
uplatiiovani obecnych pozadavki na bezpecnost a funk¢éni zptisobilost a provadéni klinického
hodnocen ze strany vyrobct, [...] posuzovani ze strany ozndmenych subjektl a ¢innosti

v oblasti vigilance;

prispivat k pritbéZnému monitorovani technického pokroku a k posuzovani toho, zda jsou
obecné poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost v tomto naiizeni a naiizeni (EU)

¢ [.../...] [o zdravotnickych prostiedcich] vhodné k zajisténi bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkit in vitro, a urcovat, zda je nutné
provést zmény v piiloze I;

PFispivat k vytvdieni norem v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro

a spolecnych specifikaci;

napomahat ptislusnym organtim ¢lenskych statt pfi jejich koordina¢nich ¢innostech zejména
v oblasti klasifikace a regulacniho statusu diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in
vitro, studii klinické funkce, vigilance a dozoru nad trhem, véetné vytvoieni a udriovini
ramce pro evropsky program pro dozor nad trhem, a to s cilem dosahnout v souladu

s Clankem 65 ucinnosti a harmonizace dozoru na trhem v Evropské unii;
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e) poskytovat poradenstvi, [...] bud’ 7 vlastni iniciativy, nebo na [...] zadost Komise, pfi |...]
posuzovani jakychkoliv otdzek tykajicich se provadéni tohoto nafizeni;
f)  pfispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in

vitro v €lenskych statech.

Clanek 78
Referencni laboratore Evropskeé unie
1. Pro konkrétni prostiedky nebo kategorii ¢i skupinu prostfedkti nebo pro zvlastni rizika
souvisejici s danou kategorii nebo skupinou prostfedkt miize Komise prostrednictvim
provadécich aktli jmenovat jednu nebo vice referencnich laboratoii Evropské unie (déle jen
,referenéni laboratore EU*), které splni kritéria stanovend v odstavci 3. Komise jmenuje
pouze laboratoie, pro které néktery ¢lensky stat nebo Spolecné vyzkumné stredisko Komise

piedlozily zddost o jmenovani.

2.V ramci rozsahu svého jmenovani maji referencni laboratote EU piipadné tyto ukoly:

a)  overovat soulad prostiedku tiidy D /.../ s pouzitelnymi spole¢nymi [...] specifikacemi
[...];

b)  provadét nalezité testy vzorki vyrabénych prostredki tiidy D nebo Sarzi prostredkil
ttidy D, jak stanovi ptiloha VIII oddil 5.7 a ptiloha X oddil 5.1;

c)  poskytovat védeckou a technickou pomoc Komisi, koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky, Clenskym statim a oznamenym subjektim v souvislosti
s provadénim tohoto natizent;

d) poskytovat védecké poradenstvi, pokud jde o aktualni stav vyvoje v oblasti konkrétnich

prostiedk ¢i kategorie nebo skupiny prostredk;
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g)

h)

po konzultaci s vnitrostatnimi orgdny ziidit a spravovat sit’ vnitrostatnich referen¢nich
laboratofii a zvefejnit seznam zacastnénych vnitrostatnich referencnich laboratofi

a jejich pfislusnych ukolu;

pfispivat k rozvoji vhodnych zkuSebnich a analytickych metod, které se pouziji pti
postupech posuzovani shody a pii dozoru nad trhem;

spolupracovat s oznamenymi subjekty na rozvoji osvédcenych postupti pro provadeéni
postupll posuzovani shody;

poskytovat doporuceni ohledné¢ vhodnych referen¢nich materialt a referencnich postupt
méfeni vySsi arovng;

prispivat k rozvoji norem na mezindrodni trovni;

poskytovat védecka stanoviska v ramci konzultaci provadénych ozndmenymi subjekty

v souladu s timto natizenim a po piihlédnuti k vnitrostdtnim ustanovenim

o zachovavadni ditvérnosti je elektronicky zverejiiovat.

2a. Na Zddost ¢lenského statu miiZe Komise rovnéZ jmenovat referencni laboratoire EU, pokud

si dany clensky stat pieje takovou laborator vyuZit s cilem zajistit ovéieni souladu

prostiedku tiidy C s dostupnymi pouZitelnymi spolecnymi specifikacemi nebo s dal$imi

FeSenimi, kterd si vyrobce zvoli za ucelem zajisténi piinejmensim rovnocenné uirovné

bezpecnosti a funkéni zpusobilosti.

3. Referencni laboratoie EU splnuji tato kritéria:

a)  maji priméreny pocet patiicné kvalifikovanych pracovniki s ndlezitymi znalostmi
a zkuSenostmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, pro kterou
byli jmenovani;
b)  vlastni nezbytné vybaveni a referencni material k provadéni tkoli, které jsou jim
pridéleny;
¢)  maji nezbytné znalosti mezindrodnich norem a osvéd¢enych postupi;
d)  maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;
e)  zajisti, aby jejich pracovnici dodrzovali divérnost informaci a tidaju, které ziskaji pti
provadéni svych tkolt;
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f)  jednaji ve vefejném zajmu a nezavisle;

g)  zajisti, ze jejich pracovnici nemaji financni ani jiné zajmy v ramci odvétvi
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro, které by ovlivnily jejich nestrannost,
ucini prohlaseni o veskerych pfimych i neptfimych zajmech, které mohou mit v ramci
odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro, a aktualizuji toto prohlaseni

pokazdé, dojde-li k vyznamné zméné.

3a. Sit’ referencnich laboratoii Evropské unie splituje ndsledujici kritéria a referencni

laboratoie v této siti koordinuji a harmonizuji své pracovni metody v oblasti testovani

a posuzovani. To zahrnuje:

a)  pouZivini koordinovanych metod, postupit a procesii;

b)  odsouhlaseni pouZivani stejnych referencnich materialit a spolecnych zkusebnich
vzorkii a panelit sérokonverze;

¢)  stanoveni spoleénych kritérii pro posuzovdni a interpretaci;

d)  pouZivani spole¢nych zkuSebnich protokolit a posuzovani vysledkii testit za pouZiti
standardizovanych a koordinovanych metod hodnoceni;

e)  vyuZivani standardizovanych a koordinovanych zprayv o testu;

) rozvijeni, uplatiiovani a spravovani systému vzdjemného hodnoceni;

g)  organizovdni pravidelnych testit posuzovani jakosti (véetné vzdjemnych kontrol
jakosti a srovnatelnosti vysledkii testit);

h)  odsouhlaseni spole¢nych zdsad, ndavodii, pracovnich pokynii nebo standardnich
provoznich postupii;

i) koordinace zavadéni zkuSebnich metod pro nové technologie a odsouhlaseni novych
nebo zménénych spolecnych specifikaci;

Jj) opétovné posouzeni aktudlniho stavu vyvoje na zakladé vysledkii srovndvacich testii

nebo prostiednictvim dal§ich studii poZadovanych Komisi nebo ¢lenskym statem;
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4.  Referen¢nim laboratofim EU miize byt poskytnut finan¢ni prispévek Unie.

Komise miiZze prostifednictvim provadécich aktii pfijimat postupy a ¢astky pro udileni
finan¢niho prispévku Unie referencnim laboratoiim EU, a to s ohledem na cile souvisejici
s ochranou zdravi a bezpec¢nosti, podporou inovaci a efektivnosti naklad. Uvedené provadéci

akty se pfijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

5. Pokud ozndmené subjekty nebo Clenské staty od referencni laboratote EU pozaduji védeckou
nebo technickou pomoc nebo védecké stanovisko, miize byt od nich pozadovano zaplaceni
poplatki k celkovému nebo castecnému pokryti nakladi, které laboratoii pfi provadéni
pozadovaného ukolu vzniknou, a to na zdkladé souboru pfedem stanovenych

a transparentnich podminek.

6.  Komise [...] prostiednictvim |...] provadécich aktit v souladu s Clankem 84 [...] urci:

a) [...] podrobna pravidla pro snazsi uplatiiovani |...] odstavce 2 a podrobnad pravidla pro
zajisténi souladu s kritérii [...] uvedenymi v odstavci 3;

b)  stanoveni struktury a vySe poplatkli uvedenych v odstavci 5, které mohou byt vybirany
referen¢nimi laboratoiemi EU za poskytovani védeckych stanovisek v ramci konzultaci
provadénych ozndmenymi subjekty a élenskymi stdty v souladu s timto nafizenim,

s ohledem na cile souvisejici s ochranou lidského zdravi a bezpecnosti, podporou

inovaci a efektivnosti nakladu.

7. Referenéni laboratofe EU se podrobi kontrolam, vcetné inspekci na misté a auditi, ze strany
Komise za uc¢elem ovéfeni plnéni pozadavkl tohoto natizeni. Zjisti-li tyto kontroly, Ze
laboratof neplni uvedené pozadavky, pro které byla jmenovana, piijme Komise
prostiednictvim provadécich aktli vhodna opatieni, véetné omezeni, pozastaveni nebo

odejmuti jmenovani.
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Clanek 79
Registry prostredkii a databanky
Komise a ¢lenské staty pfijmou veskerd vhodna opatieni, aby podpotily zavedeni registra
a databank pro konkrétni typy prostiedkil [...], pii¢em?Z stanovi spolecné zdasady pro
shromazd’ovani srovnatelnych informaci. Tyto registry a databanky napomizou nezavislému

hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti a funkéni zpusobilosti prostiedkii.
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Kapitola IX

Duvérnost, ochrana udaji, financovani a sankce

Clanek 80
Diivérnost
1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniz jsou dotéeny stavajici vnitrostatni predpisy
a postupy v Clenskych statech tykajici se [...] ddvérnosti, dodrzuji vSechny strany zapojené do
pouzivani tohoto natizeni diivérnost informaci a tidajl, které ziskaji pti provadeéni svych
ukolt, za Gcelem ochrany:
a)  osobnich udaju v souladu s ¢lankem 81 |...];
b)  obchodnich zajmu a obchodnich tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby, véetné prav
dusevniho vlastnictvi, ledaZe je zveiejnéni nezbytné 7 ditvodu veiejného zdravi;

¢)  ucinného provadéni tohoto nafizeni, zejména za ucelem inspeket, Setfeni nebo auditt.

2. Anizje dotCen odstavec 1, informace vyméiované navzajem mezi ptisluSnymi orgény a mezi
ptisluSnymi orgény a Komisi pod podminkou zachovani divérnosti [...] se nezpfistupni bez

predchozi konzultace s organem, ktery informace poskytl [...].

3.  Ustanovenimi odstavctu 1 a 2 nejsou dotCena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych stata
a oznamenych subjektl ohledné vzajemného informovani a Sifeni vystrah, ani povinnosti

dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

4.  Komise a Clenské staty si mohou vymeénovat diivérné informace s regulacnimi organy tietich

zemi, s nimiz uzaviely dvoustranna nebo vicestrannd ujednani o diivérnosti.
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Clanek 81

Ochrana udaji

1.  Pfi zpracovani osobnich udajii podle tohoto natizeni v ¢lenskych statech pouziji ¢lenské staty
smérnici 95/46/ES.
2. Na zpracovani osobnich udaji podle tohoto natizeni Komisi se pouzije natizeni
(ES) ¢. 45/2001.
Clanek 82
Vybirani poplatkii
1.  Timto nafizenim neni dotéena moznost ¢lenskych stat vybirat poplatky za ¢innosti uvedené
v tomto nafizeni za predpokladu, Ze se vyse poplatkl stanovi transparentnim zptisobem a na
zaklad¢ zasady tthrady nakladi. [...]
2. Clenské stdty informuji Komisi a ostatni &lenské staty nejméné tii mésice piedtim, neZ je
prijata struktura a vyse poplatk.
Cldnek [...] 82a
[...] Financovani éinnosti oznameného subjektu v oblasti jmenovani a monitorovani
. [.]
la. Naklady spojené s innostmi v oblasti spolec¢ného posuzovani hradi Komise. Komise stanovi
rozsah a strukturu nahrazovanych nakladit a dalsi nezbytna provadéci pravidla. Uvedené
provadéci akty se prijmou prezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.
9770/15 ph,el/ZS/rk 163

PRILOHA DGB 3B CS



Clanek 83
Sankce
Clenské staty stanovi sankce za poru$eni ustanoveni tohoto nafizeni a p¥ijmou veskera opatieni
potiebna k zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt G€inné, pfimérené a odrazujici.
Clenské staty o téchto ustanovenich uvédomi Komisi do [3 mésicii pred datem pouzitelnosti tohoto

narizeni] a neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.
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Kapitola X

Z.avéreéna ustanoveni

Clanek 84
Postup projednavani ve vyboru
1.  Komisi je ndpomocen vybor pro zdravotnické prostiedky ziizeny podle ¢lanku 88 natizeni

(EU) [odkaz na budouci narizeni o zdravotnickych prostiedcich).
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda Zadné stanovisko, Komise navrh provadéciho aktu nepiijme a pouZije

se Cl. 5 odst. 4 tieti pododstavec narizeni (EU) ¢ 182/2011.

4.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 8 natizeni (EU) €. 182/2011 ptipadné ve

spojeni s ¢lankem 4 nebo ¢lankem 5.

Clanek 85
Vykon prenesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 4 odst. 6, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 15
odst. 4, €l. 22 odst. 7a, [...] €l. 40 odst. 10, ¢€l. 43 odst. 5 [...] a[...] ¢l 78a odst. 10 je svétena
Komisi za podminek stanovenych v tomto clanku. P#i pFijimdni téchto aktit v pienesené

pravomoci postupuje Komise podle svych obvyklych postupu a provadi konzultace

s odborniky, véetné v§ech odbornikii 7 Clenskych stdtit.
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2. Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 6, €l. 8 odst. 2, €l. 15 odst. 4, ¢1. 22 odst. 7a, [...] €L
40 odst. 10, ¢l. 43 odst. 5 [...] a [...] €L 78a odst. 10 je svéteno Komisi na dobu [...] péti let
ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost. Komise vypracuje zprdavu o vykonu pienesené
pravomoci nejpozdéji Sest mésicu pied koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni
pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdéji tii mésice pied koncem

kazdého 7 téchto obdobi.

3. Preneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 6, ¢€l. 8 odst. 2, €l. 15 odst. 4, ¢1. 22 odst. 7a, [...] L.
40 odst. 10, ¢l. 43 odst. 5 [...] a [...] €L 78a odst. 10 muze byt Evropskym parlamentem nebo
Radou kdykoliv zruseno. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdé€jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz

platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4.  Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi souc¢asn¢ Evropskému

parlamentu a Radé¢.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle kteréhokoliv z ¢lankti uvedenych v odstavci 1
vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve 1hité [...] #7% mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady Ize tuto lhiitu prodlouzit o [...] ##

meésice.
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Clanek 86
[...]

Cldanek 86a
Samostatné akty v pienesené pravomoci pro jednotlivé prenesené pravomoci
Komise prijme pro kaZdou pravomoc, kterd je na ni prenesena podle tohoto narizeni, samostatny

akt v pienesené pravomoci.

Clanek 87
Prechodna ustanoveni
1. Od data dne pouzitelnosti tohoto natizeni pozbyva platnost jakékoliv zvetejnéni oznameni

ohledn¢ ozndmeného subjektu v souladu se smérnici 98/79/ES.

2. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES pted vstupem
v platnost tohoto nafizeni zlistavaji platna az do konce obdobi uvedeného na certifikatu,
s vyjimkou certifikatt vydanych v souladu s ptilohou VI smérnice 98/79/ES, které pozbyva;ji

platnost nejpozdéji dva roky po datu pouZitelnosti tohoto natizeni.

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES po vstupu tohoto
nafizeni v platnost pozbyvaji platnost nejpozd¢ji dva roky po datu pouzitelnosti tohoto

narizeni.
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3. Odchyln¢ od smérnice 98/79/ES mohou byt prostiedky, které spliuji pozadavky tohoto

nafizeni, uvadény na trh pied datem jeho pouzitelnosti.

4. Odchyln¢ od smérnice 98/79/ES mohou byt organy posuzovani shody, které splitu;ji
pozadavky tohoto nafizeni, jmenovany a oznamovany pted datem jeho pouzitelnosti.
Oznamen¢ subjekty, které jsou jmenovany a oznameny v souladu s timto nafizenim, mohou
pouZzit postupy posuzovani shody stanovené v tomto nafizeni a vydavat certifikaty v souladu

s timto nafizenim pied datem jeho pouzitelnosti.

5. Odchyln¢ od ¢lanku 10 a ¢1. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES se vyrobci,
zplnomocnéni zastupci, dovozci a ozndmené subjekty, ktefi v obdobi od [datum pouzitelnosti]
do [18 mésicii od data pouzitelnosti] spliiuji ustanoveni ¢l. 23 odst. 2 a 3 a ¢l. 43 odst. 4
tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim predpisim pfijatym ¢lenskymi
staty v souladu s ¢lankem 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES podle rozhodnuti
Komise 2010/227/EU.

6.  Schvaleni ud€lena ptislusnymi organy clenskych stati v souladu s ¢l. 9 odst. 12 smérnice

98/79/ES si zachovaji platnost, ktera je uvedena ve schvaleni.

7. Do doby, nez Komise v souladu s ¢l. 24 odst. 2 urci subjekty pridélujici jedinecnou
identifikaci prostiedku, povazZuji se za subjekty pridélujici jedinecnou identifikaci

prostiedku organizace GS1 AISBL, HIBCC a ICCBBA.

Cldnek 88

Hodnoceni
Komise nejpozdéji pét let od data pouzitelnosti tohoto natizeni posoudi jeho pouzivani a vypracuje
hodnotici zpravu o pokroku pii plnéni cilii natizeni, véetné posouzeni zdroju potifebnych

k provadéni tohoto [...] natizeni.
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Clanek 89
Zruseni
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES se zruSuje s €inkem ode dne [datum
pouczitelnosti tohoto narizeni], s vyjimkou ¢lanku 10 a €l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice

98/79/ES, které se zrusuji s u¢inkem ode dne [/8 mésicii ode dne pouzitelnosti tohoto narizent].

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci

tabulkou stanovenou v piiloze XIV.

Cldnek 90
Vstup v platnost a pouzitelnost
1.  Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

2. Pouzije se od [pét let od vstupu v platnost].

3. Odchyln¢ od odstavce 2 se pouziji tato pravidla:

a)  Ustanoveni ¢l. 23 odst. 2 a 3 a €l. 43 odst. 4 se pouziji od [18 mé&sich od data
pouzitelnosti uvedeného v odstavci 2];

b)  Clanky 26 az 38 se pouziji od [Sest mésicii od vstupu v platnost]. Pted [datum
pouzitelnosti uvedené v odstavci 2] se povinnosti ozndmenych subjekta vyplyvajici
z ustanoveni ¢lanka 26 az 38 vztahuji pouze na ty subjekty, které predlozi zddost
0 oznameni podle ¢lanku 29 tohoto natizeni.

¢) U prostiedkii tiidy D se ¢l. 22 odst. 4 pouZije jeden rok po dni pouZitelnosti tohoto
naiizent. U prostiedkii ti'idy B a tiidy C se ¢l. 22 odst. 4 pouZije tii roky po dni
pouZitelnosti tohoto naiizeni. U prostiedkit tiidy A se ¢l. 22 odst. 4 pouZije pét let po

dni pouZitelnosti tohoto narizeni.

9770/15 ph,el/ZS/rk 169
PRILOHA DGB 3B CS



d)  Clanky 22 a? 25, kapitola VI, ¢l. 58¢ odst. 2 a lanky 63a a 64a se pouiji po uplynuti
Sesti mésicii od zveiejnéni oznameni podle ¢l. 27a odst. 3 navizeni [budouci naiizeni
o zdravotnickych prostiedcich], ale v Zadném pripadé ne diive nez v den uvedeny

v odstavci 2.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
9770/15 ph,el/ZS/rk 170

PRILOHA DGB 3B CS



	Pro účely definice výrobce se celkovou renovací rozumí celková přeměna prostředku již uvedeného na trh nebo do provozu nebo vyrobení nového prostředku z použitých prostředků, aby se dosáhlo jeho souladu s tímto nařízením, s tím, že je renovovanému pro...
	[...]
	d) prostředku byla ve vhodných případech výrobcem přidělena jedinečná identifikace.
	4. Nosič jedinečné identifikace prostředku musí být umístěn na označení prostředku a na všech vyšších úrovních obalu. Mezi vyšší úrovně balení nepatří přepravní kontejnery. [...]
	g) potřeby systémů zdravotní péče členských států.

	7. Příslušný orgán může údaje použít pro správu poplatku výrobci nebo jeho zplnomocněnému zástupci podle článku 82.
	Článek 24 Souhrn údajů o bezpečnosti a funkční způsobilosti
	Komise po konzultaci s koordinační skupinou pro zdravotnické prostředky vytvoří a spravuje Evropskou databanku zdravotnických prostředků (Eudamed) v souladu s podmínkami a způsoby stanovenými článkem 27 nařízení (EU) [odkaz na budoucí nařízení o zdrav...
	(ba) elektronický systém pro oznámené subjekty uvedený v čl. 31 odst. 9;

	4a. Komise do šesti měsíců od vstupu tohoto nařízení v platnost vypracuje [...] prostřednictvím prováděcích aktů seznam kódů a [...] odpovídajících typů zdravotnických prostředků s cílem [...] stanovit rozsah jmenování oznámených subjektů, které člens...
	4. S cílem zajistit jednotné uplatňování klasifikačních kritérií stanovených v příloze VII [...] může [...] Komise přijímat prováděcí akty [...] v souladu s čl. [...] 84 odst. 3 [...].
	3. Výrobci prostředků klasifikovaných jako třída C, s výjimkou prostředků pro hodnocení funkční způsobilosti, se podrobí posuzování shody na základě [...] zabezpečení systému řízení jakosti, jak je uvedeno v příloze VIII, s výjimkou její kapitoly II, ...
	[...] V případě veškeré doprovodné diagnostiky [...] musí oznámený subjekt navíc dodržet postup pro posuzování technické dokumentace a konzultuje dotčený příslušný [...] orgán jmenovaný členskými státy v souladu se směrnicí 2001/83/ES nebo s Evropskou...
	[...]
	[...]
	V řádně odůvodněných závažných a naléhavých případech týkajících se zdraví a bezpečnosti osob může Komise okamžitě přijmout příslušné prováděcí akty postupem uvedeným v čl. 84 odst. 4.
	ca) informování ze strany zadavatele v souladu s článkem 55;
	d) podávání zpráv [...] o závažných nepříznivých událostech, nedostatcích prostředku a souvisejících aktualizacích podle článku 57 [...].
	a) každou závažnou nežádoucí příhodu, která souvisí [...] s prostředky dodanými na trh Unie, s výjimkou předpokládaných chybných výsledků, které jsou jasně dokumentovány a kvantifikovány v informacích o výrobku a v technické dokumentaci a na něž se vz...
	b) každé bezpečnostní nápravné opatření v terénu v souvislosti s prostředky dodanými na trh Unie, včetně každého bezpečnostního nápravného opatření v terénu přijatého třetí zemí v souvislosti s prostředkem, který je také zákonně dodáván na trh Unie, j...
	1a. Obecně platí, že lhůta pro podávání hlášení zohledňuje závažnost závažné nežádoucí příhody.
	1b. Výrobci podají [...] hlášení o každé závažné nežádoucí příhodě podle písmene a) […] bezprostředně poté, co zjistí kauzální vztah s jejich prostředkem nebo to, že takový kauzální vztah je reálně možný, a to nejpozději do 15 dnů poté, co se o událos...
	[...]
	1c. Bez ohledu na odstavec 1b se hlášení v případě vážného ohrožení veřejného zdraví podává okamžitě, a to nejpozději do 2 dnů poté, co se výrobce o tomto ohrožení dozví.
	1d. Bez ohledu na odstavec 1b se hlášení v případě úmrtí nebo neočekávaného závažného zhoršení zdravotního stavu podává okamžitě poté, co výrobce zjistí kauzální vztah mezi prostředkem a danou událostí nebo nabude podezření na takovýto kauzální vztah,...
	1e. Pokud je nezbytné zajistit včasné hlášení, může výrobce předložit počáteční neúplné hlášení, po němž následuje úplné hlášení.
	1f. Pokud poté, co se výrobce dozví o nežádoucí příhodě, která by potenciálně měla být ohlášena, panují pochybnosti o tom, zda by událost měla být ohlášena, podá výrobce hlášení, a to ve lhůtě požadované pro tento druh nežádoucí příhody.
	1g. S výjimkou naléhavých případů, kdy výrobce musí provést bezpečnostní nápravné opatření v terénu okamžitě a bez zbytečného odkladu, ohlásí výrobce bezpečnostní nápravné opatření v terénu podle odst. 1 písm. b) před tím, než je toto bezpečnostní náp...
	Výrobce dotčeného prostředku poskytne příslušnému orgánu členského státu, v němž k události došlo, hlášení o závažné nežádoucí příhodě v souladu s odstavcem 1 a zajistí odpovídající následná opatření. Pokud se výrobce domnívá, že událost není závažnou...
	[...]
	Oznámení o bezpečnosti v terénu umožňuje správnou identifikaci dotčeného prostředku nebo dotčených prostředků, včetně jedinečné identifikace prostředku, a identifikaci výrobce, který přijal bezpečnostní nápravné opatření v terénu, včetně jeho jedinéh...
	Výrobce zadá oznámení o bezpečnosti v terénu do elektronického systému uvedeného v článku […] 64a, prostřednictvím nějž se oznámení zpřístupní veřejnosti.
	a) existují-li obavy ohledně konkrétní [...] závažné nežádoucí příhody nebo série závažných nežádoucích příhod souvisejících se stejným prostředkem nebo typem prostředku téhož výrobce [...] ve více než jednom členském státě;
	b) je-li ve více než jednom členském státě [...] zpochybněna vhodnost bezpečnostního nápravného opatření v terénu navrhovaného výrobcem.
	Pokud se příslušné orgány nedohodnou jinak, je koordinujícím příslušným orgánem [...] členský stát, v němž má výrobce nebo zplnomocněný zástupce registrované místo podnikání.
	Koordinující příslušný orgán [...] informuje prostřednictvím elektronického systému uvedeného v článku 64a výrobce, ostatní příslušné orgány a Komisi o tom, že se ujal úlohy koordinujícího orgánu.
	Jmenováním koordinujícího příslušného orgánu nejsou dotčena práva ostatních příslušných orgánů na provádění vlastního posuzování a přijímání opatření v souladu s tímto nařízením za účelem zajištění ochrany veřejného zdraví a bezpečnosti pacientů. Koor...
	a) hlášení od výrobců o závažných nežádoucích příhodách a bezpečnostních nápravných opatřeních v terénu podle čl. 59 odst. 1 a čl. 61 odst. 1;
	b) pravidelné souhrnné zprávy od výrobců uvedené v čl. 59 odst. 2;
	c) [...]
	d) hlášení o tendencích od výrobců uvedená v článku [...] 59a;
	da) pravidelně aktualizované zprávy o bezpečnosti uvedené v článku 58c;
	e) oznámení o bezpečnosti v terénu od výrobců uvedená v čl. 61 odst. 5[...];
	f) informace, které si mají příslušné orgány členských států vyměňovat navzájem mezi sebou a s Komisí v souladu s čl. 61 odst. 4 [...] a 7 [...].
	5a. Hlášení o tendencích, pokud jde o očekávané chybné výsledky vedoucí k závažným nežádoucím příhodám, uvedená v čl. 59 odst. 1 písm. a) se po obdržení automaticky předávají prostřednictvím elektronického systému příslušným orgánům členského státu, v...
	6. Hlášení o bezpečnostních nápravných opatřeních v terénu uvedená v čl. 59 odst. 1 písm. b) se po obdržení automaticky předávají prostřednictvím elektronického systému příslušnému orgánu těchto členských států:
	[...]a)  členského státu, ve kterém je nebo má být provedeno bezpečnostní nápravné opatření v terénu;
	[...]b)  členského státu, kde má dotčený výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce své registrované místo podnikání;
	d) [...]
	7. Pravidelná souhrnná hlášení uvedená v čl. 59 odst. 2 se po obdržení automaticky předávají prostřednictvím elektronického systému příslušnému orgánu těchto členských států:
	a) členského státu, který se dohodl na pravidelném souhrnném hlášení;
	b) členského státu, kde má výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce registrované místo podnikání.
	8. Informace uvedené v odstavci 5 až 7 se po obdržení automaticky předávají prostřednictvím elektronického systému oznámenému subjektu, který vydal pro daný prostředek certifikát v souladu s článkem 43.
	Článek 66 [...]
	Uvedená opatření neprodleně prostřednictvím elektronického systému uvedeného v článku 73b […] oznámí Komisi, […] ostatním členským státům a oznámenému subjektu, který vydal certifikát k dotčenému prostředku podle článku 43.
	Článek 72 Preventivní opatření v oblasti ochrany zdraví
	[...]
	[...].
	aa) souhrny výsledků činností týkajících se dozoru podle čl. 67 odst. 1 písm. c);
	a) informace týkající se nevyhovujících prostředků představujících riziko pro zdraví a bezpečnost podle čl. 68 odst. 2, 4 a 6;
	b) [...]
	c) informace týkající se formálního nesouladu výrobků podle čl. 71 odst. 2;
	d) informace týkající se preventivních opatření v oblasti ochrany zdraví podle čl. 72 odst. 2;
	e) souhrny výsledků přezkumů a posouzení činností v oblasti dozoru prováděných členskými státy podle čl. 65 odst. 2.
	Komise může prostřednictvím prováděcích aktů přijímat postupy a částky pro udílení finančního příspěvku Unie referenčním laboratořím EU, a to s ohledem na cíle související s ochranou zdraví a bezpečnosti, podporou inovací a efektivností nákladů. Uvede...
	a) osobních údajů v souladu s článkem 81 [...];
	b) obchodních zájmů a obchodních tajemství fyzické nebo právnické osoby, včetně práv duševního vlastnictví, ledaže je zveřejnění nezbytné z důvodu veřejného zdraví;
	c) účinného provádění tohoto nařízení, zejména za účelem inspekcí, šetření nebo auditů.
	Článek 82  Vybírání poplatků
	Postup projednávání ve výboru
	7. Do doby, než Komise v souladu s čl. 24 odst. 2 určí subjekty přidělující jedinečnou identifikaci prostředku, považují se za subjekty přidělující jedinečnou identifikaci prostředku organizace GS1 AISBL, HIBCC a ICCBBA.
	Článek 88 Hodnocení
	a) Ustanovení čl. 23 odst. 2 a 3 a čl. 43 odst. 4 se použijí od [18 měsíců od data použitelnosti uvedeného v odstavci 2];
	b) Články 26 až 38 se použijí od [šest měsíců od vstupu v platnost]. Před [datum použitelnosti uvedené v odstavci 2] se povinnosti oznámených subjektů vyplývající z ustanovení článků 26 až 38 vztahují pouze na ty subjekty, které předloží žádost o ozná...
	c) U prostředků třídy D se čl. 22 odst. 4 použije jeden rok po dni použitelnosti tohoto nařízení. U prostředků třídy B a třídy C se čl. 22 odst. 4 použije tři roky po dni použitelnosti tohoto nařízení. U prostředků třídy A se čl. 22 odst. 4 použije pě...
	d) Články 22 až 25, kapitola VI, čl. 58c odst. 2 a články 63a a 64a se použijí po uplynutí šesti měsíců od zveřejnění oznámení podle čl. 27a odst. 3 nařízení [budoucí nařízení o zdravotnických prostředcích], ale v žádném případě ne dříve než v den uv...

