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Delegéciam v prilohe k tomuto dokumentu zasielame konsolidované znenie ¢lankov navrhovaného
predmetného nariadenia, ktoré pripravilo lotySské predsednictvo s vyhl'adom na zasadnutie Rady

(EPSCO), ktor¢ sa uskutocni 19. jina.

Vybor stalych predstavitel'ov sa na svojom zasadnuti 10. juna 2015 dohodol, Ze text v prilohe

k tejto poznamke predlozi Rade s cielom dosiahnut’ Ciasto¢né vSeobecné smerovanie (okrem

odovodnenti).

Nové znenie v porovnani s navrhom Komisie je vyznacené tucnou kurzivou. Vypusteny text je

oznaceny symbolom [...].
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PRILOHA
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro

Kapitola I

Vymedzenie pojmov a rozsah posobnosti

Clanok 1
Rozsah posobnosti
1.  V tomto nariadeni [...] sa ustanovuju pravidla [...] tykajice sa uvadzaniadiagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro alebo prisluSenstva diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro uréenych pre Pudi na trh, ich spristupfiovania na trhu alebo ich uvadzania
do pouzivania v Unii [...]. Toto nariadenie sa takisto uplatiiuje na $tidie vykonu

diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ktoré sa uskutociiujii v Unii.

Ia. Naucely tohto nariadenia sa diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a prislusenstvo

diagnostickych zdravotnickych pomdécok in vitro uvadzaju v dalSom texte ako ,,pomocky*.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
a)  vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie alebo vyrobky urcené vylucne na vyskum,
pokial nie st takéto vyrobky vzhl'adom na svoje charakteristické vlastnosti vyrobcom
Specificky urcené na diagnostické vySetrenie in vitro;
b) invazivne vzorkovacie pomdcky ani na tie, ktoré sa aplikuju priamo na l'udské telo na
ucely odobratia vzorky;
c) [...] medzindrodne certifikované referencné materialy [...];

d)  materialy pouZivané pri systémoch externého hodnotenia kvality [...].
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6a.

Akakol'vek pomdcka, ktord pri uvadzani na trh alebo uvedeni do pouZivania a pouzivani

v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu obsahuje ako svoju integralnu sucast’
zdravotnicku pomédcku v zmysle vymedzenia pojmov v &lanku 2 nariadenia (EU) [odkaz na
budiice nariadenie o zdravotnickych pomdckach] o zdravotnickych pomdckach [...], sa riadi
tymto nariadenim [...]. PoZiadavky [...] nariadenia (EU) [odkaz na buduce nariadenie o

zdravotnickych pomdckach] sa uplatituj [...] na Cast’ o zdravotnickych pomockach [...].

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

2004/108/ES [...].

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

Tymto nariadenim nie je dotknuté vnltroStatne pravo [...] tykajiice sa organizdcie,
poskytovania alebo financovania zdravotnickych sluZieb a lekdrskej starostlivosti, ako
napriklad | ...] poZiadavka, aby bolo mozné urcité pomocky vydéavat’ len na lekéarsky predpis,
poZiadavka, aby urcité pomocky mohli vydavat’ alebo aplikovat’ len urciti zdravotnicki
pracovnici alebo urdité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich aplikdciu muselo sprevadzat’

konkrétne odborné poradenstvo.

Tymto nariadenim nie su dotknuté vnutrostatne zdakony tykajuce sa pristupu verejnosti k

uradnym dokumentom a slobody tlace a slobody prejavu v inych médidach.

[.]
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

Vymedzenie pojmov suvisiacich s pomdckami:

1)

2)

»zdravotnicka pomdcka“ je akykol'vek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, implantat,

reagencny material alebo iny predmet, ktory je vyrobcom urceny, sdm alebo v kombinécii, na

pouzivanie 'ud’mi, a to na jeden alebo viacero z tychto Specifickych zdravotnych ucelov:

—  diagnodza, prevencia, monitorovanie, liecba alebo zmiernenie choroby,

- diagnéza, monitorovanie, lieCba, zmiernenie alebo kompenzacia zranenia alebo
zdravotného postihnutia,

— vySetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatomie tela alebo fyziologického alebo
patologického procesu alebo stavu,

- [...]

- [...]

—  poskytovanie informdcii prostrednictvom in vitro vySetrovania vzoriek ziskanych

z Pudského tela vratane organov, krvi a tkaniva od darcov,

a ktorého hlavny uréeny ucinok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi prostriedkami pdsobiacimi v 'udskom tele alebo na fiom, pricom vsak tieto

prostriedky moézu jeho uréenej funkcii pomahat’.

Za zdravotnicke pomocky sa povaZuju vyrobky Specificky urcéené na Cistenie, dezinfekciu
alebo sterilizaciu zdravotnickych pomdcok a pomécok na ucely kontroly alebo reguldacie

pocatia;

,diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro* je akédkol'vek zdravotnicka pomocka, ktora je
reagenciou, reagen¢nym vyrobkom, kalibratorom, kontrolnym materidlom, stipravou,
nastrojom, pristrojom, vybavenim, softvérom alebo systémom, pouzivanymi samostatne alebo
v kombinacii, a ktora je uréend vyrobcom na pouzitie in vitro na vySetrenie vzoriek, vratane
krvi a tkaniva od darcov, ziskanych z 'udského tela, vyhradne alebo hlavne na ucely

poskytnutia informacii:
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— o fyziologickom alebo patologickom procese alebo stave,

— o vrodenej anomalii,

— o predispozicii na ur€ity zdravotny stav alebo chorobu,

— na uréenie Urovne bezpecnosti a zlucitelnosti s potencidlnymi recipientmi,

—  na predpovedanie odozvy alebo reakcie na liecbu,

— na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

Nédoby na vzorky sa pokladaju za diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Na ucely
tohto nariadenia je ,,nddoba na vzorky“ pomocka, ¢i uz vdkuového alebo in¢ho typu, ktord je
vyrobcom $pecificky ur€end na primarne zachytenie a uschovanie vzoriek ziskanych z

I'udského tela na ucely diagnostického vySetrenia in vitro;

3) ,prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro* je predmet, ktory hoci nie je
diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, je vyrobcom urc¢eny na pouzivanie spolu
s jednou alebo viacerymi konkrétnymi diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro so
$pecifickym cielom umoznit’ [...] tymto diagnostickym zdravotnickym pomdckam in vitro,

aby sa dali pouzivat’ v sulade so svojim ti¢elom urcenia;

4) ,,pomocka na samotestovanie je akdkol'vek pomdcka, o ktorej vyrobca urcil, Ze ju moéZu

pouzivat’ laické osoby;

5) ,,pomdcka na delokalizovant diagnostiku® je akédkol'vek pomdcka, ktora nie je ur¢end na
samotestovanie, ale je urenda na vykon testovania mimo laboratdrneho prostredia, spravidla v

blizkosti pacienta alebo pri fiom;
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6)

7)

8)

8a)

8a)

9)

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

bezpecne a efektivne vyuZival na:

- identifikdciu pacientov, pre ktorych bude s najvicSou pravdepodobnost’ou tento liek
prinosom, alebo

- identifikdciu pacientov, ktori budu pravdepodobne vystaveni zvySenému riziku
zavaznych neZiaducich ucinkov v dosledku lieCenia tymto liekom, alebo

- monitorovanie reakcie na liecbu danym liekom na ucely prisposobenia liecby v
zaujme dosiahnutia lepSej bezpecnosti alebo ucinnosti;

[..];

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

vSeobecnym sposobom bez ohl'adu na ich Specifické charakteristické znaky;

,pomdcka na jedno pouzitie* je pomocka urcend na pouzitie [...] pocas jednej procedury;

]

wfalSovana zdravotnicka pomocka*“ je akdakol’vek pomaocka s faloSnou prezentdciou svojej
totoZnosti alebo svojho zdroja Ci svojho certifikatu oznacenia CE alebo dokumentov
tykajucich sa postupov oznacovania CE. Tdto definicia nezah¥iia neumyselny nesulad

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

wsuprava“ je subor komponentov, ktoré su balené spolu a urcené na vykondvanie

konkrétneho diagnostického vysetrenia in vitro alebo jeho Casti;

,ucel urenia® je pouzitie, na ktoré je pomdcka ur¢end podl'a udajov dodanych vyrobcom a
nachéddzajicich sa na oznaceni, v navode na pouzitie alebo v reklamnych materialoch ¢i

tvrdeniach;
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10)

11)

12)

»oznacenie je pisomna, tlatena alebo graficka informacia nachddzajica sa bud’ na samotne;j
pomdcke, alebo na jednotlivom obale kazdej pomdcky ¢i na spolo¢nom obale viacerych

pomocok;

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

opatreniach, ktoré je potrebné prijat’;

,unikatna identifikacia pomocky* (,,UDI) je sled numerickych alebo alfanumerickych
znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzindrodne akceptovanej identifikacie
pomdcky a kdédovacich Standardov a umoznuje jednozna¢nu identifikéciu konkrétnych

pomdcok na trhu;

Vymedzenie pojmov suvisiacich so spristupnenim pomocok na trhu:

13)

14)

15)

15a)

15b)

,»spristupnenie na trhu® je akakol'vek dodavka pomocky, s vynimkou pomocky na hodnotenie
vykonu, distribuciu, spotrebu alebo pouzitie, na trhu Unie v ramci obchodnej &innosti, &i uz za

odplatu alebo bezplatne;

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomocky, s vynimkou pomocky na hodnotenie

vykonu, na trhu Unie;

,uvedenie do pouzivania“ je Stddium, v ktorom je pomdcka, s vynimkou pomdcky na
hodnotenie vykonu, uZ spristupnena koncovému pouzivatel'ovi a je pripravend na prvé

pouzivanie na svoj ucel urcenia na trhu Unie;

whezpecnost’” je absencia neprijatel’nych rizik pri pouZivani pomaocky podl’a vyrobcovho

navodu na pouZitie;

wurcenie pomeru prinosu a rizika“ je spojenie vietkych posudeni prinosov a rizik, ktoré su
potencidlne relevantné pre pouzivanie pomocky na ucel urcenia, ak sa pouZiva v sulade

s navodom na pouZitie;
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Vymedzenie pojmov suvisiacich s hospodarskymi subjektmi, pouzivate'mi a osobitnymi postupmi:

16) ,,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba alebo uplne obnovuje pomocku
alebo si nechdva pomdcku navrhnut’, vyrobit” alebo uplne obnovit’, priCom ju uvadza na trh
pod vlastnym menom/ndzvom alebo ochrannou znamkou, a to bez ohl’adu na to, ¢i tieto

cinnosti vpkondva tdto osoba samotna alebo tretia osoba v jej mene.

Na ucely vymedzenia pojmu vyrobca sa uplné obnovenie vymedzuje ako Uplné prerobenie
pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania alebo vyrobenie novej pomocky z pouzitych
pomocok s cielom priviest’ ju do stladu s tymto nariadenim spolu s priradenim nového

zivotného cyklu obnovenej pomdcke;

16a) ,,kompatibilnost’“ je schopnost’ zdravotnickej pomaocky vratane softvéru, v pripade jej
pouZitia spolu s jednym alebo viacerymi inymi pomockami v sulade s uicelom urcenia:
—  fungovat’ bez straty alebo ohrozenia schopnosti fungovat’ tak, ako sa urcilo, a/alebo
— integrovat’ sa a/alebo byt’ v prevadzke bez toho, aby bolo potrebné menit’ alebo
prisposobovat’ ktorukolvek cast’ kombinovanych pomaocok, a/alebo
- byt spolocne vyuZivana bez konfliktu/vzajomného narusSania alebo neZiaducich

ve

ucinkov.

16b) ,interoperabilita* je schopnost’ dvoch alebo viacerych zdravotnickych poméocok
od rovnakého vyrobcu alebo od roznych vyrobcov vratane softvéru
— vymieriat’ si informdcie a pouZivat’ vvmenené informdcie na sprdvne
vykondvanie vymedzenych funkcii bez zmeny obsahu udajov, a/alebo
- umoznit’ prenos udajov 7 jednej alebo viacerych pomocok, a/alebo

- umoznit’ sucinnost’ jednej alebo viacerych pomocok podl’a urcenia.

17) ,.splnomocneny zastupca“ je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora
dostala a prijala pisomny mandat od vyrobcu so sidlom mimo Eurépskej tinie konat' v jeho
mene vo vztahu k vymedzenym tiloham v stvislosti s povinnostami vyrobcu v zmysle tohto

nariadenia;
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

»dovozca® je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktord uvadza

pomdcku z tretej krajiny na trh Unie;

»distributor* je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom ret'azci, ktora nie

je ani vyrobcom ani dovozcom a ktora spristupniuje pomdcku na trhu;

»hospodarske subjekty* st vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribltor;

»zdravotnicke zariadenie* je organizacia, ktorej primarny ucel je starostlivost’ o pacientov

alebo liecba pacientov alebo presadzovanie verejného zdravia;

»pouzivatel* je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laicka osoba, ktori pouzivaju

pomdcku;

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

starostlivosti ani lekarskej discipline;

Vymedzenie pojmov suvisiacich s posudzovanim zhody:

24) ,,posudzovanie zhody* je postup preukazovania, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia
v suvislosti s pomockou;

25) ,,organ posudzovania zhody* je organ, ktory vykondva ¢innosti posudzovania zhody
z pohl'adu tretej strany vratane kalibracie, testovania, certifikdcie a inSpekcie;

26) ,notifikovany subjekt” je organ posudzovania zhody urceny v stlade s tymto nariadenim;

27) ,0znacenie zhody CE* alebo ,,0znacenie CE* je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze
pomocka je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni
a v ostatnych uplatnitelnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie tykajucimi sa
pridelenia tohto oznacenia.
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Vymedzenie pojmov suvisiacich s klinickymi doékazmi:

28)

29)

30)

,Klinické dokazy* su klinické udaje a vysledky hodnotenia vykonu, ktoré sa vzt’ahuji na
pomécku v dostatocnom mnoZstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane posudit’, ¢i sa
dosiahol urceny klinicky prinos pomaécky a zaistila bezpecnost’ pri jej pouZivani [...] na ucel

uréeny vyrobcom;

,vedecka platnost’ analytu® je spojitost’ analytu s klinickym alebo fyziologickym stavom;

,,vykon pomocky* je schopnost’ pomdcky dosahovat ucel urcenia stanoveny vyrobcom.

Pozostava z analytického a v relevantnych pripadoch aj klinického vykonu, o ktoré sa opiera

ucel urcenia pomocky;

31) ,analyticky vykon* je schopnost’ pomocky spravne zistit' alebo zmerat’ konkrétny analyt;

32) ,klinicky vykon* je schopnost’ pomdcky poskytnut’ vysledky, ktoré st vo vzt'ahu
s konkrétnym klinickym alebo fyziologickym stavom v stlade s ciel'ovou populaciou
a ur¢enym pouzivatel'om;

33) ,,[...] Studia vykonu* je Studia, ktora sa uskutociiuje s cielom stanovit’ alebo potvrdit klinicky
vykon pomocky;

34) ,plan [...] stadie klinického vykonu* je dokumentacia vymedzujuca dovody, ciele, navrh
a navrhovanu analyzu, metodiku, monitorovanie, vykonavanie a zaznamenavanie Stadie
klinického vykonu;

35) ,hodnotenie vykonu* je posudzovanie a analyza udajov s cielom stanovit’ alebo overit’
vedecku platnost’, analyticky, a v relevantnych pripadoch, aj klinicky vykon pomdckys;
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36)

37)

37a)

38)

39)

40)

41)

42)

,,pomodcka na hodnotenie vykonu* je pomodcka uréena vyrobcom na to, aby sa na nej vykonalo
jedno alebo viacer¢ [...] hodnotenia vykonu v laboratoriach uréenych na vykon zdravotnych
analyz alebo v inom vhodnom prostredi mimo vlastnych priestorov vyrobcu. Pomdcky uréené
na vyskumné ucely bez akéhokol'vek zdravotného ucelu sa nepokladaju za pomocky na

hodnotenie vykonu;

»intervenéna stidia klinického vykonu* je stadia klinického vykonu, ktorej vysledky testov

mozu ovplyvnit’ rozhodnutia o lie€be pacientov alebo sa mézu pouzit’ na usmernenie liecbys;

wucastnik* je osoba, ktord sa zucastiiuje na Studii vykonu pomocky bud’ ako osoba, ktorej

sa pomocka na hodnotenie vykonu poddva, alebo ako kontrolny subjekt;

,diagnosticka Specificita“ je schopnost’ pomdcky rozoznat’ nepritomnost’ ciel'ového markera

spajaného s konkrétnou chorobou alebo zdravotnym stavom;

,diagnosticka citlivost™ je schopnost’ pomocky identifikovat’ pritomnost’ cielového markera

spajaného s konkrétnou chorobou alebo zdravotnym stavom;

,prediktivna hodnota* je pravdepodobnost’, Ze osoba s pozitivnym vysledkom testu
vykonévaného pomdckou mé dany skimany zdravotny stav alebo Ze osoba s negativnym

vysledkom testu vykonavaného pomdckou nema dany zdravotny stav;

»pozitivna prediktivna hodnota* je schopnost’ pomdcky oddelit’ skutoné pozitivne vysledky

od klamlivych pozitivnych vysledkov pre dany atribtt v danej populécii;

,hegativna prediktivna hodnota® je schopnost’ pomdcky oddelit’ skutoné negativne vysledky

od klamlivych negativnych vysledkov pre dany atribtit v danej populécii;
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43) ,miera pravdepodobnosti je pravdepodobnost, ze sa dany vysledok ocakava u jednotlivca so
skimanym klinickym alebo fyziologickym stavom, v porovnani s pravdepodobnostou, ze sa

ten isty vysledok ocakéva u jednotlivca, ktory nema tento klinicky alebo fyziologicky stav;

44) |, kalibratory a kontrolné materialy* znamenaju akukol'vek latku, material alebo predmet, ktoré
su ur¢ené vyrobcom bud’ na stanovenie meracich vzt'ahov, alebo na overenie parametrov

vykonu pomocky v spojitosti s u¢elom uréenia tejto pomdcky;

45) ,,zadavatel je osoba, spolo¢nost’, institiicia alebo organizacia, ktora prebera zodpovednost’ za

iniciovanie, [...] za riadenie a za zabezpeclenie financovania |[...] Stadie vykonu;

45a),,informovany suhlas“ je slobodné a dobrovol’né vyjadrenie ochoty ucastnika zucastnit’ sa na
konkrétnom klinickom skuSani pomocky po tom, ¢o bol informovany o vsetkych aspektoch
Studie hodnotenia vykonu relevantnych pre rozhodnutie ucastnika o vlastnej ucasti, alebo
v pripade maloletych a pravne nesposobilych ucastnikov povolenie alebo suhlas ich

zakonom urceného zastupcu s ich zapojenim do Studie hodnotenia vykonu;

45b) ,,eticka komisia“ je nezavisly orgdn zriadeny v ¢lenskom Stdte v sulade s vnutroStatnym
pravom daného Clenského Statu, ktory ma pravomoc vyddvat’ stanoviska na ucely tohto
nariadenia s prihliadnutim na nazory laickych osob, najmd pacientov alebo organizdcii
pacientov;

46) ,neziaduca udalost™ je akykol'vek neo¢akavany lekarsky nélez, nevhodné rozhodnutie o
lie¢be pacienta, nezamysl'ana choroba alebo zranenie alebo akékol'vek neocakavané klinické
symptomy vratane abnormalnych laboratérnych zisteni u ucastnikov, pouzivatel'ov alebo
inych osob v kontexte [...] Sttdie vykonu, a to bez ohl'adu na to, ¢i udalost’ suvisi alebo

nesuvisi s pomockou na §tidiu |[...] vykonu;
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47)

48)

%¢

,»zavazna neziaduca udalost™ je akékol'vek neziaduca udalost’, ktora viedla k:

— rozhodnutiu o liecbe pacienta, ktorého vysledkom je situdcia bezprostredne ohrozujuca
Zivot testovanej osoby alebo umrtie jeho potomka,

- amrtiu,

— zavaznému zhorseniu zdravotného stavu [...] testovanej osoby alebo osoby, ktord je
prijemcom testovanej substancie od darcov alebo materialy, ktorého vysledkom bola
niektora z tychto prihod/udalosti:

i)  Zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,

ii)  trvalé poskodenie stavby tela alebo telesnej funkcie,

iii) hospitalizacia alebo prediZenie trvania hospitalizacie,

iv)  zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s cielom predist’ vyskytu Zivot
ohrozujuceho ochorenia alebo zranenia alebo trvalého poskodenia stavby tela
alebo telesnej funkcie,

v)  chronické ochorenie,

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

,hedostatok pomocky* je akykol'vek nedostatok v identifikécii, kvalite, trvanlivosti,
spolahlivosti, bezpecnosti alebo vo vykone pomdcky na hodnotenie vykonu vratane jej
nespravneho fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedostato¢nosti v informaciach dodanych

vyrobcom;

Vymedzenie pojmov stvisiacich s vigilanciou a doh'adom nad trhom:

48a) ,,dohlad nad trhom*“ su vietky Cinnosti, ktoré vykondava vyrobca v spoluprdci s inymi

hospodarskymi subjektmi na ucely zavedenia a aktualizovania systematického postupu na
proaktivne zhromaZd’ovanie a reviziu skusenosti ziskanych z vlastnych pomaocok, ktoré sa
uviedli na trh, spristupnili sa na trhu alebo sa uviedli do pouZivania, a to na ucely zistenia

akejkolvek potreby okamZite uplatnit’ vSetky potrebné, napravné i preventivne cinnosti;

49) ,stiahnutie od pouzivatel'a“ je akékol'vek opatrenie, ktorého ciel'om je dosiahnut’ vratenie
pomdcky, ktora uz bola spristupnend koncovému pouzivatel'ovi;
9770/15 z80,sb/GB/zc 13
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50)

51)

52)

52a)

53)

54)

55)

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

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

,hehoda® je akékol'vek nespravne fungovanie pomdcky spristupnenej na trhu alebo zhorSenie
jej charakteristickych znakov alebo jej vykonu vrdtane chyby pri pouZivani sposobenej
ergonomickymi vlastnost’ami, akdkol'vek nedostatocnost’ v informéciach dodanych
vyrobcom a akdkol'vek [...] ujma ako ndsledok lekdrskeho rozhodnutia, podniknutych alebo

nepodniknutych krokov na zdklade informadcii alebo vysledkov ziskanych vd’aka pomocke;

»Zavazna nehoda® je akdkol'vek nehoda, ktord priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest’

alebo moze viest’ k:

— umrtiu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

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

— zavaznému ohrozeniu verejného zdravia;

widvaziné ohrozenie verejného zdravia“ je akykolvek typ udalosti, ktorej vysledkom je
bezprostredné riziko smrti, vazne zhorSenie zdravotného stavu alebo zdvaind choroba,

ktoré si moZu vyZiadat’ urychlené ndapravné opatrenie;

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

nesuladu s regulacnymi poziadavkami alebo inej neziaducej situécie;

,bezpecnostné napravné opatrenie* je napravné opatrenie prijaté vyrobcom z technickych
a zdravotnych dovodov s cielom zabranit’ vyskytu zdvaznej nehody alebo znizit’ riziko jej

vyskytu vo vztahu k pomdcke spristupnenej na trhu;

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

spotrebitel'om v suvislosti s bezpe¢nostnym napravnym opatrenim;
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56)

,,dohl'ad nad trhom* je ¢innost’ vykonavana orgdnmi verejnej moci a opatrenia nimi prijimané
na kontrolu a zabezpecenie toho [...], aby pomacky splnali poziadavky stanovené
v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a neohrozovali zdravie, bezpe€nost’

ani iné aspekty ochrany verejného zaujmu,

Vymedzenie pojmov suvisiacich s normami a inymi technickymi Specifikdciami:

57)

58)

1a.

»harmonizovand norma“ je eurépska norma vymedzena v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢) nariadenia

(EU) ¢&. [odkaz na budiice nariadenie o eurépskej normalizacii];

»spolo¢né [...] Specifikacie* sit dokument, ktory nie je normou a v ktorom su stanovené
technické poziadavky, ktorych dodrziavanie zabezpeci sulad s pravnymi poziadavkami

platnymi pre pomdcku, postup alebo systém.

Clanok 3

Regulacny status vyrobkov
[...] Bez toho, aby bol dotknuty clanok 2 ods. 2 smernice 2001/83, Komisia [...] na zdklade
riadne odovodnenej poZiadavky Clenského Statu| ...] urCi po konzultdcii s [...] Koordinaénou
skupinou pre zdravotnicke pomécky prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny
vyrobok alebo kategoria alebo skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaji do vymedzeni
pojmov ,,diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* alebo ,,prisluSenstvo diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro®. Tieto vykonévacie akty sa prijimaju v stulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

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

uvedenych v odseku 1.
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2. Komisia zabezpeci vymenu odbornych skusenosti medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, zdravotnickych pomocok, liekov,
I'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade potreby aj v oblastiach
tykajucich sa inych vyrobkov v zaujme urcenia vhodného regulacného statusu vyrobku

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

oznacenie CE, voI’'ny pohyb

Clanok 4
Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania
1.  Pomodcka modze byt uvedend na trh alebo uvedena do pouzivania iba vtedy, ak spiiia
poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodand a spravne nainstalovana, udrziavana

a pouzivana v sulade so svojim t¢elom urcenia.

2. Pomdcka musi splnat’ vS§eobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa na fiu vzt'ahuju,
pricom sa zohl'adni ucel jej urcenia. VSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon st

vymedzené v prilohe I.

3. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon [...] zahFiia |...]

hodnotenie vykonu v stlade s clankom 47.

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

za uvedené do pouZivania.

5. S vynimkou [...] prislusnych vS§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon ustanovenych
v prilohe I sa poziadavky tohto nariadenia nevztahuji na pomocky [...] vyrabané a pouzivané
iba v ramci [...] zdravotnickych zariadeni usadenych v Unii, za predpokladu, %e si splnené
tieto podmienky:
aa) pomdocka nie je prevedend na iny pravny subjekt;

a) pomdcka sa vyradba a pouziva [...] v sulade [...] s primeranymi [...] systémami riadenia

kvality; [...];
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b)

d)

8

laboratérium daného zdravotnickeho zariadenia spifia normu EN ISO 15189 [...] a v
uplatnitel’nych pripadoch vnutros$tditne ustanovenia vrdtane vnutrostdtnych
ustanoveni tykajucich sa akreditdacie;

zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentdcii uvedie, Ze ndleZite zohladnilo, ¢i

konkrétne potreby ciel’ovej skupiny pacientov nemozno splnit’ alebo nemoZno splnit’

na ndlezitej urovni vykonu prostrednictvom rovhocennej pomocky dostupnej na trhu;
zdravotnicke zariadenie poskytuje kaZdorocne svojmu prislus§nému orgdanu informdcie

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

a pouZitia;

dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhldasenie a spristupni ho, pricom toto

vyhlasenie bude obsahovat’ aj:

— ndzov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,

—  podrobnosti potrebné na identifikdciu pomaécky,

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

pokial’ ide o pomocky klasifikované v sulade s pravidlami ustanovenymi v prilohe VII

v triedach C a D, dané zdravotnicke zariadenie zostavuje dokumentdciu, ktora

umoziiuje porozumiet’ vyrobnému zariadeniu, vyrobnému procesu, udajom

o navrhovani a vykone pomocky vrdatane ucelu urcenia, ktoré su dostatocne podrobné

na to, aby sa prislu§nému organu umoZnilo zistit’, i su splnené v§eobecné poZiadavky

na bezpecnost’ a vykon ustanovené v prilohe I tohto nariadenia; ¢lenské Staty moZu
uplatnit’ toto ustanovenie aj na pomaocky klasifikované v sulade s pravidlami

ustanovenymi v prilohe VII v triedach A a B;

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

pododseku, a
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h)  dané zdravotnicke zariadenie preskumava skuisenosti ziskané pri klinickom pouZivani

pomocky a prijima vietky potrebné ndpravné opatrenia.

Clenské 3taty mozu vyzadovat, aby dané zdravotnicke zariadenia predkladali prislusnému
organu [...] vSetky d’alSie relevantné informadcie o takychto pomdckach, ktoré sa vyrobili

a pouzivaju na ich tizemi. Clenské Stdty si ponechajii pravo obmedzit’ vyrobu a poufivanie
akéhokol’vek konkrétneho typu takychto pomaocok |...] a umozni sa im pristup na ucely

kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.

]

Tieto ustanovenia sa nevit’ahuju na pomaocky, ktoré sa vyrabaju na priemyselnej urovni a

ktoré sa pouZivaju v ramci komerénych diagnostickych sluZieb.

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

84 ods. 3[...].

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

v Unii spiiia v ¢ase svojho uvedenia na trh poziadavky tohto nariadenia [...].
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2. Beztoho, aby boli dotknuté vnutrostatne pravne predpisy, pokial’ ide o vykon zdravotnicke;j
profesie, musi pomdcka, ktora nie je uvedena na trh, ale pouziva sa v rdmci obchodne;j
¢innosti — & uz za uhradu alebo bezplatne — na poskytovanie diagnostickych alebo
terapeutickych sluzieb ponukanych prostrednictvom sluzieb poskytovanych informac¢nou
spolo¢nostou, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, alebo
prostrednictvom inych, priamych alebo sprostredkovanych spdsobov komunikéacie fyzicke;j

alebo pravnickej osobe usadenej v Unii, spiiat’ poziadavky tohto nariadenia.

3. Na zdklade Ziadosti prislu§ného organu spristupni fyzickd alebo pravnicka osoba, ktora
poniuika pomécku v sulade s odsekom 1 alebo poskytuje sluZbu v sulade s odsekom 2, kdpiu

vyhldsenia o zhode EU pre dotknutii pomécku.

4. Clensky §tit mée 7 dovodov ochrany verejného zdravia vyZadovat’ od poskytovatel’a sluzieb
informacnej spolocnosti, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, aby

ukoncili svoju Cinnost’.

Clanok 6
Harmonizované normy
1. Pomdcky, ktoré st v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami alebo ich ¢ast'ami, na
ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurépskej iinie, sa pokladaju za pomécky, ktoré su v

zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené normy alebo ich casti tykaju.

2. Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maja spinat
hospodarske subjekty alebo zadéavatelia v sulade s tymto nariadenim, vratane poziadaviek
tykajtcich sa systému riadenia kvality, riadenia rizik, planu dohl'adu po uvedeni na trh, Studii

klinického vykonu, klinickych dokazov alebo sledovania vykonu po uvedeni na trh.
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Odkaz na harmonizované normy zahiiia aj tzv. monografie (opisy pripravkov a pomocok)
Eurdpskeho liekopisu prijaté v stilade s Dohovorom o vypracovani Eurépskeho liekopisu, ak

sa na ne odkazuje v Uradnom vestniku Eurépskej vinie.

Clanok 7

Spolocné Specifikacie
Ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prislu§né harmonizované normy nie st
dostatocné, Komisia [...] méZe po porade s Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
pomécky prijat’ spoloéné [...] $pecifikacie (d’alej len ,,[...]S8), pokial ide o vieobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I, o technickt dokumentéciu
stanovenu v prilohe Il [...], o [...] hodnotenie vykonu a klinické sledovanie vykonu po
uvedeni na trh stanovené v prilohe XII alebo o poZiadavky tykajice sa studii klinického
vykonu stanovené v prilohe XIII. [...] S8 sa prijimaju prostrednictvom vykonavacich aktov v

sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Pomécky, ktoré su v zhode so [...] S8 uvedenymi v odseku 1, sa pokladaju za pomocky, ktoré

st v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené [...] S8 alebo ich &asti tykaju.

Vyrobcovia dodrziavaju [...] S8 s vynimkou pripadov, ked’ vedia riadne odovodnit’, ze prijali
rieSenia zabezpecujlce taka troven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne rovnaka ako

tiroveni vyzadovana [...] SS.
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la.

Ile.

3a.

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

navrhnuté a vyrobené v stlade s poziadavkami tohto nariadenia.

Vyrobcovia zavedu, uplatituju, udrZiavajiu a dokumentuju systém na riadenie rizik opisany

v oddiele 1.2 prilohy 1.

Vyrobcovia vykonavaju hodnotenie vykonu v sulade so zdasadami stanovenymi v Clanku 47

a v prilohe XII vrdtane sledovania vykonu po uvedeni na trh.

Vyrobcovia vypractvaju a aktualizuji technicktl dokumentaciu, ktord umozni posudzovanie
zhody pomdcky s poziadavkami tohto nariadenia. Technickd dokumentécia obsahuje prvky

vymedzené v prilohe II.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v stlade s ¢lankom 85 delegované akty, ktorymi sa menia
alebo dopliiiaju prvky pozadované v technickej dokumentacii vymedzenej v prilohe II, a to so

zretel'om na technicky pokrok.

Ak bola preukazand zhoda [...] s uplatnitelnymi poziadavkami po uskuto¢neni uplatnitel'né¢ho
postupu posudzovania zhody, vyrobcovia inych pomécok ako pomdcok na hodnotenie
vykonu vypracuju vyhlasenie o zhode EU v sulade s ¢lankom 15 a pripevnia oznaéenie zhody

CE v sulade s ¢lankom 16.

Vyrobcovia dodrZiavaju povinnosti tykajuce sa systému UDI ustanovené v Clanku 22

a povinnosti tykajuce sa registrdcie ustanovené v ¢lanku 23.

9770/15 z80,sb/GB/zc 22
PRILOHA DGB 3B SK



Vyrobcovia uchovavaju technickti dokumentaciu, vyhlasenie o zhode EU a, v uplatnitelnom
pripade, kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek zmien a dodatkov vydanych

v stilade s ¢lankom 43 na poskytnutie prislusnym orgdnom pocas obdobia minimalne piatich
rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich posledna pomocka, ktora je predmetom vyhldsenia

o zhode.

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

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

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

splnomocneny zdstupca k potrebnej dokumentdcii nepretrZity pristup.

Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s ciel'om udrzat’ sériova vyrobu v zhode

s poziadavkami tohto nariadenia. Zmeny v konsStrukénom navrhu vyrobku alebo v jeho
charakteristickych znakoch a zmeny v harmonizovanych normach alebo [...] v SS$, vo vztahu
ku ktorym je vyhlasend zhoda vyrobku, sa véas nalezite zohl'adiuji. Primerane k triede rizika
a typu pomocky, vyrobcovia inych pomdcok ako pomdcok na hodnotenie vykonu [...] zriadia,
dokumentuju, uplatiiuju, udrZiavaju, [...] aktualizuju a sustavne zlep§uju systém riadenia

kvality, ktorym sa [...] ¢o najefektivnejsie zabezpeci sulad s tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality pozostdava zo vSetkych Casti a zloZiek organizdcie vyrobcu, ktoré
sa zaoberaju kvalitou procesov, postupov a pomécok. Riadi sa nim Struktura,
zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje riadenia na realizdciu zdasad a opatreni potrebnych

na dosiahnutie suladu s ustanoveniami tohto nariadenia.
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V systéme riadenia kvality sa venuje pozornost’ aspon tymto aspektom:

aa) Sstratégia pre dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek vrdtane suladu s postupmi
posudzovania zhody a riadenia zmien;

ab) urcenie prislusnych vSeobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon a skumanie
moZnosti pristupu k nim;

a)  zodpovednost riadiaceho personalu;

b) riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodavatel'ov a subdodévatel'ov;

ba) riadenie rizik podl’a oddielu 1.2 prilohy I;

bc) klinické hodnotenie podl’a élanku 49 a prilohy XIII vrdtane klinického sledovania
po uvedeni na trh;

c) realizdcia vyrobku vrdtane planovania, konstrukéného ndavrhu, vyvoja, vyroby
a poskytovania sluZieb;

ca) kontrola kodov v systéme UDI pridelenych vietkym prisluSnym pomockam a
zabezpecenie suladu a validity informdcii poskytovanych podla ¢lanku 25;

cb) vytvorenie, plnenie a vedenie systematického planu dohl’adu po uvedeni na trh
podla Clanku 58b;

cc) vybavovanie komunikdcie s prisluSnymi organmi, notifikovanymi subjektmi, inymi
hospodarskymi subjektmi, zakaznikmi alebo inymi zainteresovanymi stranami;

cd) postupy na ohlasovanie zavainych nehod a bezpecnostnych ndapravnych opatreni
v suvislosti s ostraZitost’ou;

ce) riadenie napravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich ucinnosti;

d) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza udajov a vylepSovanie vyrobku.
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6.  Primerane k triede rizika a typu pomocky, vyrobcovia pomdcok [...] uplatiiuju a aktualizuju

[...] systém dohl'adu po uvedeni na trh [...] uvedeny v ¢lanku 58a. |...]

]

7. Vyrobcovia zabezpecuju, aby boli k pomdcke pripojené informécie, ktoré sa maju poskytovat
v sulade s oddielom 17 prilohy I, a to v tiradnom jazyku [...] Unie, ktory uréi dotknuty
¢lensky Stat. Jazyk alebo jazyky, v ktorych ma vyrobca tieto informdacie poskytovat’, sa mozu
urcit’ na zéklade pravnych predpisov ¢lenského Statu, v ktorom sa pomocka spristupiiuje pre
pouzivatela. Udaje na oznaceni musia byt’ Pahko Citatel’né, jasne zrozumitel’'né a

nezmazatel’né.

Pre pomdcky na samotestovanie alebo na delokalizovant diagnostiku sa informacie
poskytované v sulade s oddielom 17 prilohy I poskytujt v jazyku alebo jazykoch toho

¢lenského $tatu, kde sa pomocka dostane k uréenému pouzivatel'ovi.
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8a.

10.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dévod domnievat’ sa, Zze pomocka, ktora uviedli
na trh alebo do pouZivania, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne prijmua potrebné
napravné opatrenie s cielom dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tejto pomdcky alebo ju stiahnut’
z trhu alebo od pouzivatela. Informujl o tom ndleZite distribitorov a v relevantnych
pripadoch splnomocneného zastupcu [...] @ dovozcov. Ak pomaécka predstavuje zavazné
riziko, vyrobcovia bezodkladne uradne informuju prislusné orgdny Elenskych Statov,

v ktorych spristupnili pomécku, a v relevantnych pripadoch aj notifikovany subjekt, ktory
pre pomocku vydal certifikat v sulade s ¢lankom 43, najmdi o nedodrZani poZiadaviek

a o akomkol’vek prijatom napravnom opatreni.

Vyrobcovia musia mat’ systém na ohlasovanie nehéod a bezpecnostnych ndapravnych

opatreni opisanych v clanku 59.

Vyrobcovia poskytnu prisluSnému orgénu [...] na jeho ziadost’ vSetky informacie

a dokumentéciu potrebné na preukazanie zhody pomocky, a to v iradnom jazyku Unie, [...]
ktory urci dotknuty Clensky $tdt. [...] Prislu§ny orgdn $tdatu, v ktorom md vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, moZe poZiadat’, aby vyrobca poskytol vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel’né, aby umoznil k pomaocke pristup. Vyrobcovia |...]
s prislusnym orgénom na jeho Ziadost’ spolupracuju na akomkol'vek napravnom opatreni
prijatom s ciel'om odstranit’ rizikd, ktoré predstavuju pomdcky, ktoré uviedli na trh alebo do

pouzivania.

Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak su poskytnuté informdcie ¢i dokumentdcia neuplné
alebo nespravne, prislusny organ moZe pozastavit’ pouZivanie danej pomocky az do

preukazania jej zhody so zasadnymi poZiadavkami.

Ak vyrobcovia davaju svoje pomdcky navrhovat’ a vyrabat’ inej pravnickej alebo fyzickej
osobe, sucastou informéacii predkladanych v sulade s ¢lankom 23 je aj informécia

0 totoznosti tejto osoby.
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11.

Fyzické alebo privnické osoby si mozu v stilade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie
a vnutroStatnymi pravaymi predpismi uplatnit’ ndarok na nahradu Skody sposobenej
chybnou pomaockou.

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

finanénej zaruky na pokrytie nakladov spojenych s chybnymi pomockami.

Clanok 9
Splnomocneny zastupca
Ak [...] vyrobca pomoOcky nie je usadeny v Ziadnom clenskom Stite, [...] poméocka sa moze

uviest’ na trh Unie len [...] v pripade, %e vyrobca uréi jediného splnomocneného zastupcu.

Toto urCenie predstavuje mandit splnomocneného zdastupcu a je platné len vtedy, ked’ ho
splnomocneny zastupca pisomne akceptuje, priCom je ucinné aspoi pre vSetky pomdcky tej

istej skupiny generickych pomocok.

Splnomocneny zastupca vykonava tlohy vymedzené v mandate dohodnutom medzi
vyrobcom a splnomocnenym zastupcom. Splnomocneny zdastupca poskytne kopiu uvedeného

mandatu prislusnému orgdanu.

Tento mandat umoznuje splnomocnenému zastupcovi — a zaroven od neho vyzaduje —

vykonavat’ vo vzt'ahu k pomockam, ktorych sa tyka, aspon tieto ulohy:

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

a)  uchovdvat’ képiu technickej dokumentacie, vyhlasenia o zhode EU a v relevantnych
pripadoch kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek dodatocnych zmien a
dodatkov vydanych v stilade s clankom 43 na poskytnutie prisluSnym orgdnom pocas

obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4;
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ab)
b)

ca)

]

spliiat’ povinnosti tykajiice sa registrdcie ustanovené v &lanku 23a ods. 1, 4 a 5;
poskytnut’ prisluSnému orgénu na jeho odévodnent ziadost’ vietky informacie

a dokumentéciu, ktoré su potrebné na preukdzanie zhody pomocky, a to v jazyku, ktory
urci dotknuty clensky Stit;

zasielat’ vyrobcovi vietky Ziadosti prislusSného orgdanu Stdatu, v ktorom ma
zaregistrované miesto podnikania, o vzorky alebo o pristup k pomaécke a overovat’, i
prislusny organ tieto vzorky dostane alebo Ci ziska pristup k pomocke;

spolupracovat’ s prislusnymi organmi na akomkol'vek napravnom opatreni prijatom

s cielom odstranit’ rizika, ktoré pomdcky predstavuju;

bezodkladne informovat’ vyrobcu o st'aznostiach a hlaseniach od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajice sa
pomocky, pre ktoru bol urceny;

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

nariadenia.

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

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

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

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

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

zhody pomdcky, o vypovedani mandatu a o prislusnych dévodoch.

Vsetky odkazy v tomto nariadeni na prislusny orgéan Clenského Statu, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, sa chapu ako odkazy na prislusny organ ¢lenského Statu, v
ktorom ma zaregistrované miesto podnikania splnomocneny zastupca uréeny vyrobcom, ako

sa uvadza v odseku 1.

Clanok 10

Zmena splnomocneného zastupcu

Podmienky zmeny splnomocneného zastupcu sa jasne vymedzuju v dohode medzi vyrobcom, ak je

to mozné, odstupujucim splnomocnenym zastupcom, a nastupujicim splnomocnenym zastupcom.

V tejto dohode sa venuje pozornost’ asponi tymto aspektom:

a)

b)

©)
d)

datum vypovedania mandatu odstupujucim splnomocnenym zastupcom a dditum nadobudnutia
platnosti mandatu nastupujuceho splnomocneného zastupcu;

datum, do ktorého mdze byt odstupujici splnomocneny zastupca uvadzany v informaciach
dodéavanych vyrobcom vratane akéhokol'vek reklamného materidlu;

prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti a vlastnickych prav;

povinnost” odstupujiceho splnomocneného zastupcu po vypovedani mandatu zaslat’ vyrobcovi

alebo nastupujucemu splnomocnenému zastupcovi akékol'vek st’aznosti alebo hldsenia

od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody

tykajuce sa pomocky, pre ktort bol ur¢eny ako splnomocneny zastupca.
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Clanok 11

Vseobecné povinnosti dovozcov

v sulade s ¢lankom 22;

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, Ze pomocka nie je v zhode

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

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

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

domnieva alebo ak ma dovod domnievat’ sa, Ze pomocka predstavuje zavainé riziko alebo je

falSovand, informuje aj prislusny orgén ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny.
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3.  Dovozcovia uvedu na pomdcke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje
meno/ndzov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovani ochrannti zndmku a adresu
zaregistrovaného miesta podnikania, kde ich moZzno kontaktovat’ a zastihnat. Ubezpecia sa, Ze

informécie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva Ziadne iné oznacenie.

4.  Dovozcovia [...] overia, ¢i bola pomocka zaregistrovana v elektronickom systéme v sulade s
clankom 2 [...] ods. 2b]...], a doplnia do uvedenej registrdcie svoje udaje. Dovozcovia taktie?
overia, Ci registracia obsahuje udaje o splnomocnenom zdstupcovi, a v relevantnych

pripadoch o tom informuju splnomocneného zastupcu alebo vyrobcu.

5. Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, kym su za pomocku zodpovedni, skladovacie ani
prepravné podmienky neohrozovali dodrzanie v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a
vykon vymedzenych v prilohe I, pri¢om dodrZiavaji pripadné podmienky stanovené

vyrobcom.

6. [...]Dovozcovia vedu register staznosti, vyrobkov, ktoré nie st v zhode, a pripadov stiahnutia
vyrobkov od pouzivatel'a a z trhu a [...] peskytuju vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi
a distributorom [...] vSetky informadcie, o ktoré poZiadaju, aby im umoZnili presetrovat’

stazZnosti.
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7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dévod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktorti uviedli
na trh, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuju vyrobcu a jeho
splnomocneného zastupcu. [...] Dovozcovia spolupracujii s vyrobcom, jeho splnomocnenym
zdstupcom a s prislu§nymi orgdnmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmu potrebné napravné
opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomdcky, stiahnut’ ju z trhu alebo od pouzivatela.
Ak pomocka predstavuje zavazné riziko, bezodkladne tradne informujt prislusné organy
¢lenskych Statov, v ktorych spristupnili pomdcku [...], pricom uvedu podrobnosti najma

o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

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

Zastupcovi.

9.  Dovozcovia pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4 uchovavaju kopiu vyhlasenia o zhode
EU [...] a v relevantnych pripadoch aj képiu prisluiného certifikatu vratane akéhokol'vek

dodatku vydanych v sulade s ¢lankom 43. [...]

10. [...] Na[...] ziadost prislusnych [...] vnutrostatnych orgdanov s nimi dovozcovia spolupracuju
na akomkol'vek opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizik4, ktoré predstavuji pomécky |...],
ktoré uviedli na trh. Na Ziadost’ prislusného orgdnu Stdtu, v ktorom mad dovozca
zaregistrované miesto podnikania, poskytnu dovozcovia vzorky pomocky zdarma, alebo ak

to nie je uskutocnitel’'né, umoZnia k pomaocke pristup.
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Cldnok 12
Vseobecné povinnosti distributorov
1.  [...] Vsavislosti so svojou ¢innostou pristupuju distribatori pri spristupiiovani pomocky

na trhu k uplatnitel'nym poziadavkam s naleZitou starostlivost'ou.

2. Pred spristupnenim pomdcky na trhu distribatori overia, ¢i st splnené tieto poziadavky:

a)  Cimd pomocka [...] oznacenie CE a i sa pre iiu vypracovalo vyhldsenie o zhode;

b)  ¢isa vyrobok dodava spolu s informaciami, ktoré ma poskytovat’ vyrobca, v stilade
s ¢lankom 8 ods. 7, a s vyhldsenim o zhode E U:

¢) [...] ¢idovozca splnil poziadavky stanovené v [...] ¢lanku 11 ods. 3 [...];

d)  civyrobca v relevantnych pripadoch pridelil pomocke unikdtnu identifikdciu
pomacky.

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

metodu odberu vzoriek reprezentativnu pre vyrobky doddavané tymto distributorom.

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

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

prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny.

3. Distributori zabezpecia, aby v Case, [...] kym su za pomodcku zodpovedni, boli skladovacie aj

prepravné podmienky [...] v sitlade s podmienkami stanovenymi vyrobcom.
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Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktora
spristupnili na trhu, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu

a v relevantnych pripadoch jeho splnomocneného zastupcu a dovozcu [...]. Distributori
spolupracuju s vyrobcom a v relevantnych pripadoch s jeho splnomocnenym zastupcom
a dovozcom, ako aj s [...] prislusnymi organmi, aby zabezpecili, ze sa prijmu potrebné
napravné opatrenia s ciel'om dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo

od pouzivatela. Ak sa distributor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, Ze pomocka
predstavuje zdvaZné riziko, [...] bezodkladne uradne informuje prislusné organy ¢lenskych
Statov, v ktorych [...] spristupnil pomécku, a v relevantnych pripadoch aj notifikovany
subjekt, ktory pre poméocku vydal certifikat v sulade s ¢lankom 43, pricom uvedie

podrobnosti najmé o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Distributori, ktorym sa dorucili staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajace sa pomdcky, ktoru
spristupnili na trhu, bezodkladne postipia tieto informécie vyrobcovi a v relevantnych
pripadoch aj jeho splnomocnenému zéastupcovi. Vedu register st aznosti, vyrobkov, ktoré nie
su v zhode, a pripadov stiahnutia vyrobkov od pouZivatel’a a 7 trhu a informuju vyrobcu, a
v relevantnych pripadoch aj splnomocneného zdstupcu o takomto monitorovani, pricom im

poskytuju vietky informdcie, o ktoré poZiadaju.

Na ziadost’ prislusného organu distributori poskytnii tomuto organu vsetky informéacie

a dokumentéciu, ktoré ma k dispozicii a ktoré su potrebné na preukazanie zhody pomdcky.
Tato povinnost’ sa poklada za splnentl, ked’ splnomocneny zastupca pre prislusnu pomocku,

v uplatnite'nom pripade, poskytne pozadované informacie. Distributori spolupracuju

s prislusSnymi vnutrostatnymi orgdnmi na akomkol'vek opatreni prijatom s cielom odstranit’
rizikd, ktoré predstavuji pomdcky, ktoré spristupnili na trhu. Na Ziadost’ prislus§ného organu
poskytnu distributori vzorky poméocky zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel’né, umoznia k

pomocke pristup.
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Clanok 13
Osoba zodpovedna za dodrzZiavanie regulacnych poziadaviek
1.  Vyrobcovia maji v rdmci svojej organizacie k dispozicii asponi jednu osobu [...] zodpovednui
za ¢innosti zamerané na dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek, ktord méa odborné znalosti

v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Odborné znalosti sa preukazuju

niektorou z tychto kvalifikacii:

a)  diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukonceni
univerzitného Stadia alebo [...] Stidia, ktoré | ...] dotknuté clenské Staty uzndvaju za
ekvivalentné, a to v oblasti mediciny, farmacie, inzinierstva alebo inych prislusnych
vedeckych disciplin, a aspon dva roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo
systémov riadenia kvality v suvislosti s /.../ pomdckami;

b)  pit rokov odbornej praxe v problematike regulacie [...] v suvislosti s poméckami

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

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

v rdmci svojej organizdcie, ale musia takuto osobu mat’ stdle a nepretriite k dispozicii.

2. [...] Osoba zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek zodpoveda aspon
za zabezpecenie tychto zalezitosti:
a)  aby sapred [...] uvol'nenim vyrobku nalezite [...] skontrolovala zhoda pomdcok, a to
v sulade so systémom riadenia kvality, podl’a ktorého sa tieto pomocky vyrabaju,
b)  aby sa vypracovala a pravidelne aktualizovala technickd dokumentécia a vyhlasenie
o zhode;

ca) aby sa dodrZali povinnosti dohladu po uvedeni na trh v sulade s ¢lankom 8 ods. 7;
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d)

aby sa splnili ohlasovacie povinnosti v stilade s ¢lankami 59 az 64;
aby sa v pripade pomdcok na hodnotenie vykonu, ktoré sa maju pouzit’ v kontexte
intervenénych Studii klinického vykonu alebo inych stadii klinického vykonu, v rdmci

ktorych i¢astnici podstupujt riziko, vydalo vyhlasenie uvedené v bode 4.1 prilohy XIII;

Osoba [...] zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek nesmie byt v organizacii

vyrobcu nijako znevyhodiiovand, pokial’ ide o riadne plnenie jej povinnosti.

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

osobu zodpovednu za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek, ktora méa odborné znalosti

v oblasti regulaénych poziadaviek na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro v Unii.

Odborné znalosti sa preukazuju niektorou z tychto kvalifikécii:

a)

b)

diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukonceni
univerzitného stadia alebo [...] Stidia, ktoré dotknuté clenské Staty uznavaju

za ekvivalentné, [...] a to v oblasti [...] mediciny, farmdcie, strojarstva alebo inych [...]
vied, a aspon dva roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia
kvality v stvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro;

pét rokov odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia kvality

v suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi poméckami in vitro.
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Clanok 14

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

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

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

a)

b)
©)

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

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

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

mohol byt ovplyvneny sulad s uplatnitel'nymi poziadavkami.

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

pojmov v ¢lanku 2 bode 16, upravuje alebo prisposobuje pomodcku uz uvedent na trh tcelu

urcenia pre potreby individuélneho pacienta.

2. Naucely odseku 1 pism. c) sa za Gipravu pomocky, ktora by mohla ovplyvnit’ jej stlad s

uplatnitelnymi poziadavkami, nepovazuje:

a)

b)

poskytovanie informécii doddvanych vyrobcom v sulade s oddielom 17 prilohy

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

ovplyvni.

9770/15
PRILOHA

z80,sb/GB/zc 37
DGB 3B SK



3. Distributor alebo dovozca, ktory vykondva niektort z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism. a)
ab), uvedie na pomdcke, alebo ak to nie je [...] uskutocénitel’né, tak na jej obale alebo na
sprievodnom dokumente vykonant ¢innost’ spolu so svojim menom/ndzvom, zaregistrovanym
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou zndmkou a adresu, kde ho mozno

kontaktovat’ a zastihnut’.

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

nariadenim.

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

v odseku 3.
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Cldnok 15
Vyhlasenie o zhode EU
1. Vo vyhlaseni o zhode EU sa potvrdzuje, Ze sa preukéazalo splnenie poziadaviek vymedzenych
v tomto nariadeni. Vyhlasenie sa pravidelne aktualizuje. Minimalny obsah vyhldsenia o zhode
EU je vymedzeny v prilohe III. PreloZi sa do toho [...] tradného jazyka alebo tych tradnych

jazykov Unie, ktoré su pozadované v &lenskych §tatoch, kde sa pomdcka spristupiiuje.

2. Ak suvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje, pomdcky podliehaju inym
pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyzadujii od vyrobcu vyhlasenie o zhode
potvrdzujtce, ze bolo preukazané splnenie poziadaviek vymedzenych v uvedenych pravnych
predpisoch, vypracuje sa jediné vyhlasenie o zhode EU pre vietky akty Unie uplatnitelné na
pomocku, obsahujtce vsetky informacie potrebné na to, aby bolo mozné identifikovat’ pravny

predpis Unie, na ktory sa prislu$né vyhlasenie vztahuje.

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

pomdcku.

4.  Komisia je splnomocnend prijimat’ v stilade s clankom 85 delegované akty, ktorymi sa meni

alebo dopliia povinny obsah vyhlasenia o zhode EU vymedzeny v prilohe III, a to so zretefom

na technicky pokrok.
Clanok 16
Oznacenie zhody CE
1.  Pomdcky, ktoré nie st pomockami na hodnotenie vykonu a ktoré sa povazuji za pomocky v

zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesu oznac¢enie zhody CE v zmysle prilohy IV.
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Oznacenie CE podlieha v§eobecnym zasadam ustanovenym v ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢.

765/2008.

Oznacenie CE sa pripevni na pomdcku alebo na jej sterilné balenie, a to viditeI'ne, CitateI'ne
a neodstranitelnym sposobom. Ak to vzhl'adom na charakter pomocky nie je mozné ¢i
zarucitel'né, oznacenie CE sa pripevni na obal. Ak je sucastou dodavky aj navod na pouzitie

a spotrebitel'sky obal, oznacenie CE sa nachadza aj v takomto navode alebo na takomto obale.

Oznacenie CE sa pripevni pred tym, ako sa pomocka uvedie na trh. Za ozna¢enim méze
nasledovat’ piktogram alebo akakol'vek ina znacka poukazujuca na osobitné riziko alebo

pouZitie.

V relevantnych pripadoch za ozna¢enim CE nasleduje identifika¢né ¢islo notifikovaného
subjektu zodpovedného za postupy posudzovania zhody ustanovené v ¢lanku 40.
Identifikacné Cislo sa uvadza aj v akomkol'vek reklamnom materiéli, v ktorom sa nachéddza

informécia, ze pomocka spliia pravne poziadavky pre oznacenie CE.

Ak pomécky v suvislosti s inymi aspektmi podliehaju inym pravnym predpisom Unie, v
ktorych sa takisto vyZaduje pripevnenie oznacenia CE, v oznaceni CE sa uvadza, Ze pomocky

spifiaju aj ustanovenia uvedenych inych pravnych predpisov.

Clanok 17
Pomocky na osobitné ucely
Clenské $taty nekladu prekazky pomdckam na hodnotenie vykonu, ktoré sa dodavaju na tento
el laboratoriam alebo inym institaciam, ak spifiaju podmienky vymedzené v lankoch 48 az

58.

Tieto pomocky nemaji oznacenie CE — s vynimkou pomocok uvedenych v ¢lanku 52.
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Clenské $taty nekladt prekazky vystavovaniu pomocok, ktoré nie su v zhode s tymto
nariadenim, na obchodnych veltrhoch, vystavach, praktickych ukazkach a podobnych
podujatiach za predpokladu, Ze je [...] viditeI'ne uvedené, Ze tieto pomocky st uréené len na
prezentaciu alebo na prakticka ukazku a nemozu byt spristupnené na trhu, kym nebuda

v zhode s poziadavkami tohto nariadenia.

Clanok 18
[...]

9770/15 z80,sb/GB/zc 41
PRILOHA DGB 3B SK



9770/15
PRILOHA

DGB 3B

z80,sb/GB/zc

42
SK



Clanok 19
Casti a komponenty
Akakol'vek fyzicka alebo pravnické osoba, ktord spristupiiuje na trhu tovar ur¢eny konkrétne na to,
aby nahradil identicka alebo podobnu ¢ast’ alebo komponent chybnej alebo opotrebovanej pomdcky
s cielom zachovat’ alebo obnovit’ funk¢énost’ tejto pomocky [...], zabezpeci, aby tento tovar
neovplyviioval negativnym spdsobom parametre bezpecnosti alebo vykonu pomocky. Na

poskytnutie prislusSnym organom ¢lenskych Statov sa uchovavaju [...] podporné dokazy.

Predmet, ktory je ur¢eny konkrétne na to, aby nahradil ¢ast’ alebo komponent pomocky, ktory vSak

vyznamne meni parametre vykonu alebo bezpecnosti pomdcky, sa poklada za pomocku.

Clanok 20
Volny pohyb
Pokial’ nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, Clenské Staty neodmietaj, nezakazuju ani
neobmedzuju spristupniovanie pomdcok na trhu ani uvadzanie pomdcok do pouZzivania na svojom

uzemi, pokial’ ide o pomdcky, ktoré su v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.
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Kapitola III
Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu,

Europska databanka zdravotnickych pomocok

Clanok 21
Identifikacia v ramci dodavatelského retazca
1. Distributori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcom alebo splnomocnenym zdstupcom, aby

sa zabezpecdila nadleZita uroveri vysledovatel’nosti pomocok.

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

]

Clinok 21a
Nomenklatura zdravotnickych poméocok

Komisia na ul’ahéenie fungovania Eurdpskej databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed)
zriadenej podla Elanku 27 nariadenia (EU) [odkaz na budiice nariadenie o zdravotnickych
poméckach] a databdzy UDI zriadenej podla ¢lanku 24a nariadenia (EU) [odkaz na budiice
nariadenie o zdravotnickych pomockach] zabezpeci, aby bola nomenklatura zdravotnickych
pomocok bezplatne dostupna pre vyrobcov, fyzické alebo pravnické osoby povinné pouZivat’
nomenklaturu na ucely tohto nariadenia. Komisia sa tiez snaZi zabezpecit’ — ak je to redlne

uskutocCnitel’né —, aby bola tato nomenklatura dostupna bezplatne pre iné zainteresované strany.
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Clanok 22

Systém unikatnej identifikdacie pomocky

1. [...] Systém unikdtnej identifikdcie pomaocky (,,systém UDI*) umoZiiuje identifikaciu
a ul’ahéuje vysledovatel'nost’ pomdcok, okrem poméocok na hodnotenie vykonu, a sklada sa
z:
a)  vytvorenia unikatnej identifikacie pomdcky, ktora pozostava:
1) zidentifikatora pomocky (DI) Specifického pre vyrobcu a pre model pomocky,
ktory umoziiuje pristup k informacidm vymedzenym v casti B prilohy V;
i1)  zidentifikatora vyroby (PI), ktorym sa identifikuje jednotka vyrobenej pomacky,
pripadne zabalenych pomocok vymedzenych v casti C prilohy V |[...];
b) [...] uvedenia UDI na etikete pomdcky alebo na jej obale;
¢ [.]
d)  zriadenia elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky (databdza
UDI) podla ¢lanku 24a nariadenia (E U) [odkaz na budiice nariadenie o
zdravotnickych poméckach].
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2. Komisia urci jednu alebo viacero organizacii, ktoré prevadzkuju systém pridel'ovania
unikatnych identifikacii pomocky podl'a tohto nariadenia, ktoré vyhovuja tymto kritériam:

a)  prislusny subjekt mé pravnu subjektivitu;

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

c)  jeho systém pridel'ovania unikéatnych identifikécii pomdcky vyhovuje [...] prislusne;
medzinarodnej norme]...];

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

e) dany subjekt vykonava tieto innosti:

1)  prevadzkuje svoj systém pridelovania UDI [...] najmene] [...] desat’ rokov po
svojom urcenti;

i1)  Komisii a ¢lenskym Statom spristupiiuje na poziadanie informacie tykajice sa
systému pridel'ovania UDI [...];

iii)  zachovava sulad s kritériami a podmienkami urcenia [...].

Komisia pri vykone svojich pravomoci podl’a tohto odseku vyvinie usilie na podporu
interoperability medzi roznymi systémami subjektov, ktoré prideluju UDI, s ciel’om
minimalizovat’ finanénu a administrativnu zat’aZ hospodarskych subjektov

a zdravotnickych zariadeni.

3. Vyrobca pred tym, nez uvedie pomocku na trh, jej prideli a — v relevantnych pripadoch — aj
kaZdej vysSej urovni balenia unikatnu identifikaciu pomocky UDI, ktord sa vytvorila
v sulade s podmienkami |...] stanovenymi subjektom, ktory Komisia urcila v sulade

s odsekom 2 [...].
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4.  Na oznacenie pomOcky a na kaZdej vys$Sej urovni balenia sa umiestni nosi¢ UDI. Medzi

vySSie urovne balenia nepatria prepravné obaly. |...]

4a. UDI sa pouZije pri hlaseni zavaznych nehod a bezpecnostnych ndapravnych opatreni v sulade

s Clankom 59.

4b. Zakladny identifikator pomaocky v systéme UDI (zakladny UDI-DI vymedzeny v casti C

prilohy V) sa uvedie vo vyhldseni o zhode EU uvedenom v élanku 15.

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

dokumentdcie uvedenej v prilohe I1.

5. Hospodarske subjekty [...] ukladaju a uchovavaju, poedl’a moznosti elektronicky,
UDI |[...] pomdcok, ktoré dodali alebo ktoré sa im dodali, ak patria medzi pomdcky,

kategorie alebo skupiny pomdcok uréené opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. a).

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

odseku 7 pism. aa).
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6. [.]

7.  Komisia [...] méZe prostrednictvom | ...] vykondvacich aktov Specifikovat’ modality
a procesné aspekty s cielom zabezpecit’ harmonizované uplatiiovanie systému unikdtnej
identifikdacie pomaocky pre ktorykolvek 7 nasledujucich aspektov |...]:
a)  [...] urcéenie pomdcok, kategorii a skupin pomocok, [...] na ktoré sa uplatiiuje
povinnost’ ustanovend v odseku 5 |...];
aa) urcenie pomocok, kategorii alebo skupin pomocok, na ktoré sa uplatiiuje odsek 5a;
b) [...] upresnenie udajov, ktoré by mali byt sucastou identifikatora vyroby UDI (UDI-PI)

Specifickych pomocok a skupin pomocok;

c)  [...]
Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku
84 ods. 3.
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7a. Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s Clankom 85 delegované akty:

a)  ktorymi sa meni alebo doplita zoznam informacii vymedzenych v &asti B prilohy
V so zretelom na technicky pokrok, a

b)  ktorymi sa meni alebo dopliia priloha V so zretelom na medzindrodny vyvoj
v oblasti unikadtnej identifikdcie pomocok.

8. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 7 Komisia zohl'adiiuje tieto skuto¢nosti:

a)  ochranu osobnych udajov;

b)  opravneny zadujem chranit’ citlivé obchodné informacie;

c)  pristup zaloZeny na zohl'adilovani rizik;

d) nakladovl efektivnost’ opatreni,

e)  zblizovanie systémov unikatnej identifikacie pomocky vyvinutych na medzinarodne;j
urovniy

) potrebu vyhnut’ sa duplikaciam v systéme UDI |...];

g)  potreby systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Stdtov.

Clinok 22a
Elektronicky systéem UDI (databaza UDI)

1.  Komisia po konzultacii s MDCG zriadi a riadi elektronicky systém UDI (databdazu UDI)

v stilade s podmienkami a postupmi vymedzenymi v Eldnku 24a nariadenia (EU) [odkaz

na budice nariadenie o zdravotnickych pomockach].

2. Pred

tym, ako sa pomocka na hodnotenie vykonu uvedie na trh, musi vyrobca alebo

jeho splnomocneny zdstupca zabezpedit’, aby sa informdcie o predmetnej pomocke, na

ktoré sa odkazuje v Casti B prilohy V spravne predloZili a previedli do databazy UDI.
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Clanok 22b
Postup registrdacie poméocok
1.  Pred uvedenim [...] pomocky na trh, s vynimkou pomaécok na mieru alebo skusanych
pomaocok, jej vyrobcovia pridelia [...] v sulade s pravidlami uréenych vydavajucich

subjektov zakladny UDI-DI tak, ako sa to vymedzuje v Casti C prilohy V.

2. Ak vyrobca [...] pomécok, s vynimkou pomocok urcéenych na hodnotenie vykonu,
poziada o postup posudzovania zhody podl’a Elanku 40 ods. 3 prvej vety alebo
Clanku 40 ods. 4 alebo 5, vyrobca vloZi este pred uvedenim pomaocky na trh do
databazy UDI zakladny UDI-DI spolu so suvisiacimi informdciami uvedenymi

v Casti B prilohy V.
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Ak vyrobca pomocky, s vynimkou pomoécok urcéenych na hodnotenie vykonu,
poZiada o postup posudzovania zhody podl’a Clanku 40 ods. 2 alebo Clanku 40
ods. 3 druhej vety (posudenie technickej dokumentdcie ES a typové preskumanie
ES), vyrobca prideli pomocke zakladny UDI-DI (Cast’ C prilohy V) este pred tym,

ako poZiada notifikovany subjekt o postup posudzovania zhody.

Notifikovany subjekt uvedie zakladny UDI-DI na vydanom certifikdte (oddiel 1
bod 4.a prilohy XII). Po vydani prislusného certifikdatu a pred uvedenim pomaocky
na trh vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca vloZia do databazy UDI
gakladny UDI-DI spolu so suvisiacimi informdciami uvedenymi v Casti B prilohy
V.

Clanok 23
Elektronicky system registracie [...] hospodarskych subjektov
Komisia [...] po konzultdcii s MDCG zriadi a riadi elektronicky systém na vytvorenie
jediného registracného Cisla uvedeného v clanku 23a a na zhromazd'ovanie
a spracovavanie informaécii, ktoré s potrebné a primerané na [...] identifikovanie
vyrobcu a, v relevantnych pripadoch, splnomocneného zastupcu a dovozcu. Podrobnosti

tykajlice sa informécii, ktoré maji poskytovat’ hospodarske subjekty, s vymedzené

v Casti A prilohy V.
1b.  Clenské $tity moézu zachovat’ alebo zaviest’ vnlitrostdtne ustanovenia tykajiice sa
registrdcie distributorov a dovozcov pomaocky, ktora sa spristupnila na ich uzemi.
2. [..]
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3. Do[...] dvoch tyzdnov po uvedeni pomocky, ktora nie je pomockou na hodnotenie vykonu, na
trh [...] overia dovozcovia, ¢ vyrobca alebo splnomocneny zdastupca vloZil do elektronického

systému informdcie uvedené v odseku 1, pricom do prislusnych zdaznamov viloZia svoje udaje.

V relevantnych pripadoch dovozcovia taktie? overia, Ci registrdcia obsahuje udaje
o splnomocnenom zdstupcovi, pricom v opacnom pripade o tejto skutocnosti informuju

prislusného splnomocneného zdstupcu.

Clinok 23a

Postup registrdcie vyrobcov a splnomocnenych zdastupcov, jediné registracné cislo

1. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ktory nebol predtym registrovany
podla tohto ¢lanku, vloZi do elektronického systému informadcie uvedené v casti A
prilohy V pred uvedenim pomécky, okrem poméocky na hodnotenie vykonu, na trh.

V pripadoch, ked’ si postup posudzovania zhody vyZaduje zapojenie notifikovaného
subjektu, sa informdcie uvedené v casti A prilohy V viloZia do elektronického

systému pred podanim Ziadosti notifikovanému subjektu.

2. Po overeni udajov vloZenych vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zdastupcom
ziska prislusny organ 7 elektronického systému uvedeného v Clanku 23 jediné

registracné Cislo a vyda ho vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi.
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3. Vyrobca pouZije jediné registracné Cislo pri podavani Ziadosti notifikovanému
subjektu o vydanie certifikdatu podl’a Elanku 41, a tieZ na vstup do elektronického
systemu UDI (s ciel’om splnit’ si povinnosti podl’a ¢lanku 22a ods. 2 a ¢lanku 22b
ods. 2 a 3).

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

systéme.

5. Najneskor do [...] jedného roka [...] po vlozeni informacii v stilade s odsekom 1 |[...] a potom
kazdy druhy rok potvrdzuje prislusny hospodarsky subjekt spravnost’ udajov. Bez toho, aby
bola dotknuta zodpovednost’ hospodarskeho subjektu za udaje, prislusny organ overi
potvrdené udaje uvedené v casti A bodoch 1 aZ 4a prilohy V. V pripade nepotvrdenia
spravnosti udajov ani do Siestich mesiacov od stanoveného datumu moze ktorykol'vek Clensky
Stat prijat’ primerané ndpravné opatrenia [...] na svojom uzemi, az kym nebude splnené

povinnost’ uvedenda v tomto odseku.

6.  Udaje obsiahnuté v elektronickom systéme st dostupné verejnosti.

7. PrisluSny organ moZze pouZit’ predmetné udaje na vyberanie platby alebo poplatku od

vyrobcu alebo splnomocneného zdastupcu podla ¢lanku 82.
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Clanok 24
Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu
1. V pripade pomdcok zaradenych do tried C a D, ktoré nie st pomdckami na hodnotenie
vykonu, vyrobca vypracuje suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu. Tento stthrn sa napise
tak, aby bol zrozumiteI'ny pre uréeného pouzivatel'a, a v relevantnych pripadoch aj pre
pacienta, pricom sa zverejni prostrednictvom Eudamedu. Navrh tohto suhrnu tvori sucast’
dokumentécie, ktora sa predkladé notifikovanému subjektu zapojenému do posudzovania
zhody v stlade s ¢lankom 40, a uvedeny subjekt dany navrh schvaluje. Noftifikovany subjekt
po validacii vloZi tuto suhrnnda spravu do Eudamedu. Vyrobca musi uviest’ na etikete alebo

v ndvode na pouZitie, kde je suhrnnda sprdava k dispozicii.

la. Suhrn parametrov bezpecnosti a vvkonu obsahuje aspori:

a)  identifikdciu pomocky a vyrobcu vratane zdakladného UDI-DI a jediného
registracného Cisla;

b)  ucel uréenia pomocky vratane indikdcii, kontraindikdcii a ciel’ovych populacii;

¢)  opis pomocky vratane odkazu na pripadné predchadzajuce generdcie alebo varianty,
spolu s opisom rozdielov, ako aj opis prisluSenstva, inych diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro a inych vyrobkov, ktoré nie su diagnostickymi
zdravotnickymi pomdockami in vitro, uréenych na pouZivanie v kombindcii s danou
diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro;

d)  odkaz na harmonizované normy a spolocné (technické) Specifikdacie;

e)  suhrn spravy o hodnoteni vykonu, ako sa uvdadza v prilohe XII, a prislu§né informdcie
tykajuce sa sledovania vykonu po uvedeni na trh;

) metrologicku vysledovatel’nost’ priradenych hodnot;

g)  navrhovany profil a odbornu pripravu pre pouZivatel’ov;

h)  informadcie o vietkych rezidudlnych rizikdach a vietkych (nepriamych) neZiaducich

ve

ucinkoch, varovania a upozornenia.
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Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovit’ navrh a prezentaciu
jednotlivych prvkov udajov, ktoré je potrebné zahrnat’ do suhrnu parametrov bezpecnosti a
vykonu. Tieto vykondvacie akty sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom uvedenym

v ¢lanku 84 ods. 2.

Clanok 25
Europska databanka
Komisia po konzultdcii s MDCG zriadi a riadi Eurépsku databanku zdravotnickych pomdcok
(Eudamed) v stilade s podmienkami a postupmi vymedzenymi v &lanku 27 nariadenia (EU)

[odkaz na buduce nariadenie o zdravotnickych pomdckach].

Eudamed tvori [...]:

a) elektronicky systém unikatnej identifikacie pomocky uvedeny v ¢lanku 22;

b) elektronicky systém registracie [...] hospodarskych subjektov uvedeny v ¢lanku 23;

ba) elektronicky systém notifikovanych subjektov uvedeny v ¢lanku 31 ods. 9;

c) elektronicky systém informacii o Ziadostiach o posudzovanie zhody a o certifikatoch
uvedenych v ¢lanku 41 ods. 1 a v ¢lanku 43 ods. 4 a o suuhrnoch parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu uvedenych v élanku 24,

d) elektronicky systém intervenénych [...] §tadii vykonu a $tudii klinického vykonu, v
ramci ktorych tcastnici podstupuju riziko, uvedeny v ¢lanku 51;

e) elektronicky systém vigilancie a dohl’adu po uvedeni na trh uvedeny v clanku [...] 64a;

f)  elektronicky systém dohl'adu nad trhom uvedeny v ¢lanku [...] 73b.
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Kapitola IV
Notifikované subjekty

Clanok 26
Vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované subjekty pre diagnostické zdravotnicke pomaocky
in vitro

1. Clensky $tat, ktory ma v umysle uréit’ organ posudzovania zhody ako notifikovany subjekt,
alebo uz ur¢il notifikovany subjekt, aby vykonaval [...] innosti [...] posudzovania zhody
v zmysle tohto nariadenia, [...] nominuje organ, ktory méoZe podl’a vnutrostditneho prava
pozostavat’ zo samostatnych zakladajicich subjektov a ktory bude zodpovedny za
stanovovanie a vykonavanie postupov potrebnych na posudzovanie, urCovanie a notifikaciu
organov posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie notifikovanych subjektov vratane
subdodévatelov [...] @ dcérskych spolo€nosti tychto subjektov (d’alej len ,,vnutrostatny orgén

zodpovedny za notifikované subjekty®).

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

konfliktu zaujmov s organmi posudzovania zhody.

3. Na zaklade organizicie vnitro$tatneho orgdanu zodpovedného za notifikované subjekty |...]
kazdé¢ rozhodnutie tykajiice sa urcenia alebo notifikacie [...] prijimaju ini pracovnici ako ti,

ktori vykonali postdenie [...].

4.  VnutroStdatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty [...] nevykonava Ziadne ¢innosti,

ktor¢ [...] vykonavaju notifikované subjekty [...] na komer¢nom ¢i konkuren¢nom zaklade.
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Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty zarucuje dovernost’ informaécii,
ktoré st mu poskytované. S ostatnymi Clenskymi Statmi [...], s Komisiou a s inymi

regulacnymi orgdnmi si vSak vymiena informacie o notifikovanom subjekte.

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

odborne sposobilych zamestnancov na riadne vykonavanie svojich uloh.

Ak [...] je vnutroStatnym organom [...] zodpovednym za [...] notifikované subjekty iny orgdn
ako prislusny vnutrostdatny orgéan pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, zabezpeci,
aby sa s tymto organom zodpovednym pre diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro viedli

konzultacie [...] o [...] prisluSnych aspektoch [...].

Clenské staty zverejnia vSeobecné informdcie [...] o svojich [...] ustanoveniach tykajucich sa
posudzovania, urovania a notifikovania organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov, ako aj o [...] zmendach, ktoré maju na tieto ulohy

zasadny vplyv |...].

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty sa podiel’a na ¢innostiach

dohl’adu ustanovenych v ¢lanku 36. |...]

]
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la.

Cldnok 27
Poziadavky tykajice sa notifikovanych subjektov
Notifikované subjekty musia spiiat’ organizacné a vieobecné poziadavky, ako aj poziadavky
tykajlce sa riadenia kvality, zdrojov a postupov, ktoré¢ st potrebné na to, aby boli sposobilé
plnit’ [...] Glohy, na ktorych vykonéavanie boli uréené v stlade s tymto nariadenim. [...]

Poziadavky, ktoré notifikované subjekty maju spifiat’, st stanovené v prilohe VI.

Notifikované subjekty spristupnia a predloZia na poZiadanie vSetky prislusné dokumenty
(vratane dokumentdcie vyrobcu) vnutrostitnemu orgdnu zodpovednému za notifikované
subjekty, aby mohol vykonat’ ¢innosti posudzovania, uréenia, notifikdcie, monitorovania a

dohl’adu a aby sa umoZnilo posudzovanie uvedené v tejto kapitole.

Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poZiadaviek stanovenych v prilohe VI méZe |...]

Komisia [...] prijat’ vykondvacie akty v stlade s ¢lankom 84 [...] ods. 3 [...].

Clanok 28
Dcérske spolocnosti a subdodavatelia
V pripade, Ze notifikovany subjekt zadava Specifické tilohy spojené s posudzovanim zhody
subdodévatel'ovi alebo sa so Specifickymi tlohami spojenymi s posudzovanim zhody obracia
na dcérsku spoloénost’, over, ¢ subdodavatel’ alebo dcérska spolo&nost’ spifiaja [...]
uplatnitel’né poziadavky ustanovené v prilohe VI, a nalezitym spdsobom o tom informuje

vnutro$tatny orgén zodpovedny za notifikované subjekty.
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2. Notifikované subjekty nesu plni zodpovednost’ za tlohy, ktoré v ich mene plnia

subdodavatelia alebo dcérske spolocnosti.

3. Cinnosti posudzovania zhody sa mdzu zadavat’ subdodavatel'ovi alebo ich moze vykonavat
dcérska spolocnost’ len [...] pod podmienkou, Ze sa to oznamilo pravnickej alebo fyzickej

osobe, ktora poziadala o posudenie zhody.

4. Notifikované subjekty uchovavaji pre vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované
subjekty prislusné dokumenty tykajuce sa overenia kvalifikacii subdodavatela alebo dcérske;j

spolo¢nosti a prace vykonanej subdodévatel'om alebo dcérskou spolo¢nostou v zmysle tohto

nariadenia.
Clanok 29
Ziadost orgdnu posudzovania zhody o [...] uréenie
1. Organ posudzovania zhody predklada vnutrostatnemu organu zodpovednému za notifikované

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

2. Vuvedenej ziadosti st Specifikované ¢innosti posudzovania zhody, ako sa vymedzuju v tomto
nariadeni [...], a druhy pomocok, v suvislosti s ktorymi dany organ Ziada o urcenie
a v suvislosti s ktorymi je potrebné zapojenie notifikovaného subjektu [ ...], pricom je
podlozena dokumentaciou, v ktorej sa preukazuje splnenie vSetkych poziadaviek stanovenych

v prilohe VI.
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Pokial’ ide o organizac¢né a v§eobecné poziadavky a poziadavky tykajuce sa riadenia kvality
stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VI, méZe sa na podporu tychto poZiadaviek predloZit’
[...] platny certifikat a zodpovedajuca hodnotiaca sprava vydana vnutroStatnym akreditaénym
organom v sulade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 [...], pri¢om sa zoberu do uivahy pocas
posudzovania uvedeného v ¢linku 30. Ziadatel’ viak na preukdzanie siladu s tymito

poZiadavkami spristupni na poZiadanie uplnu dokumentdciu.

3. Notifikovany subjekt po svojom urceni aktualizuje dokumentaciu uvedent v odseku 2 vzdy,
ked’ dojde k podstatnym zmenam, ¢im sa vnatroStaitnemu organu zodpovednému za
notifikované subjekty umozni monitorovat’ a overovat’ nepretrzité plnenie vsetkych

poziadaviek stanovenych v prilohe VI.

Cldanok 30
Posudenie Ziadosti
1. VnutroStatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty do 30 dni skontroluje, ¢i je ziadost’
uvedend v ¢lanku 29 Gplna, a poZiada Ziadatel’a o poskytnutie akychkol’vek chybajiicich
informacii. Ked’ je Ziadost uplnda, vnutrostatny organ ho zasle Komisii spolu
s navrhovanym harmonogramom pre predbeZné preskumanie a orientacnym ddatumom

posudenia na mieste.

Vnutrostitny orgdn preskuma Ziadost’ a sprievodnii dokumentdciu v sulade s vlastnymi

postupmi a vypracuje predbezni hodnotiacu spravu.
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2.

3a.

[...] Vnutrostdtny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty predlozi predbeznu hodnotiacu
spravu Komisii, ktoré ju bezodkladne zasle Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky
[...] zriadenej ¢ldnkom 76 (, MDCG*). Vnutrostdtny orgdn zodpovedny za notifikované
subjekty tiez na zdaklade svojho posudenia uvedie, ¢i datum posudenia na mieste

navrhovany v odseku 1 zostdva v platnosti. |...]

Dokumenty na podporu Ziadosti uvedené v ¢lanku 29 sa na poZiadanie spristupnia.

Do 14 dni od predlozenia spravy, ktoré¢ sa uvadza v odseku 2, Komisia v sucinnosti s MDCG
[...] ustanovi spolocnll skupinu pre posudzovanie, ktora pozostava z [...] troch expertov,
pokial’ si osobitné okolnosti nevyZiadaju iny pocet expertov, vybratych [...] zo zoznamu [...]
uvedeného v ¢lanku 30a. [...] Jeden z uvedenych expertov [...] musi byt’ zastupcom Komisie,

pricom [...] koordinuje ¢innosti spolocnej skupiny pre posudzovanie.

Spolocna skupina pre posudzovanie sa sklada 7 prislusnych expertov, ktori maju skusenosti
s vpkondavanim Cinnosti posudzovania zhody a druhmi pomécok, ktorych sa tyka Ziadost’,
alebo — a to v pripade, Ze sa uvedeny postup iniciuje v sulade s ¢lankom 35 — skusenosti,

na zdklade ktorych sa zabezpeci primerané posudenie daného konkrétneho problému.
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4.  Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni po [...] svojom ustanoveni [ ...] preskima
dokumentéciu predlozenu so ziadostou v stlade s ¢lankom 29. Spolocna skupina
pre posudzovanie moZe vnutroStatnemu orgdnu zodpovednému za notifikované subjekty
predkladat’ informdcie so spétnou vizbou alebo poZadovat’ od nej objasnenie tykajuce sa

Ziadosti a planovaného posudenia na mieste.

VnutroStatny orgdan zodpovedny za notifikované subjekty so spolo¢nou skupinou pre
posudzovanie [...] naplanuju a vykonaju posudenie na mieste ziadajiceho organu
posudzovania zhody na mieste a v relevantnom pripade aj postdenie vSetkych dcérskych
spolo¢nosti a subdodavatelov, ktori sa nachadzaju v Unii ¢i mimo nej a maju sa zapojit’ do

procesu posudzovania zhody.

]

Posudenie Ziadajuceho organu na mieste vedie vnutroStdatny orgdn zodpovedny

za notifikované subjekty.

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

ziadosti.

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty predklada po skonceni posudenia
na mieste Ziadajiicemu orgdanu zoznam pripadov nesuladu, ktoré vyplynuli 7 posudenia,

vrdtane suhrnného posudenia, ktoré vypracovala spoloc¢na skupina pre posudzovanie.
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VnutroStatny organ poZiada Ziadajuci orgdn, aby v zaujme vyrieSenia pripadov nesuladu

predloZil v stanovenej lehote plan napravnych a preventivnych opatreni.

]

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

ich vnutroStatnemu organu zodpovednému za notifikované subjekty.

4b. Vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty po prijati planu ndapravnych
a preventivnych opatreni od Ziadajiuceho orgdanu posudi, ¢i boli pripady nesuladu zistené
pocas posudenia naleZite rieSené. Tento plan musi obsahovat’ udaj o hlavnej pricine

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

VnutroStatny orgdan po potvrdeni planu ndapravnych a preventivnych opatreni postupi tento
plan a svoje stanovisko k nemu spolocnej skupine pre posudzovanie. Spolo¢na skupina pre
posudzovanie moZe poZiadat’ vnutrostdatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty

o d’al§ie objasnenie a upravy.

VnutroStatny orgadn zodpovedny za notifikované subjekty predloZi svoju zavereénu

hodnotiacu spravu, ktorda obsahuje:

— vysledok posudenia,

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

- vietky zostavajiuce nesuhlasné stanoviska v ramci spolocnej skupiny pre
posudzovanie, a pripadne

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

a [...] spolo¢nej skupine pre posudzovanie. [...]

6.  Spolo¢na skupina pre posudzovanie poskytne v zdverecnej sprdave svoje stanovisko
k hodnotiacej sprave, ktoru pripravil vnutrostdtny organ zodpovedny za notifikované
subjekty, a v relevantnych pripadoch k navrhu [...] uréenia do 21 dni od prijatia uvedenych
dokumentov [...] Komisii, ktord bezodkladne predlozi svoje stanovisko MDCG. Do [...] 42
dni po prijati stanoviska spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje MDCG odporucanie
tykajice sa navrhu [...] urcenia, ktoré [...] vnatroStatny organ nalezite zohl'adni pri svojom

rozhodovani o ur¢eni notifikovaného subjektu.

7.  Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia, ktorymi stanovi
modality, ktorymi sa vymedzuju postupy a spravy pre predkladanie ziadosti o [...] urcenie
uvedenych v ¢lanku 29, ako aj posudzovanie ziadosti stanovené v tomto ¢lanku. Tieto
vykonévacie akty sa prijimaja v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods.

3.

Clinok 30a
Nomindcia expertov na spolocné posudzovanie Ziadosti o notifikdciu
1. Clenské $tity a Komisia nominuji expertov kvalifikovanych v oblasti posudzovania
organov posudzovania zhody v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro na

v

ucast’ na cinnostiach uvedenych v ¢lankoch 30 a 36.

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

v ¢lanku 25.
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Clinok 30b
Jazykové poZiadavky
Vsetky dokumenty poZadované podl’a ¢lankov 29 a 30 musia byt’ vypracované v jazyku alebo
jazykoch, ktoré urci dotknuty clensky Stit.

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

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

Komisia poskytne podl’a ¢lankov 29 a 30 potrebné preklady dokumentdcie alebo jej casti
do jedného 7 uiradnych jazykov Unie, aby tymto dokumentom mohla Pahko porozumiet’ spolo¢nd

skupina pre posudzovanie urcend v sulade s clankom 30 ods. 3.

Clanok 31
Postup urcéenia a [...] notifikacny postup
0.  Clenské taty mozu uréit’ len tie organy posudzovania zhody, ktoré spiiiaju poziadavky

stanovené v prilohe VI a posudzovanie ktorych sa ukoncilo podl'a ¢lanku 30.
1. Clenské staty oznamuju Komisii a ostatnym ¢lenskym §titom organy posudzovania zhody,

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

Komisia.

2. [.]
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4a.

V notifikacii sa jasne Specifikuje rozsah urcenia uvedenim ¢innosti posudzovania zhody, ako
je to vymedzené v tomto nariadeni, [...] a typu pomocok, ktory je notifikovany subjekt
opravneny posudzovat, a — bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 33 — vSetky podmienky

suvisiace s urcenim.

Komisia do Siestich mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia | ...]
prostrednictvom vykonavacich aktov [...] vytveri zoznam kédov a [...] zodpovedajucich typov
pomdcok s cielom [...] opisat’ rozsah urcenia notifikovanych subjektov, ktory ¢lenské Staty
uvadzaju vo svojej notifikacii. Tieto vykonavacie akty sa prijimaja v stulade s konzultacnym
postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 84 [...] ods. 3. Komisia po konzultacii s MDCG
moZe aktualizovat’ tento zoznam, okrem iného na zdaklade informacii, ktoré vyplyvaju

z koordinacnych cCinnosti opisanych v ¢lanku 36.

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

riadne podlozené oddvodnenie.

Notifikujuci ¢lensky Stat, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 33, informuje Komisiu a ostatné
Clenské staty o vSetkych podmienkach suvisiacich s urcenim a poskytne im dokumentaciu,
ktora je dokazom toho, Ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie pravidelného monitorovania

notifikovaného subjektu a d’alSieho plnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VI. [...]

Do 28 dni od notifikacie moze ¢lensky Stat alebo Komisia vzniest’ pisomné namietky, v
ktorych uvedie svoje argumenty tykajuce sa notifikovaného subjektu alebo jeho

monitorovania, ktoré vykonava vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty.
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8a.

10.

11.

Ak ¢lensky stat alebo Komisia vznest namietky v sulade s odsekom 7, [...] Komisia predlozi
vec MDCG do 1][...]0 dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 7. Po konzultécii so
zuCastnenymi stranami poskytne MDCG svoje stanovisko najneskor do 40 [...] dni po tom,

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

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

svoje rozhodnutie o urceni alebo neurceni daného orgdanu posudzovania zhody.

Ak nie je v sulade s odsekom 7 vznesena namietka alebo ak MDCG [...], s ktorou prebehli
konzultacie v stilade s odsekom 8, skonstatuje, ze notifikacia sa moze [...] prijat, alebo ak
notifikujuci ¢lensky Stdat po reakcii v sulade s odsekom 8a rozhodol, Ze urci orgdn
posudzovania zhody, Komisia notifikaciu nalezitym spdsobom uverejni do 14 dni od

dorucenia.

Pri uverejneni notifikdcie v databaze notifikovanych subjektov, ktoru vytvorila a spravuje
Komisia, Komisia doplni do elektronického systéemu uvedeného v clanku 25 informdcie
tykajuce sa notifikdcie notifikovaného subjektu spolu s dokumentmi uvedenymi v odseku 5

a stanovisko a reakciu uvedené v odsekoch 8 a 8a tohto élanku.

Notifik4cia je platnd prvym dilom po jej uverejneni v databaze notifikovanych subjektov,
ktort vyvinula a spravuje Komisia. Uverejnena notifikacia urcuje rozsah zakonnej ¢innosti

notifikovaného subjektu.

Dotknuty organ posudzovania zhody méZe vykondvat’ Cinnosti notifikovaného subjektu len

po nadobudnuti platnosti notifikdcie v sulade s odsekom 10.
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Cldnok 32
Identifikacné cislo a zoznam notifikovanych subjektov
1. Komisia prideli identifika¢né ¢islo kazdému notifikovanému subjektu, v [...] pripade ktorého
vstupila notifikécia [...] do platnosti v sulade s ¢lankom 31 ods. 10. Prideli mu jediné

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

2. Komisia [...] spristupiiuje verejnosti prostrednictvom databadzy notifikovanych subjektov,
ktoru vyvinula a spravuje Komisia, zoznam subjektov notifikovanych v zmysle tohto
nariadenia vratane identifikacnych Cisiel, ktoré im boli pridelené, a ¢innosti posudzovania
zhody, ako ich vymedzuje toto nariadenie, a druhov pomacok, v sivislosti s ktorymi boli
notifikované. Tento zoznam tieZ spristupni v elektronickom systéme uvedenom v Elanku 25.

Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.

Clanok 33
Monitorovanie a posudenie notifikovanych subjektov
0. Notifikované subjekty bezodkladne informuju vnutrostdatny orgdan zodpovedny
za notifikované subjekty o vietkych relevantnych zmendch, ktoré by mohli mat’ vplyv
na plnenie poZiadaviek stanovenych v prilohe VI alebo na ich schopnost’ vykondvat’

¢innosti posudzovania zhody tykajuce sa pomocok, pre ktoré boli urcené.

1.  Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty [...] monitoruje notifikované
subjekty so sidlom na svojom uzemi a ich dcérskymi spolocnost’ami a subdoddvatel’mi, aby
zabezpecil stale plnenie poziadaviek a plnenie ich povinnosti ustanovenych v tomto
nariadeni [ ...]. Notifikované subjekty poskytuji na ziadost’ vautrostitneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty vsetky prisluSné informacie a dokumenty potrebné na

to, aby dany orgén, Komisia a iné ¢lenské $tdaty mohli overovat plnenie uvedenych kritérii.
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]

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty dostane kopiu vietkych Ziadosti,
ktoré predloZila Komisia alebo orgdn iného clenského Statu notifikovanym subjektom

so sidlom na jeho uzemi a ktoré sa tykaju posudzovani zhody, ktoré takéto notifikované
subjekty vykonali. Notifikované subjekty na takéto ziadosti [...] bezodkladne odpovedaju.
Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty clenského Statu, v ktorom je subjekt
zriadeny, [...] zabezpeci vybavenie ziadosti predloZzenych organmi ktoréhokol'vek iné¢ho
¢lenského §tatu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje legitimny dovod na to, aby tak nekonal;

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

VnutrosStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty posudzuje minimalne raz rocne, ¢i
kazdy notifikovany subjekt a v relevantnych pripadoch aj dcérske spolocnosti

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

a plnia si povinnosti stanovené v prilohe VI. St¢astou tohto [...] preskiimania je navsteva
kazdého notifikovaného subjektu na mieste a v pripade potreby aj ndvsteva jeho dcérskych

spolocnosti a subdoddavatelov.

VnutroStatny orgdan vykondva ¢innosti monitorovania a posudenia v sulade s planom
roc¢ného posudzovania, aby sa zabezpecilo, Ze dokadZe uicinne monitorovat’ pokracujuce
plnenie poZiadaviek tohto nariadenia zo strany notifikovaného subjektu. V uvedenom pline
sa poskytne odovodneny harmonogram frekvencie posudzovania notifikovaného subjektu a
pridruZenych dcérskych spolocnosti a subdodavatel’ov. Uvedeny organ predloZi svoj rocny
plan monitorovania a posudenia kaZdého notifikovaného subjektu, za ktory zodpoveda,

MDCG a Komisii.
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3a.

3b.

3ec.

3d.

Monitorovanie notifikovanych subjektov zo strany vnutrosStitneho orgdnu zah¥iia
osvedcené audity persondlu notifikovanych subjektov, a v pripade potreby aj persondlu
dcérskych spolocnosti a subdoddvatel’ ov pri posudzovani systému kvality v priestoroch

vyrobcu.

Pri monitorovani notifikovanych subjektov, ktoré vedu vnutrostdtne orgdny zodpovedné
za notifikované subjekty, sa zohl’adnia udaje pochadzajuce zo systémov dohl’adu nad
trhom, vigilancie a dohl’adu po uvedeni na trh, aby sa pomohlo usmernit’ éinnosti tohto

monitorovania.

Predmetny organ zabezpeci systematické rieSenie st’aZnosti, nadviazanie na iné informdcie,
a to aj od d’alSich clenskych Statov, 7 ktorych by mohlo vyplyvat’ neplnenie povinnosti

notifikovaného subjektu alebo jeho odklon od beZnych alebo najlepSich postupov.

VnutroStatny orgdan zodpovedny za notifikované subjekty moZe okrem pravidelného
monitorovania ¢i posudenia na mieste vykonat’ bleskové, neohldsené alebo ,,dovodné*
preskumania, ak je potrebné zaoberat’ sa konkrétnou otazkou alebo overit’ plnenie

poZiadaviek.

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

v ¢lanku 33a.

Vnutrostdatny organ zodpovedny za notifikované subjekty zdokumentuje a zaznamend
vietky zistenia tykajuce sa neplnenia poZiadaviek stanovenych v prilohe VI zo strany
notifikovaného subjektu a monitoruje véasné vykondvanie prislusnych napravnych a

preventivnych opatreni.
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4a.

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

v ¢lankoch [...] 29 a 30 [...], opditovné posudenie, na zaklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovany

subjekt nad’alej spifia poziadavky stanovené v prilohe VI.

Komisia méZe prostrednictvom vykondvacich aktov zmenit’ frekvenciu vykondvania
uplného opiitovného posudenia uvedeného v predchadzajiucom pododseku. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v élanku 84 ods.

3.

Clenské $taty podavaju Komisii a MDCG [...] aspoti raz za rok spravu o svojich
monitorovacich ¢innostiach #ykajiicich sa svojich notifikovanych subjektov a pripadne aj
dcérskych spolocnosti a subdodavatel’ov. V tejto sprave sa poskytnu podrobné informdcie
o vysledkoch monitorovacich cinnosti a ¢innosti dohl’adu. S touto spravou zaobchadza
MDCG a Komisia ako s dovernou, uvedie sa v nej vSak aj suhrn, ktory sa spristupni

verejnosti.

Tato suhrnnd sprava sa vloZi do eurdpskej databanky uvedenej v clanku 25.
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Clinok 33a
Preskumanie posudenia technickej dokumentdcie a dokumentdcie hodnotenia vykonu, ktoré
vykonal notifikovany subjekt
1. VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ako sucast’ svojho prebiehajuceho
monitorovania notifikovanych subjektov posudi primerany pocet posudeni technickej
dokumentdcie vyrobcu a hodnoteni vykonu zo strany notifikovaného subjektu, aby overil
zavery, ktoré notifikovany subjekt vyvodil na zdklade informadcii poskytnutych vyrobcom.

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

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

subjekty na Ziadost’ MDCG spristupni.

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

v ¢lanku 7 v ramci vykonania posudenia.

4.  Tieto posudenia tvoria tiez sucast’ opitovného posudenia notifikovanych subjektov v suilade
s Clankom 33 ods. 4 a éinnost’ami spolocného posudzovania uvedenymi v ¢lanku 35 ods. 2a.

Tieto posudenia sa vykonaju s vyuZitim primeranych odbornych znalosti.
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5.  MDCG moZe na zdklade sprav z tychto posudeni zo strany vnutrostatneho orgdanu alebo
spoloénych skupin pre posudzovanie, ako aj informdcii ziskanych pri éinnostiach dohl’adu
nad trhom a dohl’adu po uvedeni na trh v zmysle kapitoly VII odporudit’, aby sa vyber
vzoriek, Ci uZ vautroStatnym organom alebo ako sucast’ ¢innosti spolocného posudzovania,
vzt’ahoval na vicsi alebo mensi podiel hodnoteni vykonu a technickej dokumentdcie

posudenych notifikovanym subjektom.

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

sulade s postupom preskuumania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Clanok 34
Zmeny v urceniach a notifikaciach
1. Komisii a ostatnym ¢lenskym §tatom oznamuju vSetky nasledné relevantné zmeny tykajice sa
[...] uréenia zo strany vnutrostatneho organu zodpovedného za notifikované subjekty.
Postupy uvedené v ¢lanku 30 ods. 2 az 6 a v ¢lanku 31 sa uplatiiuja na zmeny, ktoré vedu k
roz$ireniu rozsahu pdsobnosti notifikacie. Vo vSetkych ostatnych pripadoch Komisia
bezodkladne uverejniuje zmenené notifikacie v elektronickom notifikaénom néstroji

uvedenom v ¢lanku 31 ods. 10.

la. Ak sa notifikovany subjekt rozhodne ukoncit’ svoje Cinnosti posudzovania zhody a v pripade
planovaného ukoncenia uvedenych cCinnosti to ¢o najskor oznami vnutroStatnemu orgdnu
zodpovednému za notifikované subjekty a dotknutym vyrobcom. Certifikaty mozZu zostat’
v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po ukonceni ¢innosti pod
podmienkou, Ze d’al§i notifikovany subjekt pisomne potvrdi, Ze prevezme zodpovednost’ za
uvedené vyrobky. Novy notifikovany subjekt dokonci uplné posudenie dotknutych pomocok

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

zodpovedny za notifikované subjekty stiahne notifikaciu.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty bezodkladne informuje Komisiu a

ostatné Clenské Staty o kazdom pozastaveni, obmedzeni Ci stiahnuti notifikacie.

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

subjekty a vnutrostatnym orgdanom zodpovednym za dohl'ad nad trhom.

4.  Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty:
— posudzuje [...] vplyv na certifikaty vydané notifikovanym subjektom, ak sa udiala
zmena v notifikdcii, |...]
—  predloZi Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom sprdavu o svojich zisteniach do troch

mesiacov po Uradnom ozndmeni zmien v notifikacii [...],
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pozaduje od notifikovaného subjektu, aby v primeranej lehote, ktoru tento organ
stanovi, [ ...] s cielom zaistit’ bezpe¢nost pomocok na trhu pozastavil platnost’ vietkych
certifikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok vydania, alebo aby
takéto certifikdty stiahol, |...]

vloZi do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 43 ods. 4 vietky certifikaty,

o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych Ziadal,

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 25 informuje prislusny
organ pre diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro v élenskom Stdte, v ktorom ma
dotknuty vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto
podnikania, o certifikdtoch, o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych Ziadal. Ak je to
potrebné na zabrdanenie potencidalnemu riziku pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,
pouZivatelov alebo inych osob, prislusny organ zodpovedny za vyrobcu danej

pomacky alebo jeho splnomocneného zdstupcu prijme primerané opatrenia.

5. [...] S vynimkou certifikétov, [...] ktoré boli vydané neopravnene, [...] @ pripadov, ked’ bolo

urcenie pozastavené |[...] alebo obmedzené, [...] zostavaju certifikdty platné za tychto

okolnosti:

a)

[...] vrnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty do jedného mesiaca od
pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze pri certifikdatoch, na ktoré sa pozastavenie
alebo obmedzenie vzt’ahuje, neexistuje bezpecnostny problém, a vnutrosStdatny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty navrhol harmonogram a éinnosti, ktoré by mali

viest’ k zruSeniu uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia;

alebo:
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b)

organ zodpovedny za notifikované subjekty potvrdil, Ze sa pocas daného
pozastavenia/obmedzenia nebudu vyddavat’, menit’ ani opditovne vydavat’ Ziadne
certifikdty, a uvedie, (i je notifikovany subjekt sposobily nad’alej monitorovat’
existujuce certifikdaty vydané na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia

a zodpovedat’ za ne. Ak vnutrosStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty
rozhodne, Ze notifikovany subjekt nie je sposobily poskytovat’ podporu pre existujiice
vydané certifikdty, vyrobca do troch mesiacov od pozastavenia alebo obmedzenia
prislu§nému organu pre zdravotnicke pomacky |[...] pisomne potvrdi, ze pocCas obdobia
pozastavenia alebo obmedzenia [...] docasne prebera tlohy notifikovaného subjektu
monitorovat’ prislu$né certifikaty a nad’alej za ne zodpoveda iny kvalifikovany

notifikovany subjekt.

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

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

[...] ak prislusny organ pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro ¢lenského Stétu,

v ktorom je vyrobca dotknutej pomocky, na ktorua sa certifikat vztahuje, alebo jeho

splnomocneny zdstupca, vsadeny, potvrdil, Ze v suvislosti s dotknutymi poméockami

neexistuje bezpecnostny problém, a

— d’alsi notifikovany subjekt pisomne potvrdil, Ze okamZite prevezme
zodpovednost’ za uvedené vyrobky a dokonci posudenie predmetnych pomocok

do dvandstich mesiacov, po com
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—  prisluSny vnutrostdatny organ clenského Statu, v ktorom je vyrobca dotknutej
pomécky alebo splnomocneny zdstupca usadeny, modze predizit’ obdobie
prechodnej platnosti certifikatov na d’alSie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu

nesmu prekroc€it’ dvanést’ mesiacov [...].

Clanok 35
Problém odbornej spésobilosti notifikovanych subjektov
1.  Komisia spolo¢ne s MDCG presetri vietky pripady, kedy bola upozornena na to, Ze existuju
obavy v stvislosti s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VI zo strany
notifikovaného subjektu, pripadne zo strany jednej alebo viacerych jeho dcérskych
spolocnosti alebo jedného Ci viacerych jeho subdoddavatel’ov, alebo s trvalym plnenim
povinnosti, ktoré sa na tieto subjekty, spolo¢nosti ¢i subdodavatelov vztahuji. Zabezpeci, aby
sa to ozndamilo dotknutému vnutroStatnemu orgdanu zodpovednému za notifikované subjekty

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

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

notifikécie prislusného notifikovaného subjektu.
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2a.

3a.

Komisia moZe spoloéne s MDCG iniciovat’ podl’a potreby proces posudzovania v zmysle
Clanku 30 ods. 3 a 4, ak existuju odovodnené obavy 7 toho, i notifikovany subjekt alebo
jeho dcérska spolocnost’ alebo jeho subdoddvatel’ nad’alej spliiaji poZiadavky stanovené

v prilohe VI, a konstatuje sa, Ze preSetrenim zo strany vnutrostatneho orgdanu sa dané obavy
uplne nerozptylili alebo na Ziadost’ vnutrostatneho organu. Poddvanie sprav o tomto
procese posudzovania a jeho vysledky sa riadia zasadami podl’a élanku 30 ods. 5 a 6. Ako
alternativu moZe Komisia v zavislosti od zdavaZnosti danej zaleZitosti v spoluprdaci s MDCG
poZiadat’ vnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty, aby umoznil ucast’ az
dvoch expertov zo zoznamu ustanoveného podla ¢lanku 30a na posudzovani na mieste, a to
ako sucast’ planovanych Cinnosti monitorovania a dohl’adu podla ¢lanku 33 a ako sa

uvddza v rocnom plane uvedenom v jeho odseku 3.

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

potrebné.

Ak cClensky §tat neprijme potrebné napravné opatrenia, Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov pozastavit, obmedzit’ alebo stiahnut notifikéciu. Tieto vykonéavacie akty
sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3. Komisia uradne
oznamuje prislusnému ¢lenskému §tatu svoje rozhodnutie a aktualizuje databazu a zoznam

notifikovanych subjektov.

Komisia zabezpeci doverné zaobchadzanie so vSetkymi citlivymi informdciami ziskanymi

pocas jej preSetrovani.
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Clanok 36

[...] Partnerské preskumanie a vymena skusenosti medzi vnutrostatnymi orgdanmi zodpovednymi za

notifikované subjekty
1.  Komisia zabezpecuje, aby medzi vnutrostatnymi orgdnmi zodpovednymi za notifikované

subjekty prebiehala vymena skusenosti a existovala koordinacia administrativnej praxe v

zmysle tohto nariadenia. Toto by sa malo tykat’ okrem iného:

a)  vypracuvania dokumentov o najlepSich postupoch tykajucich sa ¢innosti
vautroStatneho organu zodpovedného za notifikované subjekty;

b)  vypracuvania dokumentov s usmerneniami pre notifikované subjekty v suvislosti s
vykondvanim tohto nariadenia;

¢)  odbornej pripravy a kvalifikdacie expertov v zmysle ¢lanku 30a;

d)  monitorovania trendov tykajucich sa zmien v urcéeniach a notifikdcidach
notifikovanych subjektov a trendov pri st ahovani certifikdtov a prevodoch medzi
notifikovanymi subjektmi;

e)  monitorovania uplatiiovania a uplatnitel’nosti kodov pésobnosti uvedenych
v ¢lanku 31 ods. 4a;

) vytvorenia mechanizmu partnerského preskumania medzi organmi a Komisiou;

g)  metdd informovania verejnosti o ¢innostiach monitorovania notifikovanych subjektov
pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a dohl’adu nad nimi zo strany
organov a Komisie.

2. VnutroStatne orgdany zodpovedné za notifikované subjekty sa kaZdé tri roky zucastiiuju

na partnerskom preskumani v sulade s mechanizmom v zmysle clanku 36 ods. 1. Tieto

preskumania sa zvycajne vykondvaju pocas spolo¢nych preskumani na mieste opisanych

v ¢lanku 30, ale alternativne sa na dobrovol’nom zaklade moZu uskutocnit’ aj ako sucast’

monitorovacich ¢innosti vautrostatneho orgdanu uvedenych v élanku 33.
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3. Komisia sa zucastituje na organizdcii a vpkondvani mechanizmu partnerského
preskumania vratane koordindcie tohto partnerského preskumania. Komisia poddava spravy
o vykonavani poZiadaviek uvedenych v clanku 26, pricom zohladriuje najlepsie postupy

v Unii.

3a. Komisia vypracuje spravu o partnerskom preskumani pre vnutroStdatny orgdn, ktory
sa podrobuje preskumaniu. Sprava, v ktorej sa zdokumentuje vysledok partnerského
preskumania, sa oznamuje dotknutému clenskému Statu a so suhlasom preskumavaného

vautroStatneho orgdanu vsetkym ostatnym clenskym Statom.

Komisia taktieZ vypracuje vyroc¢nu suhrnnu spravu o ¢innostiach partnerského

preskumania, ktora sa spristupni verejnosti.

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

sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Clanok 37
Koordinacia notifikovanych subjektov
Komisia zabezpec€uje zavedenie primeranej koordinécie a spoluprace medzi notifikovanymi
subjektmi a ich realizaciu vo forme koordina¢nej skupiny notifikovanych subjektov v oblasti

zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Subjekty notifikované v zmysle tohto nariadenia su zapojené do ¢innosti tejto skupiny.
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Clanok 38
[...]
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Kapitola V
Klasifikacia a posudzovanie zhody

Oddiel 1 — Klasifikacia

Clanok 39
Klasifikacia diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
Pomocky su rozdelené do tried A, B, C a D na zaklade [...] ucelu, ktory im urcil vyrobca, a
inherentnych rizik. Klasifikacia prebieha v sulade s kritériami klasifikacie stanovenymi

v prilohe VII.

Akykol'vek spor medzi vyrobcom a prislusnym notifikovanym subjektom, ktory vyplyva

z uplatiovania kritérii klasifikacie, sa postupuje na rozhodnutie prisluSnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania. V pripade, Ze
vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v Unii a e3te nevymenoval svojho
splnomocneného zastupcu, sa vec postipi prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma
splnomocneny zastupca uvedeny v prilohe VIII oddiele 3.2. pism. b) poslednej zarazke
zaregistrované miesto podnikania. Ak sa dotknuty notifikovany subjekt nachadza v inom
¢lenskom State ako vyrobca, prisluSny organ prijme svoje rozhodnutie po konzultacii

s prislusnym orgdanom clenského Stdatu, ktory urcil notifikovany subjekt.

[...] Prislusny organ vyrobcu uradne oznamuje MDCG a Komisii svoje [...] rozhodnutie.
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3. Na|...] zaklade poziadavky Clenského Statu Komisia [...] po porade s MDCG prostrednictvom
vykonavacich aktov [...] rozhodne:

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

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

v prilohe VIL.

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

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

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

preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

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

moéZe [...] [...] Komisia [...] prijat’ [...] vvkondvacie akty v sulade s ¢lankom [...] 84 ods. 3 [...].

9770/15 z80,sb/GB/zc 83
PRILOHA DGB 3B SK



Oddiel 2 — Posudzovanie zhody

Clanok 40
Postupy posudzovania zhody
1.  Pred uvedenim pomdcky na trh vykonaju vyrobcovia v suvislosti s danou pomodckou

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

la. Pred tym, ako sa do pouZivania uvedie zdravotnicka pomocka, ktora este nebola uvedend na
trh, a s vynimkou internych pomaocok vyrobenych podla ¢lanku 4 ods. 5, vykonaju
vyrobcovia posudenie zhody uvedenej pomocky. Postupy posudzovania zhody su ustanovené

v prilohach VIII af X.

2. Navyrobcov pomdcok klasifikovanych v triede D, s vynimkou pomdcok na hodnotenie
vykonu, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na [...] zabezpeceni systému riadenia
kvality, ako aj [...] posudzovanie technickej dokumentdcie a overenie vyrobnej Sarze [...],
ako sa uvadza v prilohe VIII. Ako alternativu moze vyrobca zvolit’ posudenie zhody na
zaklade typového presktimania, ako sa uvadza v prilohe IX [...], spojené s posidenim zhody
na zaklade zabezpecenia kvality vyroby vratane overenia vyrobnej Sarze [...], ako sa uvadza v

prilohe X.

Okrem toho, ak je v sulade s ¢lankom 78 [...] uréené [...] jedno alebo viacero referenénych
[...] laboratorii, notifikovany subjekt vykonavajici posudenie zhody poziada jedno z tychto
[...] referencnych [...] laboratorii, aby prostrednictvom laboratérnych testov overilo
uvddzany vykon a sulad pomocky s platnymi SJ...]S, ak su k dispozicii, alebo s inymi
rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca v zaujme zabezpecenia takej irovne bezpecnosti a vykonu,
ktora je minimalne ekvivalentna, ako sa stanovuje v oddiele 5.4 prilohy VIII a v oddiele 3.5
prilohy IX. Laboratérne testy vykondvané referenénym laboratoriom sa predovSetkym

zameriavaju na analyticku citlivost’ s pouZitim referencnych materidalov.
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V pripade sprievodnej diagnostiky [...] notifikovany subjekt konzultuje [...] s dotknutym
prislusnym orgdnom [...] urCenym [...] ¢lenskymi Statmi v sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, alebo v relevantnych pripadoch s Eurdpskou agentarou
pre lieky (EMA) v sulade s postupmi stanovenymi v oddiele 6.2 prilohy VIII a oddiele 3.6
prilohy IX.

Na vyrobcov pomocok klasifikovanych v triede C, s vynimkou pomocok na hodnotenie
vykonu, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na [...] zabezpeCeni systému riadenia
kvality, ako sa uvadza v prilohe VIII okrem jej kapitoly I1, spolu s posudzovanim [...]
technickej dokumentdcie [...] aspori jednej reprezentativnej pomécky v ramci skupiny
generickych pomocok. Ako alternativu moZze vyrobca zvolit’ postdenie zhody na zaklade
typového preskimania [...], ako sa uvadza v prilohe IX, spojené s posudenim zhody na

zéaklade zabezpecenia kvality vyroby, ako sa uvadza v prilohe X.

Okrem toho v pripade pomocok na samotestovanie a pomocok na delokalizovanu diagnostiku
vyrobca dodrZiava postup na posudenie technickej dokumentdcie |[...] ustanoveny v oddiele

6.1 prilohy VIII alebo v [...] prilohe IX.

[...] NavySe, v pripade vietkych sprievodnych diagnostik |...] notifikovany subjekt dodrZiava
postup na posudenie technickej dokumentdcie a konzultuje s [...] dotknutym prislusnym [...]
orgdanom urenym Clenskymi Statmi v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo v relevantnych
pripadoch s Eur6pskou agentirou pre lieky (EMA), a to v sulade s postupmi ustanovenymi v

oddiele 6.2 prilohy VIII a oddiele 3.6 prilohy IX.
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Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v triede B, s vynimkou pomdcok na hodnotenie
vykonu, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na [...] zabezpeceni systému riadenia
kvality, ako sa uvadza v prilohe VIII okrem jej kapitoly I1, spolu s posudzovanim technickej

dokumentdcie asporii jednej reprezentativnej pomocky v ramci kazdej kategorie pomocok.

Okrem toho v pripade pomdcok na samotestovanie a pomdcok na delokalizovanu diagnostiku
vyrobca dodrZiava postup na posudenie technickej dokumentdcie [ ...] ustanoveny v oddiele

6.1 prilohy VIIIL.

Vyrobcovia pomdcok klasifikovanych v triede A, s vynimkou pomdcok na hodnotenie
vykonu, vyhlasuju zhodu svojich vyrobkov formou vydania vyhlasenia EU o zhode

uvedeného v €lanku 15 po vypracovani technickej dokumentécie ustanovenej v prilohe II.

Ak sa v§ak pomdcky [...] uvadzaji na trh v sterilnom stave [...], vyrobca uplatiiuje postupy
ustanovené v prilohe VIII alebo v prilohe X. Zapojenie notifikovanych subjektov je

obmedzené [...].

a)  [.]
b) [.]
¢ [.]

Pomdcky urcené na pouZitie pri Studiach hodnotenia vykonu vrdatane pomaécok na
hodnotenie vykonu podliehaji poziadavkam stanovenym v prilohe XII a v relevantnych

pripadoch aj v Clankoch 48 az 58.
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8.  Clensky $tat, v ktorom je notifikovany subjekt usadeny, moze stanovit, aby vietky alebo
niektoré dokumenty vratane technickej dokumentacie, auditorskej spravy, hodnotiacej spravy
a spravy z inSpekcie, ktoré sa tykaju postupov uvedenych v odsekoch 1 az 6, boli pristupné
v niektorom z uradnych jazykov Unie, ktoré urci dotknuty Elensky $tdt. Inak su k dispozicii

v Gradnom jazyku Unie prijatePnom pre notifikovany subjekt.

9.  Komisia moZze prostrednictvom vykonavacich aktov Specifikovat’ modality a aspekty postupu
s cielom zabezpecit’ harmonizované uplatiiovanie postupov posudzovania zhody zo strany
notifikovanych subjektov v stvislosti s ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov:

— frekvencia a zaklad vyberu vzoriek pri posudzovani [...] technickej dokumentacie na
reprezentativnom zaklade, ako sa ustanovuje v oddiele 3.3 pism. ¢) a v oddiele 4.5
prilohy VIII v pripade pomocok klasifikovanych v triede C,

— minimalna frekvencia neoznamenych [...] auditov na mieste a kontrol vzoriek, ktoré
maju vykondvat’ notifikované subjekty v stulade s oddielom 4.4 prilohy VIII pri
zohl'adneni rizikovej triedy a typu pomdcky,

— frekvencia odberu vzoriek z vyrobenych pomdcok alebo vyrobnych sarzi pomodcok
klasifikovanych v triede D, ktoré sa maju poslat’ do referen¢ného laboratoria uréeného v
zmysle ¢lanku 78 v sulade s oddielom 5.7 prilohy VIII a s oddielom 5.1 prilohy X alebo

— fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maju vykonavat’ notifikované subjekty
v kontexte kontrol vzoriek, posiuidenia technickej dokumenticie |...] a typového
preskimania v sulade s oddielmi 4.4 a 5.3 prilohy VIII a oddielmi 3.2 a 3.3 prilohy IX.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84

ods. 3.

10. Vzhladom na technicky a vedecky pokrok a akékol'vek informéacie, ktoré sa spristupnia
v priebehu ur€ovania alebo monitorovania notifikovanych subjektov podl'a ¢lankov 26 az 38,
alebo Cinnosti spojenych s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisanych v ¢lankoch 59 az 73,
je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 85, ktorymi sa menia
alebo dopliaju, alebo aktualizujii postupy posudzovania zhody ustanovené v prilohach VIII

az X.
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2a.

Clanok 41
Zapojenie notifikovanych subjektov
Ak si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifikovaného subjektu, vyrobca moze
poziadat’ notifikovany subjekt podl'a svojho vyberu za predpokladu, ze dany subjekt je
notifikovany pre ¢innosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody a prislusné
pomocky. Ziadost’ nemozno v suvislosti s tym istym [...] postupom posudzovania zhody

podat’ paralelne [...] inému notifikovanému subjektu.

Prislu$ny notifikovany subjekt informuje prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v clanku 23 ostatné notifikované subjekty o kazdom vyrobcovi, ktory stiahne

svoju ziadost’ predtym, ako notifikovany subjekt rozhodne o posudzovani zhody.

Vyrobcovia uvedu, i stiahli Ziadost’ adresovanit inému notifikovanému subjektu eSte pred
rozhodnutim tohto notifikovaného subjektu, alebo poskytnu informadcie o kaZdej predosiej

Ziadosti tykajucej sa toho istého typu, ktoru zamietol iny notifikovany subjekt.

Notifikovany subjekt moze od vyrobcu ziadat’ akékol'vek informacie alebo udaje [...] potrebné

na riadne uskuto¢nenie vybraného postupu posudzovania zhody.

Notifikované subjekty a zamestnanci notifikovanych subjektov vykonéavaju ¢innosti
posudzovania zhody na najvyssej urovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej a
vedeckej odbornej spdsobilosti v danej oblasti a nesmu podliehat’ ziadnym tlakom

a stimulom, najma finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich tisudok alebo vysledky ¢innosti
posudzovania zhody, najmé zo strany osdb alebo skupin 0sob, ktorych zaujmy sa spajaju s

vysledkami tychto ¢innosti.
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Clanok 42
Mechanizmus kontroly urcitych posudeni zhody
1.  Notifikované subjekty tiradne oznamuju prislus§nym organom certifikdty, ktoré udelili [ ...]
pomdckam klasifikovanym v triede D, s vynimkou ziadosti o doplnenie alebo obnovenie
existujucich certifikatov. [...] Takéto informovanie sa uskutocéni automaticky
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 25, pricom sa k nemu pripoji
[...] ndvod na pouzitie uvedeny v oddiele 17.3 prilohy L, [...] stihrn [...] parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 24, sprdva o posudeni zo strany
notifikovaného subjektu a v relevantnych pripadoch aj laboratdrne testy vykonané

referencnym laboratoriom v sulade s élankom 40 ods. 2 druhym pododsekom. |...]
Prislusny orgdn a pripadne Komisia mozu na zaklade odovodnenych obav, uplatiiovat’

d’alSie postupy podla ¢lankov 33, 33a, 34, 35 a 67, a ak sa to povaZuje za potrebné,

prijimat’ primerané opatrenia podl’a ¢lanku 68.

2. [.]
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a)  novatorstvo pomocky alebo technologie, na ktorej je zalozena, a jej vyznamny klinicky
vplyv alebo vplyv na verejné zdravie;

b)  nepriazniva zmena v profile rizik a prinosov Specifickej kategorie alebo skupiny
pomocok v dosledku vedecky podlozenych obav tykajicich sa zdravia, pokial’ ide o
zlozky alebo zdrojovy material alebo vplyvy na zdravie v pripade poruchy;
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¢)  zvysSend miera zavaznych nehdd ohlasovanych v sulade s ¢lankom 59 v stvislosti so
Specifickou kategoriou alebo skupinou pomocok;

d)  znacné rozdiely v postideniach zhody vykonanych r6znymi notifikovanymi subjektmi
na pomockach, ktoré su v podstate podobné;

e) obavy o verejné zdravie suvisiace so Specifickou kategdriou alebo skupinou pomodcok

alebo s technologiou, na ktorej su zalozené.

6.  Komisia vypracuje suhrn pripomienok predlozenych v stlade s odsekom 3 a vysledok
postupu posudenia zhody spristupni verejnosti. Nezverejituje ziadne osobné uidaje ani doverné

informacie obchodnej povahy.

7. Komisia zavedie technicku infrastruktiru na elektronicku vymenu udajov medzi
notifikovanymi subjektmi a Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky na ucely tohto

¢lanku.

8.  Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ modality a aspekty postupu
tykajuce sa predkladania a analyzy suhrnu predbezného postidenia zhody v stilade s odsekmi
2 a 3. Tieto vykonavacie akty sa prijimajt v sulade s postupom preskimania uvedenym v

¢lanku 84 ods. 3.

Cldanok 43
Certifikaty
1. Certifikaty vydané notifikovanym subjektom v sulade s prilohami VIII, IX a X sa vyhotovia v
niektorom z Gradnych jazykov Unie, ktory uréi ¢lensky §tat, v ktorom je notifikovany subjekt
usadeny, alebo inak v iradnom jazyku Unie prijate’nom pre dany notifikovany subjekt.

Miniméalny obsah certifikatov je ustanoveny v prilohe XI.
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2a.

Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré neprekroci pat’ rokov. Na ziadost’
vyrobcu mozno platnost’ certifikatu predizit’ na d’alsie obdobia, z ktorych Ziadne neprekro&i
pét’ rokov, a to na zdklade opidtovného postidenia v stilade s uplatniteI'nymi postupmi
posudzovania zhody. Platnost’ dodatku k certifikatu sa neskonci skor ako platnost’ samotného

certifikatu, ktorého je dodatok sucastou.

Notifikované subjekty moZu uloZit’ obmedzenia na ucel urcenia pomaocky pre urcity pocet
alebo urcité skupiny pacientov alebo vyZadovat’, aby vyrobcovia vykonali konkrétne Studie

vykonu po uvedeni na trh podl’a ¢asti B prilohy XII.

Ak notifikovany subjekt zisti, Ze vyrobca uz nespiia poziadavky tohto nariadenia, pozastavi
so zretelom na z&sadu primeranosti platnost’ vydaného certifikatu alebo ho stiahne, alebo nan
ulozi obmedzenia, pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek vhodnymi napravnymi
opatreniami [...] prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifikovanym

subjektom. Notifikovany subjekt poskytne zdévodnenie svojho rozhodnutia.

Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi statmi elektronicky systém
zhromazd’ovania a spractivania informacii o certifikatoch vydanych notifikovanymi
subjektmi. Notifikovany subjekt vklada do [...] zehto elektronického systému informdcie
tykajuce sa vydanych certifikatov vratane zmien a dodatkov, ako aj informacie

o0 pozastavenych, obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych certifikatoch a obmedzeniach

ulozenych na certifikaty. Tieto informacie sa spristupnia verejnosti.

Vzhl'adom na technicky pokrok je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade
s ¢lankom 85, ktorymi sa meni alebo dopiia povinny obsah certifikatov stanoveny v prilohe

XI.
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Clanok 44
Dobrovolna zmena notifikovaného subjektu
1. V pripadoch, ked’ vyrobca ukon¢i zmluvu s notifikovanym subjektom a uzavrie zmluvu s
inym notifikovanym subjektom tykajicu sa posudzovania zhody tej istej pomocky, sa

modality zmeny notifikovaného subjektu jasne uvedu v dohode medzi vyrobcom, v

uskutocnitel’nych pripadoch po6vodnym notifikovanym subjektom a novym notifikovanym

subjektom. V tejto dohode sa venuje pozornost’ aspoini tymto aspektom:

a)  datum ukoncenia platnosti certifikdtov vydanych povodnym notifikovanym subjektom;

b)  datum, do ktorého sa moze identifikacné ¢islo povodného notifikovaného subjektu
uvadzat’ v informéciach predkladanych vyrobcom vratane vsetkych reklamnych
materialov;

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

d [.]

e) ddtum, po ktorom sa ulohy posudzovania zhody a uplnd zodpovednost’ za vyrobky
daného vyrobcu vrdatane vyrobkov posudzovanych povodnym notifikovanym
subjektom prendSaju na novy notifikovany subjekt;

f)  posledné sériové Cislo alebo kod vyrobnej Sarie/Cislo vyrobnej davky, za ktoré

zodpoveda povodny notifikovany subjekt.

2. Pdvodny notifikovany subjekt stiahne certifikaty, ktoré vydal pre predmetni pomdcku, ku diu

ukoncenia ich platnosti.
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Clanok 45
Vynimka z postupov posudzovania zhody
Odchylne od ¢lanku 40 mdze akykol'vek prisluSny orgén na zaklade riadne odovodnene;j
ziadosti povolit’, aby sa na izemi dotknutého ¢lenského Statu uviedla na trh alebo do
pouzivania Specifickd pomocka, v pripade ktorej sa neuplatnili postupy uvedené v ¢lanku 40

a ktorej pouzivanie je v zdujme ochrany verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia

pacientov.

2. Clensky $tat informuje Komisiu a ostatné &lenské $taty o kazdom rozhodnuti, ktorym sa
povoluje uvedenie pomocky na trh alebo do pouzivania v stlade s odsekom 1, ak sa takéto

povolenie udel'uje na iné pouzivanie ako pre jediného pacienta.

3. [...] Na zdklade oznamenia podl’a odseku 2 [...] mdZe Komisia — vo vynimo¢nych
pripadoch tykajucich sa verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia [...] pacientov —
prostrednictvom vykonavacich aktov prediZit’' na stanovené obdobie platnost’ povolenia, ktoré
udelil &lensky §tat v sulade s odsekom 1, na izemie Unie a stanovit’ podmienky, za ktorych sa
pomocka moze uvadzat na trh alebo do pouzivania. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v

sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

V pripade riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dévodov tykajucich sa zdravia
a bezpecnosti 0s6b Komisia prijima vykonavacie akty s okamzitou platnost'ou v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 4.
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Clanok 46
Osvedcenie o volnom predaji

1.  Naucely vyvozu a na ziadost’ vyrobcu alebo splnomocneného zdastupcu vydava Clensky Stat,
v ktorom ma vyrobca alebo splnomocneny zastupca zaregistrované miesto podnikania,
osvedcenie o vol'nom predaji, v ktorom sa vyhlasuje, Ze vyrobca alebo v relevantnych
pripadoch splnomocneny zdstupca je [...] usadeny a Ze predmetna pomdcka s oznacenim CE
sa v sulade s tymto nariadenim moze [...] legalne uvadzat na trh v Unii. V osvedéeni o
vol'nom predaji sa [...] uvedie oznacenie danej pomaocky v elektronickom systéme
ustanovenom podla clanku 25. Ak notifikovany subjekt vydal certifikat podla ¢lanku 43, v

osvedceni o vol’nom predaji sa uvedie Cislo tohto certifikdtu |...].

2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ vzor osvedéeni o vol'nom
predaji, priom zohl'adni medzinarodnu prax pri pouzivani osvedceni o vol'nom predaji. Tieto

vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.
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1.

Kapitola VI

[...] Hodnotenie vykonu a studie vykonu

Clanok 47

[...] Hodnotenie vykonu
[...]
Potvrdenie zhody s poZiadavkami, a to najmdi s poZiadavkami tykajucimi sa
charakteristickych parametrov vykonu uvedenych v oddiele I a oddiele 11.6 prilohy I, a v
relevantnych pripadoch aj s prisluSnymi poZiadavkami prilohy Ila za beZnych podmienok
urceného pouZivania pomaocky, ako aj vyhodnotenie interferencii a krizovych reakcii
a prijatel’nosti pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a 5 prilohy I sa zakladaju na
vedeckej platnosti a udajoch o analytickom a klinickom vykone, ktoré poskytuju dostatocné

klinické dokazy.

Vyrobca Specifikuje a odovodni uroverii klinickych dokazov potrebnych na preukdzanie
suladu s prisluSnymi zasadnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon, pricom tdto uroveii

by mala byt primerand charakteristickym znakom pomaocky a ucelu jej urcenia.

Na tento ucel vyrobcovia planuju, uskutociiujut a dokumentuju hodnotenie vykonu v sulade

s tymto Elankom a ast'ou A prilohy XII.

Klinické dokazy podporuju ucel ur¢enia pomocky uvedeny vyrobcom a vychddzaji z

nepretrZitého procesu hodnotenia vykonu v nadviznosti na plan hodnotenia vykonu.
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Hodnotenie vykonu prebieha v sulade so zdasadami ustanovenymi v tomto clanku a prilohe
XII a na zaklade vymedzeného a metodicky pevného postupu na ucely preukazania tychto
skutocénosti:

a)vedeckej platnosti;

b)analytického vykonu;

c)klinického vykonu.

Udaje a zdvery z posudzovania tychto prvkov predstavujii klinické dékazy pre pomécku.
Prostrednictvom klinickych dokazov sa vedecky preukazuje, Ze sa dosiahne urceny klinicky
prinos a zaisti bezpecnost’ podla najnovsich lekarskych poznatkov. Klinické dokazy
odvodené 7 hodnotenia vykonu [...] poskytuju vedecky podloZenu istotu, [...[Ze pri beZnych
podmienkach pouZivania su splnené prislusné vSeobecné poZiadavky na bezpecnost’ a

vykon ustanovené v prilohe I.

[.]
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5. Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a [...] udaje o klinickom vykone, ako aj ich
posudenie |...] sa zdokumentuju v spravach ako sucast’ [...] spravy o hodnoteni vykonu
uvedenej v Casti A oddiele [...] 1.4 prilohy XII, v ktorej sa nachddzaju aj odvodené klinické
dokazy. [...] Sprava o hodnoteni vykonu je [...] sucast’ou technickej dokumentacie uvedenej v

prilohe II, ktora sa tyka dotknutej pomdcky.

6. [...] Hodnotenie vykonu a jeho dokumentécia sa pocas celého Zivotného cyklu dotknute;j
zdravotnickej pomdcky aktualizuji na zaklade tidajov ziskanych pri vykonavani vyrobcovho
planu sledovania vykonu po uvedeni na trh,ktory je sucast’ou planu dohl'adu po uvedeni na

trh uvedeného v ¢lanku 8 [...] ods. 7.

Sprava o hodnoteni vykonu pre pomocky zaradené do triedy C a D sa na zdaklade uvedenych
udajov aktualizuje v pripade potreby, ale asporii raz roCne. Sthrn parametrov bezpeCnosti

a klinického vykonu podla ¢lanku 24 ods. 1 sa v pripade potreby aktualizuje ¢o najskor.

7. Vyrobca zabezpecuje, aby [...] pomocka pouZivand na hodnotenie vykonu okrem aspektov, na
ktoré sa toto hodnotenie vykonu vztahuje, spifiala aj vieobecné poziadavky tohto nariadenia
a aby sa vzhl'adom na uvedené aspekty prijali vSetky preventivne opatrenia na ochranu

zdravia a bezpecnosti pacienta, pouzivatela a inych osob.

]
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8. Ak je to potrebné na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy XII, méZe Komisia,
s riadnym zretel’om na technicky a vedecky pokrok, prijimat’ vykondvacie akty. Tieto

vykondvacie akty sa prijimaju v suilade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 84 ods.

3.
Clanok 48
Vseobecné poZiadavky na [...] studie vykonu
1. [...] Nastadie vykonu [...] sa vztahuji ustanovenia clankov 48 aZ 58 tohto nariadenia, ak sa

vykonavaju pod [...] jednou alebo viacerymi z tychto podmienok [...]:

a)  ak sa invazivny odber vzoriek uskutociiuje len na ucely Studie vykonu |...];

b)  ak sa tykaju intervencnej Studie klinického vykonu vymedzenej v ¢lanku 2 ods. 37 |[...];

c)  akvykonanie Studie zahriia d’alSie invazivne postupy alebo iné rizika pre ucastnikov
tychto Studii [...];

d) v pripade $tudii vykonu zahrnajucich sprievodnu diagnostiku.

2. Studie klinického vykonu sa vykonavaju za okolnosti podobnych beznym podmienkam

pouzivania pomocky.
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3. Zadavatel Stidie vykonu, ktory nie je usadeny v Unii, [...] zabezpeéi, aby bola v Unii ake
jeho pravny zastupca usadena nejaka fyzicka alebo pravnickd |...] osoba. [...] Takyto pravny
zdastupca zodpoveda za zabezpeclenie dodriiavania povinnosti zadavatel’a podl’a tohto
nariadenia a je adresatom vsetkej komunikécie so zaddvatel'om stanovenej v tomto nariadeni.
Kazda komunikacia s tymto [...] prdvaym zdstupcom sa |[...] povaZuje za komunikéciu so

zadavatel'om.

Clenské Staty sa mésu rozhodnut’, e nebudit uplatiiovat’ predchidzajiici pododsek,
pokial’ ide o Studie vykonu, ktoré sa maju vykonat’ vylucéne na ich uzemi alebo na ich uzemi
a uzemi tretej krajiny, a to za predpokladu, Ze zabezpecia, aby zaddavatel’ urcil na ich vizemi
pre danu Studiu vykonu aspoii nejaku kontaktnu osobu, ktord bude adresdatom vsetkej

komunikdcie so zaddavatel’om stanovenej v tomto nariadeni.

4.  Vsetky studie [...] vykonu st koncipované a vykondvané tak, aby boli chranené prava,
bezpecnost’, dostojnost’ a kvalita Zivota ucastnikov zucastnenych na takychto [...] Studidch
vykonu a aby tieto aspekty prevaZovali nad vSetkymi ostatnymi zaujmami, ako aj aby |...]

boli [...] ziskané [...] udaje vedecky platné, spolahlivé a nespochybnitel'né.

Stiidie vykonu podliehajii vedeckému a etickému posiideniu. Etické preskiimanie vykondva
etickd komisia v stilade s pravom dotknutého Elenského $titu. Clenské Stdaty zabezpedia, aby
sa lehoty a postupy na preskumanie etickymi komisiami zosuladili s lehotami a postupmi

ustanovenymi v tomto nariadeni pre posudenie Ziadosti o povolenie Studie vykonu.

5. VSetky stadie [...] vykonu st koncipované, vykonavané, zaznamenavané a ohlasované v

stlade s oddielom 2 prilohy XII.
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6. [.]

6a. Stidia vykonu podla odseku 1 sa mé%e vykonat® len vtedy, ak sii splnené vietky tieto

podmienky:

a)  na Studiu vykonu sa v sulade s tymto nariadenim vyZadovalo povolenie od dotknutého
¢lenského Statu (alebo dotknutych cClenskych Statov), pokial’ sa neustanovuje inak;

b)  k planovanej Studii vykonu vydala stanovisko nezavisla eticka komisia, zriadend
podla vnutroStatnych pravnych predpisov, pricom toto stanovisko nie je negativne
a v sulade s pravnymi predpismi dotknutého ¢lenského Statu plati pre cely dany
¢lensky Stat;

¢) zadavatel alebo jeho zakonom urceny zdastupca, alebo kontaktna osoba podla odseku
3, je usadend v Unii;

ca) zranitel’nd populdacia a zranitel’ni ucastnici su primerane chraneni podl’a prisluSnych
vautro$tatnych predpisov;

d)  predpokladané rizika a problémy pre ucastnika su pri zvaZeni potencidlneho vyznamu
danej pomaocky pre ucastnikov alebo medicinu lekdarsky odovodnitel’né;

e)  ucastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny dat’ informovany suhlas, jeho zakonom
urceny zdstupca dal informovany sihlas podla Elanku 29 nariadenia (EU)
¢ 536/2014 o klinickom skusani liekov na humdnne pouZitie, ktorym sa zrusuje
smernica 2001/20/ES;

f)  prava uclastnika na fyzicku a mentalnu nedotknutel’nost’, sukromie a ochranu udajov
o0 jeho osobe su v sulade so smernicou 95/46/ES zabezpecené;

h) v relevantnych pripadoch sa vykonali biologické testy bezpecnosti, ktoré odraZaju
najnovsie vedecké poznatky, alebo akékol’vek d’alSie skusky, ktoré sa povaZuju za

potrebné vzhl’adom na ucel urcéenia pomocky;
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i)  pokial’ ide o Studie klinického vykonu, preukazal sa analyticky vykon, pricom sa
zohl’adnil najnovsi vyvoj v odvetvi;

ia) pokial’ ide o intervencné Studie klinického vykonu, preukazal sa analyticky vykon a
vedecka platnost’, pricom sa zohladnil najnovsi vyvoj v odvetvi;

Jj) dokazala sa technicka bezpecnost’ zariadenia vzhladom na jeho pouZitie, pricom sa
zohl’adnil najnovsi vyvoj v odvetvi, ako aj ustanovenia v oblasti bezpecnosti pri prdci
a predchadzania pracovnym urazom;

k)  su splnené poZiadavky prilohy XIII.

7. Ktorykol'vek ucastnik moze bez akéhokol’vek nasledného postihu kedykol’vek odstupit’ od
Studie vykonu odvolanim svojho informovaného suhlasu. Bez toho, aby bola dotknuta
smernica 95/46/ES, nemda odvolanie informovaného suhlasu vplyv na uZ vykonané ¢innosti
a na vyuZivanie udajov ziskanych na zdaklade informovaného suhlasu pred tymto

odvolanim.

8.  SkuSajucim je osoba, ktora v zmysle vymedzenia vo vnutroStatnych pravnych predpisoch
vykondva povolanie, ktoré je v prisluSnom clenskom Stdate uznané za postacujuce pre
vykondvanie uloh skuSajiiceho vzhl’adom na potrebné vedecké vedomosti a skiisenosti
v starostlivosti o pacientov. Ostatné osoby zapojené do vykondvania Studie vykonu musia
byt’ primerane kvalifikované, pokial’ ide o vzdelanie, odbornu pripravu alebo skusenosti
v prislus$nej oblasti mediciny a v metodike klinického vyskumu na to, aby vykonavali

pridelené ulohy.

9.  Priestory, v ktorych sa ma studia vykonu s ucastnikmi vykondavat’, musia byt’ podobné ako

priestory na uréené pouZitie a vhodné na Studiu vykonu.
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Clianok 48b

Ochrana zranitel’nych ucastnikov; nudzové situdcie

S ciel’om osobitne chranit’ prava, bezpecnost’, dostojnost’ a kvalitu Zivota zranitel’nych

ucastnikov Studii vykonu clenské Staty prijimaju primerané opatrenia tykajuce sa Studii vykonu,

ato

a) pokial’ ide o maloletych;

b)  pokial’ ide o nesposobilych ucastnikov;

¢)  pokial’ ide o tehotné a dojciace Zeny;

d) v nudzovych situdcidach alebo

e)  pokial’ ide o osoby v ustavnych zariadeniach rezidencnej starostlivosti, osoby vo vykone
povinnej vojenskej sluzby, osoby pozbavené osobnej slobody a osoby, ktoré sa na zdklade
sudneho rozhodnutia nemoZu zucastnit’ na Studiach vykonu.

Clinok 48¢
Nahrada Skody

1. Clenské §tity zabezpecia, aby boli zavedené systémy ndahrady $kody, ktorii ticastnik utrpel
v dosledku ucasti na Studii vykonu vykonanej na ich uizemi, a to vo forme poistenia, zdaruky
alebo podobného dojednania, ktoré je rovnocenné, pokial’ ide o jeho ucel, a ktoré je
primerané povahe a rozsahu rizika.

2. Zadavatel’ a skusajuci vyuZivaju systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktord je vhodnd pre
prislusny Elensky Stat, v ktorom sa Studia vykonu vykondava.
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Clanok 49
Ziadost o intervencné studie [...] vykonu a iné [...]
Studie vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii

L[]

2. Zadavatel [...] Studie vykonu v zmysle ¢lanku 48 ods. 1 vloZi a predlozi prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v clanku 51 Clenskému $tatu, v ktorom sa ma $tadia
vykonat,, ziadost, ku ktorej je pripojend dokumentécia uvedend v kapitole I prilohy XII a v
prilohe XIII. Elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 51 vygeneruje pre tuto Studiu vykonu
celouniové jedinecné a jediné identifikacné Cislo, ktoré sa pouZije pri kaZdej prisluSnej
komunikdcii v suvislosti s dotknutou Studiou vykonu. Do |...] desiatich dni po prijati Ziadosti
dotknuty ¢lensky Stat uradne informuje zadavatel’a o tom, ¢i dana [...] Stadia vykonu spada do

rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ uplna.

[.]
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3. Ak ¢lensky stat zisti, ze [...] Studia vykonu, o ktoru bola podana ziadost’, nespada do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia alebo Ze ziadost’ nie je Uplnd, informuje o tom zadavatel'a a
stanovi obdobie maximadlne [...] tridsiatich dni, pocas ktorého moze zadavatel predlozit’

pripomienky alebo skompletizovat’ Ziadost'.

Ak zadavatel’ nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil Ziadost’ v ¢asovej lehote uvedenej v
prvom pododseku, Ziadost’ sa [...] povaZuje za bezpredmetnii. Ak sa zaddvatel’ domnieva, Ze
Ziadost patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo je uplnd, ale prislusny orgdan sa
s nim nestotoZni, Ziadost’ sa povaZuje za zamietnutu. Uvedeny Clensky Stat zabezpeci pre

dané zamietnutie odvolacie konanie.

[...] Clensky §tat [...] tiradne informuje [ ...] zadavatel'a [...] do [...] piatich dni od prijatia
pripomienok alebo peZadovanych dodatocénych informdcii, [...] ¢i sa [...] Studia vykonu [...]

povaZuje za spadajucu do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i [...] je ziadost tiplna.

4.  Naucely tejto kapitoly je ddtumom validacie ziadosti dditum dorucenia tradného oznamenia
zadavatel'ovi v stilade s odsekom 2 alebo 3. [...] Dotknuty Clensky Stat moZe taktie? rozsirit’

kaZdu 7 lehot uvedenych v odsekoch 2 a 3 o d’al§ich 5 dni.

4a. V obdobi posudzovania Ziadosti moZe Clensky Stat poZiadat’ zadavatel’a o dodatoéné
informadcie. Plynutie lehoty podl’a odseku 5 pism. b) druhej zardaZky sa pozastavi odo diia

prvej Ziadosti az do datumu dorucenia uvedenych dodatocnych informdcil.
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5. Zadavatel’ mdze zacat’ [...] Studiu vykonu za tychto okolnosti:

a)

b)

v pripade [...] Studii [...] vykonu v zmysle ¢lanku 48 ods. 1 pism. a) a ak odber vzoriek

nepredstavuje zdavazné klinické riziko pre ucastnika Studie, ak sa vo vnutroStatnych

predpisoch neuvadza inak, okamZite po datume validacie Ziadosti uvedenom v odseku

4, a to za predpokladu, Ze prislu$na etickda komisia v dotknutom ¢lenskom State [...]

vydala stanovisko, ktoré nie je negativne a ktoré v sulade s pravnymi predpismi

dotknutého clenského Statu plati pre cely dany clensky Stat;

v [...] pripade [...] §tudii vykonu v zmysle ¢lanku 48 ods. 1 pism. b), c¢), d) a e) alebo

inych $tudii vykonu ako podl’a pismena a) tohto odseku:

—  hned’ ako dotknuty ¢lensky Stdat uradne informoval zaddvatel’a, Ze Ziadost’
schvalil, a za predpokladu, Ze prislusna eticka komisia v dotknutom c¢lenskom
Stdate vydala stanovisko, ktoré nie je negativne a ktoré v sulade s pravnymi
predpismi dotknutého clenského Statu plati pre cely dany Clensky Stat; alebo

—  po uplynuti 45 dni po ddatume validdcie uvedenom v odseku 4, pokial’ prislusny
¢lensky Stat v uvedenej lehote uradne neinformoval zadavatel’, Ze Ziadost’
zamietol, a za predpokladu, Ze prislusna eticka komisia v dotknutom clenskom
State vydala stanovisko, ktoré nie je negativne a ktoré v sulade s pravnymi

predpismi dotknutého clenského Stdatu plati pre cely dany c¢lensky Stdt.

Dotknuty élensky $tit méze taktiet predl¥it’ lehotu uvedenii v predchddzajiicom

pododseku o d’alSich 20 dni na ucely konzultdcii s expertmi.
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7.  Komisia [...] méZe prijimat’ [...] v sulade s ¢lankom [...] 84 ods. 3 [...] vykondvacie akty
s cielom zabezpeclit’ jednotné uplatiiovanie poziadaviek na dokumentaciu, ktora sa ma
predkladat’ spolu so ziadost'ou o studiu klinického vykonu, ktora je ustanovena v kapitole I

prilohy XIII.

Clinok 49a
Posudzovanie zo strany Clenskych Stdatov
1. Clenské $tity zabezpeclujii, aby osoby, ktoré ¥iadost’ validujii a posudzujii alebo ktoré o nej
rozhoduju, neboli osobami v konflikte zaujmov, aby boli nezavislé od zadavatel’a,
zapojenych skuSajucich a osob alebo pravnickych osob, ktoré danu Studiu vykonu

financuju, a aby neboli nijakym spoésobom nendleZite ovplyvnené.

2. Clenské Staty zabezpecujii, aby posiidenie vykondval spolo¢ne primerany pocet 0sob, ktoré

ako kolektiv disponuju potrebnou kvalifikdciou a skusenost’ami.
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3. Clenské stity posudzuji, &i je Stidia vikonu navrhnutd tak, aby sa pri zvdzeni oéakdvanych

klinickych prinosov opodstatnili potencidlne ostavajuce rizikd pre ucastnikov alebo tretiu

osobu, a to aj po minimalizdcii rizik. S ohl’adom na platné spolocné Specifikdcie alebo

harmonizované normy preskumaju najmad:

@)

b)

¢

d)

da)

preukazanie suladu prislus§nych pomocok na hodnotenie vykonu s platnymi
v§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa
vzt’ahuje Studia vykonu, a ¢i sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali v§etky preventivne
opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti ucastnikov. V pripade Studii vykonu to
zahviia hodnotenie analytického vykonu a v pripade intervenénych Studii klinického
vykonu to zahiiia hodnotenia analytického vykonu, klinického vykonu a vedeckej
platnosti, pricom sa zohladriuje najnovsi vyvoj v odvetvi;

¢i sa v harmonizovanych normadch uvadzaju rieSenia na ucely minimalizdcie rizik,
ktoré pouZil zadavatel’, a v pripadoch, ked’ zaddvatel’ nepouZiva harmonizované
normy, rovnocennost’ urovne ochrany s tymito normami;

odovodnenost’ opatreni planovanych na bezpecnu instaldciu, uvedenie do prevadzky
a udrZbu pomocky na hodnotenie vykonu;

spol’ahlivost’ a nespochybnitel’nost’ udajov ziskanych pri Studii vykonu,

s prihliadnutim na Statistické pristupy, formu $tudie vykonu a aspekty metodiky
(vratane vel’kosti vzorky [...] a kompardtora |...]);

¢i su splnené poZiadavky prilohy XIII.

4. Clensky §tit moéte zamietnut’ povolenie $tidie vykonu v pripade:

a)  ak Studia vykonu nespada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia;
b)  ak je Ziadost predloZend podl’a ¢lanku 49 ods. 3 aj nad’alej neuplna;
¢)  ak eticka komisia vydala negativne stanovisko, ktoré je v sulade s pravnymi predpismi
dotknutého clenského Statu platné pre cely tento Clensky Stdt;
ca) ak pomécka alebo predloZené dokumenty, a to najmd plan Studie vykonu a prirucka
pre skusSajuceho, nezodpovedaju stavu vedeckych poznatkov a predovsetkym Studia
vykonu nedokaZe zabezpecit’ dokazy o bezpecnosti, parametroch vykonu alebo
o0 prinose pomocky pre pacientov; alebo
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d)  ak nie su splnené poZiadavky clanku 48; alebo

e) ak je akékol’vek posudzovanie podla odseku 3 negativne.

Clinok 49b
Priebeh $tudie vykonu
1.  Zadavatel’ a skuSajuci zabezpecia, aby sa Studia vykonu vykondvala v sulade so schvidlenym

planom Studie vykonu.

2. S ciel’om overit’, Ze prdava, bezpecnost’ a kvalita Zivota ucastnikov su chrdnené, Ze uvedené
udaje su spol’ahlivé a nespochybnitel’né a Ze priebeh Studie vykonu je v sulade
s poZiadavkami tohto nariadenia, zaddavatel’ primerane monitoruje vykondvanie Studie
vykonu. Rozsah a povahu monitorovania urcuje zaddavatel’ na zdklade posudzovania, pri
ktorom sa zohladiiuju vSetky charakteristické znaky Studie vykonu vrdatane tychto znakov:
a)ciel’ a metodika Studie vykonu a

b)stuperi odchylky zdakroku od beznej klinickej praxe.

3. Vietky informdcie tykajuce sa Studie vykonu zaddavatel’ alebo v relevantnych pripadoch
skusSajuci zaznamendva, spracuva, uchovava a naklada s nimi takym spoésobom, aby bolo
mozné ich naleZite oznamovat’, vykladat’ a overovat’, pricom zostdava zachovand ochrana
dovernosti zaznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov v sulade s platnym pravom

o0 ochrane osobnych udajov.

4. Vykondvaju sa primerané technické a organizacné opatrenia na ochranu spracuvanych
informadcii a osobnych udajov pred nepovolenym alebo nezakonnym pristupom k nim, pred
ich zverejnenim, Sirenim, pozmeiiovanim alebo likviddaciou alebo nahodnou stratou,

predovietkym v pripadoch, ked’ spracuvanie zahina odosielanie cez siet’.
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[...]4a. Clenské Stdaty preveria na primeranej urovni miesta, na ktorych sa Studie vykonu

realizuju, s ciel’om skontrolovat’, i sa Studie vykonu vykondvaju v sulade s poZiadavkami

tohto nariadenia a podla schvidleného planu skusania.

5.  Zadavatel zavedie postup pre nudzové situdcie, ktory umoZituje okamZité zistenie totoZnosti
a v pripade potreby okamZité stiahnutie 7 trhu tych pomaocok, ktoré sa pouZivaju pri Studii.
Clanok 50
[...]
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Clanok 51
Elektronicky systém intervencnych studii klinického vykonu a
inych [...] Studii vvkonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov Studii
1.  Komisia v spolupraci s clenskymi Statmi zriadi, [...] riadi @ udrZiava elektronicky systém
intervenénych $tudii klinického vykonu a inych [...] stadii vykonu, ktoré zahfiaju rizika pre
ucastnikov stadii:
aa) na vytvaranie jedinych identifikacnych ¢isel na ucely takychto [...] Stadii vykonuy
ab) na pouZitie ako vstupny bod na predkladanie vietkych Ziadosti na Studie vykonu
uvedené v ¢lanku 49 [...] ods. 2 a v ¢lankoch 52, 53, 56 [...], ako aj na kaZdé d’alSie
predkladanie udajov alebo spracuvanie udajov v tejto suvislosti;
a) [..]
b)  na vymenu informacii tykajucich sa Studii vpkonu v sulade s tymto nariadenim medzi
¢lenskymi §tatmi a medzi nimi a Komisiou [...] vrdtane informdcii podl’a ¢lanku 49a
a 54;
c) [..]

ca) nainformovanie zo strany zadavatel’a podla Clanku 55;
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d)  na ohlasovanie |...] zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok

a na suvisiace aktualizdacie podla clanku 57 [...].

2. Pri zriadovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 Komisia zabezpeci, aby bol
prepojeny s databazou EU pre klinické skusania lieckov na huménne pouZitie zriadenou v
stlade s ¢lankom [...] nariadenia (EU) ¢&. [...] 536/2014, pokial’ ide o §tidie hodnotenia

vykonu pri sprievodnej diagnostike. |...]

2a. V pripade akejkol’vek zmeny v informdcidach uvedenych v odseku 1 alebo v ¢lanku 49 ods. 2
zadavatel’ do jedného tyZdiia aktualizuje prislusné udaje v elektronickom systéme
uvedenom v tomto Clanku. Dotknutému Clenskému Statu sa oznami aktualizdcia, pricom

zmeny v dokumentoch musia byt jasne identifikovatel’né.

3. ]

4.  Informadcie uvedené v odseku 1, okrem informdcii uvedenych v pismene b), ktoré su
pristupné len Clenskym Statom a Komisii, su pristupné verejnosti prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51, pokial’ vietky informdcie alebo ich Casti
nemaju doverny charakter opodstatneny tymito dovodmi:

a)  ochrana osobnych udajov v sulade s nariadenim (ES) ¢ 45/2001;
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4a.

4b.

b)  ochrana dovernych obchodnych informadcii , a to najmd v prirucke pre skusajuceho,
predovsetkym prostrednictvom zohl’adnenia statusu posudzovania zhody v suvislosti
s danou poméckou, pokial’ neexistuje prevaZujuci verejny zdujem na zverejneni;

¢) ucinny dohl’ad nad vykondvanim Studie klinického vykonu zo strany prislusnych

¢lenskych Statov.

Nezverejiiuju sa Ziadne osobné udaje ucastnikov intervencnych Studii klinického vykonu a

inych Studii vykonu, ktoré zahinaju rizika pre ucastnikov Studii.

PouZivatel’ské rozhranie elektronického systému uvedeného v tomto ¢lanku je dostupné

vo vietkych tiradnych jazykoch Unie.

Cldnok 52
Intervencné Studie klinického vykonu a iné [...] studie vykonu,
ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii, s pomockami,
pre ktoré sa schvalilo oznacenie CE
Ak sa mé vykonat’ $tadia [...] vykonu s cielom d’alSieho postdenia pomdcok, pre ktoré sa
v stlade s ¢lankom 40 schvalilo oznacenie CE a ktoré¢ s v ramci svojho ucelu urcenia
uvedené v prislusnom postupe posudzovania zhody (d’alej len ,,stidia vykonu po uvedeni na
trh*), zadavatel’ uradne informuje prislusné ¢lenské Staty aspon 30 dni pred jej zacatim, Ci
skuska nevystavi G€astnikov d’al§im invazivnym alebo zat'azujucim postupom. Uvedené
oznamenie sa vykond prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.
PriloZi sa k nemu dokumentdcia uvedena v kapitole I prilohy XII a v prilohe XIII.
Uplatiuje sa cldanok 48 ods. 6a pism. b) az h) a k), clanky [...] 53,54 [...] a55[...], Clanok 57

ods. 6 a prislusné ustanovenia priloh XII a XIII.
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2. Akje cielom s$tudie [...] vykonu, pokial’ ide o pomocku, pre ktoru sa v sulade s ¢lankom 40
schvalilo oznacenie CE, posudit’ takuto pomdcku na iné tcely ako ucel uvedeny v informacii,
ktoru poskytol vyrobca v stilade s oddielom 17 prilohy I a v prislusSnom postupe posudzovania

zhody, uplatiiujt sa ¢lanky 48 az 58.

Clanok 53
Podstatné upravy intervencnych studii klinického vykonu a inych [...] studii vykonu, ktoré zahrnaju
rizika pre ucastnikov Studii

1. Ak méa zadavatel [...] v amysle zaviest’ Gipravy [...] Stdie vykonu, ktoré¢ mézu mat’ podstatny
vplyv na bezpecnost’, zdravie alebo prava ti¢astnikov alebo na nespochybnitelnost’ ¢i
spolahlivost’ [...] idajov ziskanych zo stadie, prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 51 oznami dotknutym ¢lenskym Staitom dévody a obsah takychto tprav.
K tomuto ozndmeniu prilozi aktualizovanu verziu prislusnej dokumentécie uvedenej v prilohe

XIII, pri¢om zmeny v nej musia byt’ 'ahko identifikovatel'né.

2. Zadavatel moze vykonat upravy uvedené v odseku 1 najskor 38][...] dni po notifikacii, pokial
dotknuty ¢lensky §tat uradne neinformoval zadéavatel’a, Ze ich zamieta na zaklade ¢lanku 49a
ods. 4 alebo z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost’ alebo zdravie |...]
ucastnikov alebo pouZivatelov, [...] ¢i verejny poriadok, alebo pokial’ prisluSna eticka
komisia nevydala negativne stanovisko, ktoré je podla prava tohto clenského Statu platné

na celom uzemi Clenského Statu.

3. Dotknuté Elenské Stity mézu na ticely konzultdcii s expertmi takties predifit’ lehotu uvedenii

v odseku 2 o d’alSich 7 dni.
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Clanok 54
[...] Napravné opatrenia, ktoré maju prijat’ clenské Stdaty, a vpmena informdacii
medzi clenskymi Statmi o intervencnych Studiach klinického vykonu a inych
[...] Studiach vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii
O0a. Ak ma prislu$ny Clensky Stat dovody domnievat’ sa, Ze poZiadavky ustanovené v tomto

nariadeni sa u% nespliiajii, mé%e na svojom tizemi prijat’ aspoii tieto opatrenia:
a)stiahnut’ alebo odnat’ povolenie na Studiu vykonu;

b)pozastavit’, docasne zastavit’ alebo ukoncit’ Studiu vykonu;

c)poziadat’ zadavatel’a, aby upravil ktorykol’vek z aspektov Studie vykonu.

0b. Predtym ako dotknuty clensky Stat prijme ktorékol’vek z opatreni uvedenych v odseku Oa,

vyZiada si — okrem pripadov, v ktorych sa vyZaduje okamZité konanie — stanovisko

zadavatel’a alebo skuSajuceho. Toto stanovisko sa doruci do siedmich dni.

1. Ak ¢lensky Stat prijal opatrenie uvedené v odseku Oa alebo zamietol |[...] $tadiu vykonu [...]

alebo mu zadévatel’ iradne oznamil pred¢asné ukoncenie [...] stadie vykonu z dovodov
bezpecnosti, tento ¢lensky Stat oznamuje [...] foto rozhodnutie a dévody, ktoré ho k nemu
viedli, vSetkym Clenskym Statom a Komisii pomocou elektronického systému uvedené¢ho

v ¢lanku 51.

2.V pripade, ze zadavatel stiahne ziadost’ pred tym, ako ¢lensky §tat prijme rozhodnutie, tato

[...] informadcia sa spristupni vietkym ostatnym ¢lenskym Statom a Komisii [...]

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.
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2a.

Clanok 55
Informacie od zadavatela v pripade docasného pozastavenia alebo ukoncenia
intervencnych Studii klinického vykonu alebo inych studii [...] vykonu,
ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov Studii
Ak zadavatel’ docasne pozastavil [...] Stadiu vykonu [...] alebo ju predcasne ukondil,
informuje dotknuté ¢lenské Staty do 15 dni od docasného pozastavenia alebo predcasného
ukoncenia, pricom poskytne odovodnenie. V pripade, Ze zaddavatel’ docasne pozastavil alebo
predcasne ukoncil Studiu vykonu z dovodov bezpecnosti, do 24 hodin o tom informuje

dotknuté clenské Staty.

Zadavatel’ uradne oznami kazdému dotknutému ¢lenskému Statu ukoncenie [...] Stadie vykonu
suvisiacej s danym ¢lenskym Statom [...]. Toto ozndmenie sa vykona do 15 dni od ukoncenia

[...] Studie vykonu suvisiacej s danym ¢lenskym Statom.

Ak sa Stidia vykonava vo viac ako jednom ¢lenskom State, zadavatel’ iradne oznami vSetkym
dotknutym ¢lenskym Statom [...] jej celkové ukoncenie. Toto oznadmenie sa vykond do 15 dni

od celkového ukoncenia [...] Stadie vykonu.

Do jedného roka od ukoncenia [...] Studie vykonu alebo do troch mesiacov od jej
predcéasného ukoncenia predlozi zadavatel’ dotknutym ¢lenskym Statom prostrednictvom
elektronického systéemu uvedeného v ¢lanku 51 spravu [...] o [...] studii vykonu uvedenu

v Casti A oddiele 2.3.3. prilohy XII. Ak [...] nie je mozné predlozit’ spravu o $tadii klinického
vykonu do jedného roka po jej ukonceni, predlozi sa hned’, ako bude k dispozicii. V takomto
pripade sa v pldane [...] stadie klinického vykonu uvedenom v casti A oddiele 2.3.2 prilohy

XII specifikuje, kedy sa predkladaju vysledky stadie [...] vykonu, spolu s vysvetlenim.
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4.  Zhrnutie spravy o Studii vykonu predklada zadavatel’ asporii do 1 roka po poskytnuti spravy
o Studii vpkonu podl’a odseku 3. Zhrnutie spravy o Studii vykonu sa vypracuje spoésobom,

ktorému urceny pouZivatel’ pomocky Pahko porozumie .

5. Predkladanie informacii a sprav podla odsekov 1 aZ 4 sa uskutocCriuje prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51. Spravy sa podl’a odsekov 3 a 4 stiavaju
verejne pristupnymi prostrednictvom elektronického systému, a to najneskor vtedy, ked’ tdto

pomocka ziska oznacenie CE a pred jej uvedenim na trh.

Cldnok 56
Intervencné Studie klinického vykonu a iné studie [...] vvkonu, ktoré zahrnaju rizika pre
ucastnikov studii a ktoré sa vykonavaju vo viac ako jednom clenskom State
1. Prostrednictvom elektronického systému uvedeného v Clanku 51 méze zadavatel [...] Stadie
vykonu, ktord sa mé vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State, predlozit’ na ucely ¢lanku
49 jedinu ziadost’, ktora sa po prijati elektronicky zasle dotknutym ¢lenskym Statom, ktoré s

tymto postupom pri danej Studii vykonu dobrovol’ne suhlasili.

2.V tejto jedinej Ziadosti zadavatel navrhne jeden z prisluSnych ¢lenskych Statov za
koordinujuci Clensky stat. [...] Dotknuté ¢lenské $taty sa |[...] do Siestich dni [...] od [...]
dorucenia ziadosti dohodnui na tom, ktory z nich prevezme uilohu |...] koordinujuceho
Clenského Statu. Ak [...] sa na koordinujucom Clenskom State nedohodnu, |...] tuto ulohu
prevezme |[...] Stat navrhnuty zadavatel'om. [...] Lehoty uvedené v €lanku 49 [...] sa zaCinaju
dilom nasledujicim po ozndameni koordinujiiceho clenského Statu zaddavatel’ ovi (datum

oznamenia) |...].
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3. Dotknuté ¢lenské staty koordinuju pod vedenim koordinujiuceho ¢lenského $tatu uvedeného v

odseku 2 posudzovanie Ziadosti zo svojej strany, a to predovsetkym posudzovanie

dokumentécie predlozenej v sulade s kapitolou I prilohy XIII, s vynimkou jej oddielov 1.11a,

4.2,4.3 a 4.4, a s vwnimkou casti A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy XII, ktoré posudzuje kazdy

dotknuty ¢lensky $tat osobitne.

Koordinujuci ¢lensky $tat:

aa)

a)

b)

do 6 dni od prijatia jedinej Ziadosti uradne oznamuje zadavatel’ovi, Ze je
koordinujucim ¢lenskym Statom (datum oznamenia);

do [...] 10 dni od prijatia jedinej ziadosti iradne oznamuje zadavatel'ovi, ¢i [...] Stadia
vykonu spada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ uplnd, s vynimkou
dokumentécie predlozenej v stilade s kapitolou I oddielmi 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy
XIII a ¢ast’ou A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy XII, v pripade ktorych kazdy ¢lensky
$tat overi uplnost. Clanok 49 ods. 2 az 4 sa uplatiiuje na koordinujuci ¢lensky $tat,
pokial’ ide o overenie, ¢i [...] Stadia vykonu spada do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia a ¢i je ziadost Uplna, pricom sa zohladnia konStatovania druhého
dotknutého c¢lenského Stdatu, s vynimkou dokumentacie predlozenej v stlade

s kapitolou I oddielmi 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIII a ¢ast’ou A oddielu 2.3.2 pism.
¢) prilohy XII. Dotknuty ¢lensky Stat moze do siedmich dni od datumu oznamenia
poskytnut’ koordinujiucemu clenskému Statu akékol’vek konStatovania doleZité pre
validdiciu %iadosti. Clanok 49 ods. 2 az 4 sa uplatiiuje na kazdy ¢lensky $tat v suvislosti
s overenim, ¢i je dokumentécia predlozena v sulade s kapitolou I oddielmi 1.11a, 4.2,

4.3 a 4.4 prilohy XIII a ¢ast’ou A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy XII Gplna;
[...]
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uvddza vysledky svojho posudzovania v navrhu hodnotiacej spravy, ktord sa do 26 dni
po datume validacie zasle dotknutym clenskym Statom. Do 38. dita po datume
validacie zaslu ostatné dotknuté clenské Staty svoje pripomienky a navrhy k navrhu
hodnotiacej spravy a k vychodiskovej Ziadosti koordinujiucemu Elenskému Statu, ktory
ich riadne zohladni pri finalizdcii zavereCnej hodnotiacej spravy, ktord sa ma do 45
dni od datumu validacie zaslat’ zadavatel’ovi a dotknutym Clenskym Statom. Ostatné
dotknuté clenské Staty zohl’adnia zdaverecnu hodnotiacu spravu pri rozhodovani

o Ziadosti zadavatel’a v sulade s clankom 49 ods. 5, s vynimkou kapitoly I oddielov
1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIII a s vynimkou cCasti A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy
X1, ktoré posudzuje kaZdy dotknuty clensky Stdt osobitne.

Pokial’ ide o posudzovanie dokumentdcie tykajucej sa kapitoly I oddielov 1.11a, 4.2,
4.3 a 4.4 prilohy XIII a Casti A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy XII, ktoré vykondva
kaZdy Clensky Stat osobitne, predmetny Clensky Stat moZe jedenkrdt poZiadat’
zadavatel’a o d’alSie informadcie. Plynutie lehoty podl’a odseku 2 sa pozastavi odo diia

Ziadosti aZ do datumu dorucenia uvedenych dodatocnych informdcii.

3a. Koordinujici lensky Stat moze na uéely konzultacii s expertmi taktie? predi%it’ lehotu

uvedenu v odseku 3 o d’alSich 50 dni. V takom pripade sa lehoty uvedené v odseku 3 tohto

Clanku uplatituju mutatis mutandis.
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3aa. Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov ustanovit’ postupy a harmonogramy

3b.

koordinovaného posudzovania vedeného koordinujucim ¢lenskym Stdatom, ktoré dotknuté
clenské Staty zohladnia pri rozhodovani o oznameni Ziadosti zadavatel’a. Takéto
vykondvacie akty moZu obsahovat’ aj postupy koordinovaného hodnotenia v pripade
podstatnych uprav v zmysle odseku 4 a v pripade ohlasovania udalosti podla ¢lanku 57 ods.
4 alebo v pripade klinickych skuSani kombinovanych vyrobkov zo zdravotnickych pomécok
a liekov, ak tieto lieky podliehaju sucasnému koordinovanému posudzovaniu klinického
skitSania podla nariadenia (EU) & 536/2014. Tieto vykondvacie akty sa prijimajii v silade

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

Ak koordinujuci ¢lensky Stat dospel k zaveru, Ze uskutocnenie Studie vykonu je prijatel’né
alebo prijatel’né s vyhradou splnenia konkrétnych podmienok, tento zdaver sa povaZuje za

konStatovanie dotknutych clenskych Stdtov.

Bez ohladu na predchadzajuci odsek moZe dotknuty Clensky Stdat vyjadrit’ nesuhlas

so zavermi koordinujuceho clenského Statu, pokial’ ide o oblast’ spoloéného posudzovania,

len 7 tychto dovodov:

a) ak sa domnieva, Ze ucast’ na Studii vykonu by viedla k tomu, Ze by sa ucastnikovi
poskytla liecba niZSej urovne, ako je beZnd uroveii liecby v dotknutom ¢lenskom Stdte;

b)  poruSenie vnutrosStatnych pravnych predpisov;

¢)  pripomienky tykajuce sa bezpecnosti ucastnika a spolahlivosti a nespochybnitel’nosti
udajov predloZené podla odseku 3 pism. b).

Ak dotknuty Clensky Stdat nesuhlasi s uvedenym zdaverom, prostrednictvom elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 51 oznami Komisii, vSetkym dotknutym Elenskym Stdatom

a zadavatel’ovi svoj nesuhlas spolu s podrobnym odovodnenim.
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3c.  Dotknuty Elensky Stat odmietne povolit’ Studiu vykonu, ak nesuhlasi so zaverom
koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o ktorykol’vek 7 dovodov uvedenych v odseku
3b druhom pododseku, alebo ak Zisti, a to v riadne odovodnenych pripadoch, Ze aspekty
uvedené v kapitole I oddieloch 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIII sa nedodrZiavaju, pripadne
ak eticka komisia vydala zaporné stanovisko, ktoré v sulade s pravnymi predpismi
dotknutého clenského Stdatu plati pre cely tento Clensky $tat. Uvedeny Clensky Stat zabezpeci

pre dané zamietnutie odvolacie konanie.

3ca. Kazdy dotknuty Clensky Stat oznamuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 51 zadavatel ovi, Ci je Studia vykonu povolend, Ci je podmienecne povolend, alebo
¢i sa povolenie zamietlo. Toto oznamenie sa vykond prostrednictvom jedného jediného
rozhodnutia do piatich dni od datumu ohlasenia. Podmienecné povolenie Studie vykonu sa
obmedzuje na podmienky, ktoré 7 hladiska ich povahy nemoZno splnit’ v ¢ase predmetného

povol’ovania.

3d. Ak koordinujuci ¢lensky Stat dospel vo svojej sprave k zaveru, Ze Studia klinického vykonu
je neprijatel’na, tento zdaver sa povaZuje za konStatovanie vSetkych dotknutych ¢lenskych

Statov.

4.  Podstatné upravy uvedené v ¢lanku 53 sa Gradne oznamuju dotknutym clenskym Statom
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51. Kazdé posudenie, pokial’ ide
o to, €1 existuju dovody na zamietnutie, ako sa uvadza v [...] odseku 3b, sa vykonéava pod
vedenim koordinujuceho Clenského Statu, s vynimkou podstatnych uprav tykajucich sa
kapitoly I oddielov 1.11a, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIII a Casti A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy
XI11, ktoré posudzuje kaZdy dotknuty ¢lensky Stdt samostatne.

5. Naucely ¢lanku 55 ods. 3 zadavatel’ predklada spravu o [...] Stadii vykonu prislusnym

¢lenskym Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.
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6.  Komisia poskytuje [...] administrativnu podporu koordinujicemu ¢lenskému statu pri plneni

uloh stanovenych v tejto kapitole.

Clinok 56a
Preskumanie pravidiel tykajucich sa Studii vykonu
Piit’ rokov odo dria uvedeného v prvom odseku clanku 90 vypracuje Komisia spravu o
uplatiiovani ¢lanku 58 tohto nariadenia a navrhne preskumanie ustanoveni ¢lanku 56 s ciel’om
zabezpedit’ koordinovany postup posudzovania Studii vpkonu vykondvanych vo viac ako jednom

Clenskom State.

Clanok 57
Zaznamenavanie a ohlasovanie udalosti, ku ktorym dochddza pocas intervencnych studii klinického
vykonu
a inych [...] Studii vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov Studii
1.  Zadavatel plne zaznamenava tieto udalosti:
a)  neziaduca udalost’ identifikovana v §tudii [...] vykonu [...] ako kritickd pre hodnotenie
vysledkov Studie [...] vykonu podla planu Studie klinického vykonu |...];
b)  zavaZné neziaduca udalost’;
c¢) nedostatok pomdcky, ktory by mohol viest’ k zdvaznej neziaducej udalosti, ak by sa
neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zakroku, alebo v pripade menej priaznivych
okolnosti;

d) nové zistenia suvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az c).

9770/15 z80,sb/GB/zc 122
PRILOHA DGB 3B SK



2. Zadavatel prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 bezodkladne
ohlasuje vSetkym Clenskym Statom, v ktorych sa vykonava stadia [...] vykonu:

a)  zévaznu neziaducu udalost, ktord ma kauzalny vztah s [...] pomockou, komparatorom
alebo postupom studie, alebo ak existuje odovodnena moznost’ takéhoto kauzalneho
vzt'ahu;

b)  nedostatok pomocky, ktory by mohol viest’ k zavaznej neziaducej udalosti, ak by sa
neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zakroku, alebo v pripade menej priaznivych
okolnosti;

c)  nové zistenia suvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az b).

Lehota na nahlasovanie zohl'adiiuje zavaznost’ udalosti. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’
v¢asné ohlasenie, méze zadavatel’ predlozit’ prvotna netiplna spravu, po ktorej predlozi uplnt

spravu.

3. Zadavatel takisto ohlasuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 51
prislusnym c¢lenskym $tatom vSetky udalosti uvedené v odseku 2, ktoré nastanu v tretich
krajinach, v ktorych sa vykonava [...] studia vykonu podl’a rovnakého planu |[...] stadie

vykonu, ako je plan uplatiiujuci sa na [...] Studiu vykonu v zmysle tohto nariadenia.

4.  V pripade [...] Studie vykonu, pre ktorti zadavatel’ pouzil jedinu ziadost’ uvedenu v ¢lanku 56,
zadavatel’ ohlasuje kazdl udalost, ako sa uvadza v odseku 2, pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 51. Po tom, ako sa tato sprava prijme, sa elektronicky odosle

vSetkym dotknutym ¢lenskym Statom.

Pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu uvedeného v clanku 56 ods. 2 ¢lenské Staty
koordinuju posudzovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomdcok zo svojej
strany s ciel'om zistit’, i je potrebné [...] Studiu vykonu ukonéit, pozastavit’, docasne

pozastavit’ alebo upravit’.
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Tento odsek nema vplyv na prava ostatnych ¢lenskych statov vykonavat vlastné hodnotenie a
prijimat’ opatrenia v sulade s tymto nariadenim v zaujme ochrany verejné¢ho zdravia a
bezpecnosti pacientov. Koordinujtci ¢lensky $tat a Komisia st stale informované o

vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

V pripade stadii vykonu po uvedeni na trh uvedenych v ¢lanku 52 ods. 1 sa namiesto tohto

¢lanku uplatiuj ustanovenia o vigilancii obsiahnuté v ¢lankoch 59 az 64.

Ak vznikne pricinnd suvislost’ medzi vaznou neZiaducou udalost’ou a predchadzajucim

postupom skuSania, uplatiiuje sa tento élanok, a to bez ohl’adu na Clanok 5.

Clanok 58
Vykonavacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a aspekty postupu potrebné

na vykonévanie tejto kapitoly, pokial’ ide o:

a)  harmonizované elektronické formulare Ziadosti o [...] Stadie vykonu a ich posudzovanie
uvedené v ¢lankoch 49 a 56, pricom zohl'adiiuje Specifické kategorie alebo skupiny pomocok;

b)  fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51;

¢) harmonizované elektronické formulare pre notifikaciu studii vykonu po [...] uvedeni na trh
podla ¢lanku 52 ods. 1 a podstatnych uprav podl'a ¢lanku 53;

d) vymenu informdcii medzi ¢lenskymi §tatmi uvedenu v ¢lanku 54;

e)  harmonizované elektronické formulare na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti
a nedostatkov pomdcok podl'a ¢lanku 57,

f)  lehoty na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok s ohl'adom
na zavaznost’ udalosti, ktord sa nahlasuje, ako sa uvadza v ¢lanku 57;
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g) jednotné uplatiiovanie poZiadavky na klinické dokazy/udaje potrebné na preukdazanie

suladu so vSeobecnymi poZiadavkami na bezpeCnost’ a vykon vymedzenymi v prilohe 1.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods.

3.

9770/15 z80,sb/GB/zc 125
PRILOHA DGB 3B SK



Kapitola VII

Dohlad po uvedeni na trh, [..] vigilancia a dohPad nad trhom

ODDIEL 0 — DOHLAD PO UVEDENI NA TRH
Clinok 58a

Systém vyrobcu na dohl’ad po uvedeni na trh

L [.]

2. PrikaZdej pomécke, primerane k triede rizika a typu pomocky, vyrobcovia planuju,
zavdadzaju, dokumentuju, vykondvaju, uchovavaju a aktualizuju systém dohl’adu
po uvedeni na trh, ktory je neoddelitel’nou sucast’ou vyrobcovho systému riadenia kvality

podla ¢lanku 8 ods. 6.

3. Systém dohladu po uvedeni na trh je schopny aktivne a systematicky zhromaZd’ovat’,
zaznamendvat’ a analyzovat’ relevantné udaje o kvalite, vykone a bezpecnosti pomocky
pocas celého jej Zivotného cyklu, vyvodit’ potrebné zavery a urit’, zrealizovat’ a

monitorovat’ vSetky preventivne a ndpravné opatrenia.

4. Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohl’ad po uvedeni na trh sa poutivajii
predovSetkym:
a)na aktualizdciu uréenia pomeru prinosu a rigika a riadenia rizik, informadcii o dizajne
a vyrobe, navodov na pouZitie a oznacovania;
b)na aktualizaciu hodnotenia vykonu;

c)na aktualizdaciu suhrnu parametrov bezpecnosti a vykonu, ako sa uvadza v élanku 24;
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d)  naidentifikdciu potreby preventivnych, napravnych alebo bezpecnostnych
ndpravnych opatreni;

e)  naidentifikdaciu moznosti zlepSit’ pouZitel’nost’, vykon a bezpecnost’ pomocky;

P v relevantnych pripadoch na podporu dohl’adu po uvedeni na trh pri inych
vyrobkoch;

g)  na zist’ovanie trendov a poddvanie spray o nich v sulade s ¢lankom 59a.

Technicka dokumentdcia sa aktualizuje zodpovedajicim sposobom.

6. Ak sav priebehu dohladu po uvedeni na trh Zisti, Ze je potrebné prijat’ preventivne a
ndpravné opatrenia, vyrobca vykona prislusné opatrenia a v relevantnych pripadoch o tom
informuje notifikovany subjekt a dotknuté prislusné organy. Ak sa zisti zavainda nehoda

alebo vykona bezpecnostné napravné opatrenie, ohlasi sa to v sulade s ¢lankom 59.

Clinok 58b
Plan dohl’adu po uvedeni na trh
Systém dohl’adu po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 58a vychadza z planu dohl’adu po uvedeni
na trh, ktorého poZiadavky su ustanovené v oddiele 1.1 prilohy Ila. Plan dohl’adu po uvedeni na

trh je sucast’ou technickej dokumentdcie uvedenej v prilohe I1.

Clinok 58c¢
Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti
1. Vyrobca pripravi pre kazdu pomocku alebo v relevantnych pripadoch pre skupinu pomocok
periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti, v ktorej sa zhrnu vysledky a zdavery analyz
ghromaZdenych udajov 7 dohladu po uvedeni na trh podl’a prilohy Ila spolu s
odovodnenim a opisom vietkych prijatych preventivnych a ndpravnych opatreni.
Pocas Zivotnosti dotknutej pomocky sa v tejto sprave uvadzaju:

a)  zdvery urcenia pomeru prinosu a rizika;
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b)  hlavné zistenia spravy o sledovani vykonu po uvedeni na trh a
¢)  objem predaja pomocok a odhad poctu obyvatel’ov, ktori danu pomaocku pouZivaju,
a v uplatnitel’nych pripadoch aj frekvencia pouZivania pomaocky.
Sprava sa aktualizuje aspoii raz rocne |...] a je sucast’ou technickej dokumentdcie uvedenej

v prilohe I1.

2. Vyrobcovia pomocok klasifikovanych v triedach C a D predkladaju spravy prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 64a notifikovanému subjektu, ktory sa
zucastituje na posudzovani zhody v sulade s ¢lankom 40. Notifikovany subjekt preskumava
spravu a vklada do databazy svoje hodnotenie spolu s podrobnost’ami o vSetkych prijatych
opatreniach. Tieto spravy a hodnotenie zo strany notifikovaného subjektu su pristupné

prisluS§nym organom prostrednictvom elektronického systému.

3. Vyrobcovia pomocok, ktoré nie su uvedené v odseku 2, spristupiiuju spravy notifikovanému

subjektu, ktory sa zucastituje na posudzovani, a prisluSnym organom na poZiadanie.
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ODDIEL 1 - VIGILANCIA

Cldanok 59
Ohlasovanie zavaznych nehod a bezpecnostné napravné opatrenia
1. Vyrobcovia pomdcok spristupnenych na trhu Unie, ktoré nie s pomdckami na hodnotenie
vykonu, ohlasuju prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku [...] 64a:

a)  kazdu zavaznt nehodu sivisiacu [...] s pomockami spristupnenymi na trhu Unie, okrem
ocakavanych chybnych vysledkov, ktoré su jasne zdokumentované a kvantifikované
v informdcidach o vyrobku a v technickej dokumentacii, pricom sa na ne vzt’ahuje
podavanie sprayv o trendoch v zmysle ¢lanku 59a;

b)  kazdé bezpecnostné napravné opatrenie suvisiace s pomockami spristupnenymi na trhu
Unie vratane kazdého bezpe&nostného napravného opatrenia prijatého v tretej krajine v
stvislosti s pomdckou, ktora je takisto legalne spristupnena na trhu Unie, ak sa dovod
bezpec¢nostného napravného opatrenia neobmedzuje na pomdcku spristupnenu na trhu v

tretej krajine.
la. Lehota na ohlasovanie spravidla zohl’adfiuje stupei zavazZnosti zavaznej nehody.
1b. Vyrobcovia [...] ohlasia kaZdu zavaZnii nehodu uvedenu v pismene a) |...] hned’ po tom, ako

vyrobca zistil kauzalny vztah so svojou pomockou alebo redlnu moznost’ takéhoto kauzalneho

vzt'ahu, a to najneskor do 15 dni po tom, ako sa o danej udalosti dozvedeli.

]

9770/15 z80,sb/GB/zc 129
PRILOHA DGB 3B SK



Ile.

1d.

Ie.

1f.

Bez ohladu na odsek 1b sa v pripade vaznej hrozby pre verejné zdravie uvedend sprdava

poskytne bezodkladne, a to najneskor do 2 dni od zistenia tejto hrozby zo strany vyrobcu.

Bez ohl’adu na odsek 1b sa v pripade smrti alebo neocakdavaného vazneho zhorsenia
zdravotného stavu uvedena sprava poskytne bezodkladne po tom, ako vyrobca Zistil
kauzalny vzt’ah medzi svojou pomockou a danou udalost’ou alebo ma podozrenie na takyto

kauzdlny vzt’ah, a to najneskor do 10 celych dni od zistenia tejto udalosti.

V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’ v€asné podanie spravy, vyrobca moze predlozit’ tvodnu

neuplnu spravu, po ktorej predlozi Gplnt spravu.

Ak po zisteni nehody, ktord je potencidlne ohlasitel’na, stdle nie je isté, ¢i ju treba naozaj

ohlasit’, vyrobca predloZi spravu, a to v casovej lehote vyZadovanej pre dany typ nehody.

Vyrobca okrem naliehavych pripadov, pri ktorych musi podniknut’ bezpecnostné napravné
opatrenia okamZite a bez zbytocného odkladu, ohlasuje bezpecnostné ndapravné opatrenia
uvedené v odseku 1 pism. b) eSte predtym, ako sa tieto bezpecnostné ndapravné opatrenia

zrealizuju.

V pripade podobnych zadvaznych nehdd, ktoré sa objavia v suvislosti s tou istou pomockou
alebo tym istym typom pomocky a pri ktorych sa zistila zakladna pricina alebo vykonali
bezpecnostné napravné opatrenia, alebo ak su tieto nehody bezné a dobre
zdokumentované, moze vyrobca [...] poskytovat’ pravidelné sihrnné spravy namiesto
jednotlivych sprav o zdvazZnych nehodach pod podmienkou, ze koordinujuci prislusny orgdn
uvedeny v ¢lanku 61 ods. 6 sa po porade s prisluSnymi organmi uvedenymi v ¢lanku [...] 64a
[...][...] ods. 7 pism. a) [...] a [...] b) [...] dohodol s vyrobcom na forme, obsahu a frekvencii
pravidelného podavania sthrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v ¢lanku 64a ods. 7
pism. a) a [...] b) odkazuje na jediny prisluSny organ, moZe vyrobca poskytovat’ pravidelné

suhrnné spravy po dohode s tymto prislu§nym organom.
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3. Clenské $taty prijimaju [...] naleZité opatrenia, ktorymi zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatel'ov a pacientov nabadaju, aby svojim prislusnym organom ohlasovali podozrenie na
zavazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a). [...] Spravy, ktoré prijmii, zaznamenavaji
centralne na vnutrostatnej urovni. Ked’ prislusny orgén ¢lenského Statu dostane takuto spravu,
prijme potrebné kroky na zabezpecenie, aby bol dotknuty vyrobca pomocky informovany o

podozreni na zavazZnu nehodu.

Dotknuty vyrobca pomocky poskytne prisluSnému orgdanu clenského Statu, kde sa nehoda
stala, spravu o zavaZnej nehode v sulade s odsekom 1 a zabezpeci prislusné nadviizujice
kroky. Ak sa vyrobca domnieva, Ze dand udalost’ nie je zavaZnou nehodou ani zvySenim
ocakavanych chybnych vysledkov, ktoré podliehaju poddavaniu sprav o trendoch podla

Clanku 59 ods. 1a, poskytne vysvetl’ujuce stanovisko |...].

]

Ak prislu§ny organ nesuhlasi so zavermi vysvetl’ujuceho stanoviska, moZe poZiadat’
vyrobcu, aby poskytol spravu v sulade s tymto ¢lankom a aby prijal prislu§né napravné

opatrenia alebo aby o prijatie takychto opatreni poZiadal vyrobcu.

4. [.]
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la.

Cldanok [...] 59a

Podadvanie sprav o trendoch
Vyrobcovia [...] podavaju [...] prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku
[...] 64a spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvySeni frekvencie alebo zavaznosti nehod,
ktoré nie su zavaznymi nehodami, [...] ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na analyzu
pomeru rizik a prinosov uvedenu v oddieloch L1 a 1.5 prilohy I a ktoré viedli alebo m6zu
viest’ k neprijatel'nym rizikdm pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych 0sob [...] alebo k akémukol’vek podstatnému ndrastu ocakdavanych chybnych
vysledkov [...] stanovenych v pomere k uvddzanému vykonu pomocky podla oddielu I1.6.1
pism. a) a b) prilohy I a [...] Specifikacii v technickej dokumentdcii a informdciach o
vyrobku [...]. Vyrobca vymedzi v plane dohladu po uvedeni na trh v zmysle ¢lanku 58b
sposob zvladania takychto udalosti a metodiku urcéovania akéhokol’vek Statisticky
vyznamného zvySenia ich frekvencie alebo zdvaZnosti, alebo zmeny vykonu, ako aj obdobie

pozorovania. |...]

Prislu$né organy moZu vykondvat’ vlastné posudenia sprav o trendoch uvedenych v odseku
1 a vyZadovat’ od vyrobcu, aby prijal prisluSné opatrenia v sulade s tymto nariadenim

a s cielom zabezpecit’ ochranu verejného zdravia a bezpecnost’ pacientov. PrisluSny orgdn
informuje Komisiu, ostatné prislusSné orgdany a notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat,

o vysledkoch takéhoto hodnotenia a o prijati takychto opatreni.
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Clanok 60
[...]
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Cldanok 61
Analyza zavaznych nehod a bezpecnostnych ndapravnych opatreni
0.  Po ohlaseni zavazinej nehody v zmysle ¢lanku 59 ods. 1 vykond vyrobca bezodkladne
vySetrovanie zdavaznej nehody a preskuSanie dotknutych pomocok. Zahviia to posudenie
rizika tykajuce sa nehody a bezpecnostné napravné opatrenie, pricom sa do uvahy zoberu
kritéria uvedené v odseku 2. Vyrobca pocas tohto vySetrovania a preskuSania spolupracuje
s prislusnymi organmi a v relevantnych pripadoch s dotknutym notifikovanym subjektom a
nevykondva Ziadne vySetrovania ¢i skuSania, ktoré zahviiaju modifikdciu dotknutej
pomocky alebo dotknutej vzorky SarZe takym sposobom, ktory by mohol mat’ vplyv na
akékol’vek nasledné hodnotenie pricin nehody pred informovanim prislusnych orgdanov o

takychto krokoch.
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1. Clenské $taty prijimaju potrebné opatrenia na zabezpeéenie toho, aby vietky informacie
tykajlce sa zavaznej nehody, ktora nastala na ich tizemi, alebo napravného bezpecnostného
opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich izemi, a ktoré sa im oznamuju v stlade s
¢lankom 59, boli na vnutrostatnej trovni centralne vyhodnotené prislusnym organom, podl'a
moznosti spolo¢ne s vyrobcom a v relevantnych pripadoch s dotknutym notifikovanym

subjektom.

]

2. [...] V kontexte hodnotenia uvedeného v odseku 0 posudzuje vnutrostatny prislusny [...]
orgdn rizikd vyplyvajuce 7 [ ...] ohldsenych zavaznych nehdd a [...] bezpecnostné napravné
opatrenia, priCom zohladiluje ochranu verejného zdravia a kritéria ako kauzalny vztah,
zistite'nost’ a pravdepodobnost’ opidtovného vyskytu problému, frekvencia pouzivania
pomdcky, pravdepodobnost’ vyskytu priamej alebo nepriamej ujmy a zavaznost’ takejto
ujmy, klinicky prinos pomocky, urceni a potencialni pouzivatelia a dotknuta skupina
obyvatel'stva. [...] Taktiez hodnoti primeranost’ bezpecnostného ndpravného opatrenia, ktoré
planuje alebo prijal vyrobca, a potrebu a druh akéhokol'vek iného ndpravného opatrenia, a to

najmd vzhl'adom na zdsadu zdkladnej bezpecnosti uvedenui v prilohe 1.

Na Ziadost’ vnutrostatneho prislusného organu poskytne vyrobca vsetky dokumenty

potrebné na posudenie rizika.

2a. [...] Vnutrostdtne prislusné orgdny monitoruju vysetrovanie [...] zdvaZnej nehody, ktoré
vykonava vyrobca. V pripade potreby moZe prislusny orgdn zasiahnut’ do tohto

vySetrovania alebo iniciovat’ nezavislé vySetrovanie.
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2b.

Vyrobca predloZi zdaverecénu spravu o svojich nalezoch prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 64a. V tejto sprave sa uvdadzaju zdvery a v relevantnych

pripadoch napravné opatrenia, ktoré sa maju prijat’.

V pripade sprievodnej diagnostiky hodnotiaci prislusny organ alebo koordinujuci prislusny
orgdan uvedeny v odseku 6 informuje dotknuty prislusny organ pre lieky alebo Eurdpsku
agenturu pre lieky (EMA), s ktorymi sa notifikovany subjekt radil v sulade s postupmi
ustanovenymi v oddiele 6.2 prilohy VIII a oddiele 3.6 prilohy IX.

Po vykonani [...] hednotenia hodnotiaci prislusny organ bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 64a [...] ostatné prislusné
organy o napravnom opatreni, ktoré bolo prijaté alebo planované zo strany vyrobcu alebo mu
bolo ulozené s ciel'om znizit’ riziko opdtovného vyskytu zdvaznej nehody na minimum,
pricom poskytne aj informacie o udalostiach, ktoré¢ mali vyznamny stvis s nehodou, a o

vysledkoch svojho posudenia.

Vyrobca zabezpedi, [...] aby sa na informdcie o prijatom bezpecnostnom napravnom opatreni
pouZivatelia predmetnej pomocky bezodkladne upozornili pomocou bezpecnostného
oznamu. Bezpecnostny oznam sa upravuje v tiradnom jazyku Unie alebo v jazykoch, ktoré
urci clensky Stdt, v ktorom sa realizuje bezpecnostné ndapravné opatrenie. S vynimkou
naliehavych pripadov sa obsah navrhu bezpecnostného oznamu predklada na
pripomienkovanie hodnotiacemu prislusSnému organu alebo v pripadoch uvedenych

v odseku 6 [...] tohto ¢lanku koordinujicemu prislusSnému orgdnu. Pokial to nie je
opodstatnené situaciou jednotlivych ¢lenskych Statov, je obsah bezpecnostného oznamu

konzistentny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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Bezpecnostny oznam umoZiuje spravnu identifikdaciu danej pomocky ¢i pomocok vrdtane
ich UDI a vyrobcu, a to aj s jeho jedinym registracnym cislom, ktory podnikol bezpecnostné
ndpravné opatrenie. V bezpecnostnom ozname sa zrozumitel’ne a bez 7l’ahcovania miery
rizika vysvetluju dovody bezpecnostného ndapravného opatrenia s odkazom na nedostatok
alebo nesprdavne fungovanie pomadcky a suvisiace rizikad pre pacienta, pouZivatel’a alebo inu

osobu, pricom sa jasne uvedu vietky opatrenia, ktoré maju pouZivatelia prijat’.

Vyrobca vklada bezpecnostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku [...]

64a, prostrednictvom ktorého sa oznam spristupni verejnosti.

6.  Prislusné organy [...] vymenuvaju koordinujuci prislusny organ, aby koordinoval ich
posudenia uvedené v odseku 2 v tychto pripadoch:

a)  ak existuje obava v suvislosti s konkrétnou |...] z&vaznou nehodou alebo sériou
zavaznych nehod suvisiacich s tou istou pomockou alebo typom pomdcky toho istého
vyrobcu [...] vo viac ako jednom ¢lenskom State;

b)  ak sa spochybni vhodnost’ bezpecnostného napravného opatrenia, ktoré navrhuje

vyrobca [...], vo viac ako jednom ¢lenskom State.

Pokial sa prislusné organy nedohodnu inak, koordinujuci prislusny organ pochadza [...] z toho
¢lenského $tatu, v ktorom ma vyrobca alebo splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto

podnikania.

Prislusné organy sa aktivne zucastituju na procese koordindcie. Tento postup zahrna:

- v pripade potreby urcenie koordinujuceho orgdanu pre jednotlivé pripady,

— vymedzenie postupu koordinovaného posudzovania,

- ulohy a zodpovednosti koordinujuceho organu a zapojenie d’alSich prisluSnych
organov.

Koordinujuci prislusny orgéan informuje [...] prostrednictvom elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 64a vyrobcu, ostatné prislusné organy a Komisiu o tom, Ze prijal tlohu

koordinujuceho organu.
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7. [..]
Urcenie koordinujuceho prislusného organu nema vplyv na prava ostatnych prisluSnych
organov vykonavat vlastné hodnotenie a prijimat’ opatrenia v sulade s tymto nariadenim v
zaujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Koordinujuci
prislusny organ a Komisia su stale informované o vysledkoch kazdého takéhoto postdenia a o

prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

8. Komisia poskytuje [...] administrativanu podporu koordinujucemu prislusnému organu statu

pri plneni uloh v zmysle tejto kapitoly.
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Clanok 62
[...]

Clanok 63
[...]

Clinok 63a
Analyza udajov o vigilancii
Komisia v spoluprdci s clenskymi Statmi zavedie do praxe systémy a postupy na proaktivne
monitorovanie udajov dostupnych v databdze uvedenej v ¢lanku 64a s ciel’om zistit’ v udajoch
trendy, vzorce alebo signaly, na zdklade ktorych by bolo moZné identifikovat’ nové rizika alebo

bezpecnostné problémy.

Ak sa zisti predtym nezname riziko alebo frekvencia predpokladaného rizika vyrazne a negativne
zmeni urcenie pomeru prinosov a rizik, prislusny organ alebo v relevantnych pripadoch
koordinujuci prisluSny orgdn o tom informuje vyrobcu alebo pripadne splnomocneného

zdstupcu, ktory prijme potrebné ndpravné opatrenia.
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Clanok 64

Vykonavacie akty

Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade s Koordinacnou skupinou pre

zdravotnicke pomocky prijimat’ modality a procesné aspekty potrebné na vykonavanie ¢lankov [...]

61 az 63a a ¢lanku 64a, pokial ide o:

a)

b)

typolégiu zavaznych nehdd a bezpecnostnych népravnych opatreni v stivislosti s konkrétnymi
pomodckami alebo kategoriami alebo skupinami pomdcok;

[...] ohlasovanie zdvaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni, bezpecnostnych
oznamov, pravidelnych suhrnnych sprav, periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti a

sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako sa uvadza v ¢lankoch 58¢, 59, 59a a 61 |...];

ba)standardné webové Strukturované formuldre vratane povinnych udajov na elektronické

c)

d)

e

ohlasovanie zavaznych nehod zdravotnickymi pracovnikmi, pouZivatel’mi a pacientmi;
lehoty na ohlasovanie nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni, pravidelnych sthrnnych
sprav [...], sprav o trendoch a periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti zo strany
vyrobcov s ohl'adom na zdvaZznost’ nehdd, ktoré sa maju ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v
¢lankoch 59 a 58¢ [...];

harmonizované formulare na vymenu informacii medzi prislusnym organmi, ako sa uvadza v
¢lanku 61;

postupy na urcenie koordinujiuceho prislusného organu, postup koordinovaného
posudzovania, ulohy a zodpovednosti koordinujuceho prisluSného orgdanu a zapojenie

d’alSich prisluSnych orgdanov do tohto postupu.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 8§ [...]

ods. 3.
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Cldnok [...] 64a
Elektronicky systéem vigilancie
1.  Komisia v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi [...] zhromazd’uje a spractiva prostrednictvom
elektronického systému zriadeného podla Clanku 25 (vratane linku na informdcie o
vyrobku v sulade s ¢lankom 22a) ticto informdcie:
a)  spravy vyrobcov o zavaznych nehodach a bezpecnostnych népravnych opatreniach
uvedenych v ¢lanku 59 ods. 1 a v élanku 61 ods. 1,
b)  pravidelné suhrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢lanku 59 ods. 2;
() I
d) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku [...] 59a;
da) periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti uvedené v clanku 58c;
e)  bezpecnostné oznamy vyrobcov uvedené v ¢lanku 61 ods. 3[...];
f)  informacie, ktoré si maju prislusné organy ¢lenskych statov vymienat’ medzi sebou

a s Komisiou podl'a ¢lanku 61 ods. 4[...] a 7[...].

2.  Informdcie zhromazdené a spracované elektronickym systémom sa spristupiiuja prisluSnym
organom ¢lenskych Statov, Komisii a notifikovanym subjektom, ktoré vydali certifikat

pre predmetnu pomocku v sulade s élankom 41.

3. Komisia zabezpeci, aby mali zdravotnicki pracovnici a verejnost’ pristup k elektronickému

systému na primeranej Urovni.

4.  Na zéklade dohdd medzi Komisiou a prislusnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami méze Komisia udelit’ tymto prislusnym organom alebo
medzinarodnym organizaciam pristup k databaze na primeranej urovni. Uvedené dohody su
zalozené na reciprocite a zabezpecuje sa v nich dovernost’ a ochrana tidajov na rovnake;j

urovni, ako je dovernost’ a ochrana udajov v Unii.
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5. Spravy o zavaznych nehodéch [...] uvedené v ¢lanku 59 ods. 1 pism. a) [...] @ spravy o
zavaznych nehodach uvedené v ¢lanku 61 ods. 1 [...] druhom pododseku sa po prijati
automaticky zasielaju prostrednictvom elektronického systému prislusnému [...] orgdnu |...]

Clenského Statu [...], v ktorom sa nehoda stala.

S5a. Spravy o trendoch tykajuce sa ocakdavanych chybnych vysledkov veducich k zavaZnym
nehodam, uvedené v ¢lanku 59 ods. 1 pism. a) sa po prijati automaticky zasielaju
prostrednictvom elektronického systému prisluSnym organom clenského Statu, v ktorom

sa nehoda stala.

6.  Spravy o bezpecnostnych ndapravnych opatreniach uvedené v clanku 59 ods. 1 pism. b)
sa po prijati automaticky zasielaju prostrednictvom elektronického systému prisluSnému
orgdnu tychto clenskych Stdatov:
[...]a) ¢lensky §tat, v ktorom sa prijima alebo ma prijat’ bezpe€nostné napravné opatrenie;
[...]b) Clensky $tat, v ktorom ma vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca zaregistrované
miesto podnikania;

d ]

7. Pravidelné suhrnné spravy uvedené v clanku 59 ods. 2 sa po prijati automaticky zasielaju
prostrednictvom elektronického systému prislu§nému orgdanu tychto clenskych Statov:
a)Clensky Stat, ktory odsuhlasil pravidelnu suhrnnu spravu;
b)Clensky Stat, v ktorom ma vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca zaregistrované

miesto podnikania.

8.  Informacie uvedené v odsekoch 5 aZ 7 sa po prijati automaticky zasielaji prostrednictvom
elektronického systému notifikovanému subjektu, ktory vydal certifikdt pre predmetnu

pomocku v sulade s Elankom 43.
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la.

1b.

Ie.

1d.

ODDIEL 2 - DOHECAD NAD TRHOM

Clanok 65
Cinnosti suvisiace s dohladom nad trhom
Prislu$né organy vykondvaju nalezité kontroly charakteristickych znakov zhody a nalezité
kontroly vykonu pomdcok a v uplatniteI'nom pripade preskimavaju aj dokumentaciu
a vykonavaju fyzické alebo laboratorne kontroly na zdklade vhodnych vzoriek. Zohl'adiuju
predovsetkym stanovené zasady tykajice sa posudzovania rizika a riadenia rizika, udaje

o vigilancii a staznosti.

Prislus$né organy vypracuvaju rocény plan cinnosti dohl’adu a vycleriuju dostatocné
mnozstvo prislusnych Pudskych a materidalnych zdrojov, ktoré su potrebné na vykondvanie
tychto Cinnosti, pricom beru do uvahy eurdpsky program trhového dohl’adu, ktory
vypracovala Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky podl’a élanku 77, ako aj

miestne podmienky.

[...] Na ucel uvedeny v odseku 1 prislusné orgény [...]:

a)moZu okrem iného vyzadovat od hospodarskych subjektov, aby spristupnili dokumentaciu
a informacie potrebné na ucely vykonavania svojich ¢innosti, a ak [...] je to
odovodnengé, [...] poskytli potrebné vzorky pomocok bezplatne;

b)vykonaju ohldasené, a ak je to potrebné na ucely kontroly, aj neohldasené inSpekcie
priestorov hospodarskych subjektov, ako aj dodavatel’ov alebo subdoddavatel’ov

a v pripade potreby v zariadeniach profesiondlnych pouZivatel’ov.

Prislusné organy pripravuju vyrocny suhrn vysledkov éinnosti dohladu a spristupriuju ho
inym prisluSnym organom prostrednictvom elektronického systému uvedeného

v ¢lanku 73b.

Prislusné orgdny [...] mézu ghabat’, zniCit’ alebo inak znefunk¢nit’ pomdcky predstavujuce
zavazne riziko alebo fal§ované vyrobky, ak to povazuju za potrebné v zdujme ochrany

verejného zdravia.
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2. Clenské staty [...] skimaji a posudzujii fungovanie svojich ¢innosti dohl’adu. Takéto
preskimania a posudenia sa vykonavaju aspon kazdé Styri roky a ich vysledky sa oznamuju
ostatnym ¢lenskym Stdtom a Komisii. Dotknuty ¢lensky $tat spristupni verejnosti sthrn

vysledkov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b.

3. Prislusné orgény ¢lenskych statov koordinuju svoje ¢innosti dohl'adu nad trhom, navzajom
spolupracuju a vysledky tychto ¢innosti si vymienaji medzi sebou, ako aj s Komisiou, aby
zabezpecili harmonizovanu vysoku urover dohl’adu nad trhom vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V relevantnych pripadoch sa prisluSné organy ¢lenskych Statov dohodnti na spolo¢nej préci,

spolocnych ¢innostiach dohladu nad trhom a Specializicii.

4. Ak je v ¢lenskom State za dohl'ad nad trhom a kontrolu vonkajSich hranic zodpovedny viac
ako jeden orgén, tieto organy navzajom spolupracuju tak, Ze si vymienaju informacie

relevantné z hl'adiska svojej ulohy a funkecii.

5. V relevantnych pripadoch p|...Jrislusné organy clenskych Statov spolupracuju s prislusnymi
organmi tretich krajin v zdujme vymeny informacii a technickej podpory a podpory ¢innosti

suvisiacich s dohl'adom nad trhom.

Clanok 66
[...]
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Clanok 67
Hodnotenie tykajuce sa podozrenia na pomocku predstavujucu neprijatel’né riziko alebo na
nevyhovujucu pomocku |...]
Ak maju prislu§né orgény ¢lenského Statu na zéklade adajov ziskanych 7 ¢innosti suvisiacich s
vigilanciou alebo ¢innosti dohl’adu nad trhom |[...] alebo inych informécii [...] dovod domnievat
sa, ze pomdcka maoZe predstavovat’ [...] neprijatel’né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych o0sdb, ¢i pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, alebo je inak v
nesulade s poZiadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni, vykonaji hodnotenie stvisiace s
predmetnou pomoéckou zahfnajice vsetky poziadavky stanovené v tomto nariadeni relevantné pre
riziko, ktoré pomocka alebo jej nesulad predstavuji. Predmetné hospodarske subjekty [...]

spolupracuju s prislusnymi organmi.
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Clanok 68

Postup pri [...] pomockach predstavujucich neprijatel’né riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a ¢lanku 67 prislusné organy zistia, ze pomocka /[.../
predstavuje neprijatel’né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych o0sob, ¢ pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, [ ...] bezodkladne vyZaduji od
vyrobcu dotknutych pomaocok, jeho splnomocnenych zastupcov a vsetkych ostatnych
prislusnych hospodarskych subjektov, aby prijali vSetky vhodné a riadne odovodnené
napravné opatrenia, na zaklade ktorych uvedi pomocku do stuladu s tymito poziadavkami, [...]
obmedzia spristupfiovanie pomdcky na trhu, podrobia uvedené spristupnenie Specifickym
poziadavkam alebo stiahnu pomocku z trhu alebo od pouzivatel'a v primeranej lehote imerne;j

povahe rizika alebo nesuladu.

2. [...]Prisludné organy [...] ozndmia [...] prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 73b [...] Komisii, [...] ostatnym ¢lenskym Stdtom a notifikovanému subjektu, ktory
vydal pre dotknuti pomocku certifikdt v sulade s clankom 43, vysledky hodnotenia a

opatrenia, ktorych vykonanie vyzaduju od prislusnych hospodarskych subjektov.

3. Hospodarske subjekty zabezpecuju prijatie vSetkych vhodnych napravnych opatreni v

stvislosti s dotknutymi pomdckami, ktoré spristupnili na trhu v celej Unii.
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4. Ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme v lehote uvedenej v odseku 1 nélezité napravné
opatrenia, prisluSné organy prijmu vsetky prislusné [...] opatrenia s cielom zakazat’ alebo
obmedzit’ spristupnenie pomdcky na ich vnutrostatnom trhu alebo takito pomocku stiahnut’ z

tohto trhu alebo od pouzivateTla.

Uvedené opatrenia bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku
73b [...] oznamia Komisii, [...] ostatnym ¢lenskym Statom a notifikovanému subjektu, ktory

vydal pre dotknutu pomocku certifikat v sulade s ¢lankom 43.

5. Oznamenie uvedené v odseku 4 zahtia vSetky podrobné udaje, ktoré st k dispozicii, najma
udaje potrebné na identifikaciu a vysledovanie nevyhovujicej pomocky, povodu tejto
pomocky, informacie o charaktere a dovodoch uvaddzaného nesutladu a o riziku, charaktere a
trvani prijatych vnutrostatnych opatreni a o stanoviskach, ktoré predlozil prislusny

hospodarsky subjekt.

6.  Clenské staty, okrem tych, ktoré iniciujii postup, bezodkladne informujii Komisiu a ostatné
Clenské Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b o vsetkych
d’alSich relevantnych informaciach, ktoré maju k dispozicii a ktoré sa tykaji nesuladu
prislusnej pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v suvislosti s predmetnou
pomdckou. V pripade nesuhlasu s ozndmenym vnutrostatnym opatrenim bezodkladne
informuji Komisiu a ostatné ¢lenské staty o svojich namietkach prostrednictvom

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 735 [...].

7. Ak ¢lensky stat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od oznamenia uvedené¢ho
v odseku 4 namietku v stvislosti s akymikol’vek |...] opatreniami prijatymi ¢lenskym Statom,

[...] uvedené opatrenia sa povazuju za odovodnené.

8.  [...] Ak sa uplatiiuje odsek 7, vietky Clenské Staty zarucuju, ze sa v stuvislosti s dotknutou
pomdckou bezodkladne prijmu vSetky prislusné obmedzujtce alebo zakazujice opatrenia,
ktorymi sa pomécka stiahne 7 ich vnutroStatneho trhu, stiahne od pouZivatel’a na tomto

trhu alebo sa na riom obmedzi jej dostupnost’.
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2a.

Clanok 69

Postup hodnotenia vniitrostdtnych opatreni na tirovni Unie
Ak ¢lensky Stat nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného v ¢lanku 68 ods. 4
namietky proti [...] opatreniu prijatému inym ¢lenskym $tatom, alebo ak Komisia poklada
dané opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia po porade
s dotknutymi prisluSnymi orgdnmi a v pripade potreby dotknutymi hospodarskymi
subjektmi toto vnutrostatne opatrenie zhodnoti. Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia méZe
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov [...] rozhodnut’, ¢i je vnutrostatne opatrenie
odovodnené alebo nie. Tieto vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku [...] 86 ods. 3.

Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za odovodnené, uplatiiuje sa ¢lanok 68 ods. 8. Ak sa
vnutro$tatne opatrenie povazuje za neodovodnené, prislusny ¢lensky stat toto
opatrenie stiahne. Ak Komisia nerozhodne, vnutrostdatne opatrenia sa povaiuju za

odovodnené.

Ak sa [...] ¢lensky §tat alebo Komisia nazdéava, ze riziko pre zdravie a bezpecnost’, ktoré
predstavuje predmetnd pomocka, nemozno uspokojivo zvladnut’ pomocou opatreni prijatych
prisluSnymi ¢lenskymi $tdtmi, Komisia mdze na ziadost’ ¢lenského $tatu alebo z vlastne;j
iniciativy prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov potrebné a riadne odovodnené opatrenia
na zabezpecenie ochrany zdravia a bezpec¢nosti vratane opatreni, ktorymi sa obmedzuje alebo
zakazuje uvadzanie predmetnej pomocky na trh alebo do pouzivania. Tieto vykonavacie akty

sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

]
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Clanok 70

[-]
1 [...]
2 [...]
3. ]
4.  [...] Ak Komisia nerozhodne, vnutroStdatne opatrenia sa povazuju za odovodnené.
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Clanok 71
Formalny nesulad
1. Ak prislusné orgdny Clenského $tatu po vykonani hodnotenia v zmysle ¢lanku 67 |...] zistia,
Ze pomaocka nie je v sulade s poZiadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni, ale
nepredstavuje neprijatel’né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouZivatel’ov
alebo inych osob, ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, vyzaduju od prislusného
hospodarskeho subjektu, aby odstranil prisluSny nestlad v primeranej lehote, ktord je imerna

danému nestladu. [...]

2. Ak hospodarsky subjekt neodstrani nesulad v lehote uvedenej v odseku 1, dotknuty ¢lensky
Stat prijme vSetky ndlezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo zakaZze spristupnenie vyrobku na
trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie od pouzivatela alebo stiahnutie z trhu. Uvedeny ¢lensky
Stat o tychto opatreniach bezodkladne informuje Komisiu a ostatné clenské Staty

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 735 [...].

3. Komisia moZe prostrednictvom vykondavacich aktov vymedzit’ podrobnosti tykajuce sa
nesuladu a urcit’ primerané opatrenia, ktoré maju prijat’ prislusné orgdany na zabezpecenie
jednotného uplatiiovania tohto Clanku. Tieto vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s

postupom preskumania uvedenym v clanku 86 ods. 3.
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Clanok 72
Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

1. Ak sa ¢lensky $tat po vykonani hodnotenia, z ktorého vyplyva potencidlne riziko tykajuce sa
pomdcky alebo Specifickej kategorie alebo skupiny pomdcok, domnieva, Ze s ciel’om chranit’
zdravie a bezpecnost’ pacientov, pouZivatel’ov alebo inych osob, alebo iné aspekty verejného
zdravia, by sa spristupnenie [...] pomdcky alebo Specifickej kategorie alebo skupiny pomdcok
na trhu alebo ich uvedenie do pouZzivania malo zakazat’, obmedzit’ alebo by malo podliehat’
osobitnym poziadavkam, alebo Ze takdto pomdcka alebo kategoria alebo skupina pomocok by
sa mala stiahnut’ z trhu alebo od pouzivatel’a[...] , moze prijat’ vSetky potrebné a odévodnené

[...] opatrenia.

2. Predmetny Clensky S$tat to bezodkladne oznamuje Komisii a vSetkym ostatnym ¢lenskym
Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 735 [...], priCom uvedie

dévody svojho rozhodnutia.

3. Komisia po porade s Koordinac¢nou skupinou pre zdravotnicke pomaocky a v pripade potreby
s dotknutymi hospodarskymi subjektmi posudi [...] opatrenia prijaté na vnatrostatnej urovni.
Komisia [...] méZe prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnut’, ¢i su vnutrostatne
opatrenia odovodnené¢ alebo nie. Ak Komisia nerozhodne, vnutrostdtne opatrenia sa
povaZuju za odovodnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v silade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

]
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4. Ak posudenie uvedené v odseku 3 preukaze, ze spristupnenie pomocky, Specifickej kategorie
alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouzivania by sa malo zakazat’,
obmedzit, alebo by malo podliehat’ osobitnym poZiadavkam, alebo Ze by Clenské Staty mali
takato pomdcku alebo kategdriu alebo skupinu pomdcok stiahnut’ z trhu alebo od pouZzivatel’a
v zaujme ochrany zdravia a bezpec¢nosti pacientov, pouzivatel'ov alebo inych oséb alebo v
zadujme inych aspektov verejného zdravia, Komisia [...] méZe prijimat’ [...] vpkondvacie akty v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v Clanku [...] 84 ods. 3 s cielom prijimat’ potrebné

a riadne odovodnené opatrenia.

[.].

Clanok 73
Osvedcené administrativne postupy

1.  V kazdom opatreni, ktoré prijmu prislusné organy ¢lenskych Statov podl'a clanku 68 az 72, sa
uvadzaju presné dovody, na ktorych je zalozené. Ak je uréené konkrétnemu hospodarskemu
subjektu, dotknuty hospodarsky subjekt je o ilom bezodkladne Gradne informovany a zaroven
je informovany o opravnych prostriedkoch, ktoré ma k dispozicii podl’a pravnych predpisov
alebo administrativnych postupov prislusného Clenského $tatu, a o lehotach, v ramei ktorych
sa tieto opravné prostriedky uplatiiuji. Ak ma opatrenie v§eobecnu povahu, uverejiiuje sa

nalezitym spdsobom.

2. S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov zavazného rizika pre I'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité opatrenia, hospodarskemu subjektu sa poskytne
moznost predlozit’ pripomienky prisluSnému organu v primeranej lehote pred tym, ako sa
prijme akékol'vek opatrenie. Ak sa opatrenie prijalo bez vypocutia hospodarskeho subjektu,
umozni sa mu predloZit’ pripomienky €o najskor a prijaté opatrenie sa nasledne urychlene

preskiima.
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3. Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni bezodkladne po tom, ako hospodarsky subjekt
preukéze, ze prijal G€inné napravné opatrenie a e pomaocka je v sulade s poZiadavkami tohto

nariadenia.

4. Ak sa opatrenie prijaté podl'a clankov 68 az 72 tyka vyrobku, v pripade ktorého bol do
posudzovania zhody zapojeny notifikovany subjekt, prislusné organy informuju predmetny
notifikovany subjekt a orgdn zodpovedny za tento notifikovany subjekt o prijatom opatreni

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73b.

Cldanok 73b [...]
Elektronicky systéem dohladu nad trhom
1.  Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracuvanie tychto informacii: [...]
aa) suhrny vysledkov ¢innosti dohl’adu uvedenych v ¢lanku 67 ods. 1c;
a) informécie suvisiace s nevyhovujucimi pomodckami, ktoré predstavuju riziko pre zdravie
a bezpecnost’ uvedené v ¢lanku 68 ods. 2, 4 a 6;
b) [..]
c¢) informécie suvisiace s formalnym nestladom vyrobkov uvedenych v ¢lanku 71 ods. 2;
d) informécie stvisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia uvedenymi v
¢lanku 72 ods. 2;
e)  suhrny vysledkov skumani a posudzovani Cinnosti dohladu Elenskych Statov

uvedenych v ¢lanku 65 ods. 2.

2. Informécie uvedené v odseku 1 sa bezodkladne zasielaji prostrednictvom elektronického
systému vsetkym prisluSnym orgdnom a v relevantnych pripadoch notifikovanému subjektu,
ktory vydal pre danii pomécku certifikat v sulade s ¢lankom 43, a spristupiiuju ¢lenskym

Statom a Komisii.

9770/15 z80,sb/GB/zc 153
PRILOHA DGB 3B SK



3. Informadcie, ktoré si clenské Staty vymieriaju, sa nezverejiiuju, ak to moze narusit’ innosti

dohl’adu nad trhom a spoluprdacu medzi ¢lenskymi Statmi.
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Kapitola VIII
Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi, Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocKy, referenénymi laboratériami EU, registrami

pomocok

Clanok 74
Prislusné organy
1. Clenské staty uréuji prisluiny organ alebo prislugné organy zodpovedné za vykonavanie tohto
nariadenia. Tymto prislusnym organom udel'uju prdvomoci, poskytuju zdroje, vybavenie a
poznatky potrebné na riadne vykonavanie ich iloh podl'a tohto nariadenia. Clenské 3taty
oznamuju ndzvy a kontaktné udaje prislusnych organov Komisii, ktora uverejiiuje zoznam

prislusnych organov.

2. [.]

Clanok 75
Spolupraca
1. Prislusné organy ¢lenskych Statov spolupracuji navzajom a s Komisiou, ktord zabezpecuje

organizdciu vymeny [ ...] informdcii potrebnych na jednotné uplatiiovanie tohto nariadenia.

2. Clenské staty sa s podporou [...] Komisie [...] v relevantnych pripadoch zapajaji do iniciativ,
ktoré sa pripravuji na medzinarodnej trovni s ciel'om zabezpecit’ spolupracu medzi

regulaénymi organmi v oblasti zdravotnickych pomdcok.
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Clanok 76

Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky

Koordinaé¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky zriadena v stilade s podmienkami a modalitami

vymedzenymi v ¢lankoch 78 [...] a 82 nariadenia (EU) [odkaz na budtce nariadenie o

zdravotnickych pomockach] vykonava s podporou Komisie v zmysle ¢lanku 79 uvedeného

nariadenia ulohy, ktoré jej boli pridelené tymto nariadenim.

Cldnok 77
Ulohy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky

Koordinaé¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky ma tieto tlohy:

a)

b)
©)

ca)

ch)

d)

prispievat’ k posudzovaniu ziadajucich orgdnov posudzovania zhody a notifikovanych
subjektov podl'a ustanoveni kapitoly IV;

prispievat ku kontrole urcitych postideni zhody podla ¢lanku 42;

prispievat’ k vytvaraniu pokynov s cielom zabezpecit’ t€inné a harmonizované vykonavanie
tohto nariadenia, najma pokial’ ide o ur€ovanie a monitorovanie notifikovanych subjektov,
uplatiiovanie v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a vykonavanie klinického
hodnotenia vyrobcami, [...] posudzovania notifikovanymi subjektmi a ¢innosti vigilancie;
prispievat’ k priebeZnému monitorovaniu technického pokroku a posudzovaniu vhodnosti
v§eobecnych poZiadaviek na bezpecCnost’ a vykon ustanovenych v tomto nariadeni

a v nariadeni (E U) ¢ [.../...] [o zdravotnickych pomédckach] na ucely zaist’ovania
bezpecnosti a vykonu diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro a identifikdcie
potreby zmenit’ prilohu I;

prispievat’ k tvorbe noriem tykajucich sa diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro a
k tvorbe spolocnych Specifikacii;

pomahat’ prisluSnym orgédnom ¢lenskych Statov pri ich koordina¢nych ¢innostiach
predovsetkym v oblastiach klasifikdcie a regulacného statusu diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, $tadii klinického vykonu, vigilancie a dohl'adu nad trhom
vrdtane rozvoja a udrZiavania ramca pre eurdpsky program trhového dohl’adu s ciel’om
dosiahnut’ efektivnost’ a harmonizdaciu dohladu nad trhom v Eurdpskej unii v sulade s

Clankom 65;
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e) poskytovat poradenstvo [...], a to bud’ 7 vlastnej iniciativy alebo na |[...] ziadost’ Komisie, |...]
pri posudzovani akychkol'vek otazok tykajacich sa vykonavania tohto nariadenia;
f)  prispievat’ k harmonizovanej administrativnej praxi stivisiacej s diagnostickymi

zdravotnickymi pomdckami in vitro v €lenskych Statoch.

Clanok 78
Referencné laboratoria Europskej unie
1. Pri $pecifickych pomdckach alebo kategoérii ¢i skupine pomdcok alebo v pripade Specifickych
nebezpecenstiev spojenych s niektorou kategoriou alebo skupinou pomdcok moze Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov urc€it’ jedno alebo viac referen¢nych laboratérii
Eurdpskej tnie (dalej len ,,referenéné laboratoria EU*), ktoré spiiiaji kritéria stanovené
v odseku 3. Komisia urcuje len tie laboratoria, v pripade ktorych ¢lensky stat alebo Spolocné

vyskumné centrum Komisie predlozili Ziadost’ o urCenie.

2.V ramci rozsahu svojho uréenia maja referenéné laboratoéria EU v relevantnych pripadoch

tieto ulohy:

a)  overovat stilad pomécok triedy D /... s uplatnitelnymi SJ...]S[...];

b)  vykondvat’ nalezité testy vzoriek vyrobenych pomocok triedy D alebo vyrobnych Sarzi
pomdcok triedy D, ako sa ustanovuje v oddiele 5.7 prilohy VIII a v oddiele 5.1 prilohy
X,

c)  poskytovat’ vedecku a technickii pomoc Komisii, MDCG, Clenskym Statom a
notifikovanym subjektom v suvislosti s vykonavanim tohto nariadenia;

d) poskytovat’ vedecké poradenstvo, pokial’ ide o najnovsie poznatky v oblasti

Specifickych pomocok alebo $pecifickej kategérie ¢i skupiny pomocok;
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g)

h)

)

po porade s vnutroStatnymi orgdanmi zriad'ovat’ a spravovat’ siet’ narodnych
referen¢nych laboratérii a uverejiiovat’ zoznam zicastnenych narodnych referenénych
laboratorii a ich prislusnych tloh;

prispievat’ k vyvijaniu primeranych testovacich a analytickych metod, ktoré sa maja
pouzivat’ pri postupoch posudzovania zhody a dohl'ade nad trhom;

spolupracovat’ s notifikovanymi subjektmi na vyvoji najlepsich postupov pre
vykonavanie postupov posudzovania zhody;

poskytovat’ odporucania tykajice sa vhodnych referenénych materidlov a postupov
referencnych merani vys$Sieho metrologického poriadku;

prispievat’ k vyvoju noriem na medzindrodnej Girovni;

poskytovat’ vedecké stanoviska v reakcii na konzulticie notifikovanych subjektov v
sulade s tymto nariadenim a zverejiiovat’ ich elektronickymi prostriedkami po

zohladneni vnutrostatnych ustanoveni tykajucich sa respektovania dovernosti.

2a. Na Ziadost Clenského Statu moze Komisia urcit’ aj referencné laboratoria EU, a to v

pripade, ak si Clensky Stat Zela vyuZit’ takéto laboratorium na zabezpecenie overenia zhody

pomécky triedy C s platnymi S8, ak sii k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil

vyrobca s ciel’om zabezpecit’ taku uroveri bezpecnosti a vykonu, ktord je minimdlne

rovnocennd.

3. Referenéné laboratoria EU spinaju tieto kritéria:

a)  maju adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajucimi
znalost'ami a skuisenost'ami v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro,
pre ktoré su urcenti;

b)  disponuju potrebnym vybavenim a referenénym materidlom na vykondvanie
pridelenych uloh;

c)  disponuju potrebnymi znalostami o medzindrodnych normach a najlepsich postupoch;

d)  maji vhodnu administrativnu organizaciu a Struktaru;

e)  zabezpecuju, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informacii a udajov ziskanych
pri vykonévani svojich tloh;
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g)

konaju vo verejnom zaujme a nezavisle;

zabezpecuju, aby ich pracovnici nemali finan¢né ani iné zaujmy v odvetvi
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré by mohli ovplyvnit ich
nestrannost’, aby priznali akékol'vek iné priame a nepriame zadujmy, ktoré mézu mat’
v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, a aby toto priznanie

aktualizovali vzdy, ked’ nastana relevantné zmeny.

3a. Siet’ referencnych laboratorii Europskej unie splita nasledujuce kritéria a referencné

laboratoria v sieti koordinuju a harmonizuju svoje pracovné metody, pokial’ ide o

testovanie a posudzovanie. Tyka sa to:

a)  uplatiiovania koordinovanych metod, postupov a procesov;
b)  dohody o pouZivani rovnakych referencénych materidlov a spolo¢nych skusobnych
vzoriek a sérokonverznych panelov;
¢)  urcenia kritérii spolocného posudzovania a interpretdcie;
d)  pouZivania spolocnych testovacich protokolov a posudzovania vysledkov testov
pomocou Standardizovanych a koordinovanych metod hodnotenia;
e)  pouZivania Standardizovanych a koordinovanych sprav o testoch;
f)  rozvoja, uplatiiovania a udrZiavania systému partnerského preskumania;
g)  organizovania pravidelnych skusok posudzovania kvality (vrdtane vzdjomnej kontroly
kvality a porovnatel’nosti vysledkov skusok);
h)  dohody o spoloénych usmerneniach, pokynoch, procesnych pokynoch alebo
Standardnych prevadzkovych postupoch (SOP);
i) koordindcie zavadzania testovacich metod pre nové technologie a podl’a novych alebo
zmenenych SS;
Jj) opdtovného posudenia najnovsieho vyvoja v odvetvi na zdklade porovnatel’nych
vysledkov testov alebo d’alSich Studii, ako to poZaduje Komisia alebo ¢lensky Stat;
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4.  Referenénym laboratoriam EU sa moze udelit’ finanény prispevok Unie.

Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a sumu, ktori
predstavuje grant v ramci finanéného prispevku Unie na referenéné laboratéria EU, pri¢om
zohl'adnuje ciele, ktorymi st ochrana zdravia a bezpec¢nosti, podpora inovacie a ndkladova
ucinnost’. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 84 ods. 3.

5. Ak notifikované subjekty alebo ¢lenské $taty poziadaju referenéné laboratérium EU o
vedecku alebo technicku pomoc alebo vedecké stanovisko, méze sa od nich vyzadovat’, aby
zaplatili poplatky, ktorymi sa tiplne alebo Ciastocne pokryju nédklady vynaloZzené danym
laboratoriom na vykondvanie pozadovanej tilohy podl'a suboru vopred stanovenych a

transparentnych podmienok.

6.  Komisia [...] prostrednictvom | ...] vykondvacich aktov v stlade s clankom 84vymedzi [...]:

a) [...] podrobné pravidla na ul’ahcenie uplatiiovania |[...] odseku 2 a podrobné pravidla
na zabezpecenie suladu s kritériami [...] uvedenymi v odseku 3;

b)  stanovenie Struktury a vysky poplatkov uvedenych v odseku 5, ktoré referencné
laboratérium EU moze vyberat’ za poskytovanie vedeckych stanovisk v reakcii na
konzultacie notifikovanych subjektov a ¢lenskych Statov v silade s tymto nariadenim,
pri¢om sa zohl'adiuju ciele, ktorymi st ochrana zdravia a bezpec¢nosti, podpora inovacie

a nakladova uéinnost’.

7. Referenéné laboratéria EU podliehaju kontrolam vratane kontrol na mieste a auditom, ktoré
vykonava Komisia s cielom overit’ plnenie poziadaviek vyplyvajucich z tohto nariadenia. Ak
sa na zaklade tychto kontrol zisti, ze laboratorium nespliia tie poziadavky, na zaklade ktorych
doslo k uréeniu laboratoria, Komisia prijme pomocou delegovanych aktov nalezité opatrenia

vratane obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia takéhoto urcenia.
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Clanok 79
Registre a databazy pomocok
Komisia a ¢lenské Staty prijimaju vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov a
databaz pre Specifické typy pomocok [...], pricom stanovuju spolocné zdasady zberu
porovnatel’nych informdcii. Uvedené registre a databdzy prispievaju k nezavislému hodnoteniu

dlhodobej bezpecnosti a vykonu pomocok.
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Kapitola IX

Dovernost’, ochrana udajov, financovanie, sankcie

Clanok 80
Dovernost
1.  Pokial sa v tomto nariadeni neustanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté platné
vnutrostatne predpisy a postupy v ¢lenskych Statoch tykajice sa [...] dovernosti, reSpektuju
vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia doverny charakter informécii

a udajov ziskanych pri vykonavani svojich tloh v zdujme ochrany:

a)osobnych udajov v stlade s ¢lankom 81 [...];

b)  obchodnych zdujmov a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo pravnickej osoby vratane
prav duSevného vlastnictva, pokial’ nie je zverejnenie potrebné 7 dovodov tykajucich sa
verejného zdravia;

¢) ucinného vykonavania tohto nariadenia, najma na tcely inSpekcii, vysetrovani alebo

auditov.

2. Beztoho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré si vymienaju prislusné organy medzi
sebou a s Komisiou pod podmienkou zachovania dovernosti, [...] nezverejriujit bez

predchadzajucej konzultacie so subjektom, ktory tieto informacie poskytol [...].

3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, ¢lenskych statov a notifikovanych
subjektov, pokial’ ide o vymenu informacii a Sirenie vystrah, ani na povinnosti prislusnych

0s0b, ktoré maju poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

4.  Komisia a ¢lenské Staty si mozu vymienat’ doverné informécie s regulacnymi orgdnmi tretich
krajin, s ktorymi mozu mat’ uzavreté bilateralne alebo multilateralne zmluvy o zachovani

dovernosti.
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Cldnok 81
Ochrana udajov
1. Clenské staty uplatitujii smernicu 95/46/ES na spracovavanie osobnych udajov vykonévané

v €lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

2. Na spracovanie osobnych udajov, ktoré¢ vykondva Komisia podl’a tohto nariadenia, sa

uplatiiyje nariadenie (ES) ¢. 45/2001.

Cldanok 82
Vyberanie poplatkov
1.  Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost’ ¢lenskych Statov vyberat’ poplatky za ¢innosti
stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, Ze vyska poplatkov je stanovena transparentnym

sposobom a na zaklade z4sad navratenia nakladov. [...]

2. Clenské $tdty informuji Komisiu a ostatné ¢lenské §taty aspoi tri mesiace pred prijatim

Struktury poplatkov a stanovenim ich vysky.

Cldnok [...] 82a
[...] Financovanie urcovania notifikovanych subjektov a éinnosti monitorovania

1 [.]

la. Naklady suvisiace s éinnost’ami spolo¢ného posudzovania hradi Komisia. Komisia ustanovi
rozsah a Strukturu navrdtitel’nych nakladov a d’alSie potrebné vykondavacie pravidla. Tieto
vykondvacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 84 ods.
3.
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Clanok 83
Sankcie
Clenské $taty prijimaju ustanovenia o sankciach uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni
tohto nariadenia a prijimaja vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonavania.
Ustanovené sankcie musia byt’ uéinné, proporcionalne a odradzajice. Clenské $taty oznamuju tieto
ustanovenia Komisii do [3 mesiacov pred datumom uplatiiovania nariadenia] a bezodkladne jej

uradne oznamuju kazdl nasledujucu zmenu, ktora ma na ne vplyv.
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Kapitola X

Zavereéné ustanovenia

Clanok 84
Postup vyboru
1.  Komisii pomaha Vybor pre zdravotnicke pomédcky zriadeny ¢lankom 88 nariadenia (EU)

[odkaz na buduce nariadenie o zdravotnickych poméckach].
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nepredloZi Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndavrh vykondavacieho aktu

a uplatni sa Eldnok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢ 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011 v spojeni

s ¢lankom 4 alebo pripadne ¢lankom 5.

Clanok 85
Vykonavanie delegovania pravomoci
1. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 6 , ¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 15
ods. 4, ¢lanku 22 ods. 7a, [...] ¢lanku 40 ods. 10, ¢lanku 43 ods. 5 [...] a [...] v ¢lanku 78a ods.
10 sa prenasa na Komisiu za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku. Pri prijimani tychto
delegovanych aktov sa Komisia riadi svojimi beZnymi postupmi a uskutocrniuje konzultdacie

s expertmi vrdtane expertov Clenskych Stdtov.
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2. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 4 ods. 6 , ¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 15 ods. 4,
¢lanku 22 ods. 7a, [...] ¢lanku 40 ods. 10, ¢lanku 43 ods. 5[...] a[...] v ¢lanku 78a ods. 10 sa
prenaSa na Komisiu na [...] obdobie piatich rokov odo diia nadobudnutia u€innosti tohto
nariadenia. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor Sest’
mesiacov pred uplynutim tohto pit’roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesii voci takémuto predifeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kadého

obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedenych ¢lanku 4 ods. 6 , ¢lanku 8 ods. 2, ¢lanku 15 ods. 4, ¢lanku
22 ods. 7a, [...] ¢lanku 40 ods. 10, ¢lanku 43 ods. 5 [...] a [...] v ¢lanku 78a ods. 10 moze
Eurdépsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktora sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ dilom
nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej unie alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v lom ur¢eny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz

nadobudli u¢innost’.

4.  Komisia oznamuje delegovany akt Europskemu parlamentu a Rade sticasne, a to hned’ po

jeho prijati.

5. Delegovany akt prijaty podl'a ktoréhokol'vek z ¢lankov uvedenych v odseku 1 nadobuda
ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote [...]
troch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak
pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota

moze predlzit o [...] tri mesiace.
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Clanok 86
[...]

Clinok 86a
Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci
Komisia prijima samostatny delegovany akt pre kaZdu pravomoc, ktora sa na fiu deleguje

v zmysle tohto nariadenia.

Clanok 87
Prechodné ustanovenia
1. Odo dna uplatiiovania tohto nariadenia sa kazda uverejnena notifikacia, pokial’ ide

o notifikovany subjekt v stlade so smernicou 98/79/ES, stava neplatnou.

2. Certifikaty vydané notifikovanymi subjektmi v sulade so smernicou 98/79/ES
pred nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia zostavaju v platnosti az do konca obdobia
uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych v stulade s prilohou VI k smernici
98/79/ES, ktoré sa stavaju neplatnymi najneskor dva roky po datume, od ktorého sa uplatiiuje

toto nariadenie.

Certifikaty vydané notifikovanymi subjektmi v sulade so smernicou 98/79/ES po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia sa stdvaju neplatnymi najneskor dva roky po datume, od ktorého sa

uplatiiyje toto nariadenie.
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3. Odchylne od smernice 98/79/ES sa pomdcky, ktoré st v stilade s tymto nariadenim, mézu

uvadzat’ na trh pred datumom jeho uplatiiovania.

4. Odchylne od smernice 98/79/ES sa organy posudzovania zhody, ktoré su v sulade s tymto
nariadenim, mozu urcit’ a notifikovat’ pred dditumom jeho uplatiiovania. Notifikované
subjekty, ktoré su ur¢ené a notifikované v sulade s tymto nariadenim, mézu uplatiovat’
postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadeni a vydavat’ certifikaty v sulade

s tymto nariadenim pred ddtumom jeho uplatiiovania.

5. Odchylne od ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES sa vyrobcovia,
splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované subjekty, ktori v obdobi od [datum
uplatiiovania] do [18 mesiacov od datumu uplatiiovania] spifaja poziadavky &lanku 23 ods. 2
a ods. 3 a ¢lanku 43 ods. 4 tohto nariadenia, povazuju za vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov a notifikované subjekty v stlade so zdkonmi a predpismi, ktoré ¢lenské
Staty prijali v sulade s ¢lankom 10 a ¢lankom 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES tak,
ako je vymedzené v rozhodnuti Komisie 2010/227/EU.

6.  Povolenia udelené prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov v sulade s ¢lankom 9 ods. 12

smernice 98/79/ES zostavaju v platnosti do datumu uvedenom na povoleni.

7. AZ kym Komisia v sulade s ¢lankom 24 ods. 2 neurci subjekty, ktoré pridel’uju UDI,
za urcené subjekty, ktoré pridel’uju UDI, sa povaZuje GS1 AISBL, HIBCC a ICCBBA.

Clanok 88
Zhodnotenie
Najneskor pét’ rokov od datumu uplatiiovania tohto nariadenia Komisia posudi jeho uplatiiovanie
a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov [...] nariadenia vratane posudenia

zdrojov nevyhnutnych na jeho vykonavanie.
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Clanok 89

ZruSenie
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES sa zruSuje s G€innost'ou od [datum uplatiiovania
tohto nariadenia] s vynimkou ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES, ktoré

sa zrusuju s u¢innost'ou od [ /8 mesiacov od datumu uplatiovanial.

Odkazy na zruSenll smernicu sa chapu ako odkazy na toto nariadenie a vykladaju sa v sulade

s tabul’kou zhody stanovenou v prilohe XIV.

Clanok 90
Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania
1.  Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

2. Uplatiyje sa od [pdt rokov od nadobudnutia ucinnosti].

3. Odchylne od odseku 2 platia tieto podmienky:

a)  Clanok 23 ods. 2 a ods. 3 a ¢lanok 43 ods. 4 sa uplatituji od [18 mesiacov od datumu
uplatiiovania uvedeného v odseku 2];

b)  Clanky 26 az 38 sa uplatiiuju od [Sest mesiacov po nadobudnuti ticinnosti]. Povinnosti
notifikovanych subjektov vyplyvajuce z ustanoveni ¢lankov 26 az 38 sa vSak v obdobi
pred [ddtum uplatinovania uvedeny v odseku 2] uplatiiuju len v pripade tych subjektov,
ktorych ziadost’ o notifikaciu bola predlozena v sulade s ¢lankom 29 tohto nariadenia;

¢)  Vpripade pomécok triedy D sa Clanok 22 ods. 4 uplatituje jeden rok odo diia zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia. V pripade pomécok triedy B a C sa ¢lanok 22 ods. 4
uplatiiuje tri roky odo diia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. V pripade
pomaocok triedy A sa Elanok 22 ods. 4 uplatiiuje piit’ rokov odo dria zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia;
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d)  Clanky 22 a% 25, kapitola VI, ¢ldnok 58c¢ ods. 2, Eldnok 63a a ¢linok 64a sa uplatiiujit
od Siestich mesiacov po uverejneni oznamenia uvedeného v ¢lanku 27a ods. 3
nariadenia [budice nariadenie o zdravotnickych pomaéckach], av§ak v kaZdom

pripade najskor v éase uvedenom v odseku 2.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatniteI'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli [...]
za Eurdpsky parlament za Radu
predseda predseda
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	7. Príslušný orgán môže použiť predmetné údaje na vyberanie platby alebo poplatku od výrobcu alebo splnomocneného zástupcu podľa článku 82.
	Článok 24 Súhrn parametrov bezpečnosti a výkonu
	Komisia po konzultácii s MDCG zriadi a riadi Európsku databanku zdravotníckych pomôcok (Eudamed) v súlade s podmienkami a postupmi vymedzenými v článku 27 nariadenia (EÚ) [odkaz na budúce nariadenie o zdravotníckych pomôckach].
	ba) elektronický systém notifikovaných subjektov uvedený v článku 31 ods. 9;

	4a. Komisia do šiestich mesiacov od nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia [...] prostredníctvom vykonávacích aktov [...] vytvorí zoznam kódov a [...] zodpovedajúcich typov pomôcok s cieľom [...] opísať rozsah určenia notifikovaných subjektov, ktorý ...
	4. Na zabezpečenie jednotného uplatňovania kritérií klasifikácie ustanovených v prílohe VII môže [...] [...] Komisia [...] prijať [...] vykonávacie akty v súlade s článkom [...] 84 ods. 3 [...].
	3. Na výrobcov pomôcok klasifikovaných v triede C, s výnimkou pomôcok na hodnotenie výkonu, sa vzťahuje posudzovanie zhody založené na [...] zabezpečení systému riadenia kvality, ako sa uvádza v prílohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s posudzovaním...
	[...] Navyše, v prípade všetkých sprievodných diagnostík [...] notifikovaný subjekt dodržiava postup na posúdenie technickej dokumentácie a konzultuje s [...] dotknutým príslušným [...] orgánom určeným členskými štátmi v súlade so smernicou 2001/83/ES...
	[...]
	[...]
	V prípade riadne odôvodnených vážnych a naliehavých dôvodov týkajúcich sa zdravia a bezpečnosti osôb Komisia prijíma vykonávacie akty s okamžitou platnosťou v súlade s postupom uvedeným v článku 84 ods. 4.
	ca) na informovanie zo strany zadávateľa podľa článku 55;
	d) na ohlasovanie [...] závažných nežiaducich udalostí a nedostatkov pomôcok a na súvisiace aktualizácie podľa článku 57 [...].
	a) každú závažnú nehodu súvisiacu [...] s pomôckami sprístupnenými na trhu Únie, okrem očakávaných chybných výsledkov, ktoré sú jasne zdokumentované a kvantifikované v informáciách o výrobku a v technickej dokumentácii, pričom sa na ne vzťahuje podáva...
	b) každé bezpečnostné nápravné opatrenie súvisiace s pomôckami sprístupnenými na trhu Únie vrátane každého bezpečnostného nápravného opatrenia prijatého v tretej krajine v súvislosti s pomôckou, ktorá je takisto legálne sprístupnená na trhu Únie, ak s...
	1a. Lehota na ohlasovanie spravidla zohľadňuje stupeň závažnosti závažnej nehody.
	1b. Výrobcovia [...] ohlásia každú závažnú nehodu uvedenú v písmene a) [...] hneď po tom, ako výrobca zistil kauzálny vzťah so svojou pomôckou alebo reálnu možnosť takéhoto kauzálneho vzťahu, a to najneskôr do 15 dní po tom, ako sa o danej udalosti do...
	[...]
	1c. Bez ohľadu na odsek 1b sa v prípade vážnej hrozby pre verejné zdravie uvedená správa poskytne bezodkladne, a to najneskôr do 2 dní od zistenia tejto hrozby zo strany výrobcu.
	1d. Bez ohľadu na odsek 1b sa v prípade smrti alebo neočakávaného vážneho zhoršenia zdravotného stavu uvedená správa poskytne bezodkladne po tom, ako výrobca zistil kauzálny vzťah medzi svojou pomôckou a danou udalosťou alebo má podozrenie na takýto k...
	1e. V prípade, že je potrebné zabezpečiť včasné podanie správy, výrobca môže predložiť úvodnú neúplnú správu, po ktorej predloží úplnú správu.
	1f. Ak po zistení nehody, ktorá je potenciálne ohlásiteľná, stále nie je isté, či ju treba naozaj ohlásiť, výrobca predloží správu, a to v časovej lehote vyžadovanej pre daný typ nehody.
	1g. Výrobca okrem naliehavých prípadov, pri ktorých musí podniknúť bezpečnostné nápravné opatrenia okamžite a bez zbytočného odkladu, ohlasuje bezpečnostné nápravné opatrenia uvedené v odseku 1 písm. b) ešte predtým, ako sa tieto bezpečnostné nápravné...
	Dotknutý výrobca pomôcky poskytne príslušnému orgánu členského štátu, kde sa nehoda stala, správu o závažnej nehode v súlade s odsekom 1 a zabezpečí príslušné nadväzujúce kroky. Ak sa výrobca domnieva, že daná udalosť nie je závažnou nehodou ani zvýše...
	[...]
	Bezpečnostný oznam umožňuje správnu identifikáciu danej pomôcky či pomôcok vrátane ich UDI a výrobcu, a to aj s jeho jediným registračným číslom, ktorý podnikol bezpečnostné nápravné opatrenie. V bezpečnostnom ozname sa zrozumiteľne a bez zľahčovania...
	Výrobca vkladá bezpečnostný oznam do elektronického systému uvedeného v článku [...] 64a, prostredníctvom ktorého sa oznam sprístupní verejnosti.
	a) ak existuje obava v súvislosti s konkrétnou [...] závažnou nehodou alebo sériou závažných nehôd súvisiacich s tou istou pomôckou alebo typom pomôcky toho istého výrobcu [...] vo viac ako jednom členskom štáte;
	b) ak sa spochybní vhodnosť bezpečnostného nápravného opatrenia, ktoré navrhuje výrobca [...], vo viac ako jednom členskom štáte.
	Pokiaľ sa príslušné orgány nedohodnú inak, koordinujúci príslušný orgán pochádza [...] z toho členského štátu, v ktorom má výrobca alebo splnomocnený zástupca zaregistrované miesto podnikania.
	Koordinujúci príslušný orgán informuje [...] prostredníctvom elektronického systému uvedeného v článku 64a výrobcu, ostatné príslušné orgány a Komisiu o tom, že prijal úlohu koordinujúceho orgánu.
	Určenie koordinujúceho príslušného orgánu nemá vplyv na práva ostatných príslušných orgánov vykonávať vlastné hodnotenie a prijímať opatrenia v súlade s týmto nariadením v záujme zabezpečenia ochrany verejného zdravia a bezpečnosti pacientov. Koordinu...
	a) správy výrobcov o závažných nehodách a bezpečnostných nápravných opatreniach uvedených v článku 59 ods. 1 a v článku 61 ods. 1;
	b) pravidelné súhrnné správy výrobcov uvedené v článku 59 ods. 2;
	c) [...]
	d) správy výrobcov o trendoch uvedené v článku [...] 59a;
	da) periodicky aktualizované správy o bezpečnosti uvedené v článku 58c;
	e) bezpečnostné oznamy výrobcov uvedené v článku 61 ods. 5[...];
	f) informácie, ktoré si majú príslušné orgány členských štátov vymieňať medzi sebou a s Komisiou podľa článku 61 ods. 4[...] a 7[...].
	5a. Správy o trendoch týkajúce sa očakávaných chybných výsledkov vedúcich k závažným nehodám, uvedené v článku 59 ods. 1 písm. a) sa po prijatí automaticky zasielajú prostredníctvom elektronického systému príslušným orgánom členského štátu, v ktorom s...
	6. Správy o bezpečnostných nápravných opatreniach uvedené v článku 59 ods. 1 písm. b) sa po prijatí automaticky zasielajú prostredníctvom elektronického systému príslušnému orgánu týchto členských štátov:
	[...]a) členský štát, v ktorom sa prijíma alebo má prijať bezpečnostné nápravné opatrenie;
	[...]b) členský štát, v ktorom má výrobca alebo jeho splnomocnený zástupca zaregistrované miesto podnikania;
	d) [...]
	7. Pravidelné súhrnné správy uvedené v článku 59 ods. 2 sa po prijatí automaticky zasielajú prostredníctvom elektronického systému príslušnému orgánu týchto členských štátov:
	a)členský štát, ktorý odsúhlasil pravidelnú súhrnnú správu;
	b)členský štát, v ktorom má výrobca alebo jeho splnomocnený zástupca zaregistrované miesto podnikania.
	8. Informácie uvedené v odsekoch 5 až 7 sa po prijatí automaticky zasielajú prostredníctvom elektronického systému notifikovanému subjektu, ktorý vydal certifikát pre predmetnú pomôcku v súlade s článkom 43.
	Článok 66 [...]
	Uvedené opatrenia bezodkladne prostredníctvom elektronického systému uvedeného v článku 73b [...] oznámia Komisii, [...] ostatným členským štátom a notifikovanému subjektu, ktorý vydal pre dotknutú pomôcku certifikát v súlade s článkom 43.
	Článok 72 Preventívne opatrenia na ochranu zdravia
	[...]
	[...].
	aa) súhrny výsledkov činností dohľadu uvedených v článku 67 ods. 1c;
	a) informácie súvisiace s nevyhovujúcimi pomôckami, ktoré predstavujú riziko pre zdravie a bezpečnosť uvedené v článku 68 ods. 2, 4 a 6;
	b) [...]
	c) informácie súvisiace s formálnym nesúladom výrobkov uvedených v článku 71 ods. 2;
	d) informácie súvisiace s preventívnymi opatreniami na ochranu zdravia uvedenými v článku 72 ods. 2;
	e) súhrny výsledkov skúmaní a posudzovaní činností dohľadu členských štátov uvedených v článku 65 ods. 2.
	Komisia môže prostredníctvom vykonávacích aktov prijímať modality a sumu, ktorú predstavuje grant v rámci finančného príspevku Únie na referenčné laboratóriá EÚ, pričom zohľadňuje ciele, ktorými sú ochrana zdravia a bezpečnosti, podpora inovácie a nák...
	a)osobných údajov v súlade s článkom 81 [...];
	b) obchodných záujmov a obchodných tajomstiev fyzickej alebo právnickej osoby vrátane práv duševného vlastníctva, pokiaľ nie je zverejnenie potrebné z dôvodov týkajúcich sa verejného zdravia;
	c) účinného vykonávania tohto nariadenia, najmä na účely inšpekcií, vyšetrovaní alebo auditov.
	Článok 82 Vyberanie poplatkov
	Postup výboru
	7. Až kým Komisia v súlade s článkom 24 ods. 2 neurčí subjekty, ktoré prideľujú UDI, za určené subjekty, ktoré prideľujú UDI, sa považuje GS1 AISBL, HIBCC a ICCBBA.
	Článok 88 Zhodnotenie
	a) článok 23 ods. 2 a ods. 3 a článok 43 ods. 4 sa uplatňujú od [18 mesiacov od dátumu uplatňovania uvedeného v odseku 2];
	b) Články 26 až 38 sa uplatňujú od [šesť mesiacov po nadobudnutí účinnosti]. Povinnosti notifikovaných subjektov vyplývajúce z ustanovení článkov 26 až 38 sa však v období pred [dátum uplatňovania uvedený v odseku 2] uplatňujú len v prípade tých subje...
	c) V prípade pomôcok triedy D sa článok 22 ods. 4 uplatňuje jeden rok odo dňa začatia uplatňovania tohto nariadenia. V prípade pomôcok triedy B a C sa článok 22 ods. 4 uplatňuje tri roky odo dňa začatia uplatňovania tohto nariadenia. V prípade pomôcok...
	d) Články 22 až 25, kapitola VI, článok 58c ods. 2, článok 63a a článok 64a sa uplatňujú od šiestich mesiacov po uverejnení oznámenia uvedeného v článku 27a ods. 3 nariadenia [budúce nariadenie o zdravotníckych pomôckach], avšak v každom prípade najs...

