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NARIADENIE
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/...

z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

! Stanovisko zo 14. februara 2013 (U. v. EU C 133, 9.5.2013, s. 52).

Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial’ neuverejnend v tradnom vestniku) a
pozicia Rady v prvom ¢itani zo 7. marca 2017 (zatial’ neuverejnend v uradnom vestniku).
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 5. aprila 2017 (zatial’ neuverejnend v tradnom vestniku).
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ked’ze:

(D) Smernica Rady 90/385/EHS' a smernica Rady 93/42/EHS? tvoria regulacny ramec Unie
pre iné zdravotnicke pomdcky ako diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Uvedené
smernice je vSak potrebné od zdkladov zrevidovat’ v zaujme vytvorenia solidneho,
transparentného, predvidateného a udrzateI'ného regulacného ramca pre zdravotnicke
pomocky, ¢im by sa zaistila vysoka uroven bezpecnosti a zdravia pri sucasnej podpore

1novacii.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomédckach (U. v. ES L 189,
20.7.1990, s. 17).

2 Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169,
12.7.1993, s. 1).
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(2) Toto nariadenie ma za ciel’ zabezpecit’ bezproblémové fungovanie vnutorného trhu, pokial
ide o zdravotnicke pomdcky, pricom sa v iom za zaklad povazuje vysoka uroven ochrany
zdravia pacientov a pouzivatel'ov a zohl'adiiujii mal¢ a stredné podniky, ktoré v tomto
odvetvi pdsobia. Zaroven sa tymto nariadenim stanovuju vysoké normy kvality a
bezpecnosti zdravotnickych pomdcok s cielom riesit’ vSeobecné bezpecnostné obavy v
suvislosti s takymito vyrobkami. Oba ciele sa sleduju stcasne, st neoddelitel'ne spojené,
pricom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial’ ide o ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani
Eurépskej unie (ZFEU), tymto nariadenim sa harmonizuju pravidla uvedenia
zdravotnickych pomdcok a ich prislusenstva na trh a do pouZivania na trhu Unie, ¢im sa im
umozni vyuzivat vyhody plynuce zo zdsady vol'ného pohybu tovaru. Pokial ide o ¢lanok
168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuju vysoké normy kvality a
bezpecnosti pre zdravotnicke pomdcky tym, Ze sa zabezpecuje okrem iného spolahlivost’ a
nespochybnitel'nost’ udajov ziskanych pri klinickych skusaniach, ako aj ochrana

bezpecnosti subjektov, ktoré sa na klinickych sktiSaniach zacastiuju.

3) Zamerom tohto nariadenia nie je harmonizovat pravidla tykajtce sa d’alSieho spristupnenia
zdravotnickych pomodcok na trh po tom, ako sa uz uviedli do pouZivania, napr. v kontexte

predaja pouzitych pomocok.
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4) Na ucely zvySenia urovne zdravia a bezpe¢nosti by sa mali vyznamne posilnit’ kI'acové
prvky existujiiceho regulacného pristupu, ako su napriklad dohl'ad nad notifikovanymi
osobami, postupy posudzovania zhody, klinické skiSania a klinické hodnotenia, vigilancia
a trhovy dohl’ad, a zdroven zaviest’ ustanovenia na zabezpecenie transparentnosti a

vysledovatelnosti v stvislosti so zdravotnickymi pomdckami.

(5) V ¢o najvac¢Som moznom rozsahu by sa mali zohl'adiiovat’ usmernenia pre zdravotnicke
pomocky na medzinarodnej trovni, najmé v kontexte Osobitnej skupiny pre globalnu
harmonizaciu (GHTF) a jej naslednej iniciativy v podobe Medzindrodného féra
regulatorov pre zdravotnicke pomocky (IMDRF), a to v snahe presadzovat’ globalne
zblizovanie regulacnych predpisov prispievajice k vysokej urovni celosvetovej ochrany
bezpecnosti a ul'ahcovat’ obchod, najmi v ustanoveniach tykajicich sa unikatne;j
identifikacie pomocky, vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, technicke;j

dokumentécie, pravidla klasifikacie, postupov posudzovania zhody a klinickych skusani.

(6) Z historickych dovodov aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomocky, na ktoré sa
vztahuje smernica 90/385/EHS, a ostatné zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuje
smernica 93/42/EHS, boli pravne regulované dvoma samostatnymi pravnymi nastrojmi.
V zaujme zjednodusenia by sa mali obe smernice, ktoré boli viackrat menené, nahradit’
jedinym legislativnym aktom uplatnitelnym na vSetky iné zdravotnicke pomdcky ako

diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

PE-CONS 14/17 4
SK



(7) Rozsah posobnosti tohto nariadenia by mal byt’ jasne oddeleny od ostatnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajucich sa vyrobkov, ako st napriklad
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, lieky, kozmetika a potraviny. Preto by sa
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002" malo zmenit,, aby sa

zdravotnicke pomdcky vylucili z rozsahu jeho pdsobnosti.

(8) Rozhodovat’ o tom, ¢i vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia,
by mali na individudlnom zaklade ¢lenské staty. Aby sa v tomto ohl'ade zabezpecili
jednotné rozhodnutia o kvalifikacii vo vSetkych Clenskych statoch, najma pokial’ ide o
hrani¢né pripady, Komisii by malo byt umoznené z vlastnej iniciativy alebo na zéklade
riadne odovodnenej ziadosti zo strany ¢lenského Statu po porade s Koordina¢nou skupinou
pre zdravotnicke pomocky (MDCG) v jednotlivych pripadoch rozhodnut, ¢i konkrétny
vyrobok, kategoria alebo skupina vyrobkov patri alebo nepatri do rozsahu poésobnosti tohto
nariadenia. Komisia by mala pri rokovaniach o regulacnom statuse vyrobkov v hrani¢nych
pripadoch, ktoré sa tykaju liekov, I'udskych tkaniv a buniek, biocidnych vyrobkov alebo
potravin, podl'a potreby zabezpecit’ patri€nt uroven konzultacii s Europskou agenturou pre
lieky (EMA), Eurépskou chemickou agentiurou a Eur6pskym tiradom pre bezpecnost’

potravin.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju v§eobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1).
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9) Kedze v urcitych pripadoch je tazké odlisit’ zdravotnicku pomocku od kozmetického
vyrobku, mala by sa aj do nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009"
zaélenit moznost’ prijat’ rozhodnutie na tirovni Unie, pokial’ ide o regulaény status

vyrobku.

(10) Na vyrobky, ktoré sit kombinéciou lieku alebo liecivej latky a zdravotnickej pomocky, sa
vztahuje bud’ toto nariadenie alebo smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES?.
Tymito dvomi legislativnymi aktmi by sa malo zabezpecit’ vhodné prepojenie, pokial’ ide
o konzultacie pocas posudzovania pred uvedenim na trh a o vymenu informacii v kontexte
¢innosti vigilancie zahfiiajucich takéto kombinované vyrobky. V pripade liekov, ktorych
sucast’'ou je zdravotnicka pomocka, by sa v kontexte udel'ovania povolenia na uvedenie
takychto liekov na trh malo primeranym spdsobom posudzovat’ dodrZiavanie v§eobecnych
poziadaviek na bezpec¢nost’ a vykon pomdcky stanovenych v tomto nariadeni. Smernica

2001/83/ES by sa preto mala zmenit'.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o
kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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(11) Pravne predpisy Unie, najmi nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1394/2007" a smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES?, su neuplné, pokial
ide o urcité vyrobky vyrabané s pouzitim derivatov tkaniv alebo buniek 'udského povodu,
ktoré st nezivé alebo usmrtené. Takéto vyrobky by mali patrit’ do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia, a to za predpokladu, Ze st v stilade s vymedzenim pojmu zdravotnicke;j

pomdcky, alebo sa na ne vztahuje toto nariadenie.

(12) Toto nariadenie by sa malo vztahovat’ na uréité skupiny vyrobkov, ktorym vyrobca priradil
iba esteticky alebo iny nemedicinsky ucel, ktoré si v§ak podobné zdravotnickym
pomdckam, pokial ide o ich fungovanie a rizikovy profil. S cielom umoZznit’ vyrobcom
preukazat’ zhodu takychto vyrobkov by Komisia mala prijat’ spolocné Specifikacie aspoii v
stvislosti s uplatiiovanim riadenia rizik, a pokial je to potrebné klinického hodnotenia
tykajuceho sa bezpecnosti. Takéto spolo¢né Specifikacie by mali byt vypracované
konkrétne pre skupinu vyrobkov bez medicinskeho ucelu urcenia a nemali by sa pouzivat
na posudzovanie zhody analogickych pomdcok s medicinskym ucelom. Pomocky s
medicinskym i nemedicinskym t¢elom uréenia by mali spiiat’ aj poziadavky, ktoré su
uplatnitel'né na pomocky so zdravotnickym Gcelom urcenia, aj poziadavky, ktoré st

uplatnite'né na pomocky bez medicinskeho ucelu urcenia.

! Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o
liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) €. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujiica normy
kvality a bezpec¢nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani,

skladovani a distribiicii l'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).
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(13)

(14)

(15)

Rovnako ako v suvislosti s vyrobkami, ktoré obsahuju zivé tkaniva alebo bunky l'udského
¢1 zivo¢iSneho pdvodu a ktoré s explicitne vylucené z rozsahu posobnosti smernic
90/385/EHS a 93/42/EHS, a teda aj tohto nariadenia, by sa malo objasnit’, Ze vyrobky,
ktoré obsahuju Zivy biologicky materidl alebo Zivé organizmy iného pdvodu, alebo s nimi
tvorené, s ciel'om dosiahnut’ G¢el urcenia vyrobku alebo podporit’ tento tcel, takisto

nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Nad’alej by sa mali uplatnovat’ poziadavky stanovené v smernici Eurépskeho parlamentu a

Rady 2002/98/ES".

Vo vedeckej obci panuje neistota, pokial’ ide o rizik4 a vyhody nanomateridlov
pouzivanych v pomockach. V usili zabezpecit’ vysoku urovenl ochrany zdravia, vol'ny
pohyb tovaru a pravnu istotu pre vyrobcov je potrebné zaviest’ jednotné vymedzenie
nanomaterialov, a to na zéklade odpora¢ania Komisie 2011/696/EU?, pri zachovani
potrebnej flexibility prisposobit’ uvedené vymedzenie vedeckému a technickému pokroku a
naslednému regulaénému vyvoju v Unii a na medzinarodnej urovni. Pri navrhovani a
vyrobe pomdcok by vyrobcovia mali obzvlast’ opatrne postupovat’ pri pouzivani nanocastic
s vysokym alebo strednym potencidlom na vnatornt expoziciu. Takéto pomocky by mali
podliehat’ najprisnej$im postupom posudzovania zhody. Pri priprave vykonéavacich aktov
upravujucich praktické a jednotné uplatiiovanie zodpovedajicich poziadaviek stanovenych
v tomto nariadeni by sa mali zohl'adnit’ prislusné vedecké stanoviska relevantnych

vedeckych vyborov.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladiiovanie a
distribticiu l'udskej krvi a zloZiek krvi (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

Odporucanie Komisie 2011/696/EU z 18. oktébra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial
(U.v.EUL 275,20.10.2011, s. 38).
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(16)

(17)

(18)

(19)

Bezpecnostné aspekty, ktoré si predmetom smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/30/EU", su integralnou stcastou vieobecnych poziadaviek na bezpeénost a vykon
pomocok stanovenych v tomto nariadeni. Preto by sa toto nariadenie vo vzt'ahu k uvedenej

smernici malo pokladat’ za lex specialis.

Do tohto nariadenia by sa mali zaclenit’ poziadavky tykajuce sa konstrukéného navrhu a
vyroby pomocok emitujtcich ionizujice Ziarenie bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie

smernice Rady 2013/59/Euratom?, ktora sleduje iné ciele.

Sucastou tohto nariadenia by mali byt’ poziadavky na konStrukény navrh, bezpecnost’ a
vykon pomdcok, ktoré by mali byt’ vypracované tak, aby sa prediSlo poraneniam pri

vykone povolania, a to aj pokial’ ide o ochranu pred Ziarenim.

Je potrebné objasnit,, Ze samotny softvér, ak je vyrobcom Specificky uréeny na pouzitie na
jeden alebo viac medicinskych uéelov stanovenych vo vymedzeni pojmu zdravotnicka
pomdcka, sa kvalifikuje ako zdravotnicka pomocka, zatial’ ¢o softvér na vSeobecné ucely,
aj v pripade jeho pouzivania v ramci zdravotnej starostlivosti, alebo softvér uréeny na
ucely dosiahnutia zdravého Zivotného Stylu a fyzickej a duSevnej pohody sa nepovazuje za
zdravotnicku pomdcku. Kvalifikacia softvéru, bud’ ako pomocky alebo prislusenstva,
nezavisi od toho, kde sa softvér nachadza ani od druhu prepojenia medzi softvérom a

pomdckou.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov Clenskych Statov vzt'ahujucich sa na elektromagneticku kompatibilitu
(U.v. EUL 96,29.3.2014, s. 79).

Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zakladné
bezpec¢nostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi v désledku ionizujiceho
ziarenia, a ktorou sa zrusuju smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (U. v. EU L 13, 17.1.2014, 5. 1).
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(20) Vymedzenia pojmov v tomto nariadeni, pokial’ ide o samotné pomdcky, spristupnenie
pomdcok, hospodarske subjekty, pouzivatel'ov a osobitné postupy, posudzovanie zhody,
klinické skusania a klinické hodnotenia, plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh,
vigilanciu a trhovy dohl'ad, normy a iné technické Specifikacie, by mali byt v zdujme
posilnenia pravnej istoty zjednotené so zauZivanou praxou v oblasti, a to na arovni Unie i

medzinarodnej trovni.

(21) Malo by sa upresnit,, Ze je zdsadné, aby pomdcky ponukané osobam v Unii
prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti v zmysle smernice Eurdépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535", ako aj pomédcky pouzivané v ramci obchodne;
¢innosti na poskytovanie diagnostickej alebo terapeutickej sluzby osobam v Unii boli v
stlade s poziadavkami tohto nariadenia, ak je predmetny vyrobok uvedeny na trh alebo

sluzba poskytovana v Unii.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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(22) V zaujme uznania dolezitej lohy normalizécie v oblasti zdravotnickych pomdcok by malo
byt’ dodrziavanie harmonizovanych noriem vymedzenych v nariadeni Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1025/2012" prostriedkom pre vyrobcov na preukazanie zhody
so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ako aj s dalSimi pravnymi
poziadavkami, ako napriklad s poziadavkami na riadenie kvality a rizik stanovenymi v

tomto nariadeni.

(23) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES? umozituje Komisii prijat’ spoloéné
technické Specifikacie pre osobitné kategodrie diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro. V oblastiach, kde neexistuju harmonizované normy alebo kde s nedostatocné, by
Komisia mala byt splnomocnend ustanovit’ spolocné Specifikacie, ktoré poskytuju
prostriedok dodrZiavania v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a poziadaviek
pre klinické skusania a klinické hodnotenie alebo klinické sledovanie po uvedeni na trh,

ktoré su stanovené v tomto nariadeni.

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012 z 25. oktobra 2012 o
eurépskej normalizacii, ktorym sa menia a dopliaju smernice Rady 89/686/EHS a
93/15/EHS a smernice Europskeho parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES a ktorym sa
zruSuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady

&. 1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1).
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24)

(25)

(26)

27)

Spolocné $pecifikacie (,,CS*) by sa mali vypracovat’ po porade s prislusnymi stranami a

bertic do tvahy eurdpske a medzinarodné normy.

Pravidlé uplatnite'né pre pomocky by mali byt’ v pripade potreby zjednotené s novym
legislativnym rdmcom pre uvedenie vyrobkov na trh, ktory tvori nariadenie Eurdépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008" a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady &.
768/2008/ES>.

Pravidla trhového dohl'adu Unie a kontroly vyrobkov vstupujucich na trh Unie stanovené v
nariadeni (ES) €. 765/2008 sa uplatiiuju na pomdcky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,

¢o nebrani ¢lenskym Statom vybrat’ prislusny orgén na vykon uvedenych uloh.

Je vhodné jasne vymedzit’ v§eobecné povinnosti rozlicnych hospodarskych subjektov
vratane dovozcov a distributorov vychadzajliic z nového legislativneho ramca pre
marketing vyrobkov bez toho, aby tym boli dotknuté konkrétne povinnosti stanovené v
roznych cCastiach tohto nariadenia, a to v zaujme lepSieho pochopenia poziadaviek
stanovenych v tomto nariadeni, ¢im sa prispeje k dodrziavaniu regula¢nych poziadaviek

prislusnymi hospodarskymi subjektmi.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zru$uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom
ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218,
13.8.2008, s. 82).
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(28)

(29)

(30)

Na ucely tohto nariadenia by sa za ¢innosti, ktoré vykonavaju distribatori, mali povazovat

nadobudanie, drzba a dodavanie pomocok.

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

ul’ah¢it’ jeho uplatiiovanie.

Zdravotnicke zariadenia by mali mat’ moznost’ interne vyrabat, upravovat’ a pouzivat
pomdcky a tym riesit’ nie na priemyselnej urovni osobitné potreby ciel'ovych skupin
pacientov, ktoré nemozno na nalezitej irovni vykonu uspokojit’ rovnocennou pomockou
dostupnou na trhu. Je vhodné v tejto suvislosti ustanovit’, aby sa urcité pravidla v tomto
nariadeni neuplatiiovali na zdravotnicke pomdcky vyrabané a pouzivané iba v ramci
zdravotnickych zariadeni vratane nemocnic, ako aj institucii, napriklad laboratorii a
inStitatov verejného zdravia, ktoré podporuju systém zdravotnej starostlivosti a/alebo riesia
potreby pacientov, ale neposkytuju pacientom priamu liecbu alebo starostlivost’, ked’ze
ciele tohto nariadenia by mali byt aj tak primeranym spdsobom splnené. Na tcely tohto
nariadenia by sa malo poznamenat’, Ze pojem ,,zdravotnicke zariadenie nezahfna
zariadenia, ktoré v prvom rade deklaruju sledovanie zaujmov v oblasti zdravia alebo
zdravého zivotného $tylu, napriklad telocvi¢ne, kiipele, centra wellness a fitnescentra. V
dodsledku toho sa na takéto zariadenia neuplatiiuje vynimka vztahujuca sa na zdravotnicke

zariadenia.
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€2))

(32)

(33)

Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze fyzické alebo pravnické osoby si mézu uplatnit’ narok na
nahradu $kody spdsobenej chybnou pomédckou v sulade s uplatnitelnym pravom Unie a
vnutro$tatnym pravom, je vhodné ulozit’ vyrobcom povinnost’ mat’ zavedené opatrenia s
cielom poskytnut’ dostatocné financné krytie ich pripadnej zodpovednosti podl'a smernice
Rady 85/374/EHS". Takéto opatrenia by mali byt primerané rizikovej triede, typu
pomocky a vel'kosti podniku. V tejto suvislosti je tiez vhodné, aby sa ustanovili pravidla
tykajuce sa zjednodusenia poskytovania informdcii zo strany prislusného organu osobam,

ktoré sa mohli zranit’ v dosledku pouzivania chybnej pomdcky.

Vsetci vyrobcovia by mali mat’ zavedeny systém riadenia kvality a systém dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh, ktoré by mali byt primerané rizikovej triede a typu danej
pomdcky, v snahe zabezpecit, aby pomocky vyrabané sériovo boli neustédle v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia a aby sa vo vyrobnom procese zohl'adnovali skusenosti z
pouzivania pomocok, ktoré vyrabaji. Okrem toho, s cielom minimalizovat’ riziké alebo
predchédzat nehoddm suvisiacim s pomdckami by vyrobcovia mali zaviest’ systém

riadenia rizik a systém ohlasovania nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni.

Systém riadenia rizik by sa mal dokladne zostladit’ s klinickym hodnotenim pomocky

a mal by sa v lom zohl'adnit’, a to vratane klinickych rizik, na ktor¢ je potrebné sa zamerat’
v ramci klinického skusSania, klinického hodnotenia i klinického sledovania po uvedeni na
trh. Postupy pre riadenie rizik a postupy pre klinické hodnotenie by mali byt’ vzajomne

prepojené a mali by sa pravidelne aktualizovat’.

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximadcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov o zodpovednosti za chybne vyrobky
(U.v.ESL210,7.8.1985, s. 29).
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(34)

(35)

(36)

Je potrebné zabezpecit', aby dohl'ad nad vyrobou pomdcok a jej kontrolu, ako aj dohl'ad
nad nimi po ich uvedeni na trh a ¢innosti v ramci vigilancie, ktoré s tymito pomockami
suvisia, vykonavala vo vyrobcovom podniku osoba zodpovedna za dodrziavanie

regulaénych poziadaviek, ktora spiiia minimalne kvalifikaéné poziadavky.

Pre vyrobcov, ktori nie st usadeni v Unii, zohrava splnomocneny zastupca kI'a¢ovi tilohu
pri zabezpecovani suladu pomocok, ktoré vyrabaju tito vyrobcovia, s pravnymi predpismi
Unie a sluzi ako ich kontaktna osoba usadend v Unii. Vzhladom na tato ka¢ova alohu je
na ucely presadzovania prava nalezité, aby bol splnomocneny zastupca v pripade, ak
vyrobca usadeny mimo Unie nesplnil svoje vieobecné povinnosti, pravne zodpovedny za
chybné pomdcky. Zodpovednost'ou splnomocneného zastupcu ustanovenou v tomto
nariadeni nie st dotknuté ustanovenia smernice 85/374/EHS, a splnomocneny zastupca by
preto mal niest’ s dovozcom a vyrobcom spoloénii a nerozdielnu zodpovednost. Ulohy
splnomocneného zastupcu by mali byt vymedzené v pisomnom splnomocneni. Vzhl'adom
na postavenie splnomocnenych zastupcov by mali byt jasne vymedzené minimalne
poziadavky, ktoré by mali spiiat’, vratane poziadavky mat k dispozicii osobu, ktora spiia
minimalne kvalifikaéné poziadavky, ktoré by mali byt podobné poziadavkdm na osobu

vyrobcu zodpovednu za dodrziavanie regulacnych poziadaviek.

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

pomocky.
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(37)

(38)

Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legalne formy obchodu n

vnatornom trhu na zéklade ¢lanku 34 ZFEU s vyhradou obmedzeni vyplyvajtcich z

a

potreby ochrany zdravia a bezpecnosti a potreby ochrany prav duSevného vlastnictva, ako

sa stanovuje v ¢lanku 36 ZFEU. Uplatiiovanie zasady paralelného obchodu sa viak v
¢lenskych Statoch vyklada rézne. V tomto nariadeni by sa preto mali Specifikovat’

podmienky, najmd poziadavky na preznacovanie a prebal’ovanie, zohl'adiiujuc judikatiaru

Sudneho dvora' v ostatnych relevantnych odvetviach, ako aj existujuce osvedéené postupy

v oblasti zdravotnickych pomdcok.

Renovovanie pomocok na jedno pouzitie a ich d’alSie pouzitie by sa malo uskutocnit’, len
ak to vnutroStatne pravo povoluje a ked’ je to v stlade s poziadavkami stanovenymi v
tomto nariadeni. Renovator pomdcky na jedno pouzitie by sa mal povazovat za vyrobcu
renovovanej pomdcky a mal by plnit’ povinnosti, ktoré sa v zmysle tohto nariadenia
ukladaju vyrobcom. Clenské §taty by viak mali mat’ moZnost’ rozhodnut, Ze povinnosti
tykajlice sa renovovania a opatovného pouzitia pomocok na jedno pouzitie v ramci
zdravotnickeho zariadenia alebo externym renovatorom konajicim v jeho mene sa mozu
1isit’ od povinnosti vyrobcu opisanych v tomto nariadeni. V zasade by sa tato odliSnost’
mala povolit’ iba vtedy, ak renovovanie a opdtovné pouzitie pomdcok na jedno pouzitie v
ramci zdravotnickeho zariadenia alebo externym renovatorom spiia prijaté CS alebo — v
pripade absencie takychto CS — je v stilade s prisluSnymi harmonizovanymi normami a
vnutro$tatnymi ustanoveniami. Renovovanim takychto pomocok by sa mala zabezpecit’
rovnaka Uroven bezpec€nosti a vykonu, ako v pripade zodpovedajicej pdvodnej pomdcky

na jedno pouzitie.

Rozsudok z 28. jula 2011 v spojenych veciach Orifarm a Paranova C-400/09 a C-207/10.
ECLIL:EU:C:2011:519.
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(39)

(40)

(41)

Pacientom, ktori maji implantovanti pomécku, by sa mali poskytnut’ jasné a I'ahko
dostupné zakladné informacie o nej, ktoré im ju umoznia identifikovat’, a iné prislusné
informdcie o nej vratane vSetkych potrebnych upozorneni alebo preventivnych opatreni
tykajucich sa zdravotnych rizik, ktoré je potrebné prijat’, napr. idaje o tom, ¢i je pomocka
kompatibilna s ur¢itymi diagnostickymi zariadeniami alebo so skenermi pouzivanymi pri

bezpecnostnych kontrolach.

Pomocky by spravidla mali mat’ oznacenie CE preukazujtce ich stlad s tymto nariadenim,
aby sa mohli vol'ne pohybovat’ v Unii a pouzivat’ v sulade s Gi¢elom uréenia. Clenské §taty
by nemali klast’ prekazky uvedeniu pomdcok spiiajiicich poziadavky stanovené v tomto
nariadeni na trh ani ich uvedeniu do pouZivania. Clenské $taty by vsak mali mat’ moznost’
rozhodntt’ sa, ¢i obmedzia pouzivanie akéhokol'vek konkrétneho typu pomocok vo vztahu

k aspektom, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje.

Vysledovatel'nost pomdcok prostrednictvom systému unikatnej identifikacie pomocky
(systém UDI) zaloZzeného na medzinarodnych usmerneniach by mala vyrazne posilnit’
ucinnost’ ¢innosti stvisiacich s bezpe¢nost'ou pomocok po uvedeni na trh vd’aka
kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehdd, cielenym bezpecnostnym napravnym opatreniam a
lepSiemu monitorovaniu prisluSnymi organmi. Malo by to tieZ pomoct’ zniZit’ pocet
lekarskych omylov a pomoéct’ bojovat proti falSovanym pomédckam. Pouzivanie systému
UDI by malo tiez zlepsit’ nakupnu politiku a politiku likvidacie odpadu a riadenie zasob
zdravotnickych zariadeni a inych hospodarskych subjektov, a malo by byt podl'a mozZnosti

zlucitel'né s d’al$imi systémami overovania, ktoré¢ st uz zavedené.

PE-CONS 14/17 17

SK



(42) Systém UDI by sa mal uplatiiovat’ na vSetky pomocky uvedené na trh s vynimkou
pomdcok na mieru a mal by sa zakladat’ na medzinarodne uznanych zasadéach vratane
vymedzeni, ktoré su v sulade so zdsadami a vymedzeniami, ktoré pouzivaji hlavni
obchodni partneri. Na to, aby sa systém UDI stal funkénym v ¢ase uplatiiovania tohto

nariadenia, by sa v tomto nariadeni mali stanovit’ podrobné pravidla.

(43) Transparentnost’ a primerany pristup k informécidm, ktoré sa uréenému pouzivatel'ovi
poskytnu nalezitym sposobom, su kI'i¢ové vo verejnom zaujme z hl'adiska ochrany
verejného zdravia, posilnenia postavenia pacientov 1 zdravotnickych pracovnikov a
zabezpecenia toho, aby mohli prijimat’ informované rozhodnutia, ako aj z hl'adiska
poskytovania pevného zakladu pre prijimanie regulaénych rozhodnuti a budovania dovery

v regulacny systém.

(44) Jednym z kl'ai€ovych aspektov plnenia ciel'ov tohto nariadenia je vytvorenie Eurdpskej
databazy zdravotnickych pomoécok (Eudamed), do ktorej by sa mali zac¢lenit’ odliSné
elektronické systémy s cielom zhromazd’ovat’ a spracuvat’ informacie tykajice sa pomdcok
na trhu a prislusnych hospodarskych subjektov, urcitych aspektov posudzovania zhody,
notifikovanych osob, certifikatov, klinickych skusani, vigilancie a trhového dohl'adu.
Ciel'om databazy je posilnit’ celkovu transparentnost’, a to aj lepSim pristupom k
informacidm pre verejnost’ a zdravotnickych pracovnikov, zabranit’ duplicitnym
poziadavkam podavania sprav, posilnit’ koordinaciu medzi ¢lenskymi §tatmi a zjednodusit’
a ulah¢it tok informacii medzi hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi osobami ¢i
zadavatel'mi a Clenskymi Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi Statmi a pri
komunikacii s Komisiou. Na vnitornom trhu sa to méze uc¢inne dosiahnut’ iba na tirovni
Unie a Komisia by preto mala d’alej rozsirovat’ a riadit’ Europsku databazu zdravotnickych

pomécok zriadent rozhodnutim Komisie 2010/227/EU".

! Rozhodnutie Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnickych
pomocok (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).
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(45)

(46)

Medzinarodne uzndvané nazvoslovie zdravotnickych pomdcok by na ul'ah¢enie fungovania
Eudamedu mali mat’ bezplatne k dispozicii vyrobcovia a iné fyzické alebo pravnické
osoby, od ktorych sa podl'a tohto nariadenia vyzaduje, aby toto nazvoslovie pouzivali.
Okrem toho, pokial je to redlne uskuto¢nitel'né, by toto nazvoslovie malo byt’ bezplatne

dostupné aj pre iné zainteresované strany.

Elektronickymi systémami Eudamedu tykajiicim sa pomdcok na trhu, prislusnych
hospodarskych subjektov a certifikatov by sa mala verejnosti poskytnut’ adekvatna
informovanost’ o pomdckach na trhu Unie. Elektronicky systém klinického sktiania by
mal byt’ nastrojom spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi a mal by umoznit’ zaddvatel'om
podat’ na dobrovol'nom zaklade jedint Ziadost’ pre viaceré ¢lenské Staty ohlasovat’ zavazné
neziaduce udalosti, nedostatky pomdcky a stvisiace aktualizacie. Elektronicky systém
vigilancie by mal umoznit’ vyrobcom hlasit’ zdvazné nehody a iné ohlasovateI'né udalosti a
podporovat’ koordinaciu hodnotenia takychto nehdd a udalosti prislusSnymi organmi.
Elektronicky systém trhového dohl'adu by mal byt néstrojom na vymenu informécii medzi

prislusnymi organmi.
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(47)

(48)

(49)

Pokial’ ide o udaje zhromazd’'ované a spracuvané elektronickymi systémami Eudamedu,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/EHS sa vztahuje na spractivanie
osobnych udajov vykondvané v €lenskych statoch pod dohl'adom prislusnych organov
¢lenskych $tatov, najmé verejnych nezdvislych organov ustanovenych ¢lenskymi Statmi.
Na spractivanie osobnych dajov vykonavané Komisiou v ramci tohto nariadenia pod
dohl'adom eurdpskeho dozorného uradnika pre ochranu tidajov sa vztahuje nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 45/2001%. V stlade s nariadenim (ES) &. 45/2001
by Komisia mala byt ur¢ena za prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho elektronickych

systémov.

Pre implantovatel'né pomocky a pomocky triedy III by mali vyrobcovia zostavit’ sihrn
hlavnych bezpecnostnych a vykonovych aspektov pomocky, ako aj vysledkov klinického

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

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre pomocku by mal pri porovnani s
diagnostickymi alebo terapeutickymi alternativami zahffat’ predovSetkym miesto pomocky
v kontexte diagnostickych a terapeutickych moznosti, zohl'adiiujtc pritom klinické
hodnotenie pomdcky a konkrétne podmienky, za ktorych sa taito pomdcka a jej alternativy

mozu zvazit'.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/EHS z 24. oktobra 1995 o ochrane
fyzickych osob pri spracovani osobnych tidajov a volnom pohybe tychto tidajov (U. v. ES L
281,23.11.1995, s. 31).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane

jednotlivcov so zretel'om na spracovanie osobnych tdajov institiciami a organmi

Spolocenstva a o volnom pohybe takychto udajov (U. v. ESL 8, 12.1.2001, s. 1).
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(50) Na zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti, ako aj dovery obfanov v
systém je rozhodujuce spravne fungovanie notifikovanych osob. Urcenie a monitorovanie
notifikovanych 0sob ¢lenskymi Statmi v stilade s podrobnymi a prisnymi kritériami by
preto malo podliehat’ kontrolam na arovni Unie.

51 Posudenia, ktoré vykonala notifikovana osoba, pokial’ ide o technicku dokumentaciu
vyrobcov, najmi o dokumentéciu tykajicu sa klinického hodnotenia, by mali kriticky
zhodnotit’ vnatrostatne organy zodpovedné za notifikované osoby. Uvedené hodnotenie by
malo byt stiCastou pristupu zalozen¢ho na hodnoteni rizik na ucely dohl'adu a
monitorovania ¢innosti notifikovanych oséb a malo by sa zakladat’ na vybere kontrolnych
vzoriek prislusnej dokumentécie.

(52) Na zabezpecenie toho, aby vyrobcovia po ziskani uvodnej certifikdcie nad’alej dodrziavali
prislusné pravne predpisy, by sa malo posilnit’ postavenie notifikovanych osob voci
vyrobcom, a to aj v suvislosti s ich pravom a povinnostou uskuto¢iiovat’ neohldsené audity
na mieste a vykonavat’ na pomockach mechanické ¢i laboratérne testy.
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(53)

(34)

(35)

Orgéany zodpovedné za notifikované osoby by mali na ucely zvySenia transparentnosti v
suvislosti s dohl'adom, ktory vnutrostatne organy vykondvaji nad notifikovanymi osobami,
zverejiiovat’ informacie o vnutroStatnych opatreniach, ktorymi sa spravuje posudzovanie,
autorizacia a monitorovanie notifikovanych osob. V sulade s osvedéenymi
administrativnymi postupmi by mali tieto vnltrostatne orgdny tieto informacie
aktualizovat,, najma s cielom zohl'adnit’ relevantné, vyznamné alebo podstatné zmeny

uvedenych postupov.

Za presadzovanie poziadaviek tohto nariadenia vo vztahu k notifikovanej osobe by mal

zodpovedat’ Clensky §tat, v ktorom je tato notifikovand osoba usadena.

Najmé vzhl'adom na zodpovednost’ ¢lenskych Statov za organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti by mali mat’ ¢lenské $taty moznost’
stanovit’ d’alSie poziadavky na notifikované osoby, ktoré st poverené posudzovanim zhody
pomdcok a ktoré st usadené na ich tizemi, pokial’ ide o otazky, ktoré sa neupravuju tymto
nariadenim. Ziadnou z takychto ustanovenych d’alich poZiadaviek by nemali byt dotknuté
$pecifickejsie horizontalne pravne predpisy Unie tykajlice sa notifikovanych osob a

rovnakého zaobchédzania s notifikovanymi osobami.
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(56)

(57)

(58)

V pripade implantovatelnych pomdcok triedy III a aktivnych pomocok triedy IIb ur¢enych
na podavanie alebo odstranenie lieckov by notifikované osoby okrem urcitych pripadov
mali mat’ povinnost’ poziadat’ panely odbornikov, aby preskumali ich spravu o postdeni
klinického hodnotenia. PrisluSné orgadny by mali byt informované o pomdckach, pre ktoré
sa udelil certifikat po vykonani postupu posudzovania zhody, ktorého stucast’ou bolo
preskiimanie zo strany panelu odbornikov. Téato konzulticia s panelom odbornikov v
suvislosti s klinickym hodnotenim by mala viest' k harmonizovanému hodnoteniu
vysokorizikovych zdravotnickych pomocok prostrednictvom vymeny odbornych
poznatkov o klinickych aspektoch a vypracovania CS tykajucich sa kategdrii pomdcok,

ktoré boli predmetom tohto konzultaéného procesu.

Co sa tyka zdravotnickych pomdcok triedy III a uréitych pomocok triedy IIb, vyrobca by
mal mat’ eSte pred svojim klinickym hodnotenim a/alebo klinickym skisanim moznost’
dobrovol'ne konzultovat’ s panelom odbornikov o svojej stratégii klinického vyvoja a o

navrhoch klinického skuSania.

Je nevyhnutné, najmé na tcely postupov posudzovania zhody, zachovat’ rozdelenie
pomocok do Styroch tried vyrobkov v stilade s medzinarodnou praxou. V pravidlach
klasifikacie, ktoré¢ sa zakladaju na citlivosti 'udského tela, by sa mali zohl'adnit’ mozné
rizikd spojené s konstrukénym névrhom a vyrobou pomocok. V snahe udrzat’ rovnaku
uroven bezpecnosti, aka sa poskytuje prostrednictvom smernice 90/385/EHS, by aktivne

implantovatel'né pomdcky mali patrit’ do najvyssej rizikovej triedy.
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(39)

(60)

(61)

Pravidla v starom systéme vzt'ahujuce sa na invazivne pomdcky dostato¢ne nezohl'adnuji
uroven invazivnosti a potencidlnej toxicity urcitych pomocok, ktoré sa zavadzaju do
Pudského tela. S cielom dosiahnut’ vhodnu, na rizikach zaloZenu klasifikaciu pomdcok
zloZenych z latok alebo kombinacii latok, ktoré 'udské telo absorbuje alebo sa v iom
miestne rozptylia, je potrebné zaviest’ osobitné pravidla klasifikacie vzt'ahujice sa na tieto
pomocky. V pravidlach klasifikacie by sa malo zohl'adnit’ miesto v 'udskom tele, v ktorom
alebo na ktorom pomdcka vykonava svoju ¢innost’ a na ktorom sa zavadza alebo aplikuje,
ako aj to, Ci sa vyskytuje systémova absorpcia latok, z ktorych je pomocka zlozend, alebo

produktov metabolizmu tychto latok v 'udskom tele.

Postup posudzovania zhody pomocok triedy I by sa mal v zdsade vykonavat’ na vyhradna
zodpovednost’ vyrobcu, ked’ze takéto pomocky predstavujii nizky stupeit ohrozenia. Pri
pomockach tried Ila, IIb a III by mala byt primerana uroven zapojenia notifikovanej osoby

do postupu povinna.

Postupy posudzovania zhody pomocok by sa mali d’alej sprisnit” a zefektivnit’, pricom
poziadavky pre notifikované osoby, pokial’ ide o vykon ich posudzovani zhody, by sa mali

jasne vymedzit’ s cielom zabezpecit’ rovnaké podmienky pre vsetkych.

PE-CONS 14/17 24

SK



(62)

(63)

(64)

Je vhodné, aby certifikaty o vol'nom predaji obsahovali informacie, ktoré umoziujt
vyuzivat Eudamed s ciel'om ziskat’ informacie o pomocke, najmi o tom, ¢i je na trhu alebo

¢i bola stiahnutd z trhu alebo z pouzivania, a o akychkol'vek certifikatoch zhody.

V zaujme zabezpecenia vysokej urovne bezpecnosti a vykonu by malo preukdzanie
dodrziavania vS§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych v tomto
nariadeni vychadzat’ z klinickych udajov, ktoré by mali pre pomocky triedy III a pre
implantovatel'né pomocky v zdsade pochadzat’ z klinickych skusani vykonanych na
zodpovednost’ zadavatel'a. Vyrobca, ako aj ind fyzicka alebo pravnicka osoba, by mali mat’

moznost’ stat’ sa zadavatel'om, ktory preberd zodpovednost’ za uvedené klinické skusanie.

Pravidla pre klinické skuSanie by mali byt’ v sulade so zavedenymi medzinarodnymi
usmerneniami v tejto oblasti, napr. s medzinarodnou normou ISO 14155:2011 pre spravnu
klinicku prax pri klinickom skusani zdravotnickych pomdcok na huménne pouzitie, s
cielom ulah&it, aby sa vysledky klinickych sku$ani vykonavanych v Unii akceptovali ako
dokumentacia mimo Unie a aby sa vysledky klinického skugania vykonavaného mimo
Unie v stilade s medzinarodnymi usmerneniami akceptovali v ramci Unie. Okrem toho by
uvedené pravidla mali byt’ v sulade s najnov§im znenim Helsinskej deklaracie Svetovej

asociacie lekarov o etickych principoch pre medicinsky vyskum na 'ud’och.
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(65)

(66)

(67)

Urcenie vhodného organu zapojené¢ho do posudzovania ziadosti o uskuto¢nenie klinického
sktiSania a zaistenie zapojenia etickych komisii v medziach ¢asovych ramcov povolovania
tohto klinického skuSania stanovenych v tomto nariadeni by malo byt’ vecou ¢lenského
Statu, v ktorom sa mé vykonat’ klinické skasanie. Takéto rozhodnutia su zaleZitost'ou
vniitornej organizacie kazdého ¢lenského $tatu. Clenské Staty by v tejto suvislosti mali
zabezpecit’ zapojenie laickych osob, najmé pacientov alebo organizécii pacientov. Takisto

by mali zabezpecit’ dostupnost’ potrebnych odbornych znalosti.

V pripade, Ze pocas klinického skiSania dojde k ujme ucastnika veducej k uplatiiovaniu
obcianskej alebo trestnej zodpovednosti skuSajiiceho alebo zadavatel’a, podmienky
zodpovednosti v takychto pripadoch vratane zalezitosti tykajtcich sa pri¢innych stvislosti

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

Na arovni Unie by sa mal zriadit’ elektronicky systém na zabezped&enie toho, aby sa kazdé
klinické skusanie zaznamenavalo a ohlasovalo vo verejne pristupnej databaze. V zdujme
dodrZiavania prava na ochranu osobnych udajov, uznaného v ¢lanku 8 Charty zakladnych
prav Eur6pskej nie (,,charta®) by sa v tomto elektronickom systéme nemali zaznamenavat’
ziadne osobné idaje subjektov zucastnenych na klinickom sktsani. Na zabezpecenie
synergii s oblast'ou klinického skuSania liekov by mal byt elektronicky systém klinického
sktiSania prepojeny s databazou EU, ktora sa ma zriadit’ pre klinické skugania liekov na

huméanne pouzitie.
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(68) Ak sa ma klinické skusanie vykonavat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State, zadavatel’ by v
zadujme znizenia administrativneho zataZzenia mal mat’ moznost’ podat’ jedint ziadost’. V
snahe umoznit’ spolocné vyuzivanie zdrojov a zabezpecit’ konzistentnost’ pri posudzovani
zdravotnych a bezpecnostnych aspektov skusanej pomdcky a vedeckého navrhu daného
klinického skusania by postup posudzovania takejto jedinej ziadosti mal byt’ koordinovany
medzi ¢lenskymi $tatmi pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu. Takéto
koordinované posudzovanie by nemalo zahtiiat’ posudzovanie jednozna¢ne vnutrostatnych,
miestnych a etickych aspektov klinického skusania vratane informovaného suhlasu. Na
pociatocné obdobie siedmich rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia by
¢lenské Staty mali mat’ moznost’ dobrovolne sa zapojit’ do koordinovaného posudzovania.
Po uplynuti uvedeného obdobia by vsetky ¢lenské Staty mali mat’ povinnost’ zapojit’ sa do
koordinovaného posudzovania. Komisia by na zéklade sktisenosti ziskanych z dobrovol'nej
koordinacie medzi clenskymi §tatmi mala vypracovat’ spravu o uplatiovani prislusnych
ustanoveni tykajucich sa koordinovaného postupu posudzovania. V pripade, ze zistenia
v sprave st negativne, Komisia by mala predloZit’ navrh na prediZenie obdobia

dobrovolnej G¢asti v ramci koordinovaného postupu posudzovania.
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(69)

(70)

(71)

Zadavatelia by mali urcité neziaduce udalosti a nedostatky pomdcky vyskytujuce sa pri
klinickych sktSaniach hlasit’ ¢lenskym Stdtom, v ktorych sa tieto klinické sktiSania
vykonavaji. Clenské $taty by mali mat’ moznost’ ukonéit’ alebo pozastavit’ klinické
skusanie alebo zrusit’ povolenie na toto skusanie, ak to povazuju za potrebné v zdujme
zabezpecenia vysokej trovne ochrany subjektov zacastnenych na klinickom sktsani. Tieto

informdacie by sa mali spristupnit’ ostatnym ¢lenskym Statom.

Zadavatel klinického skusania by mal v lehote stanovenej v tomto nariadeni predlozit’
zhrnutie vysledkov klinického skuiSania, ktoré je 'ahko zrozumiteI'né pre uréené¢ho
pouzivatel’a, a to pripadne spolo¢ne so spravou o klinickom skuSani. Ak nie je z vedeckych
dovodov mozné predlozit’ zhrnutie vysledkov vo vymedzenej lehote, zaddvatel’ by mal tiito

skutocnost’ zdovodnit’ a uviest, kedy sa vysledky predlozia.

Toto nariadenie by sa malo vzt'ahovat na klinické skuSania, ktoré sa zameriavaja na zber
klinickych dokazov na ucely preukazania zhody pomocok, a takisto by sa v iom mali
stanovit’ zékladné poziadavky tykajtce sa etickych a vedeckych posudeni pre iné typy

klinického sktsania zdravotnickych pomocok.
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(72)

(73)

(74)

Pravne nesposobili ucastnici, maloleti, tehotné Zeny a doj¢iace Zeny si vyzaduju osobitné
ochranné opatrenia. UrCenie zakonom urcéenych zastupcov pre pravne nesposobilych

ucastnikov a maloletych by vSak malo byt vecou ¢lenskych Statov.

Mali by sa dodrziavat’ zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia v oblasti vykonavania
pokusov na zvieratach ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU". Zabranit' by sa malo najmi zbyto¢nej duplicite testov a §tadii vykonavanych

na stavovcoch.

Vyrobcovia by mali v obdobi po uvedeni pomocok na trh zohravat aktivnu ulohu
prostrednictvom systematického a aktivneho zhromaZzd'ovania informécii o skisenostiach
so svojimi pomockami po ich uvedeni na trh s cielom aktualizovat’ ich technicka
dokumentéciu a spolupracovat’ s prislusSnymi vnatro§tatnymi orgdnmi zodpovednymi za
¢innosti v rdmci vigilancie a trhového dohl'adu. Vyrobcovia by mali na tento ucel vytvorit’
uplny systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zriadeny v ramci svojho systému riadenia
kvality a na zaklade planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Prislusné tidaje a
informdcie ziskané prostrednictvom dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, ako aj poznatky
ziskané zo vSetkych vykonanych preventivnych a/alebo napravnych opatreni by sa mali
pouzit’ na aktualizovanie akejkol'vek relevantnej Casti technickej dokumentécie, ako
napriklad tykajtcej sa postudenia rizika a klinického hodnotenia, a mali by taktiez sluzit’ na

ucely transparentnosti.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010{63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(75) V zaujme lepSej ochrany zdravia a bezpec¢nosti v suvislosti s pomockami na trhu by sa
mala zvysit ucinnost’ elektronického systému vigilancie pre pomocky, a to vytvorenim
centralneho portalu na urovni Unie na ucely nahlasovania zavaznych nehod a

bezpec¢nostnych napravnych opatreni.

(76) Clenské 3taty by mali prijat’ naleZité opatrenia na zvysenie informovanosti zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov o dblezitosti ohlasovania nehod. Zdravotnicki
pracovnici, pouzivatelia a pacienti by sa mali nabadat’ a mali by mat’ opravnenie hlésit’
podozrenia na zdvazné nehody na vnutros§tatnej tirovni prostrednictvom harmonizovanych
formuldrov. Prislu§né vnutrostatne organy by mali informovat’ vyrobcov o akychkol'vek
podozreniach na zavazné nehody a v pripade, ked’ vyrobca potvrdi vyskyt takejto zavaznej
nehody, dotknuté orgdny by mali zabezpecit, aby sa prijali ndlezité nadvézujice opatrenia,

aby sa minimalizoval opitovny vyskyt takychto nehod.

(77) Hodnotenie ohlasenych zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni by sa
malo vykonavat’ na vnutroStatnej trovni, mala by vSak byt zabezpecena koordinacia v
pripade, ak sa podobné nehody vyskytnu alebo podobné bezpecnostné napravné opatrenia
maju vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom $téte, a to s cielom spolocného vyuzivania

zdrojov a zabezpecenia konzistentnosti napravnych opatreni.
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(78)

(79)

(80)

(81)

V ramci vySetrovania nehdd by mali prislusné organy v relevantnych pripadoch
zohladnovat’ informécie poskytnuté prisluSnymi zucastnenymi stranami vratane
organizécii pacientov a zdravotnickych pracovnikov a zdruzeni vyrobcov ako aj ich

nazory.

Hlésenie zavaznych neziaducich udalosti alebo nedostatkov pomocok pocas klinickych
skusani a hlasenie zavaznych nehdd vyskytujucich sa po uvedeni pomdcok na trh by sa

malo jasne odliSovat’ s ciel'om predchadzat’ duplicitnému ohlasovaniu.

Na ucely posilnenia pravomoci a zodpovednosti prislusnych vnuatrostatnych organov,
zabezpecenia ucinnej koordinécie ich ¢innosti v oblasti trhového dohl’'adu a vyjasnenia
uplatnitenych postupov by sa mali do tohto nariadenia zaclenit’ pravidla tykajice sa

trhového dohl’adu.

Akékol'vek statisticky vyznamné zvysenie poctu alebo zavaznosti nehdd, ktoré nie su

zavaznymi nehodami, alebo st o¢akdvané neziaduce vedl'ajSie t€inky, ktoré by mohli mat’

vyznamny vplyv na analyzu prinosov a rizik a ktoré by mohlo viest’ k neprijatelnym
rizikdm, by sa malo oznamit’ prislusnym organom s cielom umoznit ich posudenie a

prijatie vhodnych opatreni.
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(82) Mal by sa zriadit’ vybor odbornikov nazvany Koordinac¢na skupina pre zdravotnicke
pomdcky (MDCQG) tvoreny osobami, ktorych ¢lenské Staty urcia na zaklade tlohy, ktora
zohravaju v oblasti zdravotnickych pomdcok vratane diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ako aj na zéklade ich skusenosti v tejto oblasti, aby plnil ulohy, ktoré mu
budii zverené tymto nariadenim a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/..."*, poskytoval Komisii poradenstvo a pomahal Komisii a ¢lenskym $tatom pri
zabezpeceni harmonizovaného vykonavania tohto nariadenia. MDCG by mala mat’
moznost’ vytvarat podskupiny, aby mala pristup k potrebnym dokladnym technickym
odbornym znalostiam v oblasti zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Pri vytvarani podskupin by sa mala naleZzita pozornost’
venovat’ moznosti zapojit’ existujuce skupiny na irovni Unie v oblasti zdravotnickych

pomocok.

(83) Panely odbornikov alebo odborné laboratérid by mala ur¢it’ Komisia na zaklade ich
aktualnych klinickych, vedeckych alebo technickych odbornych znalosti s ciel'om
poskytovat’ vedecku, technicku a klinicki pomoc Komisii, MDCG, vyrobcom a
notifikovanej osobe v stvislosti s vykonavanim tohto nariadenia. Okrem toho, panely
odbornikov by mali plnit’ tlohy spocivajice v poskytovani stanoviska k spravam
notifikovanych 0sob o postudeni klinického hodnotenia v pripade urcitych

vysokorizikovych pomocok.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/... z ... o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v.EUL ...).

U. v.: Vlozte sériové ¢&islo nariadenia v dokumente st10729/16 a idaje o uverejneni do
poznamky pod Ciarou.
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(84)

(85)

(86)

Na zabezpecenie jednotne vysokej urovne ochrany zdravia a bezpec¢nosti na vnutornom
trhu, najmi v oblastiach klinického skusania a vigilancie je nevyhnutna uzsia koordinacia
medzi prisluSnymi vnutro§tatnymi orgdnmi vykondvand pomocou vymeny informacii a
koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiceho organu. Zasada koordinovane;j
vymeny a posudzovania by sa tiezZ mala uplatiiovat’ v ramci inych ¢innosti orgdnu
opisanych v tomto nariadeni, ako je napriklad autorizacia notifikovanych oséb, a mala by
sa presadzovat’ v oblasti dohl'adu nad trhom s poméckami. Spolupraca, koordinécia a
komunikacia, pokial’ ide o tieto ¢innosti, by mali viest’ k u€innejSiemu vyuzivaniu zdrojov

a odbornych znalosti na vnutrostatnej urovni.

Komisia by mala poskytovat’ vedecku, technicku a zodpovedajicu logisticki podporu
koordinujicim vnltroStatnym organom a zabezpecit', aby bol regula¢ny systém pre
pomdcky uéinne a jednotne vykonavany na trovni Unie na zaklade déveryhodnych

vedeckych dokazov.

Unia a, ak je to vhodné, ¢lenské $taty by sa mali aktivne z(¢astiiovat’ na medzinarodnej
regulacnej spolupraci v oblasti zdravotnickych pomocok, aby sa ul'ah¢ila vymena
informadcii tykajucich sa bezpec¢nosti zdravotnickych pomocok a podporil d’alsi vyvoj
medzindrodnych regulacnych usmerneni presadzujicich prijatie takych ustanoveni inymi
jurisdikciami, ktoré vedu k irovni ochrany zdravia a bezpe¢nosti rovnocennej urovni

stanovenej v tomto nariadeni.
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(87)

(88)

(89)

Clenské¢ staty by mali prijat’ vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie vykonéavania
ustanoveni tohto nariadenia vratane stanovenia u¢innych, primeranych a odradzajtacich

sankcii za ich porusenie.

Zatial’ ¢o tymto nariadenim by nemali byt dotknuté prava clenskych Statov vyberat’
poplatky za ¢innosti na vnutrostatnej trovni, ¢lenské Staty by v zdujme zabezpecenia
transparentnosti mali pred tym, nez rozhodnu o vyske a Struktare tychto poplatkov,
informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské Staty. V zdujme zabezpecenia vyssej

transparentnosti sa na poziadanie zverejni Struktira a uroven poplatkov.

Tymto nariadenim sa reSpektuji zdkladné prava a dodrziavaju zasady uznané
predovsetkym v charte, najma pokial’ ide o l'udsku dostojnost’, nedotknutel'nost’ osoby,
ochranu osobnych tdajov, slobodu umenia a vedeckého badania, slobodu podnikania a o
pravo vlastnit’ majetok. Clenské §taty by mali toto nariadenie uplatiovat v stilade s

uvedenymi pradvami a zasadami.
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(90) S cielom zmenit urcité nepodstatné ustanovenia tohto nariadenia by sa mala na Komisiu
delegovat’ pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultacie, a to aj na
urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava'. Predovietkym, v
zadujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty
doruc¢uju Eurdpskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych
Statov, a odbornici Eurdpskeho parlamentu a Rady maja systematicky pristup na

zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

91) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat' v

stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/20112,

! U.v.BUL 123,12.5.2016, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vieobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,

s. 13).
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(92) Na vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuje forma a prezentacia prvkov udajov v suhrnoch
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu vypracovanych vyrobcami a ktorymi sa
ustanovuje vzor pre certifikaty o vol'nom predaji, by sa mal uplatiiovat’ konzultacny postup
vzhl'adom na to, Ze uvedené vykondvacie akty maju proceduralnu povahu a nemaja priamy

vplyv na zdravie a bezpe¢nost’ na irovni Unie.

(93) Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitelné vykonavacie akty, ak sa to vyzaduje z
vaznych a naliehavych dévodov v riadne odévodnenych pripadoch tykajucich sa rozsirenia
vnutroStatnych vynimiek z uplatnite'nych postupov posudzovania zhody na uzemie cele;j

Unie.

(94) S cielom umoznit’, aby mohla Komisia urcit’ vydavajuce subjekty, panely odbornikov a

odborné laboratéria, by sa mali na Komisiu preniest’ vykonévacie pravomoci.
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(95)

S cielom umoznit’ hospodarskym subjektom, najmid MSP, notifikovanym osobam,
Clenskym Statom a Komisii prisposobit’ sa zmendm zavedenym tymto nariadenim, ako aj s
cielom zabezpecit’ jeho spravne uplatiiovanie je vhodné stanovit’ dostato¢né prechodné
obdobie na toto prisposobenie a na prijatie planovanych organiza¢nych opatreni. AvSak
urcité Casti nariadenia, ktoré sa priamo tykaju ¢lenskych $tatov a Komisie, by sa mali
vykonat’ ¢o najskor. Je tiez osobitne ddlezité, aby bol ku ditu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia autorizovany dostato¢ny pocet notifikovanych oséb v sulade s novymi
poziadavkami s cielom predist’ akémukol'vek nedostatku zdravotnickych pomocok na trhu.
Napriek tomu je potrebné, aby akoukol'vek autorizdciou notifikovanej osoby v sulade s
poziadavkami tohto nariadenia pred dditumom jeho uplatiiovania nebola dotknuté platnost’
autorizacie tychto notifikovanych osob podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS a ich
schopnost’ nad’alej vydavat platné certifikaty podl'a uvedenych dvoch smernic do datumu

zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.
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(96)

97)

V zaujme zabezpecenia hladkého prechodu na nové pravidla registracie pomocok a
certifikatov by mala povinnost’ vkladat’ prisluSné informécie do elektronickych systémov
vytvorenych na trovni Unie v zmysle tohto nariadenia — v pripade, Ze zodpovedajuce
systémy informacnej technologie boli vypracované podla planu — nadobudnut’ uc¢innost’ v
plnom rozsahu az od 18 mesiacov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. Pocas
tohto prechodného obdobia by mali urcité ustanovenia smernice 90/385/EHS a smernice
93/42/EHS zostat’ v platnosti. S cielom zabranit’ duplicitnym registraciam by sa vSak
hospodarske subjekty a notifikované osoby, ktoré sa zaregistruju v prislusnych
elektronickych systémoch vytvorenych na tirovni Unie v zmysle tohto nariadenia, mali
pokladat’ za subjekty spifiajiice registraéné poziadavky prijaté &lenskymi §tatmi podla

uvedenych ustanoveni.

S ciel'om zabezpecit’ bezproblémové zavedenie systému UDI by sa mal zaciatok
uplatilovania povinnosti umiestnit’ nosic¢ unikatnej identifikacie pomocky na etikete
pomdcky pohybovat v rozsahu od jedného do piatich rokov od datumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia, a to v zavislosti od triedy dotknutej pomocky.
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(98)

Smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS by sa mali zrusit’ s cielom zabezpecit, aby pre
uvedenie zdravotnickych pomocok na trh a pre suvisiace aspekty, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, platil jediny subor pravidiel. Nad’alej by sa vSak mali uplatiiovat’ povinnosti
vyrobcov, pokial’ ide o spristupnenie dokumentacie tykajtcej sa pomdcok, ktoré st
uvedené na trh, a povinnosti vyrobcov a ¢lenskych Statov pokial ide o ¢innosti vigilancie v
suvislosti s pomockami, ktoré si uvedené na trh podl’a uvedenych smernic. Hoci by sa
malo ponechat na ¢lenské Staty, aby sa rozhodli, ako budu organizovat ¢innosti vigilancie,
je vhodné pre nich, aby mali moznost’ pouzit’ na ohlasovanie udalosti v stvislosti s
pomockami uvedenymi na trh podl’a smernic rovnaké nastroje ako na ohlasovanie v
stvislosti s pomockami, ktoré boli uvedené na trh podl'a tohto nariadenia. Okrem toho je v
zaujme hladkého prechodu medzi starym a novym rezimom vhodné stanovit’, Ze nariadenie
Komisie (EU) ¢. 207/2012" a nariadenie Komisie (EU) &. 722/2012% by mali zostat’
nad’alej v platnosti a nad’alej by sa mali uplatiovat’, ak a kym sa nezrusia vykonavacimi

aktmi, ktoré prijme Komisia podl'a tohto nariadenia.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 207/2012 z 9. marca 2012 o elektronickych pokynoch na
pouzivanie zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 72, 10.3.2012, s. 28).

Nariadenie Komisie (EU) &. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkach
tykajtcich sa poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na
aktivne implantovateI'né zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomdcky vyrabané z
tkaniv Zivo&isneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3).
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(99)

(100)

V platnosti by malo tieZ ostat’ a nad’alej by sa malo uplatiiovat’ rozhodnutie 2010/227/EU
prijaté v ramci vykonavania uvedenych smernic a smernice 98/79/ES, a to do datumu, ked’
sa v plnej miere sprevadzkuje Eudamed. Naopak, takéto zachovanie platnosti sa
nevyzaduje v pripade smernic Komisie 2003/12/ES" a 2005/50/ES?, ani v pripade
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 920/2013°.

Poziadavky tohto nariadenia by sa mali uplatiiovat’ na vSetky pomocky uvedené na trh
alebo do pouzivania odo dna zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. S cielom zabezpecit’
hladky prechod by vsak malo byt’ na obmedzeny ¢as po uvedenom datume mozné, aby boli
uvedené na trh alebo do pouZzivania pomdcky na zaklade platného osvedcenia vydaného

podl'a smernice 90/385/EHS alebo smernice 93/42/EHS.

Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu udajov vydal stanovisko* podl'a &lanku 28 ods. 2

nariadenia (ES) &. 45/2001.

Smernica Komisie 2003/12/ES z 3. februara 2003 o zmene zatriedenia hrudnych
implantatov v rAmci smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomédckach (U. v. EU L 28,
4.2.2003, s. 43).

Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikacii protéz bedrového,
kolenného a ramenného kibu v ramci smernice Rady 93/42/EHS tykajucej sa
zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 210, 12.8.2005, s. 41).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 920/2013 z 24. septembra 2013 o autorizacii
notifikovanych organov a dohl'ade nad nimi podl'a smernice Rady 90/385/EHS o aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomdckach a smernice Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach (U. v. EU L 253, 25.9.2013, s. 8).

U.v. EU C 358, 7.12.2013, s. 10.
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(101) Kedze ciele tohto nariadenia, a to zabezpecenie bezproblémového fungovania vniatorného
trhu so zdravotnickymi pomockami a zaistenie dodrziavania prisnych noriem kvality a
bezpecnosti zdravotnickych pomdcok, ¢im sa zaisti vysoka troven ochrany zdravia a
bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov a d’alSich 0sob, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na
urovni ¢lenskych Statov, ale z dovodov ich rozsahu a uc¢inkov ich mozno lepsSie dosiahnut’
na arovni Unie, mdZe Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podl’a ¢lanku
5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku

toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah pésobnosti

1. V tomto nariadeni sa ustanovuju pravidla tykajice sa uvedenia zdravotnickych pomécok
uréenych pre I'udi a prislusenstva takychto pomocok na trh, ich spristupiiovania na trhu
alebo ich uvedenia do pouZivania v Unii. Toto nariadenie sa takisto uplatiiuje na klinické

skuisania takychto zdravotnickych pomécok a prisluenstva, ktoré sa uskutoétiuju v Unii.

2. Toto nariadenie sa od datumu uplatiiovania spolo¢nych Specifikacii prijatych podla
¢lanku 9 uplatiiuje aj na skupiny vyrobkov bez ur¢eného medicinskeho ucelu, ktoré su
uvedené v prilohe XVI, vzh'adom na najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi, a to najmé
existujuce harmonizované normy pre analogické pomdcky s medicinskym ucelom
zaloZené na podobnej technoldgii. Spolo¢né Specifikacie pre kazdu zo skupin vyrobkov
uvedenych v prilohe X VI sa tykaji aspon uplatiiovania riadenia rizik, ako sa uvadza v
prilohe I pre danu skupinu vyrobkov, a v pripade potreby aj klinického hodnotenia

tykajiiceho sa bezpecnosti.
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Potrebné spolo¢né Specifikacie sa prijmu do ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].
Uplatiiujt sa od Siestich mesiacov odo dita nadobudnutia svojej u¢innosti alebo od ... [den

zacatia uplatinovania tohto nariadenia], podl'a toho, ¢o nastane neskor.

Bez ohl'adu na ¢lanok 122 zostavaju opatrenia ¢lenskych Statov tykajuce sa kvalifikacie
vyrobkov, na ktor¢ sa vzt'ahuje priloha XVI, ako na zdravotnicke pomocky podl'a smernice
93/42/EHS v platnosti az do dia zacatia uplatiiovania spolo¢nych Specifikacii, ktoré sa

vyzaduju pre dant skupinu vyrobkov uvedeného v prvom pododseku.

Toto nariadenie sa takisto uplatiiuje na klinické skusania, ktoré sa uskuto¢iuji v Unii a

ktoré sa tykaju vyrobkov uvedenych v prvom pododseku.

Pomocky s medicinskym i nemedicinskym ti¢elom urcenia musia spolo¢ne spliat’
poziadavky, ktoré su uplatniteI'né na pomdcky s medicinskym t¢elom urcenia i na

pomdcky bez medicinskeho ucelu urcenia.
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4. Na ucely tohto nariadenia sa zdravotnicke pomdcky, prislusenstvo zdravotnickych
pomdcok a vyrobky uvedené v prilohe XVI, na ktoré sa toto nariadenie uplatituje podl'a

odseku 2, ako aj prislusenstvo takychto vyrobkov, d’alej oznacuji ako ,,pomdcky*.

5. Ak je to odovodnené so zretelom na podobnost’ medzi pomockou s medicinskym ti¢elom
uréenia uvedenou na trh a vyrobkom bez medicinskeho tcelu urcenia z hl'adiska ich
charakteristickych vlastnosti a rizik, Komisia je na ucely ochrany zdravia a bezpec¢nosti
pouzivatel'ov alebo inych 0sob alebo inych aspektov verejného zdravia splnomocnena
prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 115 s cielom zmenit’ zoznam v prilohe XVI

doplnenim novych skupin vyrobkov.
6. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU)

2017/...%;

b) lieky vymedzené v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83/ES. Pri rozhodovani, ¢i
vyrobok patri do rozsahu posobnosti smernice 2001/83/ES alebo tohto nariadenia, sa

prihliada najmi na hlavny mechanizmus posobenia vyrobku;

U. v.: Vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10729/16.
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c) lieky na inovativnu liecbu, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1394/2007;

d)  Tudsku krv, vyrobky z krvi, plazmu ani krvné bunky 'udského poévodu ani pomdcky,
ktoré pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouZzivania obsahuju takéto vyrobky z krvi,

plazmu alebo bunky, s vynimkou pomdcok uvedenych v odseku 8 tohto ¢lanku;
e)  kozmetické vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 1223/2009;

f)  transplantaty, tkaniva ani bunky zivocisneho povodu ani ich derivaty, ani na vyrobky
ich obsahujtice ¢i nimi tvorené; toto nariadenie sa vSak uplatiuje na pomdcky
vyrobené pouzitim tkaniv alebo buniek zivoc¢isneho povodu alebo ich derivatov,

ktoré st nezivé alebo usmrtené;

g) transplantaty, tkaniva ani bunky l'udského povodu ani ich derivaty, na ktoré sa
vztahuje smernica 2004/23/ES, ani na vyrobky ich obsahujtce ¢i nimi tvorené; toto
nariadenie sa vSak uplatiiuje na pomdcky vyrobené pouzitim derivatov tkaniv alebo

buniek 'udského pdvodu, ktoré su nezivé alebo usmrtené;
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h)  vyrobky okrem tych, ktoré st uvedené v pismenach d), f) a g), ktoré obsahuju zivy
biologicky material alebo Zivé organizmy, vratane zivych mikroorganizmov, baktérii,
hub alebo virusov, alebo st nimi tvorené; pomahajice dosiahnut’ ucel urcenia

vyrobku alebo podporujlice tento ucel;
1)  potraviny, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 178/2002.

7. Kazda pomocka, ktora pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouzivania obsahuje ako svoju
integralnu sucast’ diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro v zmysle ¢lanku 2 bodu 2
nariadenia (EU) 2017/..." sa riadi tymto nariadenim. Poziadavky nariadenia (EU) 2017/...F

sa uplatiiuju na ta Cast’, ktora sa tyka diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

8. Kazda pomocka, ktora pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouzivania obsahuje ako svoju
integralnu sucast’ latku, ktora by sa pri samostatnom pouzivani pokladala za liek v zmysle
¢lanku 2 bodu 1 smernice 2001/83/ES vratane liekov vyrobenych z I'udskej krvi alebo
I'udskej plazmy, ako sa vymedzuje v ¢lanku 1 bode 10 uvedenej smernice a ktora ma

uc¢inok pomocny ucinku pomdcky, sa posudzuje a povol'uje v stilade s tymto nariadenim.

U. v.: Vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10729/16.
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Ak vsak tc¢inok tejto latky je hlavny a nie je pomocny G¢inku pomdcky, integralny
vyrobok sa riadi smernicou 2001/83/ES pripadne nariadenim Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 726/2004". V uvedenom pripade sa prisluiné vieobecné poziadavky na
bezpecnost’ a vykon uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu uplatiiujt, len pokial’ ide o

bezpecnost’ a vykon tejto Casti pomocky.

0. Kazda pomocka, ktora je uréena na podanie liecku v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice
2001/83/ES, sa riadi tymto nariadenim bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedene;j

smernice a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 tykajuce sa dan¢ho lieku.

Ak je vSak takato pomocka urcena na podanie lieku a tento liek sa uvedie na trh takym
sposobom, ze pomocka a liek tvoria jeden integralny vyrobok, ktory je ureny na pouzitie
vyluéne v danej kombindcii a ktory nie je ureny na viacnasobné pouzitie, tento jeden
integralny vyrobok sa riadi smernicou 2001/83/ES pripadne nariadenim (ES) ¢. 726/2004.
V uvedenom pripade sa prislusné vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon
vymedzené v prilohe I k tomuto nariadeniu uplatiiuja, len pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon

casti pomdcky, ktord je sucast'ou tohto jedného integralneho vyrobku.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne

pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Europska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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10.

11.

Kazda pomocka, ktora pri uvedeni na trh alebo do pouzivania obsahuje ako integralnu
sucast’ nezivé tkaniva alebo bunky l'udského povodu alebo ich derivaty, ktoré maji ucinok
pomocny u¢inku danej pomdcky, sa posudzuje a povol'uje v sulade s tymto nariadenim. V
uvedenom pripade sa uplatiiuji ustanovenia na darovanie, odoberanie a testovanie

ustanovené v smernici 2004/23/ES.

Ak vsak ucinok tychto tkaniv alebo buniek alebo ich derivatov je hlavny a nie je pomocny
ucinku pomocky, a pokial’ sa na tento vyrobok nevztahuje nariadenie (ES) ¢. 1394/2007,
vyrobok sa riadi smernicou 2004/23/ES,. V uvedenom pripade sa prislusné vSeobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu uplatiiuju, len

pokial’ ide o bezpec¢nost’ a vykon tejto Casti pomdcky.

Toto nariadenie je $pecifickym pravnym predpisom Unie v zmysle ¢lanku 2 ods. 3

smernice 2014/30/EU.
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12. Pomocky, ktoré su tiez strojovym zariadenim v zmysle ¢lanku 2 druhého odseku pism. a)
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES’, v pripade, Ze existuje relevantné
nebezpeéenstvo podl'a uvedenej smernice, musia spiiiat’ aj zakladné poziadavky na
bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovené v prilohe I k uvedenej smernici v rozsahu, v
ktorom su tieto poziadavky konkrétnejSie nez vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a

vykon stanovené v kapitole II prilohy I k tomuto nariadeniu.
13. Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiovanie smernice 2013/59/Euratom.

14. Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo ¢lenskych Statov obmedzit’ pouzivanie
akéhokol'vek konkrétneho typu pomdcky z hladiska aspektov, na ktoré sa toto nariadenie

nevztahuje.

15. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnutrostatne pravo tykajlice sa organizacie,
poskytovania alebo financovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti, ako
napriklad poziadavka, aby bolo mozné urcité pomocky vydavat’ len na lekéarsky poukaz,
poziadavka, aby urcit¢ pomdcky mohli vydavat’ alebo pouzivat’ len urciti zdravotnicki
pracovnici alebo urcité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich pouzivanie sprevadzalo

konkrétne odborné poradenstvo.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).
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16. Ziadne ustanovenie v tomto nariadeni neobmedzuje slobodu tlage alebo slobodu prejavu v
médiach, ked’ze Unia a &lenské $taty tieto slobody zaru¢ujt, a to najmé prostrednictvom

¢lanku 11 Charty zakladnych prav Eurdpskej unie.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,»zdravotnicka pomdcka“ je akykol'vek néstroj, pristroj, zariadenie, softvér,
implantat, reagencia, material alebo iny predmet, ktory je vyrobcom uréeny — sam alebo
v kombinécii — na pouzivanie u l'udi, a to na jeden alebo viacero z tychto Specifickych

medicinskych ucelov:

— diagnoza, prevencia, monitorovanie, predikcia, prognoza, liecba alebo zmiernenie

ochorenia,

— diagnoza, monitorovanie, lieCba, zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia

alebo ich kompenzacia,
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— vySetrovanie, nahradenie alebo iprava anatomie tela alebo fyziologického alebo

patologického procesu alebo stavu,

— poskytovanie informécii prostrednictvom in vitro vysetrovania vzoriek ziskanych z

I'udského tela vratane organov, krvi a tkaniva od darcov,

a ktorého hlavny uréeny ucinok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi prostriedkami posobiacimi v 'udskom tele alebo na fiom, pri¢om vsak tieto

prostriedky mozu jeho funkcii pomahat’.
Za zdravotnicke pomocky sa povazuju aj nasledujuce vyrobky:
— pomdcky sliziace na ucely kontroly alebo reguldcie pocatia;

— vyrobky Specificky ur€ené na Cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu pomdcok

uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 a uvedenych v prvom odseku tohto bodu;

»prislusenstvo zdravotnickej pomocky* je vyrobok, ktory hoci sam osebe nie je
zdravotnickou pomdckou, je vyrobcom ur¢eny na pouzivanie spolu s jednou alebo
viacerymi konkrétnymi zdravotnickymi pomockami so Specifickym cielom umoznit’, aby
sa tieto zdravotnicke pomocky dali pouzivat’ v sulade so svojim G€elom urcenia alebo aby
Specificky a priamo prispievali k zdravotnickej funkcii danych zdravotnickych pomdcok z

hladiska ich ucelu urcenia;
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3. ,pomdcka na mieru‘ je akakol'vek pomdcka, ktoré je osobitne vyrobena v sulade s
pisomnym lekarskym poukazom akejkol'vek osoby splnomocnenej vnutroStatnym pravom
na zéklade jej odbornej kvalifikacie, uvadzajiicim na zodpovednost’ tejto osoby Specifické
charakteristické vlastnosti konstrukéného ndvrhu pomocky, a ktora je ur€end na pouZzivanie
jednym konkrétnym pacientom vylucne s cielom vyhoviet jeho individualnemu stavu a

potrebam.

Za pomocky na mieru sa vSak nepovazuju sériovo vyrabané pomdcky, ktoré je potrebné
prisposobit’, aby splnali Specifické poziadavky akéhokol'vek odborného pouzivatela, a
pomocky, ktoré su vyrabané sériovo v priemyselnom vyrobnom procese v stillade s

lekarskym poukazom akejkol'vek splnomocnenej osoby;

4. »aktivna pomocka“ je akakol'vek pomocka, ktorej prevadzka zavisi od zdroja energie,
ktoru na tento ucel neprodukuje l'udské telo alebo zemska pritazlivost’ a ktora pdsobi
zmenou hustoty alebo premenou uvedenej energie. Za aktivne pomocky sa nepovazuji
pomdcky urcené na prenos energie, latok alebo inych prvkov medzi aktivnou pomdckou a

pacientom bez akejkol'vek vyznamnej zmeny;

Za aktivnu pomocku sa povazuje aj softvér;
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5. »implantovatel'nd pomodcka“ je akakol'vek pomdcka vratane Ciastocne alebo tiplne

absorbovatel'nych pomocok, ktora je urcena:

— na uplné zavedenie do I'udského tela, alebo

— na nahradenie epitelového povrchu alebo povrchu oka
klinickym zakrokom, pri€om ma zostat’ na mieste aj po zakroku.

Za implantovatel'ni pomdcku sa poklada aj akakol'vek pomdcka urcend na ¢iastocné
zavedenie do I'udského tela klinickym zakrokom, ktora ma po zakroku zostat’ na mieste

aspon 30 dni;

6. »invazivna pomdcka“ je akdkol'vek pomdcka, ktord iplne alebo sc¢asti prenikd dovnutra

tela bud’ telovym otvorom, alebo povrchom tela;

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

vSeobecnym spdsobom bez ohl'adu na ich Specifické charakteristické vlastnosti;

8. »pomocka na jedno pouzitie* je pomocka urcena na pouzitie na jednotlivcovi pocas jednej
procedury;
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10.

11.

12.

13.

14.

,»falsovana pomoécka“ je akakol'vek pomocka s falo§nou prezentaciou svojej totoznosti
a/alebo svojho zdroja €i svojho certifikatu oznacenia CE alebo dokumentov tykajtcich sa
postupov oznacovania CE. Tato definicia nezahfiia neimyselny nesulad a uplatiiuje sa bez

toho, aby bolo dotknuté poruSovanie prav dusevného vlastnictva;

»suprava pomocok* je kombindcia vyrobkov zabalena spolocne a uvedena na trh s cielom

pouzit’ ju na konkrétny medicinsky ucel;

,»Systém* je kombindcia vyrobkov, ktor¢ st alebo nie s zabalené spolo¢ne a ktoré sa maju

prepojit’ alebo skombinovat’ na dosiahnutie konkrétneho medicinskeho ucelu;

,ucel uréenia® je pouzitie, na ktoré¢ je pomocka urcena podl'a udajov dodanych vyrobcom a
nachadzajicich sa na oznaceni, v ndvode na pouzitie alebo v reklamnych materidloch ¢i

tvrdeniach a ktor¢ je v klinickom hodnoteni vymedzené vyrobcom;

,oznacenie® je pisomna, tlacena alebo graficka informacia nachadzajica sa bud’ na
samotnej 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’;
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15.

16.

17.

18.

19.

,unikatny identifikator pomocky* (,,UDI) je sled numerickych alebo alfanumerickych
znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie
pomocky a kdédovacich Standardov a umoziiuje jednoznaént identifikaciu konkrétnych

pomocok na trhu;
,»nezivy* je neschopny metabolizmu ¢i rozmnozovania;

»derivat® je ,,nebunkova latka" ziskana z 'udského alebo zivoc¢isneho tkaniva ¢i buniek
prostrednictvom vyrobného procesu. Kone¢na latka pouzita na vyrobu pomocky v tomto

pripade nemdze obsahovat Ziadne bunky ani tkaniva;

,hanomaterial* je prirodny, ndhodne ziskany alebo vyrabany material obsahujuci ¢astice v
neviazanom stave alebo ako agregat alebo ako aglomerat, pri¢om pre 50 % alebo viac
Castic v zloZeni materidlu podla vel’kosti a poctu Castic sa jeden alebo viac vonkajSich

rozmerov nachadza vo vel'’kostnom rozsahu od 1 do 100 nm;

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

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

»castica® sa na ucely vymedzenia pojmu nanomaterial v bode 18 vymedzuje ako

miniatirna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzickymi hranicami;
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20. »aglomerat™ sa na ucely vymedzenia pojmu nanomaterial v bode 18 vymedzuje ako zhluk
slabo viazanych Castic alebo agregatov, ktorého vysledny obsah plochy vonkajsSieho
povrchu je podobny suctu obsahu povrchovych ploch jednotlivych zloziek;

21. »agregat® sa na ucely vymedzenia pojmu nanomateridl v bode 18 vymedzuje ako Castica
pozostavajlca zo silne viazanych alebo zlucenych castic;

22. ,vykon je schopnost’ pomdcky dosahovat ucel urcenia stanoveny vyrobcom;

23. ,I1ziko* je kombinacia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zavaznosti tejto ujmys;

24. ,urcenie pomeru prinosu a rizika* je analyza vSetkych posudeni prinosov a rizik, ktoré su
potencidlne relevantné pre pouzivanie pomdcky na ucel urcenia, ak sa pouZziva v stilade
ucelom urcenia, ktory stanovil vyrobca;

25. ,kompatibilita® je schopnost’ pomocky vratane softvéru, v pripade jej pouzitia spolu s
jednym alebo viacerymi inymi pomdckami v stilade s i¢elom urcenia:

a)  fungovat’ bez straty alebo ohrozenia schopnosti fungovat’ tak, ako sa urcilo, a/alebo
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26.

27.

28.

b) integrovat’ sa a/alebo byt v prevadzke bez toho, aby bolo potrebné menit alebo

prisposobovat’ ktortkol'vek ¢ast’ kombinovanych pomdcok, a/alebo

c) byt spolocne vyuZzivana bez konfliktu/vzdjomného nartisania alebo neziaducich

ucinkov;

»interoperabilita“ je schopnost’ dvoch alebo viacerych pomdcok od rovnakého vyrobcu

alebo od réznych vyrobcov vratane softvéru:

a)  vymienat si informacie a pouzivat’ vymenené informacie na spravne vykonavanie

vymedzenych funkcii bez zmeny obsahu udajov, a/alebo
b)  komunikovat’ medzi sebou, a/alebo
c)  spolupracovat’ podl'a urCenia;

»spristupnenie na trhu* je akakol'vek dodavka pomdcky, s vynimkou skusanej pomdcky,
na distribliciu, 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 skusanej pomdcky, na trhu

Unie;
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29.

30.

31.

32.

33.

,uvedenie do pouzivania“ je Stadium, v ktorom je pomocka, s vynimkou skusanej
pomdcky, uz spristupnena koncovému pouzivatel'ovi a je pripravena na prvé pouzitie na

svoj ucel urcenia na trhu Unie;

,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba alebo iplne obnovuje pomocku
alebo si nechdva pomdcku navrhnut’, vyrobit” alebo uplne obnovit’, pricom ju marketuje

pod vlastnym menom/nazvom alebo ochrannou znamkou;

,uplné obnovenie* sa na ucely vymedzenia pojmu vyrobca vymedzuje ako uplné
prerobenie pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania alebo vyrobenie novej
pomocky z pouZzitych pomdcok s cielom dat’ ju do suladu s tymto nariadenim spolu s

priradenim nového zivotného cyklu obnovenej pomocke;

,,splnomocneny zastupca“ je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii,
ktora dostala a prijala pisomny mandét od vyrobcu so sidlom mimo Unie konat' v mene
vyrobcu vo vztahu k vymedzenym uloham v stvislosti s jeho povinnostami v zmysle tohto

nariadenia;

»dovozca® je akakol'vek fyzick4 alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvedie

pomdcku z tretej krajiny na trh Unie;
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34. »distributor* je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom ret'azci, ktora
nie je vyrobcom ani dovozcom a ktord spristupiiuje pomdcku na trhu az do jej uvedenia do
pouzivania;

35. »hospodarsky subjekt® je vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca, distributor alebo
osoba uvedena v ¢lanku 22 ods. 1 a 3;

36. »zdravotnicke zariadenie* je organizacia, ktorej primarnym tcelom je starostlivost’ o
pacientov alebo lie¢ba pacientov alebo podpora verejného zdravia;

37. ,pouzivatel* je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laické osoba, ktora pouziva
pomocku;

38. ,laicka osoba“ je jednotlivec, ktory nemé formalne vzdelanie v prisluSnej oblasti
zdravotnej starostlivosti ani lekérskej discipline;

39. Lrenovovanie* je postup vykonavany na pouzitej pomocke s cielom umoznit’ jej bezpe¢né
opakované pouzitie, zahfiiajuci Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu a suvisiace ukony, ako aj
testovanie a obnovenie technickej a funkcnej bezpecnosti pouzitej pomocky;

40. »posudzovanie zhody* je postup preukazovania, ¢i boli splnené poziadavky tohto
nariadenia v stvislosti s pomockou;
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

,organ posudzovania zhody* je organ, ktory vykonava ¢innosti posudzovania zhody z

pohladu tretej strany vratane kalibracie, testovania, certifikacie a inSpekcie;

,»hotifikovana osoba“ je orgdn posudzovania zhody autorizovany v sulade s tymto

nariadenim;

,»oznacenie CE* je oznacenie, prostrednictvom ktorého vyrobca uvadza, ze pomocka je v
zhode s uplatniteI'nymi poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a v ostatnych
uplatnitelnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, tykajicimi sa pridelenia tohto

oznacenia;

,»Kklinické hodnotenie* je systematicky a planovany proces neustaleho ziskavania,
zhromazd’ovania, analyzy a posudzovania klinickych udajov tykajacich sa pomocky s
cielom overit’ bezpecnost’ a vykon pomocky, vratane klinickych prinosov, pri jej pouzivani

na ucel uréeny vyrobcom,;

,klinickeé skusanie* je akékol'vek systematické skusanie pomocky, ktoré zahfiia jedného
alebo viacerych l'udskych ucastnikov vykonavané, s ciel'om posudit’ bezpecnost’ alebo

vykon pomdcky;
,»skusand pomdcka“ je pomdcka, ktord sa posudzuje v rdmci klinického sktiSania;

,»plan klinického skusania“ je dokument, v ktorom sa opisuji dévody, ciele, forma,

metodika, monitorovanie, Statistické aspekty, organizacia a priebeh klinického skusania;
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48. ,Kklinické udaje‘ su informacie tykajice sa bezpecnosti alebo vykonu, ktoré prinasa

pouzivanie pomocky a ktoré pochadzajt z tychto zdrojov:
— klinické skusanie prislusnej pomdcky,

— klinické skusanie alebo iné studie uvedené vo vedeckej literature tykajuce sa

pomocky, ktorej rovnocennost’ s prisluSnou pomockou mozno preukazat,

— spravy uverejnené v odborne recenzovanej vedeckej literatire o d’alSich
skusenostiach z klinickej praxe bud’ s prislusnou pomoéckou, alebo s podobnou

pomdckou, ktorej rovnocennost’ s prisluSnou pomockou mozno preukazat,

— klinicky relevantné informacie pochadzajuce zo systému dohl'adu vyrobcu po

uvedeni na trh, a to najma z klinického sledovania po uvedeni na trh;

49. »zadavatel™ je akakol'vek osoba, spolocnost’, institlicia alebo organizacia, ktora prebera

zodpovednost’ za iniciovanie, za riadenie a zabezpec€enie financovania klinického skusania;

50. ,ucastnik* je osoba, ktora sa zicastiiuje na klinickom sktsani;
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51.

52.

53.

54.

,klinické dokazy* st klinické tidaje a vysledky klinického hodnotenia, ktoré sa vzt'ahuju
na pomdcku v dostatocnom mnozstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane zhodnotit, ¢i je
pomocka bezpecna a €i pri pouzivani na ucel ureny vyrobcom dosahuje urceny klinicky

primos;

,»klinicky vykon* je schopnost’ pomocky dosahovat tcel ur¢enia stanoveny vyrobcom,
ktora je vysledkom akychkol'vek priamych alebo nepriamych medicinskych uc¢inkov
vyplyvajucich z jej technickych alebo funkénych charakteristickych vlastnosti, a to aj
diagnostickych, ¢o vedie ku klinickym prinosom pre pacientov, ak sa pomdcka pouziva na

ucel ur€eny vyrobcom;

,»klinicky prinos* je pozitivny vplyv pomdcky na zdravie osoby vyjadreny vo forme
zmysluplnych a meratelnych klinickych vysledkov, ktoré su relevantné pre daného
pacienta, a to vratane vysledkov tykajucich sa diagnoézy, alebo pozitivneho vplyvu na

lieCbu pacientov alebo verejné zdravie;

,,skuSajuci® je osoba zodpovedna za vykonavanie klinického skiSania na pracovisku

klinického skuSania;
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55.

56.

57.

58.

»informovany suhlas® je slobodné a dobrovol'né vyjadrenie ochoty ucastnika zucastnit’ sa
na konkrétnom klinickom sktiSani po tom, ¢o bol informovany o vSetkych aspektoch tohto
klinického skusania relevantnych pre rozhodnutie ti¢astnika o vlastnej ucasti, alebo v
pripade maloletych a pravne nespdsobilych tcastnikov povolenie alebo suhlas ich

zakonom stanoven¢ho zastupcu s ich zapojenim do klinického skuSania;

,»eticka komisia“ je nezavisly organ zriadeny v ¢lenskom $tate v sulade s vnutrostatnym
pravom daného ¢lenského Statu, ktory ma pravomoc vydavat’ stanoviska na ucely tohto
nariadenia s prihliadnutim na ndzory laickych osob, najma pacientov alebo organizacii

pacientov;

%¢ o

,»heziaduca udalost™ je akykol'vek neocakavany lekarsky nalez, nechcené ochorenie alebo
zranenie alebo akékol'vek neocakavané klinické symptémy vratane abnormalnych
laboratérnych zisteni u ucastnikov, pouzivatel'ov alebo inych 0sob v kontexte klinického

sktiSania, a to bez ohl'adu na to, ¢i udalost’ suvisi alebo nesuvisi so skusanou pomodckou;
»Zavazna neziaduca udalost™ je akdkol'vek neziaduca udalost’, ktora vyustila do:
a)  umrtia,

b)  zavazného zhorSenia zdravotného stavu Gcastnika, ktoré¢ho vysledkom bola niektora

z tychto prihod/udalosti:

i) zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,
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ii)  trvalé poskodenie Struktury tela alebo telesnej funkcie,
iii) hospitalizacia alebo prediZenie hospitalizacie pacienta,

iv)  zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s ciel'om predist’ vyskytu zivot
ohrozujiiceho ochorenia alebo zranenia alebo trvalého poskodenia Struktiry

tela alebo telesnej funkcie,
v)  chronické ochorenie,

c)  ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo vrodené telesné alebo dusevné poskodenie alebo

chyba;

59. ,»hedostatok pomdcky* je akykol'vek nedostatok v identifikécii, kvalite, trvanlivosti,
spol'ahlivosti, bezpecnosti alebo vo vykone skiiSanej pomocky vratane jej nespravneho

fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedostato¢nosti v informaciach dodanych vyrobcom;

60. ,dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh* znamena vsetky ¢innosti, ktoré vykonavaju
vyrobcovia v spolupraci s inymi hospodarskymi subjektmi na ucely zavedenia a
aktualizovania systematického postupu na proaktivne zhromazd'ovanie a reviziu skisenosti
ziskanych z pomdcok, ktoré uvedu na trh, spristupnia na trhu alebo uveda do pouzivania, a
to na ucely zistenia akejkol'vek potreby okamzite uplatnit’ vSetky potrebné, napravné ¢i

preventivne ¢innosti;
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61.

62.

63.

64.

65.

»trhovy dohl'ad® je ¢innost’ vykonavana prisluSnymi orgdnmi a opatrenia nimi prijimané na
kontrolu a zabezpecenie toho, aby pomdcky splnali poziadavky stanovené v prislusnych
harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a neohrozovali zdravie, bezpecnost’ ani iné

aspekty ochrany verejného zaujmu,

»stiahnutie z pouZzivania“ je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je dosiahnut’ vratenie

pomocky, ktord uz bola spristupnend koncovému pouzivatel'ovi,

»stiahnutie z trhu® je akékol'vek opatrenie, ktorého ciel'om je zabranit’, aby pomdcka v

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

»hehoda* je akékol'vek nespravne fungovanie pomdcky spristupnenej na trhu alebo
zhorsenie jej charakteristickych vlastnosti alebo vykonu vratane chyby pri pouZzivani
vzniknutych v dosledku jej ergonomickych vlastnosti, akejkol'vek nedostatocnosti v
informaciadch dodanych vyrobcom a akéhokol'vek neoc¢akavaného nezelané¢ho vedlajsieho

ucinku;

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

vyustit’ alebo moze vyustit’ do:
a)  umrtia pacienta, pouzivatel’a alebo inej osoby;

b)  docasného alebo trvalého zdvazného zhorSenia zdravotného stavu pacienta,

pouzivatel'a alebo inej osoby;

¢)  zavazného ohrozenia verejného zdravia,
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

»zavazné ohrozenie verejného zdravia“ je udalost’, ktorej vysledkom by mohlo byt
bezprostredné riziko smrti, vazne zhorSenie zdravotného stavu osoby alebo zdvazné
ochorenie, ktoré si méze vyziadat’ urychlené ndpravné opatrenie a ktord moze sposobit’
vyraznu chorobnost” alebo umrtnost’ I'udi, alebo je nezvyc€ajné a ne€akand pre dané miesto

a cas;

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

existujuceho nesuladu s regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej situacie;

,bezpecnostné napravné opatrenie® je napravné opatrenie prijaté vyrobcom z technickych a
zdravotnych dovodov s cielom zabrénit’ vyskytu zdvaznej nehody alebo zniZzit’ riziko jej

vyskytu vo vztahu k pomocke spristupnenej na trhu;

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

zakaznikom v stvislosti s bezpe¢nostnym napravnym opatrenim;

,harmonizovana norma‘ je eurdpska norma vymedzena v ¢lanku 2 bode 1 pism. c)

nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

»spolo¢né Specifikacie® (CS) st siborom technickych a/alebo klinickych poziadaviek,
ktoré nie st normou a ktoré su nastrojom dosiahnutia suladu s prdvnymi poziadavkami

platnymi pre pomdcku, postup alebo systém.
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Clanok 3

Zmena urcitych vymedzeni pojmov

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 115 s cielom zmenit’
vymedzenie pojmu nanomaterial uvedené ¢lanku 2 bode 18, ako aj suvisiace vymedzenia pojmov v

¢lanku 2 bodoch 19, 20 a 21 na zaklade dosiahnutého technického a vedeckého pokroku a

zohl'adnujuc vymedzenia pojmov dohodnuté na tirovni Unie i medzinarodnej Grovni.

Clanok 4

Regulacny status vyrobkov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 2 ods. 2 smernice 2001/83/ES, Komisia na zaklade
riadne odovodnenej poziadavky ¢lenského Statu urci po porade s Koordinacnou skupinou
pre zdravotnicke pomocky zriadenou podla ¢lanku 103 tohto nariadenia (MDCGQ)
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo skupina
vyrobkov spadaju alebo nespadaji do vymedzeni pojmov ,,zdravotnicka pomdcka* alebo
»prisluSenstvo zdravotnickej pomocky*. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3 tohto nariadenia.
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Komisia taktiez méze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom
vykonavacich aktov rozhodnut’ o otazkach uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmt v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods.

3.

Komisia zabezpeci, aby si ¢lenské Staty medzi sebou vymienali odborné znalosti v oblasti
zdravotnickych pomocok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, liekov,
I'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade potreby aj v
oblastiach tykajucich sa inych vyrobkov v zaujme urcenia vhodného regula¢ného statusu

vyrobku alebo kategorie alebo skupiny vyrobkov.

Komisia pri rokovaniach o0 moznom regula¢nom statuse ako pomocky vyrobkov, ktorych
sucast’'ou su lieky, I'udské tkaniva a bunky, biocidy alebo potraviny, podla potreby
zabezpecCi patricnu uroven konzultacii s Europskou agenturou pre liecky (EMA), Eurépskou

chemickou agentirou (ECHA) a Europskym tradom pre bezpecnost’ potravin (EFSA).
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Kapitola II
Spristupnenie pomocok na trhu a ich uvedenie do pouzivania,
povinnosti hospodarskych subjektov, renovovanie, oznacenie CE,

vol’ny pohyb

Clanok 5

Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania

1. Pomdcka méze byt uvedena na trh alebo uvedena do pouzivania iba vtedy, ak splna
poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodané a spravne nainsStalovana, udrziavana a

pouzivana v sulade so svojim ucelom urcenia.

2. Pomdcka musi spliiat’ vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I,

ktoré sa na fiu vztahuju, pricom sa zohl'adni cel jej urcenia.

3. Preukazanie zhody so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon zahtiia klinické

hodnotenie v sulade s ¢lankom 61.

4. Pomocky, ktoré sa vyrabaji a pouzivaju v rdmci zdravotnickych zariadeni, sa povazuju za

uvedené do pouzivania.
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5. S vynimkou prislusnych v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon ustanovenych v
prilohe I neplatia poziadavky tohto nariadenia pre pomocky vyrabané a pouzivané iba v
ramci zdravotnickych zariadeni so sidlom v Unii za predpokladu, Ze st splnené vietky tieto

podmienky:
a)  pomdcky nie st prevedené na iny pravny subjekt;

b)  pomocky sa vyrabaju a pouzivaju v sulade s primeranymi systémami riadenia

kvality,

c¢) zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentacii odovodni, ze konkrétne potreby
cielovej skupiny pacientov nemozno splnit’ alebo nemozno splnit’ na nélezitej urovni

vykonu prostrednictvom rovnocennej pomdcky, ktora je na trhu;

d)  zdravotnicke zariadenie poskytuje na ziadost’ svojmu prisluSnému organu informécie
o pouzivani takychto pomdcok, ktoré obsahuju odévodnenie ich vyroby, Gipravy a

pouzitia;

e) dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhlasenie a spristupni ho, pri¢om toto

vyhlasenie bude obsahovat’ a;j:

1)  ndzov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,
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i)  podrobnosti potrebné na identifikaciu pomdocky,

iii)  vyhlasenie, Ze pomdcky spinaju vieobecné poziadavky na bezpe¢nost' a vykon
ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, a v relevantnych pripadoch aj
informdcie o tom, ktoré poziadavky nie su v plnej miere splnené, a to aj s

oddvodnenim,;

f)  dané zdravotnicke zariadenie zostavuje dokumentaciu, ktord umoziuje porozumiet’
vyrobnému zariadeniu, vyrobnému procesu, idajom o navrhovani a vykone pomocky
vratane ucelu urcenia a ktoré su dostatocne podrobné na to, aby sa prislusnému
organu umoznilo zistit’, ¢i su splnené vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon

ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu,

g)  dané zdravotnicke zariadenie prijima vSetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpecilo,

ze vSetky pomocky sa vyrabaju v stlade s dokumentaciou uvedenou v pismene f), a

h)  dané zdravotnicke zariadenie preskimava skusenosti ziskané pri klinickom

pouzivani pomocky a prijima vSetky potrebné napravné opatrenia.

Clenské $taty mozu vyzadovat, aby takéto zdravotnicke zariadenia predkladali
prislusnému organu vsetky d’alSie relevantné informécie o takychto pomdckach, ktoré sa
vyrobili a pouzivaji na ich uzemi. Clenské §taty si ponechajii pravo obmedzit’ vyrobu a
pouzivanie akéhokol'vek konkrétneho typu takychto pomdcok a umozni sa im pristup na

ucely kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.
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Tento odsek sa nevzt'ahuje na pomocky, ktoré sa vyrabaju na priemyselnej Grovni.

Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy I méze Komisia prijat’ vykonavacie
akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a
praktického uplatiiovania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 6
Predaj na dialku

Pomécka pontkana fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice

(EU) 2015/1535, musi spiiat’ poziadavky tohto nariadenia.

Bez toho, aby bolo dotknuté vnutrostatne pravo, pokial ide o vykon zdravotnickej profesie,
musi poziadavky tohto nariadenia spiiiat’ aj pomédcka, ktora nie je uvedena na trh, ale
pouziva sa v ramci obchodnej ¢innosti — ¢i uz za thradu alebo bezplatne — na poskytovanie
diagnostickych alebo terapeutickych sluzieb ponukanych prostrednictvom sluzieb
informaénej spolo¢nosti, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU)
2015/1535, alebo prostrednictvom inych, priamych alebo sprostredkovanych sposobov

komunikacie fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii.
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3. Na ziadost’ prislusného organu spristupni kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora
ponuka pomdcku v sulade s odsekom 1 alebo poskytuje sluzbu v stulade s odsekom 2,

prislusnému organu kopiu EU vyhlasenia o zhode dotknutej pomédcky.

4. Clensky §tat moze z dovodov ochrany verejného zdravia vyzadovat’ od poskytovatel'a
sluzieb informacnej spolo¢nosti, ktoré sa vymedzuji v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice

(EU) 2015/1535, aby ukon¢il svoju ¢innost’,

Clanok 7

Tvrdenia

Na oznaceni, v ndvode na pouzitie, pri spristupneni, uvedeni do pouzivania a na reklamnych
zariadeniach sa zakazuje pouzivat’ formulécie, ndzvy, obchodné znacky, obrazky a ndzorné alebo
iné symboly, ktoré mézu pouzivatel'a alebo pacienta uviest’ do omylu s ohl'adom na cel urcenia

pomocky, jej bezpecnost’ a vykon tak, ze:
a) pripisuju pomdcke funkcie a vlastnosti, ktoré¢ nema4;

b) vytvaraju faloSny dojem o liecbe alebo diagnoze, funkcidch alebo vlastnostiach, ktoré

pomocka nema;
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d)

pouzivatel'a alebo pacienta neinformuju o pravdepodobnom riziku spojenom s pouzivanim

pomdcky v sulade s jej tcelom urcenia;

navrhuju iné pouzitia pomocky, nez tie, ktoré¢ sa uvadzaju ako sucast’ i¢elu urcenia, pre

ktory sa vykonalo posudzovanie zhody.

Clanok 8

Pouzitie harmonizovanych noriem

Pomocky, ktoré su v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami alebo prislusnymi
Cast’ami tychto noriem, na ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Europskej unie, sa
pokladaji za pomocky, ktoré su v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa

uvedené normy alebo ich casti tykaju.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maju spinat’
v stlade s tymto nariadenim hospodarske subjekty alebo zadéavatelia, vratane poziadaviek
tykajtcich sa systémov riadenia kvality, riadenia rizik, systémov dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh, klinickych skusani, klinického hodnotenia alebo klinického sledovania po

uvedeni na trh (d’alej len ,,PMCF*).

Pod odkazmi v tomto nariadeni na harmonizované normy sa rozumeju odkazy na

harmonizované normy, ktor¢ boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
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Odkazy v tomto nariadeni na harmonizované normy zahffaju aj tzv. monografie (opisy
pripravkov a pomocok) Eurdpskeho liekopisu prijaté v sulade s Dohovorom o vypracovani
Europskeho liekopisu, najmé pokial’ ide o chirurgicky Sijaci materil a o interakcie medzi
liekmi, ktoré pomocka obsahuje, a materidlmi, z ktorych je pomocka zlozend, ak sa na tieto

monografie odkazuje v Uradnom vestniku Eurépskej vinie.

Clanok 9

Spolocné Specifikacie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 1 ods. 2 a ¢lanok 17 ods. 5 ako aj termin, ktory sa
stanovuje v uvedenych ustanoveniach, ak neexistuji harmonizované normy alebo ak
prislusné harmonizované normy nie s dostato¢né alebo ak je potrebné zaoberat’ sa
obavami z ohrozenia verejného zdravia, Komisia moze po porade s MDCG
prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ spolo¢né Specifikacie (dalej len ,,CS*), pokial
ide o vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I, o technicka
dokumentéciu stanovenu v prilohach II a III, o klinické hodnotenie a klinické sledovanie
po uvedeni na trh stanovené v prilohe XIV alebo o poziadavky tykajice sa klinického
skusania ustanovené v prilohe XV. Uvedené vykonavacie akty sa prijmt v stilade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
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2. Pomocky, ktoré st v zhode so CS uvedenymi v odseku 1, sa pokladaji za pomocky, ktoré
st v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené CS alebo prislusné Casti

tychto CS tykaju.

3. Vyrobcovia musia dodrziavat’ CS uvedené v odseku 1 s vynimkou pripadov, ked’ vedia
riadne oddvodnit’, Ze prijali rieSenia, ktoré zabezpecuju takll uroven bezpecnosti a vykonu,

ktora je minimalne rovnaké ako uroven vyzadovana CS.
4. Bez ohl'adu na odsek 3 musia vyrobcovia vyrobkov uvedenych v prilohe XVI spinat
prislusné CS pre predmetné vyrobky.
Clanok 10

Vseobecné povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvedeni pomdcok na trh alebo do pouzivania musia zabezpecit, aby boli

tieto pomdcky navrhnuté a vyrobené v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.

2. Vyrobcovia musia zaviest, dokumentovat’, vykonavat’ a udrziavat’ systém na riadenie rizik

opisany v oddiele 3 prilohy I.

3. Vyrobcovia vykonaju klinické hodnotenie v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku

61 a v prilohe XIV vratane PMCF.
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Vyrobcovia pomocok, ktoré nie st pomdckami na mieru, vypracuju a aktualizujua
technicka dokumentéciu pre tieto pomocky. Technickd dokumentéacia musi byt taka, aby
umoznila vykonanie posudzovania zhody pomocky s poziadavkami tohto nariadenia.

Takéto technickd dokumentécia obsahuje prvky stanovené v prilohach II a III.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 115 delegované akty, ktorymi sa

menia prilohy II a III, a to so zretel'om na technicky pokrok.

Vyrobcovia pomocok na mieru vypracuju, aktualizuju a spristupnia prislusnym organom

dokumentéciu v stlade s oddielom 2 prilohy XIII.

Ak bola preukazand zhoda s uplatnitelnymi poziadavkami po uskuto¢neni uplatniteI'ného
postupu posudzovania zhody, vyrobcovia inych pomocok ako pomdcok na mieru alebo
sktisanych pomdcok vypracuju EU vyhlasenie o zhode v stilade s ¢lankom 19 a pripoja k

pomocke oznacenie CE v sulade s ¢lankom 20.

Vyrobcovia musia dodrziavat’ povinnosti tykajice sa systému UDI uvedené v ¢lanku 27 a

povinnosti tykajice sa registracie uvedené v ¢lankoch 28, 29 a 31.
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Vyrobcovia uchovavaju technickti dokumentaciu, EU vyhlasenie o zhode a, v
uplatnitelnom pripade, kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek zmien a
dodatkov vydanych v stlade s ¢lankom 56 na poskytnutie prisluSnym orgadnom pocas
obdobia minimalne 10 rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich posledna pomocka, ktora je
predmetom EU vyhlasenia o zhode. V pripade implantovatelnych pomdcok je toto obdobie

minimdlne 15 rokov od uvedenia poslednej pomdcky na trh.

Na ziadost prislusného organu poskytne vyrobca celi uvedenu technicki dokumentéciu

alebo iba jej suhrn podl'a toho, ako sa uvadza v ziadosti.

Na to, aby svojmu splnomocnenému zastupcovi umoznil plnit’ tlohy uvedené v ¢lanku 11
ods. 3, zabezpeci vyrobca, ktory ma zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, aby mal

splnomocneny zéstupca potrebnit dokumentaciu neustale k dispozicii.

Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat’ sériova vyrobu v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia. Zmeny v konstruk¢nom navrhu pomocky alebo v jeho
charakteristickych vlastnostiach a zmeny v harmonizovanych normach alebo v CS, vo
vzt'ahu ku ktorym je vyhlasend zhoda pomocky, sa v€as nélezite zohl'adiiuju. Vyrobcovia
pomocok okrem skusanych pomocok zavedd, dokumentuju, realizuju, udrziavaja,
aktualizujl a sistavne zlepSuju systém riadenia kvality, ktorym sa ¢o najefektivnejsie a

primerane k triede rizika a typu pomdcky zabezpeci stilad s tymto nariadenim.
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Systém riadenia kvality sa vztahuje na vSetky Casti a prvky organizacie vyrobcu, ktoré sa

zaoberaju kvalitou procesov, postupov a pomdcok. Riadi sa nim Struktura, zodpovednosti,

postupy, procesy a zdroje riadenia, ktoré st potrebné na realizaciu zésad a opatreni

nevyhnutnych na dosiahnutie stiladu s ustanoveniami tohto nariadenia.

V systéme riadenia kvality sa musi pozornost’ venovat aspon tymto aspektom:

a)  stratégia pre dodrziavanie regulaénych poziadaviek vratane suladu s postupmi
posudzovania zhody a postupmi riadenia Gprav pomocok, na ktoré sa systém
vztahuje;

b)  urcenie prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a skimanie
moznosti pristupu k uvedenym poziadavkam;

c)  zodpovednost’ riadiaceho personaluy;

d) riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodavatel'ov a subdodavatel'ov;

e) riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy I;

f)  klinické hodnotenie v sulade s ¢lankom 61 a prilohou XIV vratane PMCF;
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g) realizacia vyrobku vratane planovania, konstrukéného navrhu, vyvoja, vyroby a

poskytovania sluzieb;

h)  overenie UDI pridelenych v stilade s ¢ldnkom 27 ods. 3 vSetkym prisluSnym
pomodckam a zabezpecenie suladu a platnosti informacii poskytovanych v sulade s

¢lankom 29;

1)  vytvorenie, zavedenie a vedenie systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v

sulade s ¢lankom 83;

j)  vybavovanie komunikdcie s prislusnymi organmi, notifikovanymi osobami, inymi

hospodérskymi subjektmi, zdkaznikmi a/alebo inymi zainteresovanymi stranami;

k)  postupy na ohlasovanie zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni v

suvislosti s vigilanciou;
1)  riadenie napravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich u¢innosti;

m) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza udajov a vylepsovanie vyrobku.

10. Vyrobcovia pomdcok realizuju a aktualizuju systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v
sulade s ¢lankom 83.
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11.

12.

13.

Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomdcke pripojené informacie, ktoré sa uvadzaju v
oddiele 23 prilohy I, a to v iradnom jazyku/uradnych jazykoch Unie uréenom/uréenych
¢lenskym $tatom, v ktorom sa pomdcka spristupiiuje pre pouzivatel'a alebo pacienta. Udaje
na oznaceni musia byt neodstranitel'né, 'ahko Citate'né a jasne zrozumitelné pre uréené¢ho

pouzivatel’a alebo pacienta.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, ze pomocka, ktora
uviedli na trh alebo do pouZzivania, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne prijmu
potrebné napravné opatrenie s ciel'om dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tejto pomdcky alebo
ju stiahnut’ z trhu alebo z pouZzivania. Informuji o tom distributorov danej pomdcky a v

relevantnych pripadoch splnomocnenych zastupcov a dovozcov.

Ak pomocka predstavuje zavazné riziko, vyrobcovia bezodkladne informuju prislusné
organy c¢lenskych Statov, v ktorych spristupnili pomodcku, a v relevantnych pripadoch aj
notifikovanu osobu, ktora pre pomocku vydala certifikat v sulade s ¢lankom 56, najmé o

nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom nédpravnom opatreni.

Vyrobcovia musia mat’ systém na zaznamenavanie a ohlasovanie nehdd a bezpecnostnych

napravnych opatreni opisanych v ¢lankoch 87 a 88.
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14.

Vyrobcovia poskytnu prislusnému organu na jeho ziadost’ vSetky informacie a
dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody pomocky, a to v tiradnom jazyku Unie, ktory
ur¢i dotknuty ¢lensky Stat. Prislusny orgén ¢lenského Statu, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, méze poziadat’, aby vyrobca poskytol vzorky pomdcky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel'né, aby umoznil k pomocke pristup. Vyrobcovia s
prisluSnym organom na jeho ziadost’ spolupracuji na akomkol'vek napravnom opatreni
prijatom s cielom odstranit’ alebo, ak to nie je mozn¢, zmiernit’ rizika, ktoré predstavuju

pomdcky, ktoré uviedli na trh alebo do pouzivania.

Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak su poskytnuté informacie ¢i dokumenticia netiplné
alebo nespravne, prisluSny organ mdze v zdujme zaistenia ochrany verejného zdravia a
bezpecnosti pacientov prijat’ vSetky vhodné opatrenia s cielom zakazat’ alebo obmedzit’
spristupnenie pomdcky na jeho vnutrostatnom trhu, stiahnut’ pomdcku z tohto trhu alebo z
pouzivania, az kym vyrobca nezacne spolupracovat’ alebo neposkytne GpIné a spravne

informacie.
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Ak sa prislusny organ domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, ze pomocka sposobila
Skodu, na poziadanie ul'ah¢i poskytovanie informacii a dokumentacie uvedenych v prvom
pododseku potencidlne poskodenému pacientovi alebo pouzivatel'ovi, a pripadne aj
pravnemu néstupcovi tohto pacienta alebo pouzivatel’a, zdravotnej poistovni pacienta
alebo pouzivatel’a alebo inym tretim stranam, ktorych sa Skoda spdsobena pacientovi alebo
pouzivatel'ovi dotkla, a to bez toho, aby boli dotknuté pravidla v oblasti ochrany osobnych
udajov, a pokial’ neprevazi verejny zaujem v prospech ich zverejnenia aj bez toho, aby bola

dotknuta ochrana prav dusevného vlastnictva.

Prislusny orgdn povinnost’ stanovenu v tretom pododseku splnit’ nemusi, ak sa zverejnenie
informécii a dokumentécie uvedenych v prvom pododseku bezne riesi v rdmci sudneho

konania.

15. Ak vyrobcovia davaju svoje pomdcky navrhnut’ alebo vyrobit’ inej pravnickej alebo
fyzickej osobe, sucastou informacii predkladanych v sulade s clankom 30 ods. 1 musi byt’

aj informacia o totoznosti tejto osoby.

16. Fyzické alebo pravnické osoby si mozu v stilade s uplatnitelnym pravom Unie a

vnutrostatnym pravom uplatnit’ narok na ndhradu skody sposobenej chybnou pomodckou.

Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia podl'a vnutrostatneho prava, ktoré poskytuju lepsiu
ochranu, musia mat’ vyrobcovia primerane k rizikovej triede, typu pomocky a vel'kosti
podniku zavedené opatrenia s ciel'om poskytnut’ dostato¢né financné krytie pre svoju

pripadnt zodpovednost’ podl'a smernice 85/374/EHS.
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Clanok 11

Splnomocneny zastupca

1. Ak vyrobca pomdcky nie je usadeny v clenskom State, pomocka moze byt uvedend na trh

Unie len v pripade, Ze vyrobca poveri jediného splnomocneného zéstupcu.

2. Toto poverenie predstavuje mandat splnomocneného zastupcu a je platné len vtedy, ked’ ho
splnomocneny zastupca pisomne akceptuje, priCom je u¢inné aspon pre vsetky pomdcky

tej istej skupiny generickych pomocok.

3. Splnomocneny zastupca vykonava ulohy vymedzené v mandate dohodnutom medzi nim a
vyrobcom. Splnomocneny zastupca poskytne kopiu uvedeného mandatu prislusnému

organu na jeho poziadanie.

V ramci mandatu sa od splnomocneného zastupcu pozaduje, pricom vyrobca mu to musi

umoznit’, aby vo vztahu k pomdckam, ktorych sa tyka, vykonaval aspon tieto tlohy:

a)  overovat, Ci sa vypracovalo EU vyhlasenie o zhode a technicka dokumentacia a ¢i

vyrobca v relevantnych pripadoch vykonal prislusny postup posudzovania zhody;
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b)

d)

mat’ k dispozicii kopiu technickej dokumentacie, EU vyhlasenia o zhode a v
relevantnych pripadoch kopiu prislusného certifikatu vratane akychkol'vek zmien a
dodatkov vydanych v stlade s ¢lankom 56 na poskytnutie prisluSnym organom pocas

obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. §;

plnit’ si povinnosti tykajuce sa registracie ustanovené v ¢lanku 31 a overovat’, ¢i

vyrobca splnil povinnosti tykajuce sa registracie ustanovené v ¢lankoch 27 a 29;

poskytnut’ prislusnému organu na jeho ziadost’ vSetky informacie a dokumentaciu,
ktoré st potrebné na preukazanie zhody pomdcky, a to v iradnom jazyku Unie, ktory

ur¢i dotknuty ¢lensky Stat;

zasielat’ vyrobcovi vsetky ziadosti prislusného organu ¢lenského Statu, v ktorom ma
splnomocneny zastupca zaregistrované miesto podnikania, o vzorky alebo o pristup k
pomocke a overovat’, ¢i prislusny organ tieto vzorky dostane alebo ¢i ziska pristup k

pomdcke;

spolupracovat’ s prisluSnymi organmi na akomkol'vek preventivnom alebo
napravnom opatreni prijatom s ciel'om odstranit’, alebo ak to nie je mozné, zmiernit’

rizika, ktoré pomocky predstavuju;
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g)  bezodkladne informovat’ vyrobcu o st’aznostiach a hlaseniach od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a pouzivatel'ov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajuce

sa pomdcky, pre ktort bol urceny;

h)  vypovedat mandat, ak vyrobca kond v rozpore so svojimi povinnostami

vyplyvajucimi z tohto nariadenia.

4. Mandatom uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku sa neprenéasaju povinnosti vyrobcu

vymedzené v ¢lanku 10 ods. 1, 2, 3,4,6,7,9, 10, 11 a 12.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku, ak nie je vyrobca usadeny v ¢lenskom
State a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 10, je za chybné pomdcky spolu s vyrobcom
a na rovnakom zéklade a spolo¢ne a nerozdielne pravne zodpovedny splnomocneny

zastupca.

6. Splnomocneny zastupca, ktory vypovie svoj mandat z dévodov uvedenych v odseku 3
pism. h), bezodkladne informuje prislusny orgéan ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, a v
relevantnych pripadoch aj notifikovant osobu, ktora bola zapojena do posudzovania zhody

pomocky, o vypovedani mandatu a o prisluSnych dévodoch.
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7. Vsetky odkazy v tomto nariadeni na prislusny organ ¢lenského 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 urceny vyrobcom,

ako sa uvadza v odseku 1.
Cldnok 12
Zmena splnomocneného zastupcu

Podrobné pravidla zmeny splnomocneného zastupcu sa jasne vymedzia v dohode medzi vyrobcom,
odstupujiicim splnomocnenym zastupcom, ak je to mozné, a nastupujucim splnomocnenym

zastupcom. V uvedenej dohode sa musi venovat’ pozornost’ asponi tymto aspektom:

a) datum vypovedania mandatu odstupujuceho splnomocneného zastupcu a datum

nadobudnutia platnosti mandatu nastupujuceho splnomocneného zastupcu;

b) datum, do ktorého moéze byt odstupujici splnomocneny zastupca uvedeny v informaciach

dodavanych vyrobcom vratane akéhokol'vek reklamného materialu;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajicich sa dovernosti a vlastnickych prav;
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d) povinnost’ odstupujtiiceho splnomocneného zastupcu po vypovedani mandatu zaslat’
vyrobcovi alebo nastupujicemu splnomocnenému zastupcovi akékol'vek st’aznosti alebo
hlasenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial ide o

podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky, pre ktort bol ur€eny ako splnomocneny

zastupca.
Clanok 13
Vseobecné povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia uveda na trh Unie iba pomdcky, ktoré st v zhode s tymto nariadenim.
2. Na ucely uvedenia pomdcky na trh dovozcovia overia, Ci:

a)  ma pomdcka oznacenie CE a ¢&i sa pre fiu vypracovalo EU vyhlasenie o zhode;
b)  je vyrobca identifikovany a ¢i uréil splnomocneného zastupcu v stlade s ¢lankom 11;

c) jepomdcka oznacend v sulade s tymto nariadenim a doddvana s pozadovanym

navodom na pouZitie;

d)  vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI v sulade s ¢lankom 27.
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Ak sa dovozca domnieva alebo méa dévod domnievat sa, Ze pomocka nie je v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia, neuvedie pomdcku na trh, kym sa nezabezpec¢i pozadovana
zhoda, a informuje o tom vyrobcu a splnomocneného zastupcu vyrobcu. Ak sa dovozca
domnieva alebo ak mé dévod domnievat’ sa, Ze pomocka predstavuje zavazné riziko alebo

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

Dovozcovia uvedu na pomodcke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje
meno/nazov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovanti ochrannti znamku,
zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat’ a zastihnut'.
Ubezpecia sa, Ze nijaké informdacie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva Ziadne

iné oznacenie.

Dovozcovia overia, ¢i bola pomdcka zaregistrovana v elektronickom systéme v stlade s

¢lankom 29. Dovozcovia doplnia svoje udaje do registracie v sulade s ¢lankom 31.

Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, kym su za pomdcku zodpovedni, skladovacie ani
prepravné podmienky neohrozovali dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a
vykon vymedzenych v prilohe I, priCom musia dodrziavat’ pripadné podmienky stanovené

vyrobcom.
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6. Dovozcovia vedu register staznosti, nezhodnych pomocok, a pripadov stiahnutia z
pouzivania a stiahnutia z trhu a poskytnu vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi a

distributorom vSetky informdcie, o ktoré poziadaju, aby im umoznili preSetrovat’ staznosti.

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji ddvod domnievat’ sa, Ze pomocka, ktort
uviedli na trh, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informujt vyrobcu a jeho
splnomocneného zastupcu. Dovozcovia spolupracuju s vyrobcom, splnomocnenym
zastupcom vyrobcu a s prisluSnymi organmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmu potrebné
napravné opatrenia s ciel'om dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo z
pouzivania. Ak pomdcka predstavuje zavazné riziko, bezodkladne informuju prislusné
organy clenskych $tatov, v ktorych spristupnili pomocku, a v relevantnych pripadoch aj
notifikovanu osobu, ktora vydala certifikat pre prislusSni pomocku v sulade s ¢lankom 56,
pricom uvedu podrobnosti najmi o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom

napravnom opatreni.

8. Dovozcovia, ktorym sa dorucili st'aznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouZzivatel'ov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajuce sa pomocky,
ktort uviedli na trh, bezodkladne postuipia tieto informacie vyrobcovi a jeho

splnomocnenému zastupcovi.

9. Dovozcovia poéas obdobia uvedeného v &lanku 10 ods. 8 uchovavajii képiu EU vyhlasenia
o zhode a v relevantnych pripadoch aj kopiu prislusného certifikatu vydaného v stlade s

¢lankom 56 vratane akychkol'vek zmien a dodatkov.
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10. Na ziadost prislusnych organov s nimi dovozcovia spolupracuju na akomkol'vek opatreni
prijatom s ciel'om odstranit’ alebo, ak to nie je mozné, zmiernit rizika suvisiace s
pomockami, ktoré uviedli na trh. Na Ziadost’ prisluSného orgénu ¢lenského Statu, v ktorom
ma dovozca zaregistrované miesto podnikania, poskytni dovozcovia vzorky pomocky

zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitel'né, umoznia k pomocke pristup.
Clanok 14
Vseobecné povinnosti distributorov

1. V suvislosti so svojou ¢innost'ou musia distributori pri spristupiiovani pomocky na trhu

pristupovat’ k uplatnitelnym poziadavkam s naleZitou starostlivost'ou.

2. Pred spristupnenim pomdcky na trhu distributori overia, ¢i s splnené vietky tieto

poziadavky:
a)  pomodcka méa oznaGenie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhlasenie o zhode;

b)  pomocka sa dodava spolu s informaciami, ktoré ma poskytovat’ vyrobca, v stulade s

¢lankom 10 ods. 11;
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c)  dovozca pri dovezenych pomdckach splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 13 ods. 3;

d)  vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI.

S cielom splnit’ poziadavky uvedené v prvom pododseku pismenach a), b) a d) moze
distributor uplatnit’ metddu odberu vzoriek, ktora je reprezentativna pre pomocky

dodavané tymto distributorom.

Ak sa distribitor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, ze pomodcka nie je v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia, nespristupni pomdcku na trhu, kym sa nezabezpeci
pozadovana zhoda, a informuje o tom vyrobcu a v relevantnych pripadoch
splnomocneného zastupcu vyrobcu, ako aj dovozcu. Ak sa distribiitor domnieva alebo ak
mé dovod domnievat’ sa, ze pomdcka predstavuje zdvazné riziko alebo je falSovana,

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

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

prepravné podmienky v sulade s podmienkami stanovenymi vyrobcom.
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4. Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktorti
spristupnili na trhu, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu a v
relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu vyrobcu, ako aj dovozcu. Distribtitori
spolupracuju s vyrobcom a v relevantnych pripadoch so splnomocnenym zastupcom
vyrobcu, ako aj s dovozcom a prislusnymi organmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmu potrebné
napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo z
pouzivania. Ak sa distributor domnieva alebo mé dovod domnievat’ sa, Ze pomdcka
predstavuje zavazné riziko, bezodkladne tiradne informuje prislusné organy ¢lenskych
Statov, v ktorych spristupnil pomocku, pricom uvedie podrobnosti najmé o nedodrzani

poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

5. Distributori, ktorym sa dorucili staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky,
ktoru spristupnili na trhu, bezodkladne postupia tieto informacie vyrobcovi a v
relevantnych pripadoch aj splnomocnenému zastupcovi vyrobcu, ako aj dovozcovi. Vedu
register staznosti, nezhodnych pomdcok, a pripadov stiahnutia z pouzivania a stiahnutia z
trhu a informuju vyrobcu, a v relevantnych pripadoch aj splnomocneného zastupcu a
dovozcu o takomto monitorovani, pricom im poskytuji vSetky informacie, o ktoré

poziadaju.
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6. Na ziadost prislusného organu distributori poskytnii tomuto organu vsetky informacie a

dokumentéciu, ktoré maju k dispozicii a ktoré¢ su potrebné na preukazanie zhody pomdcky.

Povinnost’ distributorov uvedend v prvom pododseku sa pokladé za splnent, ked’ poskytne
pozadované informécie pre prislusnu pomocku vyrobca pripadne splnomocneny zastupca.
Distributori spolupracuja s prisluSnymi orgdnmi na akomkol'vek opatreni prijatom s
cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuju pomocky, ktoré spristupnili na trhu. Na ziadost’
prislusného orgénu poskytnu distributori vzorky pomocky zdarma, alebo ak to nie je

uskutoc¢nitel'né, umoznia k pomocke pristup.
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Clanok 15

Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych poZiadaviek

1. Vyrobcovia musia mat’ v rdmci svojej organizacie k dispozicii minimalne jednu osobu
zodpovednt za dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ktord méa pozadované odborné
znalosti v oblasti zdravotnickych pomocok. Pozadované odborné znalosti musia preukazat’

niektorou z tychto kvalifikacii:

a)  diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukoncéeni
univerzitného Stadia alebo Studia, ktoré¢ dotknuty ¢lensky Stat uznava za
ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny, farmacie, strojarstva alebo inej
prislusnej vedeckej discipline, a asponi jeden rok odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality v stvislosti so zdravotnickymi

pomockami;

b)  Styri roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia kvality v

suvislosti so zdravotnickymi pomockami.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne ustanovenia tykajtice sa odbornych kvalifikacii,
vyrobcovia pomocok na mieru mézu preukéazat’ pozadované odborné znalosti uvedené v
prvom pododseku minimalne dvomi rokmi odbornej praxe ziskanej v prislusSnom odvetvi

vyroby.
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2. Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporu¢ania Komisie 2003/361/ES' sa

nevyzaduje, aby mali osobu zodpovednu za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek v ramci

svojej organizacie, ale musia takito osobu mat’ stale a nepretrzite k dispozicii.

3. Osoba zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek zodpoveda aspon za

zabezpecenie toho, aby:

a)

b)

sa pred uvedenim pomdcky na trh nalezite skontrolovala zhoda pomocok, a to v

sulade so systémom riadenia kvality, podl'a ktorého sa pomocky vyrabaju;

sa vypracovala a pravidelne aktualizovala technicka dokumentacia a EU vyhlasenie o

zhode;

sa dodrzali povinnosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v stlade s ¢lankom 10 ods.

10;
sa splnili ohlasovacie povinnosti uvedené v ¢lankoch 87 az 91;

sa v pripade skusanych pomdcok vydalo vyhlasenie uvedené v kapitole 11 oddiele 4.1

prilohy XV.

1

Odporucanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 tykajuce sa vymedzenia pojmu

mikropodniky, malé podniky a stredné podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36).
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4. Ak st v stlade s odsekmi 1, 2 a 3 za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek spolo¢ne

zodpovedné viaceré osoby, ich prislusné oblasti zodpovednosti sa stanovia pisomne.

5. Osoba zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek nesmie byt’ v organizacii
vyrobcu nijako znevyhodiiovana, pokial’ ide o riadne plnenie jej povinnosti, a to bez

ohl'adu na to, ¢i je zamestnancom tejto organizécie alebo nie.

6. Splnomocneni zastupcovia musia mat’ stale a nepretrzite k dispozicii aspon jednu osobu
zodpovednt za dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ktord ma pozadované odborné
znalosti v oblasti regula¢nych poziadaviek na zdravotnicke pomdcky v Unii. Pozadované

odborné znalosti musia preukdzat’ niektorou z tychto kvalifikacii:

a)  diplom, osvedc¢enie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené po ukonceni
univerzitného $tudia alebo Studia, ktoré dotknuty ¢lensky $tat uznava za
ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny, farmacie, strojarstva alebo inej
prislusnej vedeckej discipline, a aspon jeden rok odbornej praxe v problematike
regulacie alebo systémov riadenia kvality v stvislosti so zdravotnickymi

pomdckami;

b)  Styri roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia kvality v

stvislosti so zdravotnickymi pomdckami.
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Clanok 16

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

1. Distributor, dovozca alebo ind fyzické alebo pravnicka osoba preberaji povinnosti vlastné

vyrobcom vo vztahu k tymto aspektom:

a)  spristupnenie pomdcky na trhu pod svojim menom/ndzvom, zaregistrovanym
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou, okrem pripadov, ak
distributor alebo dovozca uzavrie dohodu s vyrobcom, na zéklade ktorej sa vyrobca
ako taky uvedie na oznaceni a zodpoveda za splnenie poziadaviek, ktoré sa tymto

nariadenim ukladaji vyrobcom;
b)  menenie Gcelu uréenia pomodcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania;

c) upravovanie pomdcky uz uvedenej 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 nepovazuje za vyrobcu vymedzeného v
¢lanku 2 bode 30, upravuje alebo prispdsobuje pomocku uz uvedent na trh pre potreby

individudlneho pacienta bez zmeny jej Gcelu urcenia.
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2. Na ucely odseku 1 pism. ¢) sa za Gipravu pomocky, ktord by mohla ovplyvnit’ jej stlad s

uplatnitenymi poziadavkami, nepovazuje:

a)  poskytovanie informécii doddvanych vyrobcom v sulade s oddielom 23 prilohy I
vratane ich prekladu, a to v suvislosti s pomdckou uz uvedenou na trh, a ani d’alSich
informadcii, ktoré st potrebné na marketovanie pomocky v prislusnom ¢lenskom

State;

b)  zmeny na vonkajSom obale pomdcky uz uvedenej na trh vratane zmeny vel'kosti
obalu, ak je prebalenie potrebné v zaujme uvedenia pomdcky na trh v prisluSnom
Clenskom State a ak sa vykondva za takych podmienok, Ze to nemoze ovplyvnit
povodny stav pomdcky. V pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave sa
predpokladd, Ze ak sa obal, ktory je nevyhnutny na zachovanie sterilnych
podmienok, pri prebaleni otvori, poskodi alebo negativne ovplyvni inym spoésobom,

povodny stav pomocky sa tymto nepriaznivo ovplyvni.
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3. Distributor alebo dovozca, ktory vykonava niektora z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism.
a) a b), musi na pomocke uviest’, alebo ak to nie je uskutoc¢nitel'né, tak na jej obale alebo
na sprievodnom dokumente vykonanu ¢innost’ spolu so svojim menom/nazvom,
zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou zndmkou,

zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho mozno kontaktovat’ a zastihnut'.

Distributori a dovozcovia musi zabezpecit’ zavedenie systému riadenia kvality vratane
postupov, ktorymi sa zabezpeci, aby bol preklad informécii presny a aktualny, 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 prebalenej pomocky nebol
chybny, nekvalitny ¢i ne€isty. Systém riadenia kvality sa okrem in¢ho vzt'ahuje na
postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby bol distributor alebo dovozca informovany o
akomkol'vek napravnom opatreni prijatom vyrobcom v stvislosti s prislusnou pomockou s
cielom vyriesit’ bezpecnostné problémy alebo dosiahnut’ zhodu pomocky s tymto

nariadenim.
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Distributori alebo dovozcovia, ktori vykonavaju niektoru z ¢innosti uvedenych v odseku 2
pism. a) a b) informuju aspon 28 dni pred spristupnenim preznacenej alebo prebalene;
pomocky na trhu vyrobceu a prisluSny organ ¢lenského $tatu, v ktorom planuja spristupnit’
pomocku o zamere spristupnit’ preznacentl alebo prebalent pomdcku, a na poziadanie
poskytnll vyrobcovi a prislusSnému organu vzorku alebo maketu preznacenej alebo
prebalenej pomdcky vratane akéhokol'vek prekladu oznacenia a navodov na pouzitie. V
ramci tej istej lehoty 28 dni distributor alebo dovozca predlozi prislusnému orgénu
certifikat vydany notifikovanou osobou autorizovanou pre typ pomocok, ktoré podliehaju
¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b), ktorym sa potvrdzuje, Ze systém riadenia

kvality distribitora alebo dovozcu je v sulade s poziadavkami stanovenymi v odseku 3.
Clanok 17
Pomécky na jedno pouzitie a ich renovovanie

Renovovanie pomocok na jedno pouzitie a ich d’alSie pouzitie sa mdze uskutocnit’, len ak

sa to vo vnutroStaitnom prave povol'uje a iba v sulade s tymto ¢lankom.
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2. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora renovuje pomdcku na jedno pouzitie s cielom
urobit’ z nej pomdcku vhodnu na dal$ie pouzitie v Unii, sa povaZzuje za vyrobcu
renovovanej pomdcky a preberd povinnosti vlastné vyrobcom ustanovené v tomto
nariadeni vratane povinnosti stivisiacich s vysledovatel'nost’ou renovovanej pomdcky v
stlade s kapitolou III tohto nariadenia. Na ucely ¢lanku 3 ods. 1 smernice 85/374/EHS sa

renovator pomocky povazuje za vyrobcu.

3. Odchylne od odseku 2, pokial’ ide o pomdcky na jedno pouzitie, ktoré sa renovuju a su
pouzivané v zdravotnickom zariadeni, ¢lenské Staty sa mozu rozhodnut’, Ze nebudu
uplatiiovat’ vSetky pravidla tykajice sa povinnosti vyrobcu ustanovenych v tomto

nariadeni, a to za predpokladu, Ze zabezpecia, aby:

a)  bezpecnost' a vykon renovovanej pomdcky boli rovnocenné ako v pripade pdvodnej

pomdcky a sa splnili poziadavky v ¢lanku 5 ods. 5 pism. a), b), d), e), f), g) a h);

b)  sarenovovanie uskutoc¢nilo v stilade so CS, v ktorych sa uvadzaji podrobnosti o

poziadavkach tykajucich sa:

— riadenia rizik vratane analyzy konstrukénych a materidlovych vlastnosti
A v ) . .
pomocky (reverzné inZinierstvo) a postupov na odhalovanie zmien
konstrukéného navrhu povodnej pomdcky, ako aj jej planovaného vyuZzivania

po renovovani,
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— validacie postupov pre cely proces vratane stupiiov Cistenia,
— uvedenia vyrobku na trh a testovania vykonu,

— systému riadenia kvality,

— ohlasovania nehdd stvisiacich s renovovanymi pomdckami, a
—  vysledovatelnosti renovovanych pomocok.

Clenské staty nabadaju zdravotnicke zariadenia a m6zu od nich vyzadovat, aby
poskytovali informacie pacientom o pouzivani renovovanych pomocok v ramci
zdravotnickeho zariadenia, a pripadne aj akékol'vek d’alSie relevantné informacie o

renovovanych pomdckach, ktorymi st pacienti oSetrovani.

Clenské 3taty oznamuju Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom vnatrostatne ustanovenia,
ktoré sa zaviedli podla tohto odseku, ako aj dovody na ich zavedenie. Komisia je

zodpovedna za to, aby boli tieto informacie trvalo dostupné verejnosti.

Clenské $taty si mozu zvolit’ uplatiiovanie ustanoveni uvedenych v odseku 3, aj pokial’ ide
o renovované pomocky na jedno pouzitie, ktorych renovovanie uskuto¢iiuje externy
renovator na ziadost’ zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, Ze sa renovovana
pomocka vo svojej celistvosti vrati do tohto zdravotnickeho zariadenia a externy renovator

spiiia poziadavky uvedené v odseku 3 pism. a) a b).
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5. Komisia prijme v stilade s clankom 9 ods. 1 potrebné CS uvedené v odseku 3 pism. b) do...
[datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]. Uvedené CS musia byt’ v stilade
s najnovsimi vedeckymi dokazmi a zameriavaju sa na uplatinovanie v§eobecnych
poziadaviek na bezpec¢nost’ a vykon ustanovenych v tomto nariadeni. V pripade, Ze sa tieto
CS neprijmu do ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], renovovanie sa vykona v
sulade so vSetkymi prislusnymi harmonizovanymi normami a vnutroStatnymi
ustanoveniami, ktorymi sa zabezpecuje sulad s poziadavkami uvedenymi v odseku 3 pism.
b). Stlad so CS, alebo ak CS neexistuju, tak so vSetkymi prislusnymi harmonizovanymi

normami a vnutro$tatnymi ustanoveniami, osvedc¢uje notifikovana osoba.

6. Renovovat’ mozno iba tie pomocky na jedno pouzitie, ktoré boli uvedené na trh v stilade s
tymto nariadenim alebo pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] v stlade so

smernicou 93/42/EHS.

7. Vykonat’ mozno iba renovovanie takych pomocok na jedno pouzitie, ktoré st pokladané za

bezpecné podla najnovsich vedeckych dokazov.

8. Meno/nazov a adresa pravnickej alebo fyzickej osoby uvedenej v odseku 2 ako aj d’alSie
nalezité informécie uvedené v oddiele 23 prilohy I sa uvedi na oznacenti, a v relevantnych

pripadoch aj v ndvode na pouzitie renovovanej pomocky.

Meno/nazov a adresa vyrobcu povodnej pomocky na jedno pouzitie sa uz neuvadzaji na

oznaceni, uvedu sa vSak v navode na pouzitie renovovanej pomocky.
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0. Clensky $tat, ktory povol'uje renovovanie pomdcok na jedno pouzitie, méze zachovat’
alebo zaviest’ vnutrosStatne ustanovenia, ktoré su prisnejSie nez ustanovenia uvedené v

tomto nariadeni a ktorymi sa na jeho izemi obmedzuje alebo zakazuje:

a)  renovovanie pomdcok na jedno pouzitie a prenos pomocok na jedno pouzitie do

in¢ho clenského $tatu alebo do tretej krajiny na ucely ich renovovania;
b)  spristupnovanie alebo d’alSie pouzivanie renovovanych pomdcok na jedno pouzitie.

Clenské Staty oznamia uvedené vnutrostatne ustanovenia Komisii a ostatnym ¢lenskym

Statom. Komisia je zodpovedna za to, aby boli tieto informacie dostupné verejnosti.

10. Komisia vypracuje do ... [4 roky po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] spravu o
fungovani tohto ¢lanku a predlozi ju Eurépskemu parlamentu a Rade. Na zéklade uvedenej

spravy navrhne Komisia v relevantnych pripadoch zmeny tohto nariadenia.
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Clanok 18

Karta implantdtu a informdcie, ktoré sa poskytnu pacientovi s implantovanou poméckou
1. Vyrobca implantovatel'nej pomdcky poskytne spolu s pomdckou aj:

a) informécie umoznujlce identifikdciu pomocky vratane jej nazvu, sériového Cisla,
¢isla distribu¢nej sarze, UDI, modelu pomdcky, ako aj mena/nazvu, adresy a webové

sidlo vyrobcu;

b)  vSetky upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré prislusny pacient
alebo zdravotnicky pracovnik musia prijat, vzh'adom na vzdjomnu interferenciu s
logicky predvidateI'nymi vonkaj$imi vplyvmi, lekérskymi vySetreniami alebo s

podmienkami zivotného prostredia;

c) akékol'vek informécie o ocakéavanej zivotnosti pomdcky a akékol'vek nevyhnutné

nasledné opatrenia;

d)  vSetky ostatné informacie na zaistenie bezpe¢ného pouzivania pomdcky zo strany

pacienta vratane informacii v oddiele 23.4 pism. u) prilohy I.
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Informacie uvedené v prvom pododseku sa poskytnu na ucely spristupnenia pacientovi,
ktorému bola pomocka implantovand, akymkol'vek sposobom, ktory umozni urychleny
pristup k tymto informécidm, a v jazyku alebo jazykoch, ktoré ur¢i dotknuty ¢lensky Stat.
Tieto informécie su napisané sposobom l'ahko zrozumitel'nym laickej osobe a v
prislusnych pripadoch sa aktualizujiu. Aktualizacie udajov sa spristupnia pacientom

prostrednictvom webového sidla uvedeného v prvom pododseku pism. a).

Vyrobca okrem toho poskytne informacie podla prvého pododseku pism. a) na karte

implantatu dodanej spolu s pomdckou.

2. Clenské 3taty poziadajii zdravotnicke zariadenia, aby spristupfiovali informéacie uvedené
odseku 1 akymkol'vek spdsobom, ktory umozni urychleny pristup k tymto informaciam,
vSetkym pacientom, ktorym bola pomdcka implantovana, a to spolo¢ne s kartou

implantatu, na ktorej je uvedena ich totoznost’.

3. Od povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku st oslobodené tieto implantaty: Sijaci material,
skoby, zubné vyplne, zubné podpery a zubné svorky, zubné korunky, skrutky, kliny,
platnicky, dréty, koliky a €apy, spony a pripojky a svorky. Komisia je splnomocnena
prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s cielom menit’ tento zoznam pridanim

d’al$ich typov implantatov alebo odstranenim implantatov z neho.
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Cldnok 19
EU vyhldsenie o zhode

V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza, Ze poziadavky stanovené v tomto nariadeni boli
splnené v stvislosti s pomdckou, na ktort sa vztahuje. EU vyhlasenie o zhode vyrobca
neustale aktualizuje. EU vyhlasenie o zhode obsahuje minimalne informacie uvedené v
prilohe IV a preklada sa do toho Gradného jazyka alebo tych tradnych jazykov Unie, ktoré

su pozadované v ¢lenskych Statoch, kde sa pomdcka spristupiiuje.

Ak v suvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie nevzt'ahuje, pomdcky podliehajua
inym pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyzaduju od vyrobcu EU vyhlasenie o zhode
potvrdzujtce, Ze bolo preukézané splnenie poziadaviek vymedzenych v uvedenych
pravnych predpisoch, vypracuje sa jediné EU vyhlasenie o zhode pre vietky akty Unie
uplatnitel'né na pomocku. Toto vyhlasenie obsahuje vSetky informacie potrebné na to, aby

bolo mozné identifikovat’ pravny predpis Unie, na ktory sa prislugné vyhlasenie vztahuje.

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

na pomocku.
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Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 115 delegované akty, ktorymi sa
meni miniméalny obsah EU vyhlasenia o zhode vymedzeny v prilohe IV, a to so zretefom

na technicky pokrok.

Clanok 20

Oznacenie CE

Pomocky, ktoré nie st pomdckami na mieru alebo skiiSanymi poméckami, a ktoré sa
povazuju za pomocky v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesti oznacenie CE v

zmysle prilohy V.

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

¢. 765/2008.

Oznacenie CE sa pripevni na pomdcku alebo na jej sterilné balenie, a to viditelne,
Citatel'ne a neodstranitelnym spdsobom. Ak takéto pripevnenie vzhl'adom na charakter
pomdcky nie je mozné ¢i zarucitelné, oznacenie CE sa umiestni na obal. Oznacenie CE sa

uvadza aj v kazdom ndvode na pouzitie a na kazdom spotrebitel'skom obale.

Oznacenie CE sa umiestni pred tym, ako sa pomdcka uvedie na trh. Za oznaCenim moze
nasledovat’ piktogram alebo akékol'vek in4 znacka poukazujuca na osobitné riziko alebo

pouZitie.
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5. V relevantnych pripadoch za oznac¢enim CE nasleduje identifika¢né ¢islo notifikovanej
osoby zodpovednej za postupy posudzovania zhody ustanovené v ¢lanku 52. Identifikacné
¢islo sa uvadza aj v akomkol'vek reklamnom materiali, v ktorom sa nachadza informaécia,

ze pomdcka splna poziadavky pre oznacenie CE.

6. Ak pomocky podliehaji ingm pravnym predpisom Unie, v ktorych sa takisto vyZzaduje
pripevnenie ozna¢enia CE, v oznageni CE sa uvadza, Ze pomdcky spliiaju aj poziadavky

uvedenych inych pravnych predpisov.
Clanok 21
Pomocky na osobitné ucely
1. Clenské 3taty nesmu klast’ prekazky:

a)  skuSanym pomockam, ktoré sa poskytnu skusajucemu na ucely klinického skusania,
ak spliiajii podmienky vymedzené v ¢lankoch 62 az 80 a ¢lanku 82, vo vykonavacich

aktoch prijatych podl'a ¢lanku 81 a v prilohe XV;

b)  pomockam na mieru, ktoré su spristupnené na trhu, ak je to v sulade s ¢lankom 52

ods. 8 a s prilohou XIII.

Pomdcky uvedené v prvom pododseku nemdzu mat’ oznacenie CE s vynimkou pomdcok

uvedenych v ¢lanku 74.
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2. K pomockam na mieru sa priklada vyhlasenie uvedené v oddiele I prilohy XIII, ktoré sa
poskytne k dispozicii konkrétnemu pacientovi alebo pouzivatel'ovi identifikovanému

menom, skratkou alebo numerickym kédom.

Clenské 3taty mozu vyzadovat od vyrobcu pomdcky na mieru, aby predlozil prislusnému

organu zoznam takychto pomocok, ktoré boli spristupnené na ich Gzemi.

3. Clenské $taty nesmu klast prekazky vystavovaniu pomdcok, ktoré nie st v zhode s tymto
nariadenim, na obchodnych vel'trhoch, vystavach, praktickych ukazkach a podobnych
podujatiach za predpokladu, ze je viditeI'ne uveden¢, ze tieto pomocky su uréené len na
prezentaciu alebo na praktickli ukdzku a nemézu byt spristupnené na trhu, kym sa

nezabezpeci sulad s poziadavkami tohto nariadenia.
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Cldanok 22

Systémy a supravy pomoécok

1. Fyzické alebo pravnické osoby vypracuju vyhlasenie v pripade, ak kompletizujii pomocky
s oznaCenim CE spolu s nasledujicimi pomockami alebo inymi vyrobkami do systémov
alebo suprav sposobom, ktory je v sulade s ucelom urcenia tychto pomdcok alebo inych
vyrobkov a v rdmci obmedzeni pouzitia vymedzeného ich vyrobcami, a to s cielom uviest’

ich na trh ako systém alebo supravu pomdcok:
a) s inymi pomockami s oznac¢enim CE;

b) s diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro s oznac¢enim CE v stlade s

nariadenim (EU) 2017/...%;

c) sinymi vyrobkami, ktoré st v stlade s pravnymi predpismi uplatiiovanymi na tieto
vyrobky, iba ak sa pouzivaji v rdmci jednej zdravotnickej procedury, alebo ak je ich

pritomnost’ v systéme alebo suprave pomocok inak odévodnena.

U. v.: Vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10729/16.
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2. Vo vyhléseni podl'a odseku 1 dotknuté fyzicka alebo pravnicka osoba vyhlési, ze:

a)  overila vzajomn kompatibilitu pomdcok, a v relevantnych pripadoch aj inych
vyrobkov v sulade s pokynmi vyrobcu a vykonéva svoju ¢innost’ v stlade s tymito

pokynmi;

b)  zabalila systém alebo supravu pomdcok a dodala pouzivatel'ovi prislusné informéacie
vratane informdcii dodavanych vyrobcami pomocok alebo inych vyrobkov, ktoré

boli spojené do jedného celku;

c)  cCinnost spdjania pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému
alebo supravy pomdcok, podliehala nalezitym metdédam vnutorného monitorovania,

overovania a schvalovania.
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3. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora sterilizuje systémy alebo supravy pomdcok
uvedené v odseku 1 na ucely ich uvedenia na trh, uplatni na zaklade vlastného vyberu
jeden z postupov uvedenych v prilohe IX alebo postup uvedeny v €asti A prilohy XI.
Uplatiiovanie tychto postupov a zahrnutie notifikovanej osoby sa obmedzi na aspekty
postupu suvisiaceho so zabezpecenim sterility dovtedy, kym sa sterilny obal neotvori alebo
neposkodi. Fyzicka alebo pravnicka osoba vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlasi, ze

sterilizacia sa vykonala v stilade s pokynmi vyrobcu.

4. Ak systém alebo stiprava pomdcok zahfnia pomdcky, ktoré nemaji oznacenie CE, alebo ak
zvolena kombinacia pomdcok nie je kompatibilnd z hladiska ich pdvodného ucelu urcenia,
pripadne ak sa sterilizacia nevykonala v stulade s pokynmi vyrobcu, systém alebo suprava
pomocok sa povazuju za samostatnit pomocku a podliehaju prislusnému postupu
posudzovania zhody podl'a ¢lanku 52. Povinnosti vyrobcov preberie fyzicka alebo

pravnicka osoba.
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5. Systémy alebo stipravy pomocok uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku nemdézu mat’ ako také
vlastné oznacenie CE, oznacia sa vS§ak menom/nadzvom, zaregistrovanym obchodnym
menom alebo zaregistrovanou ochrannou zndmkou osoby uvedenej v odseku 1 a 3 tohto
¢lanku, ako aj adresou, kde ju mozno kontaktovat’ a zastihnut’. K systémom alebo
stipravam pomocok sa prilozia informécie uvedené v oddiele 23 prilohy I. Vyhlasenie
uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku sa uchovava na poskytnutie prislusnym organom od
okamihu, ked’ sa systém alebo stprava pomocok spojili, a na obdobie, ktoré plati pre

jednotlivé spojené pomocky podl'a ¢lanku 10 ods. 8. Ked’ sa tieto obdobia lisia, plati

najdlhsie obdobie.
Clanok 23
Ndhradné diely a komponenty
1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora spristupiiuje na trhu diel ur¢eny konkrétne

na to, aby nahradil identicka alebo podobnu ¢ast’ alebo komponent chybnej alebo
opotrebovanej pomdcky s cielom zachovat alebo obnovit’ funkciu tejto pomdcky bez
zmeny jej vykonu ¢i bezpecnostnych charakteristik alebo jej ucelu urcenia, zabezpeci, aby
tento diel neovplyviloval negativnym sposobom parametre bezpecnosti alebo vykonu
pomdcky. Na poskytnutie prislusSnym orgdnom ¢lenskych Statov sa uchovavaju podporné

dokazy.
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2. Diel, ktory je urceny konkrétne na to, aby nahradil ¢ast’ alebo komponent pomocky, ktory
vSak vyznamne meni parametre vykonu alebo bezpecnosti pomocky alebo jej ucel urcenia,

sa poklada za pomocku a musi spliiat’ poziadavky ustanovené v tomto nariadeni.

Clanok 24
Volny pohyb

Pokial’ nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, ¢lenské $taty neodmietnu, nezakazu ani
neobmedzia spristupnenie pomocok na trhu ani uvedenie pomdcok do pouzivania na svojom uzemi,

pokial’ ide o pomocky, ktoré su v stilade s poziadavkami tohto nariadenia.
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Kapitola III
Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, sihrn parametrov bezpec¢nosti

a klinického vykonu, Eurdpska databaza zdravotnickych pomocok

Clanok 25

Identifikacia v ramci dodavatel'ského retazca

1. Distributori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcami alebo splnomocnenymi zastupcami,

aby sa zabezpecila nalezitd uroven vysledovatel'nosti pomocok.

2. Hospodarske subjekty poc¢as obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8 musia dokéazat’

prislusnému organu identifikovat’:
a)  akykol'vek hospodarsky subjekt, ktorému priamo dodali pomocku;
b)  akykol'vek hospodarsky subjekt, ktory priamo dodal pomdcku im;

c) akékol'vek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym priamo

dodali pomocku.
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Clanok 26

Nazvoslovie zdravotnickych pomécok

Komisia na ul'ahéenie fungovania Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (Eudamed)
uvedenej v ¢lanku 33 zabezpeci, aby bolo medzindrodne uzndvané nazvoslovie zdravotnickych
pomocok bezplatne dostupné pre vyrobcov a iné fyzické alebo pravnické osoby, ktoré na zaklade
tohto nariadenia musia uvedené nazvoslovie pouzivat. Komisia sa tiez snazi zabezpecit,, ak je to

realne uskutocnitel'né, aby bolo toto ndzvoslovie dostupné bezplatne pre iné zainteresované strany.

Cldanok 27

System unikdtnej identifikacie pomocky

1. Systém unikatnej identifikacie pomdcky (d’alej len ,,systém UDI*) opisany v casti C
prilohy VI umoznuje identifikaciu a ul'ahcuje vysledovatelnost’ pomdcok, ktoré nie st

pomockami na mieru a skiSanymi pomockami a sklada sa z:
a)  vytvorenia UDI, ktord pozostava:

1) z identifikatora pomdcky UDI (d’alej len ,,UDI-DI*) Specifického pre vyrobcu
a pre pomocku, ktory umoziuje pristup k informacidm vymedzenym v Casti B

prilohy VI;
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i1)  zidentifikatora vyroby UDI (d’alej len ,,UDI-PI), ktorym sa urcuje jednotka,
ktora pomdcku vyrobila, a v prislusnych pripadoch balené pomdcky, ako sa

uvadza v casti C prilohy VI;
b)  umiestnenia UDI na etikete pomdcky alebo na jej obale;

c)  uchovavania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a
zdravotnickymi pracovnikmi, a to podl'a prislusnych podmienok stanovenych v

odsekoch 8 a 9 tohto ¢lanku;

d)  zo zriadenia elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky (d’alej len

,databaza UDI) v sulade s ¢lankom 28.

2. Komisia ur¢i prostrednictvom vykonavacich aktov jeden alebo viacero subjektov, ktoré
prevadzkuju systém pridel'ovania UDI podl'a tohto nariadenia (d’alej len ,,vydavajuce
subjekty*). Uvedeny subjekt alebo uvedené subjekty musia vyhovovat’ vSetkym tymto

kritériam:

a)  prislusny subjekt ma pravnu subjektivitu;
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b)

d)

jeho systém pridel'ovania UDI je dostatocny na identifikaciu pomdcky pocas jej

distriblicie a pouZivania v sulade s poZiadavkami tohto nariadenia;
5
jeho systém pridel'ovania UDI vyhovuje prisluSnym medzinarodnym normam;

dany subjekt umoziiuje pristup do svojho systému pridel'ovania UDI vSetkym
zainteresovanym pouzivatelom v stlade so siborom vopred stanovenych a

transparentnych podmienok;

dany subjekt sa zavdzuje vykonavat tieto ¢innosti:

1)  prevadzkovat’ svoj systém pridel'ovania UDI najmenej 10 rokov po svojom

urceni;

i1)  na poziadanie Komisie a ¢lenskych §tatov im spristupniovat’ informécie

tykajlice sa systému pridel'ovania UDI;

iii)  zachovavat’ sulad s kritériami a podmienkami urcenia.
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Pri ur¢ovani vydavajucich subjektov Komisia vyvinie usilie na zabezpecenie toho, aby
nosic¢e UDI, ako sa vymedzuju v Casti C prilohy VI, boli vSeobecne CitateI'né bez ohl'adu
na systém, ktory pouZziva vydavajuci subjekt, s cielom minimalizovat’ finan¢nu a

administrativnu zat'az pre hospodarske subjekty a zdravotnicke zariadenia.

3. Vyrobca pred tym, nez uvedie na trh pomdcku int ako pomocku na mieru, jej prideli, a v
relevantnych pripadoch aj kazdej vyssej tirovni obalu, UDI vytvoreny v sulade s
podmienkami stanovenymi vydavajicim subjektom, ktory Komisia urcila v sulade s

odsekom 2.

Vyrobca pred tym, nez uvedie na trh pomocku intt ako pomocku na mieru ani skiiSanou
pomockou, zabezpeci, aby informdcie tykajuce sa dotknutej pomdcky uvedené v Casti B

prilohy VI boli spravne podané a prevedené do databazy UDI uvedenej v ¢lanku 28.

4. Nosi¢e UDI sa umiestnia na etiketu pomdcky a na vsetky vyssie urovne obalu. Za vyssie

urovne balenia sa nepovazuju prepravné kontajnery.

5. UDI sa pouziju pri hlaseni zavaznych nehdd a bezpecnostnych népravnych opatreni

v sulade s ¢lankom &7.
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6. Zéakladny UDI-DI pomécky vymedzeny v &asti C prilohy VI sa uvedie v EU vyhlaseni o

zhode uvedenom v ¢lanku 19.

7. Vyrobca vedie aktualizovany zoznam vSetkych UDI, ktoré pridelil, ako sucast’ technickej

dokumentécie uvedenej v prilohe II.

8. Hospodarske subjekty podl'a moznosti elektronicky ukladaji a uchovéavaju UDI pomocok,

ktoré dodali alebo ktoré sa im dodali, ak tieto pomocky patria:
—  medzi implantovateI'né pomocky triedy III;

— medzi pomdcky, kategorie alebo skupiny pomdcok urcené opatrenim uvedenym v

odseku 11 pism. a).

9. Zdravotnicke zariadenia podl'a moZznosti elektronicky ukladaji a uchovavaja UDI
pomdcok, ktoré dodali alebo ktoré im dodali, ak tieto pomdcky patria medzi

implantovatel'né pomdcky triedy III.

Pokial’ ide o pomdcky, ktoré nepatria medzi implantovatel'né pomdcky triedy III, ¢lenské
Staty podporuju zdravotnicke zariadenia a mézu od nich vyZadovat’, aby ukladali a

uchovavali, podl'a moZnosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré im dodali.
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Clenské $taty podporujii zdravotnickych pracovnikov a mézu od nich vyzadovat, aby

ukladali a uchovéavali, podl'a moznosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré sa im dodali.
10. Komisia je v stilade s ¢lankom 115 splnomocnena prijimat’ delegované akty:

a)  ktorymi sa meni zoznam informacii vymedzenych v ¢asti B prilohy VI so zretelom

na technicky pokrok a

b)  ktorymi sa meni priloha VI so zretelom na medzinarodny vyvoj a technicky pokrok

v oblasti unikétnej identifikécie pomocok.

11. Komisia moze pre systém UDI prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzit’ podrobné
pravidla a procesné aspekty s cielom zabezpecit’ jeho harmonizované uplatiiovanie v

stvislosti s ktorymkol'vek z nasledujtcich aspektov:

a)  urCit pomocky, kategérie a skupiny pomdcok, na ktoré sa ma uplatiiovat’ povinnost’

ustanovena v odseku 8;

b)  upresnit’ udaje, ktoré by mali byt sticastou UDI-PI Specifickych pomocok a skupin

pomdcok.

Vykonévacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
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12. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 11 Komisia zohl'adni vSetky tieto skuto¢nosti:

a)  dovernost, ako sa uvadza v ¢lanku 109 a ochranu udajov, ako sa uvadza v ¢lanku

110;
b)  pristup zaloZzeny na zohl'adiiovani rizik;
c) ndkladovu efektivnost’ opatreni;
d) zblizovanie systémov UDI vyvinutych na medzinarodnej urovni;
e)  potrebu vyhnut sa duplikaciam v systéme UDI;

f)  potreby systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov, a ak je to mozné, aj
kompatibilitu s inymi identifikaénymi systémami zdravotnickych pomocok, ktoré

pouzivaju zainteresované strany.
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Clanok 28
Databaza UDI

l. Komisia po porade s MDCG zriadi a riadi databazu UDI urcent na validovanie,
zhromaZzd’ovanie, a spraciivanie informécii, uvedenych v Casti B prilohy VI, ako aj na ich

spristupniovanie verejnosti.

2. Komisia zohl'adni pri navrhovani databazy UDI v§eobecné zasady stanovené v ¢asti C
oddiele 5 prilohy VI. Pri navrhovani databazy UDI sa predovsetkym prihliadne na to, aby

nezahfiiala ziadne UDI-PI, ani Ziadne déverné obchodné informacie o vyrobkoch.

3. Hlavné prvky udajov v databaze UDI uvedené v Casti B prilohy VI sa verejnosti
spristupnia bezplatne.
4. V technickom navrhu databazy UDI sa zabezpeci maximalna miera pristupu k

informacidm, ktoré sa v nej uchovavaju, vratane pristupu zo strany viacerych pouzivatel'ov,
ako aj automatické vkladanie a stahovanie uvedenych informacii. Komisia zabezpeci

technicka a administrativnu podporu pre vyrobcov a inych pouzivatel'ov databazy UDI.
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Clanok 29

Registracia pomécok

1. Pred uvedenim pomdcky na trh inej ako pomdcka na mieru jej vyrobca v sulade s
pravidlami vydavajliceho subjektu uvedeného v ¢lanku 27 ods. 2 prideli zakladny UDI-DI
tak, ako sa vymedzuje v Casti C prilohy VI, a spolu s d’al§imi hlavnymi prvkami udajov

uvedenymi v Casti B prilohy VI, ktoré sa tykaju tejto pomdcky, ho vlozi do databazy UDI.

2. Pred uvedenim systému alebo supravy pomdcok na trh podl'a ¢lanku 22 ods. 1 a 3, s
vynimkou pomocky na mieru, prideli zodpovedna fyzicka alebo pravnicka osoba v sulade s
pravidlami vydavajiaceho subjektu takémuto systému alebo takejto stiprave pomdcok
zakladny UDI-DI a vlozi ho do databazy UDI spolu s d’alSimi hlavnymi prvkami udajov
uvedenymi v ¢asti B prilohy VI stivisiacimi s uvedenym systémom alebo sipravou

pomocok.
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V pripade pomdcok, ktoré podliehajii posudzovaniu zhody podla ¢lanku 52 ods. 3 a podla
¢lanku 52 ods. 4 druhého a treticho pododseku, sa pridelenie zdkladného UDI-DI uvedené
v odseku 1 tohto ¢lanku vykond skor ako vyrobca poziada notifikovanu osobu o uvedené

posudenie.

V pripade pomdcok uvedenych v prvom pododseku, notifikovana osoba uvedie odkaz na
zékladny UDI-DI na certifikate vydanom v stlade s kapitolou I oddielom 4 pism. a)
prilohy XII a potvrdi v Eudamede, Ze informacie uvedené v ¢asti A oddiele 2.2 prilohy VI
su spravne. Po vydani prisluSného certifikatu a pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca
vlozi do databazy UDI zakladny UDI-DI spolu s d’al§imi hlavnymi prvkami tidajov

uvedenymi v ¢asti B prilohy VI, ktoré sa tykaju uvedenej pomocky.

Pred uvedenim pomdcky na trh inej ako pomdcka na mieru vyrobca vlozi do databazy
Eudamed, pripadne, ak uz boli vlozené tak overi v databaze Eudamed informécie uvedené
v Casti A oddiele 2 prilohy VI s vynimkou jej oddielu 2.2, a potom tieto informacie

neustale aktualizuje.
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Clanok 30

Elektronicky systéem registracie hospodarskych subjektov

l. Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na vytvorenie jediného
registraéného Cisla uvedeného v ¢lanku 31 ods. 2 a na zhromazd'ovanie a spracovavanie
informécii, ktoré su potrebné a primerané na identifikovanie vyrobcu a, v relevantnych
pripadoch, splnomocneného zastupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajuce sa informacii, ktoré
maju do uvedeného elektronického systému vkladat’ hospodarske subjekty, st vymedzené

v Casti A oddiele 1 prilohy VI.

2. Clenské Staty mozu zachovat’ alebo zaviest’ vnltroStatne ustanovenia tykajice sa

registracie distributorov pomdcok, ktoré sa spristupnili na ich uzemi.

3. Do dvoch tyzditov od uvedenia pomdcky na trh inej akom pomdcka na mieru overia
dovozcovia, ¢i vyrobca alebo splnomocneny zastupca vlozil do elektronického systému

informacie uvedené v odseku 1.

Ak informacie uvedené v odseku 1 chybaju alebo st nespravne, v relevantnych pripadoch
dovozcovia informuju prislusného splnomocneného zéastupcu alebo vyrobcu. Dovozcovia

doplnia do prislusného zaznamu/prisluSnych zaznamov svoje udaje.
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Clanok 31

Registracia vyrobcov, splnomocnenych zdstupcov a dovozcov

1. Ak sa eSte nezaregistrovali v stilade s tymto ¢lankom, vyrobcovia, splnomocnent
zastupcovia a dovozcovia vlozia na ucely svojej registracie pred uvedenim pomocky na trh
inej ako pomdcka na mieru do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 informéacie
uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI. V pripadoch, ked’ si postup posudzovania zhody
vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby podla ¢lanku 52, sa informacie uvedené v Casti A
oddiele 1 prilohy VI vlozia do uvedeného elektronického systému pred podanim zZiadosti

notifikovanej osobe.

2. Po overeni tdajov vlozenych v sulade s odsekom 1 prisluSny organ vygeneruje z
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné registracné Cislo (d’alej len ,,SRN*)

a vyda ho vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi alebo dovozcovi.

3. Vyrobca pouziva SRN pri podavani ziadosti notifikovanej osobe o postidenie zhody a na

pristup do Eudamedu s ciel'om splnit’ si svoje povinnosti podl'a ¢lanku 29.
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4. Do jedného tyzdna od akejkol'vek zmeny, ktora sa vyskytne v stvislosti s informaciami
uvedenymi v odseku 1 tohto ¢lanku, hospodarsky subjekt aktualizuje udaje v

elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 30.

5. Najneskor do jedného roka po vlozeni informacii v sulade s odsekom 1 a potom kazdy
druhy rok musi hospodarsky subjekt potvrdit’ spravnost’ udajov. V pripade, Ze tak neurobi
do Siestich mesiacov od uplynutia uvedenych leh6t, méze ktorykol'vek ¢Clensky §tat na
svojom uzemi prijimat’ primerané nadpravné opatrenia dovtedy, pokial’ si dany hospodarsky

subjekt uvedent povinnost’ nesplni.

6. Bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost’ hospodérskeho subjektu za tdaje, prislusny

organ overi potvrdené idaje uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI.

7. Udaje vlozené podl'a odseku 1 tohto ¢lanku do elektronického systému uvedeného v

¢lanku 30 su pristupné verejnosti.

8. Prislu$ny orgédn mdze tieto udaje pouzit’ na vyberanie poplatku od vyrobcu,

splnomocneného zastupcu alebo dovozcu podla ¢lanku 111.
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Clanok 32

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

1. Vyrobca vypracuje v pripade implantovatenych pomocok a pomdcok triedy II1, ktoré nie
s pomockami na mieru ani skiiSanymi pomockami, sihrn parametrov bezpecnosti a

klinického vykonu.

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu musi byt’ napisany tak, aby bol
zrozumitel'ny pre uréeného pouzivatel'a, a v relevantnych pripadoch aj pre pacienta, pricom

sa zverejni prostrednictvom Eudamedu.

Névrh suhrnu parametrov bezpec€nosti a klinického vykonu tvori sucast” dokumentacie,
ktora sa predklada notifikovanej osobe zapojenej do posudzovania zhody podl'a ¢lanku 52,
a dany navrh musi byt’ notifikovanou osobu schvaleny. Notifikovana osoba vlozi tento
suhrn po jeho validacii do Eudamedu. Vyrobca musi uviest’ na etikete alebo v navode na

pouzitie, kde je suhrn k dispozicii.
2. Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu obsahuje aspoii:

a) identifikaciu pomocky a vyrobcu vratane zdkladného UDI-DI a SRN, ak uz bolo

vydané;
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b)

ucel urcenia pomdcky a vsetky indikacie, kontraindikacie a cielové populacie;

c)  opis pomdcky vratane odkazu na pripadné predchadzajlice generacie alebo varianty a
opis rozdielov, a v relevantnych pripadoch aj opis kazdého prislusenstva, inych
pomodcok a vyrobkov, ktoré su urcené na pouZzitie v kombindcii s danou pomdckou;

d) mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy;

e) odkaz na vsetky pouzité harmonizované normy a CS;

f)  sthrn klinického hodnotenia, ako sa uvadza v prilohe XIV, a prislusné informécie
tykajice sa PMCF;

g)  navrhovany profil a odbornl pripravu pre pouzivatel'ov;

h)  informacie o vSetkych rezidualnych rizikach a vsetkych neziaducich ucinkoch,
upozornenia a preventivne opatrenia.

3. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovit’ navrh a prezentaciu

jednotlivych prvkov tdajov, ktoré je potrebné zahrnit’ do sthrnu parametrov bezpecnosti a

klinického vykonu. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s konzultacnym

postupom uvedenym v ¢lanku 114 ods. 2.
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Clanok 33

Europska databdza zdravotnickych pomocok

l. Komisia po porade s MDCG zriadi, vedie a spravuje Europsku databazu zdravotnickych

pomocok (Eudamed), a to na tieto ucely:

a)  umoznit adekvatnu informovanost’ verejnosti o pomdckach uvedenych na trh, o
prislusnych certifikatoch vydanych notifikovanymi osobami a o prislusnych

hospodarskych subjektoch;

b)  umoznit unikatnu identifikaciu pomdcok na vnutornom trhu a ulahcit’ ich

vysledovatelnost’;

¢) umoznit adekvatnu informovanost’ verejnosti o klinickych ski§aniach a umoznit
zadéavatel'om klinickych sktSani, aby mohli dodrzat’ povinnosti podla ¢lankov 62 az

80, ¢lanku 82 a akéhokol'vek aktu prijatého podl'a ¢lanku 81;

d) umoznit’ vyrobcom, aby mohli dodrzat’ informacné povinnosti stanovené v ¢lankoch

87 az 90 alebo v akomkol'vek akte prijatom podl'a ¢lanku 91;
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e) umoznit prislusnym orgadnom ¢lenskych Statov a Komisii, aby mohli na zaklade
dostatocnych informécii vykonavat’ ulohy, ktoré im vyplyvaju z tohto nariadenia, a

posilnit’ spolupracu medzi nimi.
2. Eudamed tvoria tieto elektronické systémy:
a) elektronicky systém registracie pomdcok uvedeny v ¢lanku 29 ods. 4;
b)  databaza UDI uvedena v ¢lanku 28;
c) elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov uvedeny v ¢lanku 30;
d) elektronicky systém notifikovanych osob a certifikatov uvedeny v ¢lanku 57;
e) elektronicky systém klinickych skiSani uvedeny v ¢lanku 73;

f)  elektronicky systém vigilancie a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v
¢lanku 92;

g) elektronicky systém trhového dohl'adu uvedeny v ¢lanku 100.

PE-CONS 14/17 134
SK



Komisia pri navrhovani Eudamedu nélezite zohl'adni jej kompatibilitu s vnutrostatnymi
databazami a vnutroStatnymi webovymi rozhraniami, aby bolo mozné importovat’ a

exportovat’ udaje.

Udaje do Eudamedu vkladajua ¢lenské $taty, notifikované osoby, hospodarske subjekty a
zadavatelia, ako sa vymedzuje v ustanoveniach tykajacich sa elektronickych systémov
uvedenych v odseku 2. Komisia poskytne pouzivatel'om systému Eudamed technicku a

administrativnu podporu.

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

elektronickych systémoch uvedenych v odseku 2.

Komisia zabezpeci, aby verejné ¢asti Eudamedu boli v pouzivatel'sky tstretovom a 'ahko

vyhladavatenom formate.
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6. Eudamed obsahuje osobné udaje len rozsahu nevyhnutnom na to, aby sa v elektronickych
systémoch uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku mohli zhromazd’ovat a spractuvat’
informécie v sulade s tymto nariadenim. Osobné udaje sa uchovavaju v podobe, ktora
umoznuje identifik4ciu tdajov dotknutych os6b pocas obdobia, ktoré nepresahuje obdobia

uvedené v ¢lanku 10 ods. 8.

7. Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby dotknuté osoby mohli ti¢inne uplatiiovat’ svoje
pravo na informacie, pravo na pristup, pravo na opravu udajov a pravo namietat’ v sulade s
nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a so smernicou 95/46/EHS. Taktiez zabezpecia, aby dotknuté
osoby mohli G¢inne uplatiiovat’ svoje pravo na pristup k udajom, ktoré sa ich tykaju, a
pravo na to, aby sa nepresné alebo neuplné udaje opravili a vymazali. V rdmci svojich
prislusnych povinnosti Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa nepresné a nezakonne
spracované udaje vymazali v sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi. Opravy a
vymazania sa vykonajui ¢o najskor, a nie neskor ako 60 dni po podani Ziadosti zo strany

dotknutej osoby.

8. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovi podrobné pravidla potrebné na
vytvorenie a vedenie Eudamedu. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3. Pri prijimani uvedenych vykonavacich aktov
Komisia pokial’ mozno, ¢o najviac zabezpeci vyvoj systému tak, aby sa zabranilo vlozZeniu
rovnakej informacie dvakrat v ramci toho ist¢ého modulu alebo v r6znych moduloch

systému.
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V stvislosti so svojimi povinnostami podla tohto ¢lanku a so spractivanim prislusnych
osobnych udajov sa Komisia poklada za prevadzkovatel'a Eudamedu a jeho elektronickych

systémov.

Clanok 34

Funkcénost Eudamedu

Komisia v spolupraci s MDCG vypracuje funkéné Specifikacie Eudamedu. Komisia
vypracuje plan vykonavania tychto Specifikacii do ... [12 mesiacov po datume
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. Ugelom tohto planu je zabezpeéit, aby bol
Eudamed plne funkény k datumu, ktory umozni Komisii uverejnit’ oznam uvedeny v
odseku 3 do ... [dva mesiace pred datumom uplatiiovania stanovenym v tomto nariadeni], a
aby sa dodrzali vSetky ostatné relevantné lehoty stanovené v ¢lanku 123 tohto nariadenia a

v &lanku 113 nariadenia (EU) 2017/...".

Komisia na zaklade spravy z nezavislého auditu informuje MDCG o tom, Ze overila, ze
Eudamed dosiahol plnt funkénost’ a spina funkéné $pecifikcie vypracované na zaklade

odseku 1.

U. v.: Vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10729/16.
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3. Komisia po porade s MDCG a po konstatovani, Ze boli splnené podmienky uvedené v

odseku 2, uverejni v tomto zmysle oznam v Uradnom vestniku Europskej unie.

Kapitola IV

Notifikované osoby

Clanok 35

Organy zodpovedné za notifikované osoby

1. Akykol'vek ¢lensky §tat, ktory méa v umysle autorizovat’ organ posudzovania zhody ako
notifikovanu osobu, alebo uz autorizoval notifikovant osobu na vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody podl'a tohto nariadenia, vymenuje orgén (d’alej len ,,organ
zodpovedny za notifikované osoby*), ktory moze podla vnutrostatneho prava pozostavat
zo samostatnych subjektov a bude zodpovedny za stanovovanie a vykonavanie postupov
potrebnych na posudzovanie, autorizaciu a notifikaciu organov posudzovania zhody, ako aj

za monitorovanie notifikovanych osob vratane subdodavatel'ov a pobociek tychto osob.

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

konfliktu zauyjmov s organmi posudzovania zhody.
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3. Orgén zodpovedny za notifikované osoby je organizovany takym spésobom, aby kazdé
rozhodnutie tykajice sa autorizacie alebo notifikacie prijimali ini pracovnici ako ti, ktori

posudenie vykonali.

4. Organ zodpovedny za notifikované osoby nevykonava Ziadne ¢innosti, ktoré vykonavaju

notifikované osoby na komer¢nom ¢i konkuren¢nom zéklade.

5. Orgén zodpovedny za notifikované osoby zarucuje doverné aspekty informacii, ktoré st
mu poskytované. S ostatnymi ¢lenskymi Statmi, s Komisiou, a pokial je to potrebné,

s inymi regulacnymi organmi si vSak vymiena informacie o notifikovanych osobéach.

6. Organ zodpovedny za notifikované osoby musi mat’ neustale k dispozicii dostatocny pocet

odborne sposobilych zamestnancov na riadne vykonavanie svojich uloh.

Ak je organom zodpovednym za notifikované osoby iny organ ako prislusny vnutroStatny
organ pre zdravotnicke pomocky, zabezpeci, aby sa s tymto organom zodpovednym za

zdravotnicke pomdcky viedli konzultacie o prislusnych otazkach.
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7. Clenské staty zverejnia vS§eobecné informadcie o svojich opatreniach, ktorymi sa riadi
posudzovanie, autorizacia a notifikacia orgdnov posudzovania zhody, o postupoch

monitorovania notifikovanych osdb, ako aj o zmenéch, ktoré maju na takéto ulohy zdsadny

vplyv.

8. Organ zodpovedny za notifikované osoby sa podiel’a na ¢innostiach partnerského

preskiimania ustanovenych v ¢lanku 48.

Clanok 36
Poziadavky tykajuce sa notifikovanych os6b

1. Notifikované osoby vykonavaju tilohy, na ktorych vykonavanie boli autorizované v sulade
s tymto nariadenim. Musia spiiiat’ organizaéné a vieobecné poziadavky, ako aj poziadavky
tykajlice sa riadenia kvality, zdrojov a postupov potrebné na splnenie tychto uloh.

Notifikované osoby predovsetkym musia spinat’ poziadavky uvedené v prilohe VII.

Na splnenie poziadaviek uvedenych v prvom pododseku musia mat’ notifikované osoby
neustale k dispozicii dostato¢ny pocet administrativnych, technickych a vedeckych
zamestnancov v sulade s oddielom 3.1.1 prilohy VII, ako aj zamestnancov

s prislusnymi odbornymi znalostami z klinickej praxe v sulade s oddielom 3.2.4 prilohy

VII, ktori su, pokial’ je to mozné, zamestnancami samotnej notifikovanej osoby.
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Zamestnanci uvedeni v oddieloch 3.2.3 a 3.2.7 prilohy VII musia byt zamestnancami

samotnej notifikovanej osoby a nesmu byt externymi odbornikmi alebo subdodéavatel'mi.

Notifikované osoby spristupnia a predloZia na poziadanie vSetky prislusné dokumenty
(vratane dokumentacie vyrobcu) organu zodpovednému za notifikované osoby, aby mohol
vykonat’ ich posudenie, autorizaciu, notifikdciu, monitorovanie a dohl'ad a aby sa ul’ah¢ilo

posudzovanie uvedené v tejto kapitole.

Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v prilohe VII moze
Komisia prijat’ vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok
rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 37
Pobocky a subdodavatelia

V pripade, Ze notifikovana osoba zadava Specifické tllohy spojené s posudzovanim zhody
subdodavatel'ovi alebo sa so Specifickymi ulohami spojenymi s posudzovanim zhody
obracia na poboc¢ku, overi, ¢ subdodavatel’ alebo pobocka spliiaju uplatnitelné poziadavky
ustanovené v prilohe VII, a nalezitym sposobom o tom informuje organ zodpovedny za

notifikované osoby.
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2. Notifikované osoby nest plni zodpovednost’ za tlohy, ktoré v ich mene plnia

subdodavatelia alebo pobocky.
3. Notifikované osoby zverejnia zoznam svojich pobociek.

4. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zadavat’ subdodéavatel'ovi alebo ich moze
vykonévat’ pobocka pod podmienkou, Ze sa to nalezitym spdsobom oznamilo pravnickej

alebo fyzickej osobe, ktora poziadala o posudenie zhody.

5. Notifikované osoby uchovavaji pre vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované
osoby vsetky prislusné dokumenty tykajuce sa overenia kvalifikacii subdodédvatel’a alebo

pobocky a prace vykonanej subdodévatel'om alebo pobockou v zmysle tohto nariadenia.
Clanok 38
Ziadost orgdnov posudzovania zhody o autorizdciu

1. Orgény posudzovania zhody predkladaju ziadost’ o autorizaciu orgdnu zodpovednému za

notifikované osoby.
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2. V uvedenej ziadosti su $pecifikované ¢innosti posudzovania zhody vymedzené v tomto
nariadeni, a typy pomocok, v suvislosti s ktorymi dany organ ziada o autorizaciu, pricom

ziadost’ je podlozena dokumentaciou, v ktorej sa preukazuje sulad s prilohou VII.

Pokial’ ide o organizacné a vSeobecné poziadavky a poziadavky tykajice sa riadenia
kvality stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VII, mdze sa predlozit’ platné osvedcenie

o akreditécii a zodpovedajiica hodnotiaca sprava vydana vnutrostatnym akreditaénym
organom v sulade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 a tieto dokumenty sa zohl'adnia pocas
posudzovania opisaného v &lanku 39. Ziadatel’ v§ak na preukéazanie suladu s tymito

poziadavkami spristupni na poziadanie celu dokumentaciu uvedenu v prvom pododseku.

3. Notifikovana osoba aktualizuje dokumentaciu uvedenu v odseku 2 vzdy, ked’ d6jde
k relevantnym zmendm, ¢im sa organu zodpovednému za notifikované osoby umozni
monitorovat’ a overovat’ nepretrzité plnenie vsetkych poziadaviek stanovenych v prilohe

VIL
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Clanok 39

Posudenie Ziadosti

l. Organ zodpovedny za notifikované osoby do 30 dni skontroluje, ¢i je Ziadost’ uvedend v
¢lanku 38 upln4, a poziada ziadatel'a o poskytnutie vSetkych chybajucich informécii. Ked’

je ziadost’ Uplna, zasle ju tento vnutroStatny organ Komisii.

Organ zodpovedny za notifikované osoby preskiima ziadost” a sprievodnii dokumentaciu v

sulade s vlastnymi postupmi a vypracuje predbezni hodnotiacu spravu.

2. Organ zodpovedny za notifikované osoby predlozi predbezni hodnotiacu spravu Komisii,

ktora ju bezodkladne zasle MDCG.
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Komisia v suc¢innosti s MDCG do 14 dni od predlozenia spravy, ktoré sa uvadza v odseku
2 tohto clanku, vymenuje spolo¢nu skupinu pre posudzovanie, ktord pozostava z troch
odbornikov, pokial’ si osobitné okolnosti nevyziadaju iny pocet odbornikov, vybranych zo
zoznamu uvedeného v ¢lanku 40 ods. 2. Jeden z odbornikov musi byt’ zastupcom Komisie,
pricom koordinuje ¢innosti spolo¢nej skupiny pre posudzovanie. Zvysni dvaja odbornici
musia pochadzat’ z inych ¢lenskych Statov, nez je ¢lensky stat, v ktorom je ziadajici organ

posudzovania zhody usadeny.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie sa skladé z prislusSnych odbornikov, ktori musia mat’
kvalifikaciu na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody a na typy pomdcok, ktorych sa
tyka Ziadost’, alebo ak sa postup posudzovania iniciuje v sulade s ¢lankom 47 ods. 3,
skusenosti, na zdklade ktorych sa zabezpeci primerané posudenie dané¢ho konkrétneho

problému.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni po svojom vymenovani preskiima
dokumentéciu predlozenu so ziadostou v stlade s ¢lankom 38. Spolo¢né skupina pre
posudzovanie mdze organu zodpovednému za notifikované osoby predkladat’ informacie
so spitnou védzbou alebo pozadovat’ od neho objasnenie tykajuce sa ziadosti a planovaného

posudenia na mieste.
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Orgén zodpovedny za notifikované osoby so spolo¢nou skupinou pre posudzovanie
naplanuju a vykonaju posudenie ziadajuceho organu posudzovania zhody na mieste a v
relevantnom pripade aj postidenie vSetkych pobociek a subdodavatelov, ktori sa

nachadzaji v Unii ¢i mimo nej a majl sa zapojit’ do procesu posudzovania zhody.
Posudenie ziadajuceho orgédnu na mieste vedie organ zodpovedny za notifikované osoby.

5. Zistenia tykajlce sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany
ziadajuceho organu posudzovania zhody sa predlozia pocas procesu posudzovania a organ
zodpovedny za notifikované osoby ich prediskutuje so spolo¢nou skupinou pre
posudzovanie v zaujme dosiahnutia konsenzu a vyjasnenia akychkol'vek nestihlasnych

stanovisk vo veci posudenia ziadosti.

Na konci postidenia na mieste organ zodpovedny za notifikované osoby predlozi
ziadajucemu organu posudzovania zhody zoznam pripadov nestladu, ktoré vyplynuli z

posudenia a suhrn postudenia, ktoré vypracovala spolo¢nd skupina pre posudzovanie.

Ziadajuci organ posudzovania zhody predlozi vnutroStaitnemu orgénu v stanovenej lehote

plan napravnych a preventivnych opatreni s cielom riesit’ pripady nestladu.
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Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 30 dni od dokonéenia posudenia na mieste
zdokumentuje vSetky zostavajice nesuhlasné stanoviska, pokial’ ide o posudenie, a zasle

ich orgdnu zodpovednému za notifikované osoby.

Organ zodpovedny za notifikované osoby po prijati planu napravnych a preventivnych
opatreni od ziadajuceho organu posudi, ¢i sa pripady nestiladu zistené pocas posudenia
nalezite riesili. V tomto plane sa uvadzaju zakladné priciny zisteného nestiladu a musi

obsahovat’ ¢asovy ramec na vykonanie opatreni, ktoré su v nom uvedené.

Organ zodpovedny za notifikované osoby po potvrdeni planu ndpravnych a preventivnych
opatreni postlpi tento plan a svoje stanovisko k nemu spolo¢nej skupine pre posudzovanie.
Spolo¢na skupina pre posudzovanie mdze poziadat’ organ zodpovedny za notifikované

osoby o d’alSie objasnenie a Gpravy.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby predlozi svoju zavere¢nti hodnotiacu spravu,

ktora obsahuje:

— vysledok postdenia,
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— potvrdenie, Ze napravnym a preventivnym opatreniam bola venovana primerana

pozornost’, a ak to bolo potrebné, vykonali sa,

— vSetky zostavajuce nesthlasné stanoviskd v rdmci spolo¢nej skupiny pre

posudzovanie, a pripadne
—  odporucany rozsah autorizacie.

8. Orgén zodpovedny za notifikované osoby predlozi svoju zavere¢nu hodnotiacu spravu a v
relevantnych pripadoch navrh autorizacie Komisii, MDCG a spolo¢nej skupine pre

posudzovanie.

9. Spolo¢né skupina pre posudzovanie poskytne kone¢né stanovisko k hodnotiacej sprave,
ktora pripravil organ zodpovedny za notifikované osoby, a v relevantnych pripadoch k
navrhu autorizacie do 21 dni od prijatia uvedenych dokumentov Komisii, ktora
bezodkladne predlozi uvedené konecné stanovisko MDCG. Do 42 dni po prijati stanoviska
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje MDCG odporacanie tykajice sa navrhu
autorizacie, ktoré organ zodpovedny za notifikované osoby nalezite zohl'adni pri svojom

rozhodovani o autorizacii notifikovanej osoby.
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10.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
podrobnych pravidiel, ktorymi sa vymedzuju postupy a spravy pre predkladanie ziadosti o
autorizaciu uvedenych v ¢lanku 38, ako aj posudzovanie Ziadosti stanovené v tomto
¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmua v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 40

Nominacia odbornikov na spolocné posudzovanie Ziadosti o notifikaciu

Clenské $taty a Komisia nominuji odbornikov kvalifikovanych v oblasti posudzovania
organov posudzovania zhody v oblasti zdravotnickych pomdcok na ucast’ na ¢innostiach

uvedenych v ¢lankoch 39 a 48.

Komisia vedie zoznam odbornikov nominovanych podl'a odseku 1 tohto ¢lanku spolu s
informaciami o ich konkrétnej oblasti spdsobilosti a odbornych znalostiach. Tento zoznam
sa spristupni prislusSnym organom c¢lenskych Statov prostrednictvom elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 57.
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Cldnok 41
Jazykové poZiadavky

Vsetky dokumenty pozadované podl'a ¢lankov 38 a 39 musia byt’ vypracované v jazyku alebo

jazykoch, ktoré urci dotknuty clensky Stat.

Clenské Staty pri uplatiiovani prvého odseku zvazia akceptovanie a pouzivanie jazykov bezne

pouzivanych v lekarskej oblasti pre celu dotknutii dokumentaciu alebo jej Cast’.

Komisia poskytne podla ¢lankov 38 a 39 preklady dokumentacie alebo jej Casti do jedného z
tradnych jazykov Unie potrebné na to, aby tejto dokumentécii mohla lahko porozumiet’ spoloéna

skupina pre posudzovanie vymenovana v sulade s ¢lankom 39 ods. 3.
Cldnok 42
Postup urcenia a notifikacny postup

1. Clenské $taty mozu autorizovat’ len tie organy posudzovania zhody, ktorych posudzovanie

sa ukoncilo podla ¢lanku 39 a ktoré je v stilade s prilohou VII.
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Clenské $taty oznamuju Komisii a ostatnym &lenskym $tatom organy posudzovania zhody,
ktoré autorizovali, pricom vyuzivaju elektronicky notifika¢ny nastroj v rdmci databazy

notifikovanych osob, ktory vyvinula a spravuje Komisia (NANDO).

V notifikacii sa jasne za pouzitia koddov uvedenych v odseku 13 tohto ¢lanku Specifikuje
rozsah autorizacie uvedenim ¢innosti posudzovania zhody, ako je to vymedzené v tomto
nariadeni, a typov pomdcok, ktoré je notifikovana osoba opravnend posudzovat, a bez

toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, vSetky podmienky suvisiace s autorizaciou.

K notifikacii sa priklada zavere¢nd hodnotiaca sprava organu zodpovedného za
notifikované osoby, konecné stanovisko spolo¢nej skupiny pre posudzovanie uvedené
v ¢lanku 39 ods. 9 a odporacanie MDCG. Ak notifikujuci ¢lensky Stat nepostupuje v

sulade s odporti¢anim MDCG, poskytne riadne podlozené odovodnenie.

Notifikujuci ¢lensky $tat, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, informuje Komisiu a
ostatné Clenské Staty o vSetkych podmienkach suvisiacich s autorizaciou a poskytne im
dokumentéciu, ktord je dokazom toho, ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie pravidelného
monitorovania notifikovanej osoby a d’alSieho plnenia poziadaviek stanovenych v

prilohe VII.
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Do 28 dni od oznamenia uvedeného v odseku 2 méze Clensky stat alebo Komisia vzniest’
pisomné namietky, v ktorych uvedie svoje argumenty tykajlce sa notifikovanej osoby
alebo jej monitorovania, ktoré vykonava organ zodpovedny za notifikované osoby. Ak sa
nevznesie Ziadna namietka, Komisia uverejni notifikaciu v systéme NANDO do 42 dni od

jej prijatia podl'a odseku 2.

Ak ¢lensky stat alebo Komisia vznesti namietky v stlade s odsekom 6, Komisia predlozi
vec MDCG do 10 dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 6. Po porade so zucastnenymi
stranami poskytne MDCG svoje stanovisko najneskor do 40 dni po tom, ako sa jej dana
vec predlozila. Ak MDCG zastava nazor, ze notifikdciu moZno prijat, Komisia ju uverejni

v systétme NANDO do 14 dni.

Ak MDCG po porade, ktora prebehla v sulade s odsekom 7, potvrdi existujiicu namietku
alebo vznesie d’alSiu namietku, notifikujici ¢lensky Stat poskytne pisomnu reakciu na toto
stanovisko MDCG do 40 dni od jeho dorucenia. V tejto reakcii notifikujuci ¢lensky Stat
odpovie na namietky vznesené v stanovisku a uvedie dovody pre svoje rozhodnutie o

autorizacii alebo neautorizacii dané¢ho organu posudzovania zhody.
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10.

1.

12.

Ak sa notifikujuci ¢lensky $tat rozhodne potvrdit’ svoje rozhodnutie autorizovat’ organ
posudzovania zhody, pricom v sulade s odsekom 8 uvedie svoje dovody, Komisia uverejni

notifikaciu v systéme NANDO do 14 dni odo dna, ked’ bola informovana.

Pri uverejneni notifikacie v syst¢éme NANDO Komisia tieZ do elektronického systému
uveden¢ho v ¢lanku 57 doplni informacie tykajice sa notifikacie notifikovanej osoby spolu
s dokumentmi uvedenymi v odseku 4 tohto ¢lanku a stanovisko a reakcie uvedené v

odsekoch 7 a 8 tohto ¢lanku.

Autorizacia sa stava platnou prvym diiom po uverejneni notifikacie v systéme NANDO.
Uverejnena notifikéacia uvadza rozsah zdkonnej ¢innosti posudzovania zhody notifikovanej

osoby.

Dotknuty organ posudzovania zhody moze vykonéavat’ ¢innosti notifikovanej osoby len po

nadobudnuti platnosti autorizacie v sulade s odsekom 11.
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13. Komisia do ... [Sest’ mesiacov od datumu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
vypracuje prostrednictvom vykonavacich aktov zoznam kodov a zodpovedajucich typov
pomdcok s cielom Specifikovat’ rozsah autorizacie notifikovanych oséb. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmt v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods.
3. Komisia moze po porade s MDCG uvedeny zoznam aktualizovat’, okrem iného na

zéklade informacii, ktoré vyplyvaju z koordina¢nych ¢innosti opisanych v ¢lanku 48.

Clanok 43

Identifikacné cislo a zoznam notifikovanych osob

1. Komisia prideli identifikacné ¢islo kazdej notifikovanej osobe, v pripade ktorej vstupila
notifikacia do platnosti v sulade s ¢lankom 42 ods. 11. Prideli jej jediné identifika¢né Cislo,
aj ked’ je osoba notifikovana podla niekol’kych aktov Unie. Ak autorizacia prebehne v
sulade s tymto nariadenim uspesne, osobe notifikovanej podl'a smernic 90/385/EHS a

93/42/EHS zostava identifikacné Cislo, ktoré sa im pridelilo podl'a uvedenych smernic.
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2. Komisia spristupniuje verejnosti prostrednictvom systému NANDO zoznam 0s0b
notifikovanych v zmysle tohto nariadenia vratane identifikacnych ¢isiel, ktoré im boli
pridelené, a ¢innosti posudzovania zhody, ako ich vymedzuje toto nariadenie, a typov
pomocok, v stvislosti s ktorymi boli notifikované. Tento zoznam tiez spristupni v

elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 57. Aktualizéciu tohto zoznamu zabezpecuje

Komisia.
Cldnok 44
Monitorovanie a opdtovné posudenie notifikovanych oséb
1. Notifikované osoby bezodkladne a najneskér do 15 dni informuju organ zodpovedny za

notifikované osoby o vSetkych relevantnych zmendach, ktoré by mohli mat’ vplyv na
plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VII alebo na ich schopnost’ vykonéavat’ ¢innosti

posudzovania zhody tykajuce sa pomocok, pre ktoré boli autorizované.

2. Organy zodpovedné za notifikované osoby monitoruji notifikované osoby usadené na ich
uzemi a ich pobocky a subdodavatel'ov, aby zabezpecili stale plnenie poziadaviek a plnenie
ich povinnosti ustanovenych v tomto nariadeni. Notifikované osoby poskytuji na ziadost’
ich organu zodpovedného za notifikované osoby vSetky prislusné informécie a dokumenty

potrebné na to, aby dany orgédn, Komisia a iné ¢lenské Staty mohli overovat’ stilad.
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3. Ak Komisia alebo organ ¢lenského $tatu predlozi ziadost’ notifikovanej osobe usadenej na
uzemi in¢ho Clenského Statu tykajicu sa posudenia zhody vykonaného touto notifikovanou
osobou, zasle kopiu tejto ziadosti organu zodpovednému za notifikované osoby tohto iné¢ho
¢lenského $tatu. Dotknutd notifikovana osoba odpovie na tuto ziadost’ bezodkladne a
najneskor do 15 dni. Organ zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského §tatu, v ktorom
je osoba usadena, zabezpeci, aby notifikovana osoba vybavila ziadosti predlozené organmi
ktoréhokol'vek iného ¢lenského $tatu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje legitimny dévod

na to, aby tak nekonal, pri¢om v takom pripade sa vec moze postipit MDCG.

4. Organy zodpovedné za notifikované osoby minimalne raz ro¢ne opétovne posudia, ¢i
notifikované osoby usadené na ich prisluSnom tizemi a v relevantnych pripadoch aj
pobocky a subdodévatelia, ktori patria do zodpovednosti uvedenych notifikovanych oséb,
nad’alej spinajii poziadavky a plnia si povinnosti stanovené v prilohe VII. Su¢astou
uvedeného presktimania je posudenie kazdej notifikovanej osoby na mieste a v pripade

potreby aj posudenie jej pobociek a subdodavatelov.
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Organ zodpovedny za notifikované osoby vykondva ¢innosti monitorovania a posudenia v
sulade s planom ro¢ného posudzovania, aby sa zabezpecilo, ze dokéze u€inne monitorovat’
pokracujuce plnenie poziadaviek tohto nariadenia zo strany notifikovanej osoby. V
uvedenom plane sa poskytne odovodneny harmonogram frekvencie posudzovania
notifikovanej osoby a najmé pridruzenych pobociek a subdodavatel'ov. Uvedeny organ
predlozi svoj rocny plan monitorovania a posudenia kazdej notifikovanej osoby, za ktoru

zodpoveda, MDCG a Komisii.

5. Monitorovanie notifikovanych osdb zo strany organu zodpovedného za notifikované osoby
zahfiia overovacie audity persondlu notifikovanych osdb, a v pripade potreby aj
akéhokol'vek personalu pobociek a subdodavatel'ov, ked’Ze tento personal je pri

posudzovani systému riadenia kvality v priestoroch vyrobcu.

6. Pri monitorovani notifikovanych osob, ktoré vedie organ zodpovedny za notifikované
osoby, sa zohl'adiiuji udaje pochadzajtce z trhového dohl'adu, vigilancie a dohl'adu

vyrobcu po uvedeni na trh, aby sa pomohlo usmernit’ ¢innosti tohto monitorovania.

Organ zodpovedny za notifikované osoby zabezpeci systematické rieSenie st'aznosti,
nadviazanie na in¢ informacie, a to aj od d’alSich ¢lenskych statov, z ktorych by mohlo
vyplyvat’ neplnenie povinnosti notifikovanej osoby alebo jej odklon od beznych alebo

najlepsich postupov.
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10.

11.

An z vedny z i vané 07 Vi 5 i vania ¢i
Organ zodpovedny za notifikované osoby moze okrem pravidelného monitorovania ¢i
posudenia na mieste vykonat’ bleskové, neohldsené alebo ,,dovodné* preskiimania, ak je

potrebné zaoberat’ sa konkrétnou otdzkou alebo overit’ plnenie poziadaviek.

Organ zodpovedny za notifikované osoby preskiima posudenia technickej dokumentacie zo
strany notifikovanej osoby najmé dokumentacie klinickych hodnoteni vyrobcov, ako je

d’alej uvedené v ¢lanku 45.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby zdokumentuje a zaznamena vsetky zistenia
tykajtce sa neplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany notifikovanej osoby

a monitoruje v€asné vykondvanie ndpravnych a preventivnych opatreni.

Tri roky po notifikécii notifikovanej osoby a potom kazdé Styri roky vykondva organ
zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského §tatu, v ktorom je osoba usadend, a spolocna
skupina pre posudzovanie, vymenovana na ucely postupu uvedeného v ¢lankoch 38 a 39,
plné opitovné posudenie, na zaklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovana osoba nad’alej spina

poziadavky stanovené v prilohe VII.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 115 s cielom
zmenit’ odsek 10, aby sa zmenila frekvencia vykondvania uplného opédtovného postidenia

uvedeného v uvedenom odseku.
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12. Clenské $taty podavaju Komisii a MDCG aspoti raz za rok spravu o svojich
monitorovacich ¢innostiach a ¢innostiach posudzovania na mieste tykajucich sa
notifikovanych osob a pripadne aj pobociek a subdodavatelov. V tejto sprave sa poskytni
podrobné informécie o uvedenych ¢innostiach vratane ¢innosti uvedenych v odseku 7,
pricom MDCG a Komisia s fiou zaobchadzaju ako s dovernou; uvedie sa v nej vsak aj

suhrn, ktory sa spristupni verejnosti.

Tento suhrn spravy sa vlozi do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.

Clanok 45
Preskumanie posudenia technickej dokumentacie a dokumentacie klinického hodnotenia, ktoré

vykonala notifikovanad osoba

1. Orgén zodpovedny za notifikované osoby ako stucast’ svojho prebiehajiceho monitorovania
notifikovanych 0sob preskiima primerany pocet posudeni technickej dokumentacie
vyrobcu zo strany notifikovanej osoby najmi dokumentacie klinického hodnotenia ako je
uvedené v oddiele 6.1 pism. ¢) a d) prilohy II, aby overil zavery, ktoré notifikovana osoba
vyvodila na zdklade informacii poskytnutych vyrobcom. Preskiimania zo strany orgénu

zodpovedného za notifikované osoby sa vykonavaji na dial’ku i na mieste.
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2. Naplanuje sa vzorka preskimanych spisov podla odseku 1, ktora je reprezentativna z
hl'adiska typov pomocok certifikovanych notifikovanou osobou a rizika, ktoré predstavuju,
najma pokial’ ide o vysokorizikové pomdcky, a ktora je primerane odovodnend a
zdokumentovand v plane vzoriek, ktory organ zodpovedny za notifikované osoby

spristupni na poziadanie MDCG.

3. Orgén zodpovedny za notifikované osoby preskima, ¢i sa posudenie zo strany
notifikovanej osoby vykonalo nalezite, a skontroluje pouzité postupy, sivisiacu
dokumentéciu a zavery, ktoré¢ notifikovana osoba vyvodila. Su¢ast’'ou takejto kontroly je
technickd dokumentacia a dokumentacia klinického hodnotenia tykajuce sa vyrobcu, z
ktorych notifikovana osoba pri svojom postdeni vychddzala. Takéto preskimania sa

vykonavaju s vyuzitim CS.

4. Uvedené preskiimania tvoria tiez sti¢ast’ opatovného posudenia notifikovanych osob
v sulade s ¢lankom 44 ods. 10 a ¢innost'ami spolocného posudzovania uvedenymi v ¢lanku

47 ods. 3. Preskumania sa vykonaju s vyuzitim primeranych odbornych znalosti.
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5. MDCG méze na zéklade sprav z uvedenych preskiimani a posudeni zo strany organu
zodpovedného za notifikované osoby alebo spolocnych skupin pre posudzovanie, ako aj
informdcii ziskanych pri ¢innostiach trhového dohl'adu, vigilancie a dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh v zmysle kapitoly VII, na zédklade nepretrzit¢ého monitorovania technického
pokroku alebo identifikacie obav a vznikajucich problémov tykajlcich sa bezpecnosti a
vykonu pomocok, odporucit’, aby sa vyber vzoriek vykonany podla tohto ¢lanku vztahoval
na vacsi alebo mensi podiel technickej dokumentacie a dokumentacie klinickych hodnoteni

posudenych notifikovanou osobou.

6. Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
podrobnych pravidiel, suvisiacich dokumentov a koordinécie preskimania postudeni
technickej dokumentécie a dokumentacie klinického hodnotenia uvedené v tomto ¢lanku,
ako aj pre koordinaciu tychto posudeni. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s

postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
Clanok 46
Zmeny v autorizdcii a notifikdcii

1. Organ zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty

o vSetkych relevantnych zmendch tykajtcich sa autorizacie notifikovanej osoby.

Postupy uvedené v ¢lanku 39 a ¢lanku 42 sa uplatiiuji na rozsirovanie rozsahu poésobnosti

autorizacie.
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V pripade inych zmien autorizacie ako tych, ktoré sa tykaju rozsirenia jej rozsahu

pOsobnosti, sa uplatiiuja postupy ustanovené v nasledujucich odsekoch.

Komisia bezodkladne uverejni zmenen notifikaciu v systéme NANDO. Komisia
bezodkladne vlozi informécie o zmene autorizacie notifikovanej osoby do elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 57.

Ak sa notifikovana osoba rozhodne ukoncit’ svoje ¢innosti posudzovania zhody, o najskor
to oznami organu zodpovednému za notifikované osoby a dotknutym vyrobcom a v
pripade planovaného ukoncenia uvedenych ¢innosti jeden rok pred ich ukoncenim.
Certifikaty moZu zostat’ v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po ukonceni
¢innosti notifikovanej osoby pod podmienkou, Ze d’alSia notifikovana osoba pisomne
potvrdi, Ze prevezme zodpovednost’ za pomdcky, na ktoré sa tieto certifikaty vztahuju.
Nova notifikovana osoba dokon¢i tplné postudenie dotknutych pomdcok do konca
uvedenej lehoty pred vydanim nového certifikatu pre tieto pomdcky. Ak notifikovana
osoba ukoncila svoju ¢innost’, organ zodpovedny za notifikované osoby odnime

autorizaciu.
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Ak organ zodpovedny za notifikované osoby zisti, Ze notifikovana osoba uz nespina
poziadavky stanovené v prilohe VII alebo neplni svoje povinnosti alebo nevykonala
potrebné napravné opatrenia, pozastavi, obmedzi, alebo tplne ¢i ¢iastocne odnime
autorizaciu, podl'a toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti zavazné. Pozastavenie nesmie prekrocit’ obdobie jedného roka a je mozné ho

raz prediZit’ na rovnaké obdobie.

Organ zodpovedny za notifikované osoby bezodkladne informuje Komisiu a ostatné

Clenské Staty o kazdom pozastaveni, obmedzeni €i odiiati autorizacie.

Ak je autorizdcia notifikovanej osoby pozastavena, obmedzena alebo uplne alebo ¢iasto¢ne

odnata, notifikované osoba o tom informuje prislusnych vyrobcov najneskor do 10 dni.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odnatia autorizacie organ zodpovedny za
notifikované osoby vykona nalezité kroky, aby zabezpecil uchovanie dokumentacie
prislusnej notifikovanej osoby a jej spristupnenie organom inych ¢lenskych Statov
zodpovednym za notifikované osoby a organom zodpovednym za trhovy dohl'ad na ich

Ziadost'.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odnatia autorizacie organ zodpovedny za

notifikované osoby:

a)  posudzuje vplyv na certifikaty vydané notifikovanou osobou;
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b)

d)

predklada Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom spravu o svojich zisteniach do troch

mesiacov po Uradnom oznameni zmien v autorizacii,

pozaduje od notifikovanej osoby, aby v primeranej lehote, ktort tento organ stanovi,
s cielom zaistit’ bezpecnost’ pomdcok na trhu pozastavila platnost’ vSetkych
certifikatov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok vydania, alebo aby

takéto certifikaty stiahla;

vkladé do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informacie suvisiace s

certifikatmi, o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych ziadal;

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informuje prislusny
organ pre zdravotnicke pomdcky v ¢lenskom $tate, v ktorom ma dotknuty vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, o certifikatoch, o ktorych pozastavenie alebo
stiahnutie ziadal. Ak je to potrebné na zabranenie potencidlnemu riziku pre zdravie
alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych 0sob, tento prislusny organ

prijme primerané opatrenia.

8. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bola autorizécia

pozastavena alebo obmedzend, zostavaju certifikaty platné za tychto okolnosti:

a)

organ zodpovedny za notifikované osoby do jedného mesiaca od pozastavenia alebo
obmedzenia potvrdil, Ze vo vzt'ahu k certifikatom, na ktoré sa pozastavenie alebo
obmedzenie vztahuje, neexistuje bezpecnostny problém a organ zodpovedny za
notifikované osoby navrhol harmonogram a ¢innosti, ktoré by mali viest’ k zruSeniu

uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia; alebo
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b)

organ zodpovedny za notifikované osoby potvrdil, Ze sa poc¢as daného pozastavenia
alebo obmedzenia nebudu vydavat’, menit’ ani opatovne vydavat’ ziadne certifikaty, a
uvedie, ¢i je notifikované osoba spdsobila nad’alej monitorovat existujuce certifikaty
vydané na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia a zodpovedat’ za ne. V pripade,
ze orgédn zodpovedny za notifikované osoby rozhodne, Ze notifikovana osoba nie je
spdsobila poskytovat’ podporu pre existujuce vydané certifikaty, vyrobca do troch
mesiacov od pozastavenia alebo obmedzenia prislusSnému orgénu pre zdravotnicke
pomdcky v clenskom $tate, v ktorom mé vyrobca pomdcky, na ktoru sa certifikat
vzt'ahuje, zaregistrované miesto podnikania, pisomne potvrdi, Ze pocas obdobia
pozastavenia alebo obmedzenia prebera tlohy notifikovanej osoby monitorovat’
prislusné certifikaty a nad’alej za ne zodpovedat’ doCasne ina kvalifikovana

notifikovana osoba.

S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bola autorizacia

odnatd, zostavaju certifikaty platné na obdobie deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

a)  ak prisluSny organ pre zdravotnicke pomocky ¢lenského Statu, v ktorom ma vyrobca
dotknutej pomdcky, na ktort sa certifikat vzt'ahuje, zaregistrované miesto
podnikania, potvrdil, Ze v suvislosti s dotknutymi pomockami neexistuje
bezpec¢nostny problém; a

PE-CONS 14/17 165

SK



b)  dalsia notifikovana osoba pisomne potvrdila, Ze okamzite prevezme zodpovednost’
za tieto pomocky a dokon¢i ich posudenie do dvanastich mesiacov od odnatia

autorizacie.

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moze prislusny organ pre zdravotnicke
pomdcky v ¢lenskom S§tate, v ktorom ma vyrobca pomdcky, na ktort sa certifikat vztahuje,
zaregistrované miesto podnikania, prediZit obdobie prechodne;j platnosti certifikatov na

d’al$ie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit’ dvanast’ mesiacov.

Organ alebo notifikovana osoba preberajtica ulohy notifikovanej osoby, ktorej sa tyka
zmena autorizacie, bezodkladne informuje Komisiu, ¢lenské Staty a ostatné notifikované

osoby o zmene tykajlcej sa tychto tloh.

Clanok 47

Problém odbornej sposobilosti notifikovanych osob

1. Komisia v suc¢innosti s MDCG presetri vSetky pripady, ked’ bola upozornena na to, ze
existuju obavy v suvislosti s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo
strany notifikovanej osoby, pripadne zo strany jednej alebo viacerych jeho pobociek alebo
jedného ¢i viacerych jeho subdodéavatelov, alebo s trvalym plnenim povinnosti, ktoré sa na
tieto subjekty, spolo€nosti ¢i subdodéavatel'ov vzt'ahuji. Zabezpeci, aby sa to oznamilo
prislusnému organu zodpovednému za notifikované osoby a aby sa mu poskytla prilezitost’

presetrit’ tieto obavy.
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Notifikujuci ¢lensky stat poskytuje Komisii na poziadanie vSetky informacie tykajice sa

autorizacie dotknutej notifikovanej osoby.

Komisia moze v sucinnosti s MDCG iniciovat’ podl'a potreby postup posudzovania v
zmysle ¢lanku 39 ods. 3 a 4, ak existuji odovodnené obavy z toho, ¢i notifikovand osoba
alebo jej pobocka alebo jej subdodavatel’ nad’alej spiiiaju poziadavky stanovené v prilohe
VII, a ak sa konstatuje, ze preSetrenim zo strany organu zodpovedného za notifikované
osoby sa dané obavy tplne nerozptylili alebo na ziadost’ organu zodpovedného za
notifikované osoby. Podavanie sprav o tomto postupe posudzovania a jeho vysledky sa
riadia zdsadami podl'a ¢lanku 39. Ako alternativu moze Komisia v zdvislosti od zavaznosti
danej zalezitosti v spolupraci s MDCG poziadat’ organ zodpovedny za notifikované osoby,
aby umoznil Gc¢ast’ az dvoch odbornikov zo zoznamu ustanoveného podla ¢lanku 40 na
posudzovani na mieste, a to ako sucast’ planovanych ¢innosti monitorovania a
posudzovania podla ¢lanku 44 a ako sa uvadza v roénom plane posudzovania uvedenom

v ¢lanku 44 ods. 4.

Ak Komisia zisti, Ze notifikovana osoba uz nesplia poziadavky na autorizaciu, ndlezitym
sposobom o tom informuje notifikujtci clensky $tat a poziada ho, aby prijal potrebné
napravné opatrenia vratane pozastavenia, obmedzenia alebo odiatia autorizacie, ak je to

potrebné.
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Ak ¢lensky $tat neprijme potrebné napravné opatrenia, Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov pozastavit, obmedzit’ alebo odnat’ autorizaciu. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3. Komisia
oznamuje prislu§nému ¢lenskému Statu svoje rozhodnutie a aktualizuje systém NANDO

a elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 57.

5. Komisia zabezpeci nalezité zaobchadzanie so vSetkymi dovernymi informaciami

ziskanymi pocas jej presetrovani.

Clanok 48

Partnerské preskumanie a vymena skiisenosti medzi organmi zodpovednymi za notifikované osoby

1. Komisia zabezpecuje, aby medzi organmi zodpovednymi za notifikované osoby prebichala
vymena skusenosti a existovala koordindcia administrativnej praxe. Takato vymena zahfna

prvky vratane:

a)  vypracuvania dokumentov o najlepSich postupoch tykajucich sa ¢innosti organov

zodpovednych za notifikované osoby;

b)  vypractivania dokumentov s usmerneniami pre notifikované osoby v suvislosti s

vykondvanim tohto nariadenia;
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d)

g)

odbornej pripravy a kvalifikacie odbornikov v zmysle ¢lanku 40;

monitorovania trendov tykajucich sa zmien v autorizaciach a notifikaciach
notifikovanych o0sob a trendov, pokial’ ide o stahovanie certifikatov a prevody medzi

notifikovanymi osobami;

monitorovania uplatilovania a uplatnitel'nosti kddov posobnosti uvedenych v ¢lanku

42 ods. 13;
vytvorenia mechanizmu partnerskych preskiimani medzi organmi a Komisiou;

metod informovania verejnosti o ¢innostiach monitorovania notifikovanych osob

a dohl'adu nad nimi zo strany organov a Komisie.

Organy zodpovedné za notifikované osoby sa kazdé tri roky zic¢astiiuju na partnerskom

preskiimani prostrednictvom mechanizmu vytvoreného podla odseku 1 tohto ¢lanku. Tieto

preskiimania sa zvyc€ajne vykonavaju stibezne so spolonymi posudzovaniami na mieste

opisanymi v ¢lanku 39. Organ sa mdze pripadne rozhodnut’, Ze sa takéto preskimania

uskutocniuju ako sucast’ jeho ¢innosti monitorovania uvedenych v ¢lanku 44.

3. Komisia sa zacastiiuje na organizacii a podporuje vykondvanie tohto mechanizmu

partnerského preskiimania.
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4. Komisia taktiez vypracuje vyrocnu suhrnnt spravu o ¢innostiach partnerského

preskiimania, ktora sa spristupni verejnosti.

5. Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia na stanovenie
podrobnych pravidiel a suvisiacich dokumentov pre mechanizmus partnerského
preskiimania, ako aj pre odbornu pripravu a kvalifikaciu uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v

¢lanku 114 ods. 3.
Clanok 49
Koordinacia notifikovanych osob

Komisia zabezpecuje zavedenie primeranej koordinacie a spoluprace medzi notifikovanymi
osobami a ich realizaciu vo forme koordinacnej skupiny notifikovanych osob v oblasti
zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Tato skupina sa

pravidelne stretava najmenej raz rocne.
Osoby notifikované v zmysle tohto nariadenia su zapojené do ¢innosti tejto skupiny.

Komisia moZe stanovit’ osobitné pravidla fungovania koordinacnej skupiny notifikovanych osob.
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Clanok 50

Zoznam Standardnych poplatkov

Notifikované osoby vypracuji zoznamy Standardnych poplatkov za ¢innosti posudzovania zhody,

ktoré vykonavaju, a tieto zoznamy zverejnia.

Kapitola V

Klasifikacia a posudzovanie zhody

ODDIEL 1

KLASIFIKACIA

Clanok 51

Klasifikacia pomocok

1. Pomdcky su rozdelené do tried I, Ila, IIb a III na zaklade ti¢elu urc¢enia pomocok a rizik s

nimi spojenymi. Klasifikacia prebieha v stilade s prilohou VIII.

PE-CONS 14/17 171
SK



2. Akykol'vek spor medzi vyrobcom a dotknutou notifikovanou osobou, ktory vyplyva z
uplatiiovania prilohy VIII, sa postupuje na rozhodnutie prisluSnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania. V pripade, ze vyrobca neméa
zaregistrované miesto podnikania v Unii a e$te nevymenoval svojho splnomocneného
zastupcu, vec sa postupi prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma splnomocneny
zastupca uvedeny v oddiele 2.2 pism. b) poslednej zarazke druhého odseku prilohy IX
zaregistrované miesto podnikania. Ak je dotknutd notifikovana osoba usadena v inom
¢lenskom S$tate ako vyrobca, prislusny organ prijme svoje rozhodnutie po porade s

prisluSnym orgénom c¢lenského $tatu, ktory autorizoval notifikovani osobu.

PrisluSny organ ¢lenského §tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania,
uradne oznamuje MDCG a Komisii svoje rozhodnutie. Toto rozhodnutie sa spristupni na

poziadanie.

3. Na ziadost’ ¢lenského Statu Komisia po porade s MDCG prostrednictvom vykonavacich

aktov rozhodne:

a) o uplatneni prilohy VIII pre dant pomdcku alebo kategériu ¢i skupinu pomocok na

ucely urcenia klasifikécie takychto pomocok;
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b) o preklasifikovani pomdcky alebo kategorie ¢i skupiny pomdcok z dovodov
tykajtcich sa verejného zdravia, ktoré vychadzaji z novych vedeckych dokazov,
alebo na zadklade akychkol'vek informacii, ktoré sa stali dostupnymi v priebehu

¢innosti vigilancie a trhového dohl'adu, odchylne od prilohy VIII.

4. Komisia taktiez moze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom

vykonavacich aktov rozhodnut o otazkach uvedenych v odseku 3 pism. a) a b).

5. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy VIII moze Komisia pri zohl'adneni
prislusnych vedeckych stanovisk relevantnych vedeckych vyborov prijat’ vykonavacie
akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a

praktického uplatiiovania.

6. Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 3, 4 a 5 tohto ¢lanku sa prijmu v stlade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
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ODDIEL 2

POSUDZOVANIE ZHODY

Cldnok 52
Postupy posudzovania zhody

1. Pred uvedenim pomdcky na trh vykonaju vyrobcovia v stvislosti s danou pomockou
posudenie zhody v sulade s uplatniteI'nymi postupmi posudzovania zhody stanovenymi v

prilohach IX az XI.

2. Pred tym, ako sa do pouzivania uvedie pomdcka, ktora este nebola uvedena na trh,
vykonaji vyrobcovia v stuvislosti s danou pomdckou posudenie zhody v sulade

s uplatniteI'nymi postupmi posudzovania zhody stanovenymi v prilohéch IX az XI.

3. Na vyrobcov pomdcok triedy III, s vynimkou pomocok na mieru alebo skiSanych
pomocok, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody uvedené v prilohe IX. Ako alternativu moze
vyrobca zvolit’ postidenie zhody uvedené v prilohe X spojené s posudenim zhody

uvedenym v prilohe XI.
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4. Na vyrobcov pomdcok triedy IIb, s vynimkou pomdcok na mieru alebo sktisanych
pomdcok, sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I a III prilohy IX, a to
vratane posudenia technickej dokumentécie uvedené¢ho v oddiele 4 uvedenej prilohy aspon

jednej reprezentativnej pomocky za kazdu skupinu generickych pomdcok.

V pripade implantovatelnych pomdcok triedy IIb, s vynimkou $ijacieho materialu, skob,
zubnych vyplni, zubnych podpier, zubnych koruniek, skrutiek, klinov, platni¢iek, drotov,
kolikov a ¢apov, spon a pripojok a svoriek sa vSak technicka dokumentacia uvedena v

oddiele 4 prilohy IX posudi pri kazdej pomocke.

Ako alternativu moze vyrobca zvolit’ posudzovanie zhody zaloZené na skiske typu ako je
uvedené v prilohe X spolu s posudzovanim zhody zaloZenom na overeni zhody vyrobku

uvedenom v prilohe XI.
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5. Ak je to odovodnené vzhl'adom na osvedcené technoldgie, ktoré sa pouzivaju v inych
implantovatelnych pomdckach triedy IIb a ktoré su podobné osved¢enym technoldgiam
pouzivanym vo vynatych pomockach uvedenych na zozname v druhom pododseku
odseku 4 tohto ¢lanku, alebo ak je to oddvodnené v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti
pacientov, pouzivatel'ov alebo inych 0sdb alebo inych aspektov verejného zdravia,
Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 115 s cielom
zmenit uvedeny zoznam, tym, ze don doplni d’alSie typy implantovate'nych pomocok

triedy IIb alebo z neho odstrani pomdocky.

6. Na vyrobcov pomdcok triedy Ila, s vynimkou pomocok na mieru alebo skuSanych
pomdcok, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I a III prilohy IX, a to
vratane posudenia technickej dokumentécie uvedené¢ho v oddiele 4 uvedenej prilohy aspon

jednej reprezentativnej pomocky za kazdu skupinu pomocok.

Ako alternativu mdze vyrobca zvolit’ vypracovanie technickej dokumentacie ustanovenej v
prilohach II a III spojené s postidenim zhody uvedenym v oddiele 10 alebo 18 prilohy XI.
Posudenia technickej dokumentacie aspoii jednej reprezentativnej pomocky sa vykona za

kazda skupinu pomdcok.
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7. Vyrobcovia pomocok triedy I, s vynimkou pomocok na mieru alebo skusanych pomocok,
vyhlasi zhodu svojich vyrobkov formou vydania EU vyhlasenia o zhode uvedeného v
¢lanku 19 po vypracovani technickej dokumentacie ustanovenej v prilohach II a III. Ak su
tieto pomdcky uvedené na trh v sterilnom stave, musia mat’ meraciu funkciu alebo ak st
chirurgickymi nastrojmi na opakované pouZitie, vyrobca musi uplatnit’ postupy stanovené
v prilohe IX, kapitole I a III alebo v Casti A prilohy XI. Zapojenie notifikovanych os6b do

tychto postupov je vSak obmedzené:

a) v pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty tykajiace sa

vytvdrania, zabezpecovania a udrziavania sterilnych podmienok;

b) v pripade pomocok s meracou funkciou na aspekty tykajtice sa dosiahnutia zhody

tychto pomdcok s metrologickymi poziadavkami;

c) v pripade chirurgickych nastrojov na opakované pouzitie na aspekty tykajuce sa
opakovaného pouzitia pomdcky, najmai Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu, tdrzbu a

funk¢né testovanie, a suvisiaci navod na pouzitie.
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10.

Vyrobcovia pomocok na mieru uplatnia postup ustanoveny v prilohe XIII a pred uvedenim

takychto pomocok na trh vypracuju vyhldsenie stanovené v oddiele I uvedene;j prilohy.

Na vyrobcov implantovatel'nych pomdcok na mieru triedy III sa okrem postupu
uplatiiovaného podl'a prvého pododseku vztahuje aj posudzovanie zhody uvedené
v kapitole I prilohy IX. Ako alternativu si moze vyrobca zvolit’ posudenie zhody uvedené v

Casti A prilohy XI.

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 v prvom pododseku sa okrem postupov
uplatiiovanych podl'a odsekov 3, 4, 6 alebo 7 tohto clanku podl'a potreby uplatiiuje aj
postup vymedzeny v oddiele 5.2 prilohy IX alebo oddiele 6 prilohy X.

V pripade pomdcok, na ktoré¢ sa vzt'ahuje toto nariadenie v stilade ¢lankom 1 ods. 6 pism.
f) alebo g) a s ¢lankom 1 ods. 10 prvym pododsekom, sa okrem postupov uplatiiovanych
podl'a odsekov 3, 4, 6 alebo 7 tohto ¢lanku podla potreby uplatiiuje aj postup vymedzeny
v oddiele 5.3 prilohy IX alebo oddiele 6 prilohy X.
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11.

12.

13.

14.

V pripade pomdcok zlozenych z latok alebo kombinécie latok, ktoré sa maju do I'udského
tela zaviest’ cez telovy otvor alebo aplikovat’ na pokozku a ktoré 'udské telo absorbuje
alebo sa v lom miestne rozptylia, sa okrem postupov uplatiiovanych podla odsekov 3, 4, 6
alebo 7 podl’a potreby uplatiiuje aj postup vymedzeny v oddiele 5.4 prilohy IX alebo v
oddiele 6 prilohy X.

Clensky §tat, v ktorom je notifikovana osoba usadena, méze pozadovat’, aby vietky alebo
niektoré dokumenty vratane technickej dokumentacie, auditorskej spravy, hodnotiacej
spravy a spravy z inSpekcie, ktoré sa tykaji postupov uvedenych v odsekoch 1 az7 a9 az
11, boli pristupné v niektorom z uradnych jazykov Unie, ktoré uréi tento ¢lensky stat. Ak
takato poziadavka neexistuje, musia byt tieto dokumenty k dispozicii v akomkol'vek

tiradnom jazyku Unie prijate’'nom pre notifikovant osobu.
Skusané pomocky podliehaju poziadavkam stanovenym v ¢lankoch 62 az 81.

Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov Specifikovat’ podrobné pravidla
a aspekty postupu s cielom zabezpecit’ harmonizované uplatiiovanie postupov
posudzovania zhody zo strany notifikovanych osob v stvislosti s ktorymkol'vek z

nasledujucich aspektov:

a) frekvencia a zaklad vyberu vzoriek pri posudzovani technickej dokumentéacie na
reprezentativnom zaklade, ako sa ustanovuje v oddiele 3.3 tretom odseku a v oddiele
3.5 prilohy IX v pripade pomdcok tried I1a a IIb, a v oddiele 10.2 prilohy XI v
pripade pomocok triedy Ila;
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b)  minimalna frekvencia neohlasenych auditov na mieste a testovania vzoriek, ktoré
maju vykonavat’ notifikované osoby v sulade s oddielom 3.4 prilohy IX pri

zohl'adnenti rizikovej triedy a typu pomdcky;

c) fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maji vykonavat’ notifikované osoby v
kontexte testovania vzoriek, posudzovania technickej dokumentacie a skusky typu v
stlade s oddielmi 3.4 a 4.3 prilohy IX, oddielom 3 prilohy X a oddielom 15 prilohy
XI.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 53

Zapojenie notifikovanych osoéb do postupov posudzovania zhody

1. Ak si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, vyrobca on
moze poziadat’ notifikovana osobu podl'a svojho vyberu za predpokladu, Ze vybrana
notifikovana osoba je autorizovana na vykonavanie ¢innosti posudzovania zhody
prislusnych typov pomocok. Vyrobca nemdze v suvislosti s tym istym postupom

posudzovania zhody podat’ ziadost’ paralelne inej notifikovanej osobe.
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Dotknuta notifikovana osoba informuje prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 57 ostatné notifikované osoby o kazdom vyrobcovi, ktory stiahne

svoju ziadost’ pred tym, ako notifikovana osoba rozhodne o posudzovani zhody.

Vyrobcovia pri podévani ziadosti notifikovanej osobe podl'a odseku 1 uvedu, ¢i stiahli
ziadost’ adresovanu inej notifikovanej osobe este pred rozhodnutim tejto notifikovane;j
osoby, a poskytnt informéacie o kazdej predoslej ziadosti o to isté posudzovanie zhody,

ktort zamietla ina notifikovana osoba.

Notifikovand osoba moze od vyrobcu ziadat’ akékol'vek informacie alebo udaje potrebné

na riadne uskuto¢nenie vybraného postupu posudzovania zhody.

Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych osob vykondvaju ¢innosti posudzovania
zhody na najvysSej trovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej a vedeckej odborne;j
sposobilosti v danej oblasti a nesmu podliehat’ ziadnym tlakom a stimulom, najma
finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich isudok alebo vysledky ¢innosti posudzovania
zhody, najma zo strany osob alebo skupin osdb, ktorych zdujmy sa spajaji s vysledkami

tychto ¢innosti.
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Clanok 54
Konzultacny postup klinického hodnotenia pre urcité pomocky triedy 11l a triedy 11b

l. Okrem postupov uplatiiovanych podl'a ¢lanku 52 notifikovana osoba musi taktiez
dodrziavat’ postup tykajtci sa konzultacie o klinickom hodnoteni uvedeny v oddiele 5.1
prilohy IX alebo pripadne v oddiele 6 prilohy X pri vykonévani posudzovania zhody

tychto pomocok:
a)  implantovatelné pomdcky triedy I1I a

b)  aktivne pomdcky triedy IIb ur¢ené na podavanie alebo odstranenie liekov, ako sa

uvadza v oddiele 6.4 prilohy VIII (pravidlo 12).
2. Postup uvedeny v odseku 1 sa nevyzaduje v pripade pomdcok uvedenych v nom:
a) v pripade obnovenia certifikatu vydaného podla tohto nariadenia;

b)  ak sa pomdcka vytvorila upravami pomocky, ktorti uz s rovnakym ucelom uréenia
ten isty vyrobca uviedol na trh, a to v pripade, Ze vyrobca preukazal k spokojnosti
notifikovanej osoby, ze dané upravy nemaju negativny vplyv na pomer prinosu a

rizika pomocky; alebo
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c) ak sa zasady klinického hodnotenia daného typu alebo danej kategdrie pomocok
uvadzaju v spolocnej Specifikacii uvedenej v clanku 9 a notifikovana osoba potvrdi,
ze klinické hodnotenie zo strany vyrobcu pre tiito pomdcku je v sulade s prisluSnou

spolo¢nou Specifikaciou pre klinické hodnotenie takejto pomdcky.

3. Notifikovana osoba informuje prislusné orgdny, organ zodpovedny za notifikované osoby
a Komisiu prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57, ¢i sa ma
postup uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku uplatiiovat’ alebo nie. K tejto informacii pripoji

spravu o posudeni klinického hodnotenia.

4. Komisia vypracuje ro¢ny prehl'ad pomdcok, na ktoré sa vztahoval postup upresneny
v oddiele 5.1 prilohy IX a uvedeny v oddiele 6 prilohy X. Ro¢ny prehl'ad zahfna
notifikécie v stilade s odsekom 3 tohto ¢lanku a oddielom 5.1 pism. e) prilohy IX, ako aj
zoznam pripadov, ked’ notifikovana osoba nepostupovala podl'a odporacani panelu

odbornikov. Komisia predklada tento prehl'ad Eurdpskemu parlamentu, Rade a MDCG.
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5. Komisia vypracuje do ... [5 rokov po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] spravu
o fungovani tohto ¢lanku a predlozi ju Europskemu parlamentu a Rade. V sprave sa
zohl'adnia ro¢né prehl'ady a vSetky dostupné relevantné odporacania MDCG. Na zaklade

uvedenej spravy navrhne Komisia v relevantnych pripadoch zmeny tohto nariadenia.

Clanok 55
Mechanizmus kontroly posudeni zhody urcitych pomocok triedy Il a triedy IIb

1. Notifikovana osoba oznami prislusSnému orgénu certifikaty, ktoré vydala na pomocky,
ktorych posudenie zhody sa vykonalo podl'a ¢lanku 54 ods. 1. Takéto oznamenie sa
uskutocni prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 57, priom jej
stiCastou st informacie zo suhrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu podla
¢lanku 32, hodnotiaca sprava od notifikovanej osoby, ndvod na pouzitie uvedeny v oddiele
23.4 prilohy I a pripadne vedecké stanovisko panelov odbornikov uvedenych v oddiele 5.1
prilohy IX alebo v relevantnych pripadoch v oddiele 6 prilohy X. V pripade roznych
stanovisk zo strany notifikovanej osoby a panelov odbornikov sa zahrnie aj uplné

oddvodnenie.
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2. Prislu$ny organ a pripadne Komisia mézu na zaklade odovodnenych obav uplatiovat’
d’alSie postupy podla clanku 44, 45, 46, 47 alebo 94, a ak sa to povazuje za potrebné,

prijimat’ primerané opatrenia podl'a clankov 95 a 97.

3. MDCQG a pripadne Komisia m6Zu na zédklade odévodnenych obav poziadat’ panel

odbornikov o vedecké poradenstvo v stivislosti s bezpe¢nostou a vykonom akejkol'vek

pomocky.
Clanok 56
Certifikaty zhody
l. Certifikaty vydané notifikovanou osobou v stlade s prilohami IX, X a XI sa vyhotovia v

niektorom z tiradnych jazykov Unie, ktory uréi ¢lensky $tat, v ktorom je notifikovana
osoba usaden4, alebo inak v iradnom jazyku Unie prijatel'nom pre dani notifikovanu

osobu. Minimalny obsah certifikatov je ustanoveny v prilohe XII.

2. Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré nesmie prekrocit’ pat’ rokov.
Na ziadost’ vyrobcu mozno platnost’ certifikatu predizit na d’alsie obdobia, z ktorych
ziadne nesmie prekrocit’ pét’ rokov, a to na zaklade opédtovného posudenia v sulade s
uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody. Akykol'vek dodatok k certifikatu zostava v

platnosti, kym sa neskonéi platnost’ certifikatu, ktory dopliia.
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3. Notifikované osoby mozu ulozit’ obmedzenia na ti€el urcenia pomocky pre urcité skupiny
pacientov alebo vyzadovat, aby vyrobcovia vykonali konkrétne Stidie PMCF podl'a ¢asti

B prilohy XIV.

4. Ak notifikované osoba zisti, Ze vyrobca uz nespliia poziadavky tohto nariadenia, pozastavi
so zretel'om na zésadu primeranosti platnost’ vydaného certifikatu alebo ho stiahne, alebo
nail ulozi obmedzenia, pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek vhodnymi
napravnymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifikovanou

osobou. Notifikovana osoba poskytne zdovodnenie svojho rozhodnutia.

5. Notifikovand osoba vkladé do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 akékol'vek
informécie tykajuce sa vydanych certifikdtov vratane zmien a dodatkov k nim, ako aj
informécie o pozastavenych, obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych certifikatoch a

obmedzeniach ulozenych na certifikaty. Takéto informécie sa spristupnia verejnosti.

6. Vzhl'adom na technicky pokrok je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v
sulade s ¢lankom 115, ktorymi sa meni minimélny obsah certifikatov stanoveny v prilohe

XIIL
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Cldnok 57
Elektronicky systéem notifikovanych osob a certifikatov zhody

l. Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na zhromazd'ovanie a

spracuvanie tychto informécii:

a)  zoznam pobociek uvedeny v ¢lanku 37 ods. 3;

b)  zoznam odbornikov uvedeny v ¢lanku 40 ods. 2;

c) informécie o notifikacii uvedené v ¢lanku 42 ods. 10 a zmenenych notifikaciach
uvedenych v ¢lanku 46 ods. 2;

d)  zoznam notifikovanych oséb uvedeny v ¢lanku 43 ods. 2;

e)  suhrn spravy uvedeny v ¢lanku 44 ods. 12;

f)  oznamenia o postdeniach a certifikatoch zhody uvedené v ¢lanku 54 ods. 3 a 55
ods. 1;

g) stiahnutie Ziadosti o certifikat uvedené v ¢lanku 53 ods. 2 alebo zamietnutie ziadosti
o certifikat uvedené v oddiele 4.3 prilohy VII;
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h)  informacie o certifikatoch uvedené v ¢lanku 56 ods. 5;
1) suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 32.

2. Informacie zhromazdené a spractivané elektronickym systémom sa spristupniuji
prislusnym orgénom c¢lenskych statov, Komisii, v relevantnych pripadoch notifikovanej

osobe, a ak sa to stanovuje inde v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2017/...7, aj

verejnosti.
Clanok 58
Dobrovolna zmena notifikovanej osoby
1. V pripadoch, ked’ vyrobca ukonéi zmluvu s notifikovanou osobou a uzavrie zmluvu s inou

notifikovanou osobou tykajucu sa posudzovania zhody tej istej pomocky, si podrobné
pravidla zmeny notifikovanej osoby jasne uvedené v dohode medzi vyrobcom, novou
notifikovanou osobou a ak je to mozné, aj pévodnou notifikovanou osobou. Uvedena

dohoda sa vztahuje aspon na tieto aspekty:

a)  datum ku ktorému sa konci platnost’ certifikatov vydanych povodnou notifikovanou

osobou;

U. v.: vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10729/16.
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b)  datum, do ktoré¢ho sa moze identifikacné ¢islo pdvodnej notifikovanej osoby uvadzat’

v informaciach predkladanych vyrobcom vratane vsetkych reklamnych materidlov;
c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti a vlastnickych prav;

d)  datum, po ktorom sa ulohy posudzovania zhody pévodnej notifikovanej osoby

prenasaji na novu notifikovant osobu;

e) posledné sériové ¢islo alebo ¢islo distribucnej Sarze, za ktoré zodpoveda povodna

notifikovana osoba.

2. P6ovodna notifikovana osoba stiahne certifikaty, ktoré vydala na dotknuta pomdcku, ku

diu, ku ktorému sa konc¢i ich platnost’.

Clanok 59

Vynimka z postupov posudzovania zhody

1. Odchylne od ¢lanku 52 méze akykol'vek prislusny organ na zéklade riadne odévodnene;j
ziadosti povolit, aby sa na tizemi dotknutého ¢lenského Statu uviedla na trh alebo do
pouzivania Specificka pomdcka, v pripade ktorej sa neuplatnili postupy uvedené v
uvedenom ¢lanku, pouzivanie ktorej je vSak v zdujme ochrany verejného zdravia a

bezpecnosti alebo zdravia pacientov.
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2. Clensky §tat informuje Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o kazdom rozhodnuti, ktorym sa
povoluje uvedenie pomocky na trh alebo do pouzivania v stilade s odsekom 1, ak sa takéto

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

3. Na zéklade informdcie podl'a odseku 2 tohto ¢lanku méze Komisia vo vynimoénych
pripadoch tykajucich sa verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov
prostrednictvom vykonavacich aktov prediZit’ na obmedzené obdobie platnost’ povolenia,
ktoré udelil ¢lensky $tat v stlade s odsekom 1 tohto &lanku, na uzemie Unie a stanovit’
podmienky, za ktorych sa pomdcka mdze uviest’ na trh alebo do pouzivania. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmt v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods.

3.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajucich sa
zdravia a bezpec€nosti 0sob okamzite uplatniteI'né vykonavacie akty v stilade s postupom

uvedenym v ¢lanku 114 ods. 4.
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Clanok 60
Certifikaty o volnom predaji

1. Na ucely vyvozu a na ziadost’ vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu vydava ¢lensky
Stat, v ktorom mé vyrobca alebo splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto podnikania,
certifikaty o vol'nom predaji, v ktorom sa vyhlasuje, Ze vyrobca alebo v relevantnych
pripadoch splnomocneny zastupca ma zaregistrované miesto podnikania na jeho izemi
a ze s predmetnou pomoéckou s oznacenim CE sa v sulade s tymto nariadenim moze
marketovat’ v Unii. V certifikate o vol'nom predaji sa uvedie zakladny UDI-DI pomécky,
ako sa stanovuje v databaze UDI podl'a ¢lanku 29. Ak notifikovana osoba vydala certifikat
podla ¢lanku 56, v certifikate o vol'nom predaji sa uvedie unikatne ¢islo, ktoré identifikuje
tento certifikat vydany notifikovanou osobou, ako sa uvadza v kapitole II oddiele 3 prilohy

XII.

2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ vzor certifikatov o vol'nom
predaji, pri¢om zohl'adni medzinarodnu prax pri pouzivani certifikatu o volnom predaji.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s konzultaénym postupom uvedenym v

¢lanku 114 ods. 2.
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Kapitola VI

Klinické hodnotenie a klinické skusanie

Clanok 61

Klinické hodnotenie

1. Potvrdenie zhody s prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon
stanovenymi v prilohe I za beznych podmienok ur¢eného pouZzivania pomdcky, ako aj
vyhodnotenie neziaducich vedlajSich u¢inkov a prijatelnosti pomeru prinosu a rizika podla
oddielov 1 a 8 prilohy I sa musi zakladat’ na klinickych udajoch poskytujucich dostato¢né
klinické dokazy a v relevantnych pripadoch aj na relevantnych udajoch uvedenych v

prilohe II1.

Vyrobca Specifikuje a odévodni troven klinickych dokazov potrebnych na preukazanie
zhody s prisluSnymi v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon. Uvedena Groven
klinickych dokazov musi byt primerana vzhl'adom na charakteristické vlastnosti pomdcky

a ucel jej urcenia.

Na tento ucel vyrobcovia planujt, uskutoc¢iuji a dokumentuji klinické hodnotenie v

sulade s tymto ¢lankom a Castou A prilohy XIV.
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2. V pripade vsetkych pomocok triedy III a pomdcok triedy IIb uvedenych v ¢lanku 54 ods. 1
pism. b) moze vyrobca pred klinickym hodnotenim alebo klinickym sktiSanim konzultovat’
s panelom odbornikov, ako sa uvadza v ¢lanku 106, a to s cielom prehodnotit’ vyrobcovu
klinicku stratégiu rozvoja a navrhy na klinické skusanie. Vyrobca nalezite zohl'adni
stanoviska vyjadrené panelom odbornikov. Takéto zohl'adnenie sa zdokumentuje v sprave

o klinickom hodnoteni uvedenej v odseku 12 tohto ¢lanku.

Vyrobca si nemodze narokovat’ ziadne prava na stanoviska vyjadrené panelom odbornikov,

pokial’ ide o akékol'vek budtce postupy posudzovania zhody.

3. Klinické hodnotenie prebieha v sulade s vymedzenym a metodicky pevnym postupom

zaloZenym na:

a)  kritickom hodnoteni relevantnej vedeckej literatiry dostupnej v sti¢asnosti, ktora je
venovana bezpecnosti, vykonu, charakteristickym vlastnostiam konstrukéného

navrhu a ucelu ur¢enia pomocky, ak su splnené nasledujuce podmienky:

—  je preukdzané, ze pomdcka, ktora je predmetom klinického hodnotenia pre ucel
urcenia, je podla oddielu 3 prilohy XIV rovnocenna s pomdckou, na ktora sa

vzt'ahuju prislusné udaje, a

— udaje adekvatnym spoésobom preukazuju splnenie prislusnych vseobecnych

poziadaviek na bezpec¢nost’ a vykon;
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b)  kritickom hodnoteni vysledkov vSetkych dostupnych klinickych skusani, s nalezitym
ohl'adom na to, ¢i sa tieto skuSania vykonali podl'a clankov 62 az 80, akychkol'vek

aktov prijatych podla ¢lanku 81 a podl'a prilohy XV; a
c)  zvazeni alternativnych moznosti liecby, ak st v si€¢asnosti na dany tcel dostupné.

4. V pripade implantovatelnych pomdcok a pomdcok triedy III sa vykona klinické skusanie,

a to okrem tychto pripadov:

— ak sa pomocka vytvorila prostrednictvom uprav pomocky, ktoru uz rovnaky vyrobca

marketoval,

— vyrobca v sulade s oddielom 3 prilohy XIV preukézal rovnocennost’ pomocky s

marketovanou pomdckou a notifikovana osoba toto preukézanie schvalila a

— klinické hodnotenie marketovanej pomocky, postacuje na preukazanie zhody

upravenej pomdcky s prislusnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon.

V kazdom pripade vSak notifikovana osoba skontroluje vhodnost’ planu PMCF a zahrnie

Studie po uvedeni na trh na tcely preukdzania bezpecnosti a vykonu danej pomocky.

Okrem toho, v pripadoch uvedenych v odseku 6 nie je potrebné vykonat’ klinické skuSanie.
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5. Vyrobca pomocky, ktord je rovnocenna s uz marketovanou pomdckou, ktoru tento vyrobca
nevyrobil, sa moze odvolat’ na odsek 4, aby nemusel vykonat klinické skusanie za

predpokladu, Ze st okrem podmienok v uvedenom odseku splnené tieto podmienky:

— dotknuti dvaja vyrobcovia uzavreli zmluvu, ktora vyslovne umoziuje vyrobcovi

druhej pomdcky uplny a priebezny pristup k technickej dokumentacii; a
—  povodné klinické hodnotenie sa vykonalo v sulade s poziadavkami tohto nariadenia
a vyrobca druhej pomocky poskytol o tom presved¢ivy dokaz notifikovanej osobe.

6. Poziadavka na vykonanie klinického skusania podl'a odseku 4 sa nevzt'ahuje na

implantovatel'né pomdcky a pomocky triedy III:

a)  ktoré boli v sulade s pravnymi predpismi uvedené na trh alebo do pouzivania
v stilade so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a v suvislosti s

ktorymi klinické hodnotenie:

— vychéadza z dostato¢nych klinickych tdajov a
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—  jevsulade s prislusnou CS urc¢enou pre konkrétny vyrobok a tykajicou sa

klinického hodnotenia danej pomdcky, ak je uvedena CS k dispozicii, alebo

b)  ktoré su Sijacim materidlom, skobami, zubnymi vypliiami, zubnymi podperami,
zubnymi korunkami, skrutkami, klinmi, platni¢kami, drotmi, kolikmi a ¢apmi,
sponami a pripojkami a svorkami, v stvislosti s ktorymi vychadza klinické
hodnotenie pomocky z dostato¢nych klinickych udajov a je v sulade s prislusnou CS

urc¢enou pre konkrétny vyrobok, ak je takato CS k dispozicii.

7. Pripady, ked’ sa ustanovenia odseku 4 neuplatnuju v zmysle odseku 6, odévodni v sprave
o klinickom hodnoteni vyrobca a v sprave o posudeni klinického hodnotenia notifikovana

osoba.

8. Ak je to odovodnené vzhl'adom na osvedcené technoldgie, ktoré sa pouzivaju v inych
pomockach a ktoré su podobné osvedéenym technolégiam pouzivanym vo vynatych
pomdckach uvedenych na zozname v odseku 6 pism. b) tohto ¢lanku, alebo ak je to
odovodnené v zaujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov alebo inych
0sdb alebo inych aspektov verejného zdravia, Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 115 s ciel'om zmenit’ zoznam vyiatych pomdcok
uvedeny v ¢lanku 52 ods. 4 druhom pododseku a v odseku 6 pism. b) tohto ¢lanku, tym, ze
don doplni d’alsie typy implantovate'nych pomocok alebo pomécok triedy III alebo z neho

odstrani pomdcky.
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0. V pripade vyrobkov bez medicinskeho ucelu uréenia uvedenych v prilohe XVI sa pod
poziadavkou preukazat’ klinicky prinos v sulade s touto kapitolou a prilohami XIV a XV
rozumie poziadavka na preukézanie vykonu pomocky. Klinické hodnotenia tychto
vyrobkov musia byt’ zaloZené na relevantnych udajoch o bezpecnosti vratane udajov
pochadzajucich z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, PMCF, a pripadne aj konkrétneho
klinického skusania. V stvislosti s tymito vyrobkami sa klinické skusanie uskutoéni,
pokial nie je riadne odovodnené spolahnut’ sa na existujuce klinické udaje tykajuce sa

analogickej zdravotnickej pomdcky.

10. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, ak sa preukdzanie zhody so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon na zéklade klinickych udajov nepoklada za
primerané, poskytne sa adekvatne odévodnenie kazdej takejto vynimky na zéklade
vysledkov vyrobcovho riadenia rizik a na zéklade zvazenia Specifik interakcie medzi
pomdckou a I'udskym organizmom, uréeného klinického vykonu a poziadaviek vyrobcu. V
takom pripade vyrobca v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe Il riadne zdovodni,
preco povazuje preukdzanie zhody so vS§eobecnymi poziadavkami na bezpe€nost’ a vykon,
ktoré je zalozené na vysledkoch samotnych neklinickych testovacich metdd vratane
hodnotenia vykonu, laboratérneho testovania (,,bench testing*) a predklinického

hodnotenia, za primerané.
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11.

12.

13.

Klinické hodnotenie a jeho dokumentécia sa pocas zivotného cyklu dotknutej pomdcky
aktualizuju na zaklade klinickych udajov ziskanych pri vykondvani vyrobcovho planu
PMCEF v sulade s ¢ast'ou B prilohy XIV a planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

uvedeného v ¢lanku 84.

V pripade pomocok triedy III a implantovateI'nych pomodcok sa hodnotiaca spradva o PMCF
a v pripade uvedenia suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu podrla ¢lanku 32

aktualizujt prostrednictvom takychto tidajov minimalne raz rocne.

Klinické hodnotenie, jeho vysledky a klinické dokazy, ktoré z neho vyplyvaju, sa
zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 4 prilohy XIV, ktoré sa
s vynimkou pomodcok na mieru stdva sucast'ou technickej dokumentacie uvedenej v prilohe

IT a tykajucej sa prislusnej pomdcky.

Ak je to potrebné na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy XIII, m6ze Komisia s
riadnym zrete'om na technicky a vedecky pokrok prijimat’ vykonavacie akty v rozsahu,
ktory je potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 114 ods. 3.
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Cldnok 62
Vseobecné poziadavky tykajuce sa klinickych skusani,

ktoré sa uskutocnuju na ucely preukdzania ich zhody

1. Klinické skuiSania sa navrhuju, povol'uji, vykonavaji, zaznamenavaju a nahlasuju v sulade
s ustanoveniami tohto ¢lanku a ¢lankov 63 az 80, aktov prijatych podl'a ¢lanku 81 a s
prilohou XV, ak sa vykonavaju ako Cast’ klinického hodnotenia na ucely posudzovania

zhody na jeden alebo viacero z tychto ucelov:

a)  stanovit’ a overit, i je pomdcka navrhnutd, vyrobend a zabalena tak, aby bola za
beznych podmienok pouzivania vhodnd na jeden alebo viacero Specifickych ucelov
uvedenych v ¢lanku 2 bode 1, a ¢i dosahuje urcené vykony stanovené svojim

vyrobcom;
b)  stanovit’ a overit klinické prinosy pomocky vymedzené jej vyrobcom;

c) stanovit’ a overit’ klinicku bezpecnost’ pomdcky a zistit’ vSetky neziaduce vedl'ajsSie
ucinky za beznych podmienok jeho pouzivania a posudit’, ¢i vzh'adom na uréené

prinosy, ktoré sa pomdckou maji dosiahnut’, predstavuju prijatel'né rizika.

PE-CONS 14/17 199
SK



2. Zadavatel klinického skii$ania, ktory nie je usadeny v Unii, zabezpe¢i, aby bola v Unii ako
jeho pravny zastupca usadena nejaka fyzicka alebo pravnicka osoba. Takyto pravny
zastupca zodpoveda za zabezpecenie dodrziavania povinnosti zadavatel'a podl'a tohto
nariadenia a je adresdtom vSetkej komunikacie so zadavatel'om stanovenej v tomto
nariadeni. Kazd4 komunikécia s tymto prdvnym zastupcom sa povazuje za komunikéciu so

zadavatel'om

Clenské $taty sa mdzu rozhodnut’, ze nebudi uplatiiovat’ prvy pododsek na klinické
sktiSania, ktoré sa maju vykonat’ vylu¢ne na ich izemi alebo na ich izemi a uzemi trete;j
krajiny, a to za predpokladu, ze zabezpecia, aby zadéavatel’ urcil na ich Gizemi pre dané
klinické skuisanie aspoil nejaku kontaktnu osobu, ktora bude adresatom vsetke;j

komunikacie so zadavatel'om stanovenej v tomto nariadeni.

3. Klinické skusania sa navrhuju a vykonavaju tak, aby boli chranené prava, bezpecnost,
ddstojnost’ a blaho subjektov zii¢astnenych na klinickom sktiSani a aby uvedené aspekty
prevladali nad vSetkymi ostatnymi zaujmami a aby boli vygenerované klinické udaje

vedecky platné, spolahlivé a nespochybnitel'né.

Klinické skusanie podlieha vedeckému a etickému preskiimaniu. Etické preskimanie
vykonava etick4 komisia v stilade s vniitrotatnym pravom. Clenské $taty zabezpedia, aby
sa postupy na preskimanie etickymi komisiami zosuladili s postupmi ustanovenymi v
tomto nariadeni pre posudenie ziadosti o povolenie klinického skuSania. Na etickom

preskimani sa zic¢astiuje aspoil jedna laicka osoba.
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4. Klinické skusanie uvedené v odseku 1 sa mdze vykonat’ len vtedy, ak su splnené vsetky
tieto podmienky:

a)  na klinické sktiSanie sa v stlade s tymto nariadenim vyzaduje povolenie od
¢lenského Statu (Clenskych Statov), v ktorych sa ma klinické skusanie vykonat),
pokial’ sa neustanovuje inak;

b)  etickéd komisia, zriadena v stlade s vnutrostaitnym pravom, nevydala k danému
klinickému skt$aniu negativne stanovisko platné pre cely tento ¢lensky §tat podl'a
jeho vnutrostatneho prava;

c)  zadavatel alebo jeho pravny zastupca, alebo kontaktna osoba podl'a odseku 2 st
usadeni v Unii;

d)  zraniteI'né skupiny a Gcastnici st primerane chraneni podla ¢lankov 64 az 68;

e) ocakavany prinos pre ucastnikov alebo verejné zdravie opodstatituje predvidatelné
rizika a nevyhody, priCcom sa nepretrzite dohliada na sulad s touto podmienkou;

f)  1ucastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnit’ informovany sthlas, jeho
zdkonom urceny zastupca poskytol informovany suhlas v sulade s ¢lankom 63;
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g)

h)

7

k)

ucastnikovi, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut’ informovany sthlas, jeho
zakonom urcenému zastupcovi sa poskytli kontaktné udaje subjektu, od ktorého v

pripade potreby mozno ziskat’ d’alSie informacie;

prava ucastnika na fyzicku a mentalnu nedotknutel'nost’, sikromie a ochranu udajov

o jeho osobe su v stlade so smernicou 95/46/EHS zabezpecené;

klinické skusanie bolo navrhnuté tak, aby pre ucastnikov predstavovalo ¢o najmensiu
bolest’, tazkosti, strach a vSetky predvidatelné rizikd, pricom prah rizika a miera
utrpenia sa osobitne vymedzuju v plane klinického skusania a st neustale

monitorovang;

za lekarsku starostlivost’ poskytovanu ti¢astnikom je zodpovedny nalezite
kvalifikovany lekar alebo v relevantnych pripadoch kvalifikovany zubny lekar, alebo
akakol'vek ina osoba, ktort na poskytovanie prislusnej zdravotnej starostlivosti

v podmienkach klinického skuiSania opravnuje vnutrostatne pravo;

ucastnik a v relevantnych pripadoch ani jeho zakonom urceni zastupcovia nie su pri

ucasti na klinickom skt$ani nijako neprimerane ovplyviiovani, a to ani finan¢ne;
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1)  prislusné skiisané pomdcky st v zhode s platnymi v§eobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon uvedenymi v prilohe I popri aspektoch, na ktoré sa vzt'ahuje
klinické skusanie, a pokial ide o tieto aspekty, prijali sa vSetky preventivne opatrenia
na ochranu zdravia a bezpec¢nosti subjektu. V relevantnych pripadoch sem patri
testovanie technickej a biologickej bezpecnosti a predklinické hodnotenie, ako aj
ustanovenia v oblasti bezpecnosti pri praci a predchadzania pracovnym urazom,

pricom sa zohl'adnuje najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;
m) su splnené poziadavky prilohy XV.

Ktorykol'vek ucastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut’ informovany sthlas,
jeho zdkonom urceny zastupca, moze bez akéhokol'vek nasledného postihu a bez toho, aby
musel poskytnut’ akékol'vek zdovodnenie, kedykol'vek odstupit’ od klinického skiisania
odvolanim svojho informovaného sthlasu. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/EHS, odvolanie informovaného stihlasu nema vplyv na uz vykonané ¢innosti a na

vyuzivanie udajov ziskanych na zaklade informovaného stihlasu pred jeho odvolanim.

Skusajucim je osoba, ktord vykondva povolanie, ktoré je v prisluSnom ¢lenskom $tate
uznané za postacujuce pre vykonavanie ulohy skusajuceho vzhl'adom na potrebné vedecké
vedomosti a skusenosti v starostlivosti o pacientov. Iny persondl zapojeny do vykonavania
klinického skuSania musi byt primerane kvalifikovany, pokial’ ide o vzdelanie, odborna
pripravu alebo sktisenosti v prislusnej oblasti mediciny a v metodike klinického vyskumu

na to, aby vykondval pridelené ulohy.
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7. Priestory, v ktorych sa ma klinické skisanie vykonavat, musia byt vhodné na klinické

sktiSanie a podobné ako priestory, v ktorych sa ma pomocka pouzivat'.

Clanok 63

Informovany suhlas

1. Informovany stihlas musi mat’ pisomnu formu, je ozna¢eny datumom a podpisany osobou
vykonavajiucou rozhovor uvedeny v odseku 2 pism. ¢) a ucastnikom, alebo ak ucastnik nie
je schopny poskytnut’ informovany suhlas, jeho zdkonom uréenym zastupcom po tom, ako
bol nélezite informovany v stlade s odsekom 2. Ak ucastnik nie je schopny pisat, suhlas
mozno poskytnut’ a zaznamenat’ inym vhodnym sposobom za ti¢asti aspon jedného
nestranného svedka. V takom pripade svedok podpise dokument tykajuici sa
informovaného sthlasu a uvedie na fiom datum. Ugastnikovi, alebo ak Gdastnik nie je
schopny poskytnit’ informovany suhlas, jeho zdkonom ur¢enému zastupcovi sa poskytne
kopia dokumentu alebo v relevantnych pripadoch zdznamu, prostrednictvom ktorych bol
udeleny informovany suhlas. Informovany suhlas sa musi zdokumentovat’. U¢astnikovi
alebo jeho zakonom uréenému zastupcovi sa poskytne primerany ¢as na zvazenie

rozhodnutia o ucasti na klinickom sk$ani.
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2. Informacie poskytnuté u¢astnikovi, alebo ak ti¢astnik nie je schopny poskytnit
informovany suhlas, jeho zakonom uréenému zastupcovi na ucely ziskania jeho

informovaného suhlasu:
a)  umoznuju ucastnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zéastupcovi pochopit’
1)  povahu, ciele, prinosy, dosledky, riziké a nevyhody klinického skusania;

il)  prava ucastnika a zaruky tykajuce sa jeho ochrany, najmai jeho pravo
odmietnut’ ucast’ a pravo kedykol'vek odstupit’ od klinického skuSania bez
akéhokol'vek nasledného postihu a bez toho, aby musel poskytnut’ akékol'vek

zdovodnenie;

i) podmienky, za ktorych sa klinické skiiSanie vykonava, vratane ocakavanej

dlzky trvania i¢asti jeho Gcastnikov; a

iv) mozné alternativy lieCby vratane naslednych opatreni v pripade, Ze je ucast’

ucastnika na klinickom skuSani prerusena;
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b) st komplexné, strucné, jasné, nalezité a pre ucastnika alebo jeho zakonom uréené¢ho

zastupcu zrozumitel'né;

c) saposkytni v predbeznom rozhovore s ¢lenom skiiSobného timu, ktory je nalezite

kvalifikovany podla vnuatrostatneho prava;
d)  zahfiiajl aj informécie o platnom systéme nadhrady Skody uvedenom v ¢lanku 69; a

e)  zahfiaju celoiniové jedinecné a jediné identifikacné ¢islo klinického skusania
uvedené v ¢lanku 70 ods. 1 a informacie o dostupnosti vysledkov klinického

sktSania v sulade s odsekom 6 tohto ¢lanku.

3. Informacie uvedené v odseku 2 sa pripravia v pisomnej forme a su pristupné ti¢astnikovi,
alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut’ informovany sthlas, jeho zakonom uréenému

zastupcovi.

4. V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. ¢) sa musi osobitna pozornost’ venovat’
informacnym potrebam Specifickych skupin pacientov a jednotlivych tcastnikov, ako aj

metodam poskytovania informaécii.

5. V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa overi, ¢i G€astnik porozumel informaciam.
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6. Ucastnikovi sa oznami, Ze v sulade s ¢lankom 77 ods. 5 sa v elektronickom systéme pre
klinické skusania uvedenom v ¢lanku 73 zverejni sprava o klinickom sktiSani a zhrnutie
sformulované zrozumitel'ne pre ur¢eného pouzivatela, a to bez ohl'adu na vysledok
klinického skus$ania, a takisto sa mu v rdmei moznosti oznami, ked’ budu tieto dokumenty

k dispozicii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitrostatne pravo, podl'a ktorého sa okrem
informovaného stihlasu udeleného zdkonom urc¢enym zéastupcom vyzaduje, aby s ucast’ou
na klinickom skusani sthlasili aj maloleté osoby, ktoré st schopné vyjadrit’ stanovisko

a posudit’ poskytnuté informacie.

Clanok 64

Klinické skusanie na pravne nesposobilych ucastnikoch

1. V pripade pravne nespdsobilych ucastnikov, ktori neposkytli alebo neodmietli poskytnut’
informovany suhlas pred zaciatkom svojej pravnej nesposobilosti, sa klinické skusanie
moze vykonat’ len vtedy, ak st okrem podmienok stanovenych v ¢lanku 62 ods. 4 splnené

aj vSetky tieto podmienky:
a)  ziskal sa informovany suhlas ich zdkonom ur¢eného zastupcu;

b)  pravne nesposobilym ucastnikom sa poskytli informacie uvedené v clanku 63 ods. 2

spdsobom, ktory zodpoveda ich schopnosti tymto informacidm porozumiet’;
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d)

g)

skusajuci respektuje vyslovné zelanie pravne nespdsobilého ucastnika, ktory je
schopny vyjadrit’ nazor a zhodnotit’ informacie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 do tej

miery, aby odmietol ti¢ast’ na klinickom skuSani alebo od neho kedykol'vek odstupil;

okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t¢ast'ou na
klinickom skti$ani sa ucastnikom alebo ich zdkonom uréenym zastupcom

neposkytuje ziadna vyhoda ani finanény stimul;

klinické skusanie je z hl'adiska pravne nesposobilych tcastnikov podstatné a idaje
porovnatel’nej platnosti nemozno ziskat’ pri klinickom skuSani na osobach schopnych

poskytnut’ informovany stihlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych metdd;

klinické skusanie sa priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym ucastnik
trpi;
z vedeckych dovodov mozno predpokladat’, Ze ucast’ na klinickom skusani bude mat’

pre pravne nesposobilého Ucastnika priamy prinos, ktory prevazi stvisiace rizika

a zat'az.

Ucastnik sa ¢o moZno najviac zapaja do procesu udelenia informovaného suhlasu.
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Clanok 65

Klinické skusanie na maloletych osobach

Klinické skuSanie na maloletych osobach sa mdze vykonat’ len vtedy, ak su okrem podmienok

stanovenych v ¢lanku 62 ods. 4 splnené aj vSetky tieto podmienky:
a) ziskal sa informovany suhlas ich zdkonom uréenym zastupcu;

b) maloletym ucastnikom poskytli skiSajtci alebo ¢lenovia skuSobného timu, ktori st
odborne pripraveni alebo skuseni v oblasti prace s det'mi, informacie uvedené v ¢lanku 63

ods. 2 sposobom, ktory je primerany ich veku a dusevnej vyspelosti;

c) skusajuci respektuje vyslovné zelanie maloletej osoby, ktora je schopna vyjadrit’ ndzor a
zhodnotit’ informécie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 do tej miery, aby odmietla G€ast’ na

klinickom skusani alebo od neho kedykol'vek odstupila;

d) okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s ucastou na klinickom
sktSani sa tcastnikovi alebo jeho zakonom ur¢enému zastupcovi neposkytuje ziadna

vyhoda ani finan¢ny stimul;
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g)

h)

klinické skusanie je urcené na preverenie spdsobov liecby nepriaznivého zdravotného
stavu, ktoré sa vyskytuje len u maloletych osob, alebo je podstatné z hl'adiska maloletych
0sdb na Ucely validcie tdajov ziskanych pri klinickom skisani na osobéach schopnych

poskytnut’ informovany suhlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych metdd;

takéto klinické skusanie sa bud’ priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym
dotknuta maloleta osoba trpi, alebo ho mozno vzhlI'adom na jeho povahu vykonavat’ len na

maloletych osobach;

z vedeckych dovodov mozno predpokladat’, Ze G€ast’ na klinickom skusani bude mat’ pre

maloletého ucastnika priamy prinos, ktory prevazi suvisiace rizika a zat'az;

maloleta osoba sa zucastiiuje na procese poskytnutia informovaného suhlasu sposobom

primeranym jej veku a duSevnej vyspelosti;

ak maloleta osoba dosiahne pocas klinického skusania vek pravnej sposobilosti na
poskytnutie informovaného suhlasu, ako je vymedzené vo vnutrostatnom prave, ziska sa
jej vyslovny informovany suhlas predtym, nez moéze uvedeny ucastnik pokracovat’ v ucasti

na klinickom skuasani.
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Clanok 66

Klinické skusanie na tehotnych alebo dojciacich zenach

Klinické skuiSanie na tehotnych alebo dojciacich Zenach sa méze vykonat’ len vtedy, ak su okrem

podmienok stanovenych v ¢lanku 62 ods. 4 splnené vSetky tieto podmienky:

a) klinické skusanie ma potencial mat’ priamy prinos pre dotknuta tehotnt1 alebo doj¢iacu
zenu alebo jej embryo, plod alebo dieta po jeho narodeni, ktory prevazi suvisiace rizika a

zataz;

b) ak sa vyskum vykonava na dojciacich zenach, kladie sa osobitny doraz na to, aby

nedochédzalo k negativnemu vplyvu na zdravie diet’at’a;

c) okrem kompenzécie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s ti€astou na klinickom

skuSani sa Gi€astnikovi neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul.

Clanok 67

Dalsie vnutrostatne opatrenia

Clenskeé staty si mézu ponechat’ dodatocné opatrenia tykajuce sa 0sob vykonavajacich povinnu
vojensku sluzbu, 0s6b pozbavenych osobnej slobody, 0sdb, ktoré sa nemozu zicastnit’ na klinickom
skusani na zaklade sudneho rozhodnutia, alebo 0s6b v ustavnych zariadeniach rezidencne;j

starostlivosti.
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Clanok 68

Klinické skusanie v nudzovych situdciach

l. Odchylne od ¢lanku 62 ods. 4 pism. f), ¢lanku 64 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 65 pism. a)
a b) sa informovany suhlas na tc¢ast’ na klinickom skiSani méze ziskat’ a informécie
o klinickom sktsani moZno poskytnut’ po rozhodnuti zahrnut’ ti¢astnika do klinického
skusania za predpokladu, Ze sa uvedené rozhodnutie prijme v case prvej intervencie na
ucastnikovi v stilade s planom klinického skusania konkrétne pre dané klinické skuSanie a

ze su splnené vsetky tieto podmienky:

a)  vzhladom na naliehavost’ situacie zapri¢inenej nahlym Zivot ohrozujicim alebo inym
nahlym zavaznym nepriaznivym zdravotnym stavom ucastnik nemoze vopred

poskytnit’ informovany stihlas a vopred dostat’ informécie o klinickom skusani;

b) na zaklade vedeckych dovodov mozno predpokladat’, Ze ucast’ ticastnika na
klinickom sktiSani ma potencial mat’ pre ucastnika priamy klinicky relevantny prinos,
ktory ui€astnikovi prinesie meratel'né zdravotné zlepSenie zmiernenim utrpenia alebo
zlepSenim zdravotného stavu tcastnika alebo ktory pomoze pri diagnostikovani jeho

ochorenia;
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c)  vramci terapeutického rozpétia nie je mozné vopred poskytnut’ vSetky informacie

jeho zakonom ur¢enému zéastupcovi a vopred od neho ziskat’ informovany suhlas;

d)  skusSajuci potvrdzuje, Ze si nie je vedomy Ziadnych predtym vyjadrenych namietok

zo strany ucastnika voci ti€asti na klinickom skdsani;

e)  klinické skuSanie sa priamo tyka zdravotného stavu ucastnika, pre ktory nie je mozné
v terapeutickom rozpéti vopred ziskat’ od ucastnika alebo od jeho zakonom uréené¢ho
zastupcu informovany suhlas a vopred poskytnut’ informécie, pri¢om klinické

sktiSanie ma taku povahu, ze sa mdze vykonavat’ vyhradne v ntidzovych situdciach;

f)  klinické skusanie predstavuje pre ti€astnika minimalne riziko a minimalnu zataz

v porovnani so Standardnou lie¢bou ochorenia ucastnika.

2. Po intervencii podl'a odseku 1 tohto ¢lanku sa v sulade s ¢lankom 63 vyziada informovany
suhlas na pokracovanie ucasti ti¢astnika na klinickom skusani a informacie o klinickom

sktiSani sa poskytna v sulade s tymito poziadavkami:

a)  pokial’ ide o pravne nesposobilé a maloleté osoby, sktiSajuci bez zbyto¢ného odkladu
vyziada informovany stihlas od ich zdkonom uréenych zastupcov a informacie
uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 sa ucastnikovi a jeho zdkonom uréenému zastupcovi

poskytnu ¢o najskor;
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b)  pokial ide o inych uc¢astnikov, skusajuci bez zbyto¢ného odkladu vyziada
informovany sthlas od uc¢astnika alebo jeho zdkonom urceného zastupcu podl'a toho,
¢o je skor mozné, a informacie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 sa ¢o najskor poskytnu

ucastnikovi pripadne jeho zdkonom uréenému zastupcovi.

Na ucely pismena b) sa v pripade, ak sa informovany sthlas ziskal od zakonom uréené¢ho
zastupcu, informovany suhlas na pokracovanie ucasti na klinickom skusani ziskava od

ucastnika hned’, ako je schopny takyto suhlas poskytnut’.

3. Ak tcastnik alebo v relevantnych pripadoch jeho zdkonom urceny zastupca suhlas
neudelia, ucastnikovi sa 0znami, Ze ma pravo namietat’ proti pouZzitiu udajov ziskanych z

klinického sku$ania.

Clanok 69
Nahrada Skody

1. Clenské $taty zabezpetia, aby boli zavedené systémy nahrady skody, ktort téastnik utrpel
v dosledku ucasti na klinickom sktiSani vykonanom na ich izemi, a to vo forme poistenia,
zaruky alebo podobného dojednania, ktoré je rovnocenné, pokial’ ide o jeho tcel, a ktoré je

primerané povahe a rozsahu rizika.
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Zadavatel’ a sksajuci vyuzivaju systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktora je vhodna pre

Clensky stat, v ktorom sa klinické skusanie vykonava.

Clanok 70

Ziadost o klinické skusanie

Zadavatel klinického skusania predlozi ¢lenskému $tatu/Clenskym Statom, v
ktorom/ktorych sa ma klinické sktiSanie vykonat’ (na ucely tohto ¢lanku d’alej len
,dotknuty Clensky $tat), ziadost’, ku ktorej je pripojena dokumentacia uvedena v kapitole

IT prilohy XV.

Ziadost sa predlozi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73, ktory
vygeneruje pre klinické skii§anie jedine¢né a jediné identifika¢né &islo pre celti Uniu, ktoré
sa pouZzije pri kazdej prislusnej komunikécii v suvislosti s uvedenym klinickym skasanim.
Do 10 dni po prijati ziadosti dotknuty ¢lensky Stat uradne informuje zadavatel'a o tom, ¢i
klinické skusanie spada do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a €i je spis ziadosti uplny v

sulade s kapitolou II prilohy XV.
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2. V pripade akejkol'vek zmeny v dokumentacii uvedenej v kapitole II prilohy XV zadavatel
do jedného tyzdia aktualizuje prislusné tidaje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku
73, pricom zabezpeci, aby bola tdto zmena v dokumentdcii jasne identifikovatelna.
Dotknutému ¢lenskému Statu sa aktualizacia ozndmi prostrednictvom uvedeného

elektronického systému.

3. Ak dotknuty ¢lensky Stat zisti, ze klinické skuSanie, o ktoré bola podana ziadost, nepatri do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo Ze spis ziadosti nie je Uplny, informuje o tom
zadavatel’a a stanovi lehotu maximalne 10 dni, poc¢as ktorého méze zadavatel’ predlozit
pripomienky alebo skompletizovat’ ziadost’ prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v &lanku 73. Dotknuty &lensky §tat moze v relevantnych pripadoch predizit tato

lehotu maximalne o 20 dni.

Ak zadavatel nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil ziadost’ v lehote uvedenej v prvom
pododseku, ziadost’ sa povazuje za bezpredmetnu. Ak sa zaddvatel’ domnieva, Ze Ziadost’
patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a/alebo je Uplna, ale dotknuty ¢lensky Stat sa s
nim nestotozni, ziadost’ sa povazuje za zamietnuti. Dotknuty ¢lensky §tat zabezpeci pre

dané zamietnutie odvolacie konanie.
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Dotknuty clensky §tat oznami zadavatel'ovi do piatich dni od prijatia pripomienok alebo
pozadovanych dodato¢nych informadcii, ¢i sa klinické sktiSanie povazuje za patriace do

rozsahu posobnosti tohto nariadenia a €i je zZiadost’ uplna.

4. Dotknuty ¢lensky §tat moze taktiez predizit’ kazda z lehot uvedenych v odsekoch 1 a 3 o
d’alSich pat’ dni.

5. Na ucely tejto kapitoly je ddtumom validacie ziadosti dditum dorucenia Gradného
oznamenia zadavatel'ovi v stilade s odsekom 1 alebo 3. V pripade, Ze zadavatel'ovi nie je
uradné oznamenie dorucené, datumom validécie je posledny den lehot uvedenych v

odsekoch 1, 3 a 4.

6. Pocas obdobia posudzovania Ziadosti moze Clensky $tat poziadat’ zadévatel'a o dodatocné
informécie. Plynutie lehoty podl'a odseku 7 pism. b) sa pozastavi odo diia prvej ziadosti az

do datumu dorucenia uvedenych dodato¢nych informacii.
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7. Zadavatel’ moéze zacat’ klinické skusanie za tychto okolnosti:

a) v pripade skuSanych pomocok triedy I alebo v pripade neinvazivnych pomdcok
triedy Ila a IIb, a ak sa vo vnutrostatnom prave neustanovuje inak, okamzite po
datume validacie Ziadosti podl'a odseku 5, a za predpokladu, Ze prislusné eticka
komisia v dotknutom ¢lenskom $tate nevydala v suvislosti s klinickym skisanim
negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky §tat v sulade s jeho

vnutroStatnym pravom;

b) v pripade skasanych pomdcok s vynimkou pomdcok uvedenych v pismene a): hned’
ako dotknuty ¢lensky $tat iradne informoval zadavatel’a, ze Ziadost’ schvalil, a za
predpokladu, Ze prislusna eticka komisia v dotknutom ¢lenskom State nevydala v
stvislosti s klinickym skuSanim negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany
&lensky §tat v sulade s jeho vnitrostatnym pravom. Clensky $tat informuje
zadavatela o schvaleni do 45 dni po datume validacie uvedenom v odseku 5. Clenské

$taty mozu na uéely konzultacii s odbornikmi prediZit’ tato lehotu o d’alich 20 dni.

8. Komisia je splnomocnena prijimat’ v stlade s ¢lankom 115 delegované akty, ktorymi sa
vzhl'adom na technicky pokrok a globalny vyvoj v oblasti regulacie menia poziadavky

ustanovené v kapitole II prilohy XV.
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Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v kapitole II prilohy
XV moze Komisia prijat’ vykonavacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyriesenie
otazok rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 71

Posudzovanie zo strany clenskych statov

Clenské $taty zabezpetia, aby osoby, ktoré Ziadost’ validujii a posudzuji alebo ktoré o nej
rozhoduju, nemali konflikt zdujmov, aby boli nezédvislé od zadavatela, zapojenych
skusajucich a fyzickych alebo pravnickych osob, ktoré dané klinické skusanie financuju, a

aby neboli nijakym spdsobom nenalezite ovplyvnené.

Clenské §taty zabezpegia, aby postidenie spolo¢ne vykonaval primerany poéet 0sob, ktoré

ako kolektiv disponuju potrebnou kvalifikaciou a skusenost’ami.
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3. Clenské $taty posudia, ¢&i je klinické sktisanie navrhnuté tak, aby sa pri zvaZzeni
ocakavanych klinickych prinosov opodstatnili potencialne ostavajuce rizika pre tcastnikov
alebo tretie osoby, a to aj po minimalizacii rizik. S prihliadnutim na uplatnitelné CS, alebo

harmonizované normy preskumaji najma:

a)  preukazanie suladu prislusnych skiisanych pomdcok s platnymi vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vzt'ahuje klinické
skusanie, a ¢i sa, pokial ide o tieto aspekty, prijali vSetky preventivne opatrenia na
ochranu zdravia a bezpecnosti ucastnikov. To zahfiia v relevantnych pripadoch

zaistenie testovania technickej a biologickej bezpecnosti a predklinické hodnotenie;

b)  ¢isavharmonizovanych normach uvadzaja rieSenia na ucely minimalizacie rizik,
ktoré pouzil zadavatel’, a v pripadoch, ked’ zad4vatel’ nepouziva harmonizované
normy, ¢i rieSenia na ucely minimalizacie rizik zabezpecuju rovnocennost’ trovne

ochrany s tymito harmonizovanymi normami;

c)  Cisu opatrenia planované na bezpecnu instalaciu, uvedenie do pouZzivania a udrzbu

skasanej pomdcky primerané;

d)  spolahlivost’ a nespochybnitel'nost’ dajov ziskanych pri klinickom sktsani s
prihliadnutim na Statistické pristupy, formu sktiSania a aspekty metodiky vratane

velkosti vzorky, komparatora a koncovych bodov;
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e)  ¢isusplnené poziadavky prilohy XV;

f) v pripade pomocok na sterilné pouzitie dokazy o validacii vyrobcovych postupov
sterilizacie alebo informacie o postupoch renovovania a sterilizacie, ktoré sa musia

vykonavat’ na pracovisku klinického skuSania;

g)  preukazanie bezpecnosti, kvality a uzito¢nosti vSetkych zloziek zivo¢isneho alebo
I'udského pdvodu alebo latok, ktoré mozno povazovat za lieky v stilade so smernicou

2001/83/ES.
4. Clenské $taty zamietnu povolenie klinického skusania v pripade:
a)  ak je spis ziadosti predlozenej podl'a ¢lanku 70 ods. 1 aj nad’alej netplny;

b)  ak pomdcka alebo predlozené dokumenty, a to najmi plan skdsania a prirucka
skasajuceho, nezodpovedaju aktudlnemu stavu vedeckych poznatkov a
predovsetkym samotné klinické skusanie nedokaze zabezpecit dokazy o bezpecnosti,

parametroch vykonu alebo o prinose pomocky pre u€astnikov alebo pacientov;
c) aknie su splnené poziadavky ¢lanku 62; alebo
d) akje akékol'vek posudzovanie podl'a odseku 3 negativne.

Clenské §taty ustanovia odvolacie konanie pre zamietnutie podla prvého pododseku.
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Clanok 72

Priebeh klinickéeho skusania

1. Zadavatel’ a skuSajaci zabezpecia, aby sa klinické skusanie vykonavalo v silade so

schvalenym pldnom klinického skuSania.

2. S cielom overit’, Ze prava, bezpecnost’ a blaho ucastnikov st chranené, Ze uvedené udaje st
spol’ahlivé a nespochybnitel'né a ze priebeh klinického skusSania je v stilade s poziadavkami
tohto nariadenia, zaddvatel’ zabezpeci primerané monitorovanie priebehu klinického
sktSania. Rozsah a povahu monitorovania urcuje zadavatel’ na zaklade posudzovania, pri
ktorom sa zohl'adiiuju vSetky charakteristické vlastnosti klinického sktsania vratane

tychto:
a) ciel a metodika klinického sktiSania, a
b)  stupen odchylky zakroku od beznej klinickej praxe.

3. Vsetky informacie tykajuce sa klinického skuiSania zadavatel alebo pripadne skusajtci
zaznamenava, spracuva, uchovava a naklada s nimi takym spdsobom, aby bolo mozné ich
nalezite oznamovat’, vykladat’ a overovat’, priCom zostdva zachované ochrana dévernosti
zadznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov v sulade s platnym pravom tykajucim sa

ochrany osobnych tidajov.
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4. Vykonavaji sa primerané technické a organiza¢né opatrenia na ochranu spractivanych
informacii a osobnych udajov pred nepovolenym alebo nezdkonnym pristupom k nim, pred
ich zverejnenim, Sirenim, pozmeniovanim alebo likvidaciou alebo ndhodnou stratou,

predovsetkym v pripadoch, ked’ spracuvanie zahfnia odosielanie cez siet’.

5. Clenskeé Staty preveria na primeranej trovni pracoviskd klinického skuSania s cielom
skontrolovat,, ¢i sa klinické skusania vykonavaju v sulade s poziadavkami tohto nariadenia

a so schvalenym planom skusania.

6. Zadavatel’ zavedie postup pre nudzové situacie, ktory umoziuje okamzité zistenie
totoznosti a v pripade potreby okamzité stiahnutie z trhu tych pomocok, ktoré sa pouzivaju

pri sktiSani.
Clanok 73
Elektronicky systém klinickych skusani
1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi §tdtmi zriadi, riadi a spravuje elektronicky systém:

a)  navytvaranie jedinych identifika¢nych Cisel na tcely klinickych sktiSani podl'a

¢lanku 70 ods. 1;
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b)  na pouzitie ako vstupného bodu na predkladanie vSetkych ziadosti o klinické
sktiSania alebo ich notifikacii uvedenych v ¢lankoch 70, 74, 75 a 78, ako aj na kazdé

d’al$ie predkladanie udajov alebo spracovanie udajov v tejto suvislosti;

¢) navymenu informdcii tykajucich sa klinickych skisani v stlade s tymto nariadenim
medzi ¢lenskymi $tdtmi a medzi nimi a Komisiou vratane vymeny informacii

uvedenych v ¢lankoch 70 a 76;

d) na poskytovanie informacii zo strany zadavatel'a v stulade s ¢lankom 77 vratane
spravy o klinickom skti$ani a jej zhrnutia, ako sa vyzaduje v odseku 5 uvedeného

¢lanku;

e) naohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok a na

stivisiace aktualizacie podla ¢lanku 80.

2. Pri zriad’ovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku Komisia
zabezpeti, aby bol prepojitelny s databazou EU pre klinické skusania liekov na humanne
pouzitie zriadenou v sulade s ¢lankom 81 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 536/2014", pokial ide o kombinované klinické ski§ania s klinickymi skaganiami podl'a

uvedeného nariadenia.

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU
L 158,27.5.2014, s. 1).
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3. Informacie uvedené v odseku 1 pism. ¢) st pristupné len clenskym Statom a Komisii.
Informécie uvedené v ostatnych pismenach uvedené¢ho odseku st dostupné verejnosti,
pokial’ vSetky informécie alebo ich €asti nemaju doverny charakter opodstatneny tymito

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

b)  ochrana dévernych obchodnych informacii, a to najma v prirucke skusajticeho,
predovsetkym prostrednictvom zohl'adnenia statusu posudzovania zhody v suvislosti

s danou pomdckou, pokial’ neexistuje prevazujuci verejny zaujem na zverejneni;

c) ucinny dohl'ad nad vykonévanim klinického skuSania zo strany dotknutych

¢lenskych Statov.
4. Verejnosti nesmu byt pristupné ziadne osobné tidaje o ucastnikoch.

5. Pouzivatel'ské rozhranie elektronického systému uvedeného v odseku 1 je dostupné vo

vietkych tradnych jazykoch Unie.
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Clanok 74

Klinicke skusania tykajuce sa pomocok s oznacenim CE

1. Ak sa mé vykonat’ klinické skusanie, aby sa v rozsahu jej icelu uréenia d’alej posudila taka
pomdcka, ktord v sulade s ¢lankom 20 ods. 1 uZ nesie oznacenie CE, (d’alej len ,,PMCF
klinické skusanie*), a ak by takéto skusanie viedlo k tomu, Ze Gi€astnici budi musiet’
podstupit’ postupy, ktoré st dodato¢né k postupom vykonavanym za beznych podmienok
pouzivania pomdcky, pri¢om tieto dodatocné postupy su invazivne alebo zatazujuce,
zadavatel’ o tom informuje dotknuté ¢lenské Staty aspon 30 dni pred jeho zacatim
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73. Zadavatel prilozi k tejto
notifikécii dokumentéaciu uvedenu v kapitole II prilohy XV. Na PMCEF klinické skuSania sa
uplatituje ¢lanok 62 ods. 4 pism. b) az k) a m), ¢lanok 75, ¢lanok 76, ¢lanok 77, ¢lanok 80

ods. 5 a prislusné ustanovenia prilohy XV.

2. Ak sa ma vykonavat’ klinické sktiSanie pomdcky, ktora uz ma oznacenie CE v stlade

s ¢lankom 20 ods. 1, nad ramec jej ucelu urcenia, uplatiuju sa clanky 62 az 81.

PE-CONS 14/17 226
SK



Clanok 75

Podstatné zmeny klinického skusania

Ak md zadéavatel’ v umysle zaviest zmeny klinického skusania, ktoré mézu mat’ podstatny
vplyv na bezpecnost’, zdravie alebo prava tcastnikov alebo na nespochybnitel'nost’ ¢i
spolahlivost’ klinickych tidajov ziskanych skuSanim, do jedného tyzdna prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 oznami ¢lenskym Statom, v ktorych sa
klinické skusanie vykonava alebo sa ma vykonat’, dovody a povahu takychto uprav.
Zadavatel prilozi k tomuto ozndmeniu aktualizovanu verziu prisluSnej dokumentacie
uvedenej v kapitole II prilohy XV. Zmeny v prislusnej dokumentacii musia byt jasne

identifikovatel'né.

Clensky §tat postdi kazdii podstatnii zmenu klinického skusania v sulade s postupom

ustanovenym v ¢lanku 71.

Zadavatel’ moze vykonat’ zmeny uvedené v odseku 1 najskor 38 dni po ozndmeni podla

uvedeného odseku, pokial’:

a)  Clensky Stat, v ktorom sa klinické skisanie vykonava alebo sa ma vykonat’,
neoznamil zadavatelovi, Ze ich zamieta z dovodov uvedenych v ¢lanku 71 ods. 4
alebo z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost’ alebo zdravie

ucastnikov alebo pouzivatelov, ¢i verejny poriadok, alebo
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b)  etickd komisia v danom ¢lenskom State nevydala v suvislosti s podstatnou zmenou
klinického skiSania negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky Stat v

sulade s jeho vnutrostatnym pravom.

4. Dotknuté &lenské §taty mozu na ucely konzultacii s odbornikmi taktiez predizit’ lehotu

uvedenu v odseku 3 o d’alSich sedem dni.

Clanok 76
Napravné opatrenia, ktoré maju prijat clenske Staty,
a vymena informacii medzi ¢lenskymi

Statmi

1. Ak ma €lensky $tat, v ktorom sa klinické skisanie vykonava alebo sa ma vykonat’, dovody
domnievat’ sa, zZe poziadavky ustanovené v tomto nariadeni nie su splnené, mdze na

svojom uzemi prijat’ asponl vSetky tieto opatrenia:

a)  zruSit povolenie na klinické sktsanie;

b)  pozastavit’ alebo ukoncit’ klinické skusanie;

c) poziadat zadavatela, aby upravil ktorykol'vek z aspektov klinického skusania.

2. Predtym ako dotknuty ¢lensky $tat prijme ktorékol'vek z opatreni uvedenych v odseku 1,
vyziada si okrem pripadov, v ktorych sa vyzaduje okamzité konanie, stanovisko zadavatel’a

alebo skusajuceho, alebo oboch. Toto stanovisko sa doru¢i do siedmich dni.
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3. Ak ¢lensky stat prijal opatrenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku alebo zamietol klinické
sktSanie, alebo mu zadavatel’ oznamil pred¢asné ukoncenie klinického skusania z ddvodov
bezpecnosti, tento ¢lensky Stat oznamuje zodpovedajuce rozhodnutie a dévody, ktoré ho k
nemu viedli, vSetkym clenskym Statom a Komisii pomocou elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 73.

4. V pripade, Ze zadavatel stiahne ziadost’ pred tym, ako ¢lensky §tat prijme rozhodnutie, tato
informé4cia sa spristupni vSetkym ¢lenskym Statom a Komisii prostrednictvom

elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73.

Clanok 77
Informacie od zadavatela po skonceni klinického skusania alebo v pripade jeho doc¢asného

pozastavenia alebo predcasného ukoncenia

1. Ak zadavatel’ docCasne pozastavil klinické skusanie alebo ho pred¢asne ukoncil, informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 o doCasnom pozastaveni
alebo pred¢asnom ukonceni do 15 dni Clenské §taty, v ktorych sa takéto klinické sktiSanie
docasne pozastavilo alebo predcasne ukoncilo, pricom poskytne odovodnenie. V pripade,
ze zadavatel’ doCasne pozastavil alebo pred€asne ukoncil klinické skuSanie z dovodov
bezpecnosti, do 24 hodin o tom informuje vSetky ¢lenské Staty, v ktorych sa dané klinické

skusanie vykonava.
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2. Za ukoncenie klinického skusania sa povazuje posledna navsteva posledného ucastnika,

pokial’ sa v plane klinického sktiSania nestanovuje iny ¢as takéhoto ukoncenia.

3. Zadavatel’ ozndmi kazdému ¢lenskému Statu, v ktorom sa klinické skiSanie vykonavalo,
ukoncenie tohto klinického sktSania v danom ¢lenskom State. Toto ozndmenie sa vykona

do 15 dni od ukoncenia klinického skuSania suvisiaceho s danym ¢lenskym Statom.

4. Ak sa skusanie pomocky vykonava vo viac ako jednom ¢lenskom State, zadavatel’ ozndmi
vSetkym ¢lenskym Statom, v ktorych sa klinické skusanie vykonavalo, ukoncenie
klinického sktiSania vo vSetkych Clenskych Statoch. Tato notifikacia sa vykona do 15 dni

od takéhoto ukoncenia klinického skuSania.

5. Bez ohl'adu na vysledok klinického skuSania predlozi zadavatel ¢lenskym Statom, v
ktorych sa klinické skusanie vykonavalo, do jedného roka od jeho ukonc¢enia alebo do
troch mesiacov od jeho pred¢asného ukoncenia alebo docasného pozastavenia spravu o

klinickom sktiSani uvedenu v kapitole I oddiele 2.8 a v kapitole III oddiele 7 prilohy XV.

K sprave o klinickom sktiSani sa prilozi zhrnutie sformulované tak, aby bolo 'ahko
zrozumitel'né pre ur¢eného pouZzivatel'a. Spravu aj zhrnutie predloZi zadavatel’

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73.
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Ak z vedeckych dovodov nie je mozné predlozit’ spravu o klinickom skusani do jedného
roka po jeho ukonceni, predlozi sa hned’, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v
plane klinického sktiSania uvedenom v kapitole II oddiele 3 prilohy XV S$pecifikuje, kedy

budu k dispozicii vysledky klinického sktiSania, a to spolu s odovodnenim.

6. Komisia vyda usmernenia tykajice sa obsahu a Struktury zhrnutia spravy o klinickom

skusani.

Okrem toho méze Komisia vydat’ usmernenia tykajice sa formatu a vymeny
nespracovanych tdajov, a to pre pripady, ked’ sa zadavatel rozhodne spristupnit’
nespracované udaje dobrovolne. Tieto usmernenia mézu vychadzat’ z existujucich
usmerneni pre vymenu nespracovanych udajov v oblasti klinickych skasani a ak je to

mozné, v ramci tychto usmerneni sa mozu existujice usmernenia upravovat’.

7. Zhrnutie a sprava o klinickom skusani uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku sa stavaja verejne
pristupnymi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73, a to
najneskor vtedy, ked’ sa dand pomocka zaregistruje v stlade s ¢lankom 29 a pred jej
uvedenim na trh. V pripade pred¢asného ukoncenia alebo do¢asného pozastavenia st

zhrnutie a sprava dostupné verejnosti hned’ po predlozeni.

Ak sa pomocka nezaregistruje v stilade s ¢lankom 29 do jedného roka po vlozeni zhrnutia a
spravy do elektronického systému v zmysle odseku 5 tohto ¢lanku, zhrnutie a sprava st

dostupné verejnosti po uplynuti jedného roka.
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Clanok 78

Koordinovany postup posudzovania klinickych skusani

Prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 méze zadéavatel
klinického skusania, ktoré sa ma vykonat’ vo viac ako jednom clenskom $tate, predlozit’ na
ucely ¢lanku 70 jedint Ziadost’, ktord sa po prijati elektronicky zasle vSetkym ¢lenskym

Statom, v ktorych sa ma klinické sktisanie vykonat’.

Zadavatel’ navrhne v jedinej ziadosti uvedenej v odseku 1, aby jeden z ¢lenskych Statov, v
ktorych sa mé klinické skui$anie vykonat’, konal ako koordinujuci &lensky §tat. Clenské
Staty, v ktorych sa ma klinické skuSanie vykonat’, sa do Siestich dni od podania Ziadosti
dohodnu na tom, ktory z nich prevezme ulohu koordinujiceho ¢lenského statu. Ak sa na
koordinujicom ¢lenskom $tate nedohodnt, tito ulohu prevezme koordinujuici ¢lensky Stat

navrhnuty zadavatel'om.

Dotknuté ¢lenské staty koordinuju pod vedenim koordinujuceho ¢lenského statu
uvedeného v odseku 2 posudzovanie ziadosti zo svojej strany, a to predovsetkym

posudzovanie dokumentacie uvedenej v kapitole II prilohy XV.

’

Uplnost’ dokumentécie uvedenej v kapitole II oddieloch 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy
XV vsak posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky Stat samostatne v sulade s ¢lankom 70 ods. 1

az 5.
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4. Pokial’ ide o inl dokumentaciu nez ta, ktora je uvedena v odseku 3 druhom pododseku,

koordinujuci Clensky Stat:

a)  do Siestich dni od prijatia jedinej Ziadosti oznami zadavatelovi, Ze je koordinujiicim

Clenskym Statom (d’alej len ,,ddtum ozndmenia“);

b) natcely validacie ziadosti zohl'adiuje vSetky pripomienky predlozené v priebehu
siedmich dni od ddtumu oznamenia zo strany ktoréhokol'vek dotknutého ¢lenského

Statu;

c¢) do 10 dni od ddtumu oznamenia posudi, ¢i klinické skusanie patri do rozsahu
pdOsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ Uiplnd, a ozndmi to zadévatel'ovi. Na
koordinujuci ¢lensky §tat sa v suvislosti s tymto posudenim uplatituje ¢lanok 70

ods. 1 a3az5;

d) uvedie vysledky svojho posudzovania v navrhu hodnotiacej spravy, ktora sa do
26 dni od datumu validacie zasle dotknutym ¢lenskym Statom. Do 38. dna od datumu
validacie zaslu ostatné dotknuté ¢lenské Staty svoje pripomienky a navrhy k navrhu
hodnotiacej spravy a k vychodiskovej ziadosti koordinujicemu clenskému $tatu,
ktory tieto pripomienky a navrhy riadne zohl'adni pri finalizacii zaverecne;j
hodnotiacej spravy, ktord sa mé do 45 dni od datumu validacie zaslat’ zadavatel'ovi a

ostatnym dotknutym ¢lenskym Statom.
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Vsetky dotknuté ¢lenské Staty zohl'adnia zavere¢nt hodnotiacu spravu pri rozhodovani o

ziadosti zadavatel’a v stlade s ¢lankom 70 ods. 7.

5. Pokial’ ide o posudzovanie dokumentacie uvedenej v odseku 3 druhom pododseku, moze
kazdy dotknuty Clensky §tat jedenkrat poziadat’ zad4vatel’a o d’alSie informacie. Zadavatel’
predlozi pozadované dodato¢né informacie v ramci lehoty stanovenej dotknutym ¢lenskym
Statom, ktora nepresiahne 12 dni od dorucenia ziadosti. Plynutie poslednej lehoty podla
odseku 4 pism. d) sa pozastavi odo dia ziadosti az do datumu dorucenia uvedenych

dodato¢nych informacii.

6. V pripade pomdcok triedy IIb a III moze tiez koordinujuci ¢lensky $tat na ucely konzultacii

s odbornikmi prediZit' lehotu uvedenti v odseku 4 o d’alsich 50 dni.
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7. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov podrobnejSie vymedzit’ postupy a
harmonogramy koordinovanych posudzovani, ktoré dotknuté clenské Staty zohl'adnia pri
rozhodovani o Ziadosti zadavatela. V takychto vykonavacich aktoch sa mézu stanovovat’ aj
postupy a harmonogramy koordinované¢ho posudzovania v pripade podstatnych zmien
podl'a odseku 12 tohto ¢lanku a v pripade ohlasovania neziaducich udalosti podl'a ¢lanku
80 ods. 4 a v pripade klinickych skisani kombinovanych vyrobkov zo zdravotnickych
pomocok a liekov, ak tieto lieky podliehaji sucasnému koordinovanému posudzovaniu
klinického skugania podl'a nariadenia (EU) &. 536/2014. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

8. Ak koordinujuci ¢lensky Stat dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zaveru, ze
vykon klinického skuSania je prijatel'ny alebo prijatelny s vyhradou splnenia konkrétnych
podmienok, tento zaver sa povazuje za konstatovanie vsetkych dotknutych ¢lenskych

Statov.

Bez ohl'adu na prvy odsek moze dotknuty ¢lensky Stat vyjadrit’ nesuhlas so zavermi
koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o oblast’ koordinovaného posudzovania, len z

tychto dovodov:

a)  ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skusani by viedla k tomu, Ze by sa
ucastnikovi poskytla liecba nizsej Girovne, ako je liecba poskytnuta v ramci beznej

klinickej praxe v dotknutom ¢lenskom State;
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b)  porusenie vnutrostatneho prava; alebo

c) pripomienky tykajuce sa bezpeCnosti uCastnika a spol'ahlivosti a nespochybnitelnosti

udajov predlozené podla odseku 4 pism. b).

Ak jeden z dotknutych ¢lenskych Statov nesuhlasi so zdverom na zéklade druhého
pododseku tohto odseku, prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 73
oznami Komisii, vSetkym ostatnym dotknutym ¢lenskym Statom a zadavatel'ovi svoj

nesuhlas spolu s podrobnym odovodnenim.

0. Ak koordinujuci ¢lensky stat dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zaveru, ze
klinické skusanie je neprijatel'né, tento zaver sa povazuje za konStatovanie vSetkych

dotknutych ¢lenskych Statov.

10. Dotknuty ¢lensky $tat odmietne povolit’ klinické skuSanie, ak nestihlasi so zdverom
koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o ktorykol'vek z dovodov uvedenych v odseku
8 druhom pododseku, alebo ak zisti, a to v riadne odévodnenych pripadoch, ze aspekty
uvedené v kapitole II oddieloch 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XV sa nedodrziavaju, ak
eticka komisia vydala v suvislosti s danym klinickym skia$anim negativne stanovisko,
ktoré plati pre cely dany ¢lensky $tat v sulade s jeho vnltroStatnym pravom. Uvedeny

Clensky S$tat stanovi odvolacie konanie pre takéto zamietnutie.
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11.

12.

13.

Kazdy dotknuty ¢lensky Stat oznamuje zadavatel'ovi prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 73, ¢i je klinické skusanie povolené, ¢i je podmienecne
povolené, alebo ¢i sa povolenie zamietlo. Toto ozndmenie vykona Clensky Stat
koordinujuci zaverecnu hodnotiacu spravu prostrednictvom jedného jediného rozhodnutia
do piatich dni od zaslania podl'a odseku 4 pism. d). Ak povolenie klinického skuSania
podlieha podmienkam, uvedené podmienky mozu byt len také, ze ich z hl'adiska ich

povahy nemozno splnit’ v ¢ase predmetného povol'ovania.

Akékol'vek podstatné zmeny uvedené v ¢lanku 75 sa oznamuji dotknutym ¢lenskym
Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73. Kazdé posudenie,
pokial ide o to, ¢i existuju dovody na nesthlas, ako sa uvadza v odseku 8 druhom
pododseku tohto ¢lanku, sa vykonava pod vedenim koordinujiceho ¢lenského Statu, s
vynimkou podstatnych zmien tykajacich sa kapitoly II oddielov 1.13, 3.1.3,4.2, 4.3 a4.4
prilohy XV, ktoré posudzuje kazdy dotknuty Clensky Stat samostatne.

Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujicemu ¢lenskému Statu pri plneni

uloh v zmysle tejto kapitoly.
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14. Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do ... [sedem rokov od datumu zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia] vzt'ahuje iba na tie ¢lenské Staty, v ktorych sa ma klinické skusanie
vykonavat a ktoré suhlasili s jeho uplatiiovanim. Po ... [sedem rokov od ddtumu zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia] sa uvedeny postup vztahuje na vsetky ¢lenské Staty.
Clanok 79
Preskumanie koordinovaného postupu posudzovania

Komisia predlozi Europskemu parlamentu a Rade do ... [Sest’ rokov odo dila zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia] spravu o skusenostiach ziskanych pri uplatiovani ¢lanku 78 a v pripade potreby

navrhne preskiimanie ¢lanku 78 ods. 14 a ¢lanku 123 ods. 3 pism. h).

Clanok 80
Zaznamendavanie a ohlasovanie neZiaducich udalosti, ku ktorym dochadza pocas klinickych skusani
1. Zadavatel’ musi uplne zaznamenavat’ vSetky tieto udalosti:

a)  kazdu neziaducu udalost’ takého druhu, ktory je identifikovany v plane klinického

sktiSania ako kriticky pre hodnotenie vysledkov dan¢ho klinického sktiSania;

b)  kazdu zavaznu neziaducu udalost’;
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c¢) kazdy nedostatok pomocky, ktory mohol viest’ k zadvaznej neziaducej udalosti, ak by
sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zédkroku, alebo v pripade mene;j

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

2. Zadavatel prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 bezodkladne

ohlasuje vsetkym ¢lenskym $tatom, v ktorych sa vykondva klinické skusanie:

a)  kazdu zavaznl neziaducu udalost, ktord ma pricinnu stvislost’ so skusanou
pomdckou, komparatorom alebo postupom skusania, alebo ak existuje odovodnena

moznost’ takejto pricinnej stvislosti;

b)  kazdy nedostatok pomocky, ktory mohol viest’ k zdvaznej neziaducej udalosti, ak by
sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by sa nezakrocilo, alebo v pripade menej

priaznivych okolnosti;

c)  vSetky nové zistenia stvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pismenach a) a

b).

Lehota na nahlasovanie zohl'adniuje zavaznost’ udalosti. V pripade, Ze je potrebné
zabezpecit’ v€asné ohlasenie, mdze zadavatel’ predlozit’ prvotnt netplnua spravu, po ktorej

predlozi Gplnu spravu.
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Na ziadost’ ktoréhokol'vek ¢lenského Statu, v ktorom sa vykonéva klinické skusanie,

uvedie zadavatel’ vSetky informacie uvedené v odseku 1.

3. Zadavatel takisto ohlasuje ¢lenskym Stdtom, v ktorych sa vykonava klinické skusanie,
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 vSetky udalosti uvedené v
odseku 2 tohto ¢lanku, ktoré nastali v tretich krajinach, v ktorych sa vykonava klinické
skuSanie podla rovnakého planu klinického skusania ako je plan uplatiiovany na klinické

skusanie v zmysle tohto nariadenia.

4. V pripade klinického skusania, pre ktoré zadavatel’ pouzil jedinu ziadost’ uvedenu v ¢lanku
78, zadavatel ohlasuje kazda udalost’, ktord sa uvadza v odseku 2 tohto ¢lanku, pomocou
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73. Po tom, ako sa tato sprava prijme, sa

elektronicky odosle vSetkym ¢lenskym Statom, v ktorych sa klinické skisanie vykonava.

Pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu uvedeného v ¢lanku 78 ods. 2 ¢lenské Staty
koordinuju posudzovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomdcok zo
svojej strany s ciel'om zistit,, i je potrebné klinické skusanie upravit,, pozastavit’ alebo

ukoncit’ alebo €i je potrebné zrusit’ povolenie na toto klinické skusanie.
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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 verejného
zdravia a bezpec€nosti pacientov. Koordinujuci ¢lensky Stat a Komisia st stale informované

o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

5. V pripade PMCF klinickych skuSani uvedenych v ¢lanku 74 ods. 1 sa namiesto tohto
¢lanku uplatituju ustanovenia o vigilancii ustanovené v ¢lankoch 87 az 90 a v aktoch

prijatych podrla ¢lanku 91.

6. Ak vznikne pri¢inna stvislost medzi vaZznou neziaducou udalost'ou a predchadzajiucim

postupom skuiSania, uplatiiuje sa tento clanok, a to bez ohl'adu na ¢lanok 5.

Cldanok 81
Vykonavacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov urcit’ podrobné pravidla a procesné aspekty

potrebné na vykonavanie tejto kapitoly, pokial’ ide o:

a) harmonizované elektronické formulére ziadosti o klinické skiSania a ich posudzovanie
uvedené v ¢lankoch 70 a 78, pricom zohl'adiiuje Specifické kategorie alebo skupiny

pomocok;
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b)

d)

2)

fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73;

harmonizované elektronické formulare pre notifikaciu klinickych sktiSani v rdmci
sledovania PMCF podla ¢lanku 74 ods. 1 a oznamovanie podstatnych zmien podl'a ¢lanku

75;
vymenu informacii medzi ¢lenskymi $tatmi uvedent v ¢lanku 76;

harmonizované elektronické formuléare na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a

nedostatkov pomocok podrla ¢lanku 80;

lehoty na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok s oh'adom

na zavaznost’ udalosti, ktord sa nahlasuje, podl'a ¢lanku 80;

jednotné uplatiiovanie poziadavky na klinické dokazy alebo tidaje potrebné na preukézanie

stladu so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe 1.

Vykonavacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmu v stlade s postupom preskiumania uvedenym

v ¢lanku 114 ods. 3.
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Cldnok 82
Poziadavky tykajice sa inych klinickych skusani

1. Klinické skuiSania, ktoré sa nevykonavaju ani na jeden z ti¢elov uvedenych v ¢lanku 62
ods. 1, musia byt’ v stlade s ustanoveniami ¢lanku 62 ods. 2 a 3, ¢lanku 62 ods. 4 pism. b),

c), d), f), h) al) a ¢lanku 62 ods. 6.

2. S ciel'om chranit’ prava, bezpecnost’, dostojnost’ a blaho ucastnikov a vedecku a eticku
integritu klinickych sktsani, ktoré sa nevykonavaju ani na jeden z tc¢elov uvedenych v
¢lanku 62 ods. 1, vymedzi kazdy ¢lensky stat akékol'vek d’alSie poziadavky na takéto
skasania podl'a vhodnosti pre kazdy dotknuty ¢lensky stat.
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Kapitola VII

Dohlad vyrobcu po uvedeni na trh, vigilancia a trhovy dohl’ad

ODDIEL 1
DOHIAD VYROBCU PO UVEDENI NA TRH

Clanok 83

Systém vyrobcu pre dohlad po uvedeni na trh

1. Pre kazda pomocku vyrobcovia planujt, zavadzaji, dokumentuju, vykonavaji, uchovavaja
a aktualizuju systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh spdsobom, ktory je primerany k
triede rizika a typu pomocky. Tento systém je neoddelitelnou sti¢ast'ou vyrobcovho

systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 10 ods. 9.

2. Systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny aktivne a systematicky
zhromazd’ovat’, zaznamenavat’ a analyzovat’ relevantné udaje o kvalite, vykone
a bezpecnosti pomocky pocas celého jej zivotného cyklu a vyvodit’ potrebné zavery a

urcit’, zrealizovat’ a monitorovat’ vSetky preventivne a napravné opatrenia.
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3. Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh sa pouZivaju

predovsetkym:

a)  na aktualizaciu urenia pomeru prinosu a rizika a na zlepSenie riadenia rizika, ako sa
uvadza v kapitole I prilohy I;

b)  na aktualizaciu informécii o dizajne a vyrobe, navodov na pouzitie a oznacovania;

c)  na aktualizaciu klinického hodnotenia;

d)  na aktualizéciu suhrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu uvedeného v
¢lanku 32;

e) naidentifikdciu potreby preventivnych, napravnych alebo bezpec¢nostnych
napravnych opatreni;

f)  naidentifikdciu moznosti zlepsit’ pouzitelnost, vykon a bezpe¢nost’ pomocky;

g)  vrelevantnych pripadoch na podporu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh pri inych
pomdckach; a

h)  na zistovanie trendov a poddvanie sprav o nich v sulade s ¢lankom 88.

Technickéd dokumentécia sa aktualizuje zodpovedajicim spdsobom.
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4. Ak sa v priebehu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, ze je potrebné prijat’
preventivne alebo napravné opatrenia ¢i oboje, vykona vyrobca prislusné opatrenia
a informuje o tom dotknuté prisluSné orgény, a v relevantnych pripadoch aj notifikovanu
osobu. Ak sa zisti zavazna nehoda alebo vykona bezpecnostné napravné opatrenie, ohlasi

sa to v sulade s ¢lankom &7.

Clanok 84

Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

Systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 83 vychéadza z planu dohl'adu
vyrobcu po uvedeni na trh, ktorého poziadavky su ustanovené v oddiele 1.1 prilohy III. Pokial’ ide o
pomdcky s vynimkou pomdcok na mieru, plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh je stcastou

technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II.

Clanok 85

Sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh

Vyrobcovia pomdcok triedy I vypracuji spravu o dohl'ade vyrobcu po uvedeni na trh, v ktorej sa
zhrnl vysledky a zavery analyz idajov z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako
vysledok planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84 spolu s odévodnenim
a opisom vSetkych prijatych preventivnych a napravnych opatreni. T4to sprava sa podl'a potreby

aktualizuje a na ziadost’ spristupni prislusnému organu.
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Clanok 86

Periodicky rozbor bezpecnosti pomocky

1. Vyrobcovia pomocok triedy Ila, ITb a III vypracuju pre kazdi pomdcku a v relevantnych
pripadoch pre kazdu kategoriu alebo skupinu pomocok periodicky rozbor bezpecnosti
pomocky (PSUR), v ktorom sa zhrnu vysledky a zdvery analyz udajov z dohl'adu vyrobcu
po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh
uvedeného v ¢lanku 84 spolu s odovodnenim a opisom vsetkych prijatych preventivnych

a napravnych opatreni. Pocas zivotnosti dotknutej pomdcky sa v PSUR uvadzajua:
a)  zavery, ktoré sa majl pouzit’ na ur€enie pomeru prinosu a rizika;
b)  hlavné zistenia PMCF; a

c) objem predaja pomdcky a odhad velkosti a inych vlastnosti populécie, ktora danu

pomocku pouziva, a v uplatnitelnych pripadoch aj frekvenciu pouzivania pomdcky.

Vyrobcovia pomdcok tried IIb a IIT aktualizuja PSUR aspon raz rocne. PSUR je, okrem
pripadov, ked’ ide o zdravotnicke pomdcky na mieru, sucast’ou technickej dokumentécie

uvedenej v prilohach II a III.
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Vyrobcovia pomocok triedy Ila aktualizujua PSUR podl'a potreby a aspon kazdé dva roky.
PSUR je, okrem pripadov, ked’ ide o zdravotnicke pomocky na mieru, sucast'ou technicke;j

dokumentécie uvedenej v prilohach II a III.

Pokial’ ide o pomdcky na mieru, tvori PSUR suc¢ast’ dokumentéacie uvedenej v oddiele 2

prilohy XIII.

Vyrobcovia pomdcok triedy III alebo implantovatel'nych pomdcok predkladaju PSUR
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 notifikovanej osobe, ktora
sa zucCastiiuje na posudzovani zhody v sulade s ¢lankom 52. Notifikovana osoba preskuma
spravu a vlozi do elektronického systému svoje hodnotenie spolu s podrobnostami o
vsetkych prijatych opatreniach. Takéto PSUR a hodnotenie zo strany notifikovanej osoby

sa spristupnia prislusnym organom prostrednictvom uvedeného elektronického systému.

Vyrobcovia inych pomdcok ako uvedenych v odseku 2 spristupnia PSUR notifikovanej

osobe, ktora sa zucastiiuje na posudzovani zhody, a na ziadost aj prisluSnym orgadnom.
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ODDIEL 2
VIGILANCIA

Clanok 87

Ohlasovanie zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni

l. Vyrobcovia pomdcok spristupnenych na trhu Unie s vynimkou skasanych poméocok

ohlasuju prislusSnym orgdnom v stlade s ¢lankami 92 ods. 5 a 7 tieto informacie:

a)  kazdu zavaznu nehodu suvisiacu s pomockami spristupnenymi na trhu Unie, okrem
ocakavanych vedl'ajsich ucinkov, ktoré su jasne zdokumentované v informaciach o
vyrobku a kvantifikované v technickej dokumentacii, priCom sa na ne vztahuje

podavanie sprav o trendoch podl'a ¢lanku 88;

b)  kazdé bezpecnostné ndpravné opatrenie sivisiace s pomdckami spristupnenymi na
trhu Unie vratane kazdého bezpe¢nostného napravného opatrenia prijatého v tretej
krajine v stvislosti s pomdckou, ktord je takisto v stilade s pravnymi predpismi
spristupnena na trhu Unie, ak sa dovod bezpe&nostného napravného opatrenia

neobmedzuje na pomocku spristupnent na trhu v tretej krajine.

Spravy uvedené v prvom pododseku sa predloZia prostrednictvom elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 92.
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2. Lehota na ohlasovanie uvedena v odseku 1 spravidla zohl'adiuje stupen zavaznosti nehody.

3. Vyrobcovia ohlasia kazda zdvazni nehodu uvedent v odseku 1 pism. a) hned’ po tom, ako
zistili pri¢innt stvislost’ medzi nehodou a svojou pomdckou alebo redlnu moznost takejto

pric¢innej stvislosti, a to najneskor do 15 dni po tom, ako sa o danej nehode dozvedeli.

4. Bez ohl'adu na odsek 3 sa v pripade zdvazného ohrozenia verejného zdravia sprava
uvedena v odseku 1 poskytne bezodkladne, a to najneskor do 2 dni od zistenia tejto hrozby

70 strany vyrobcu.

5. Bez ohl'adu na odsek 3 sa v pripade smrti alebo neo¢akdvaného vazneho zhorSenia
zdravotného stavu osoby uvedena sprava poskytne hned’, ako vyrobca zisti pri¢innti
suvislost’ medzi svojou pomockou a danou zavaznou nehodou alebo ma podozrenie na
takuto pri¢innt suvislost, a to najneskor do 10 dni odo dna, ked’ sa vyrobca dozvedel

o tejto zavaznej nehode.

6. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’ v€asné podanie spravy, vyrobca méze predlozit

povodnu netplnu spravu, po ktorej predlozi uplnu spravu.
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Ak si po zisteni nehody, ktora je potencialne ohlésite'na, vyrobca nie je isty, ¢i ju naozaj
treba ohlésit’, aj tak musi predlozit’ spravu, a to v ¢asovej lehote vyzadovanej v sulade

s odsekmi 2 az 5.

Vyrobca okrem naliehavych pripadov, pri ktorych musi okamzite podniknut’ bezpeénostné
napravné opatrenia, ohlasi bez zbytocného odkladu bezpecnostné napravné opatrenia
uvedené v odseku 1 pism. b) este predtym, ako sa tieto bezpecnostné napravné opatrenia

zrealizuju.

V pripade podobnych zdvaznych nehod, ktoré sa objavia v suvislosti s tou istou pomockou
alebo tym istym typom pomocky a pri ktorych sa zistila zdkladna pri¢ina alebo vykonalo
bezpecnostné napravné opatrenie, alebo ak su tieto nehody bezné a dobre
zdokumentované, mdze vyrobca poskytovat’ pravidelné sthrnné spravy namiesto
jednotlivych sprav o zavaznych nehodach pod podmienkou, ze koordinujuci prislusny
organ uvedeny v ¢lanku 89 ods. 9 sa po porade s prislusSnymi orgdnmi uvedenymi v ¢lanku
92 ods. 8 pism. a) dohodol s vyrobcom na formate, obsahu a frekvencii podavania
pravidelnych suhrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v €lanku 92 ods. 8 pism. a) a b)
odkazuje na jediny prisluSny organ, moéze vyrobca poskytovat’ pravidelné sthrnné spravy

po dohode s tymto prislusnym organom.
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10.

11.

Clenské staty prijimaju nalezité opatrenia napriklad organizuji cielené informacné
kampane, ktorymi zdravotnickych pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov nabadaju, aby
informovali svoje prisluSné orgdny o podozreni na zavazné nehody uvedené v odseku 1

pism. a), a prostrednictvom ktorych im toto informovanie umoziuj.

Prislu$né organy zaznamenavaju centralne na vnutro$tatnej urovni informacie, ktoré

dostant od zdravotnickych pracovnikov, pouzivatel'ov a pacientov.

Ked prislusny organ clenského $tatu dostane od zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatel'ov alebo pacientov informaciu o podozreni na zavazné nehody uvedené v
odseku 1 pism. a), prijme potrebné kroky na zabezpecenie, aby bol dotknuty vyrobca

pomdcky o podozreni na zdvazni nehodu bezodkladne informovany.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, Ze nehoda je zavaznou nehodou, poskytne
v sulade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢lanku spravu o tejto zdvaznej nehode prislusnému orgénu
¢lenského Statu, v ktorom sa tato zdvazna nehoda stala, a v sulade s clankom 89 prijme

vhodné nadvézujuce opatrenia.
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Ak sa vyrobca dotknutej pomdcky domnieva, ze dana nehoda nie je zavaznou nehodou
alebo sa v suvislosti s nou o¢akavaji neziaduce vedl'ajSie uCinky, ktoré podlichaju
podavaniu sprav o trendoch podl'a ¢lanku 88, poskytne vysvetlujuce stanovisko. Ak
prisluSny organ nestihlasi so zavermi vysvetl'ujiceho stanoviska, méze poziadat’ vyrobcu,
aby v stllade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢lanku poskytol spravu a zabezpecil prijatie ndlezitych

nadvizujucich opatreni v stilade s ¢lankom 89.

Clanok 88

Podadvanie sprav o trendoch

Vyrobcovia podavaju prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92
spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvySeni frekvencie alebo zavaznosti nehod, ktoré
nie su zavaznymi nehodami, alebo u ktorych sa ocakavaju neziaduce vedlajsie ucinky,
ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na analyzu pomeru prinosov a rizik uvedent v
oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré viedli alebo m6zu viest’ k rizikam pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych 0sob, ktoré su neprijatel'né v pomere k ich
planovanym prinosom. Vyznamné zvySenie sa stanovuje v porovnani s predvidatelnou
frekvenciou alebo zavaznostou takychto nehod suvisiacich s predmetnou poméckou alebo
kategoriou ¢i skupinou pomocok pocas konkrétneho obdobia, ako sa uvadza v technickej

dokumentécii a informaciach o vyrobku.
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Vyrobca vymedzi v plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedenom v ¢lanku 84
sposob zvladania nehdd uvedenych v prvom pododseku a metodiku ur¢ovania
akéhokol'vek Statisticky vyznamného zvysenia frekvencie alebo zavaznosti takychto

nehod, ako aj obdobie pozorovania.

2. Prislu$né organy mozu vykonavat vlastné posudenia sprav o trendoch uvedenych v
odseku 1 a vyzadovat’ od vyrobcu, aby prijal prislusné opatrenia v stilade s tymto
nariadenim a s ciel'om zabezpecit’ ochranu verejného zdravia a bezpecnost’ pacientov.
Kazdy prislusny organ informuje Komisiu, ostatné prislusné organy a notifikovanu osobu,

ktora vydala certifikat, o vysledkoch takéhoto postidenia a o prijati takychto opatreni.

Clanok 89

Analyza zavaznych nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni

1. Po ohlaseni zavaznej nehody podrla ¢lanku 87 ods. 1 vykona vyrobca bezodkladne
potrebné vySetrovanie vo vzt'ahu k zavaznej nehode a dotknutym pomdckam. Toto
vySetrovanie zahfiia posudenie rizika tykajice sa nehody a bezpecnostné napravné

opatrenie, pri¢om sa v relevantnych pripadoch do tivahy zoberu kritérid uvedené v odseku

3 tohto ¢lanku.

PE-CONS 14/17 254
SK



Vyrobca pocas vysetrovani uvedenych v prvom pododseku spolupracuje s prislusnymi
organmi a v relevantnych pripadoch s dotknutou notifikovanou osobou a nemédze
vykonavat’ Ziadne vySetrovania, ktoré¢ zahffiaju zmenu dotknutej pomdcky alebo vzorky
vyrobnej davky takym spdsobom, ktory by mohol mat’ vplyv na akékol'vek nasledné

hodnotenie pri¢in nehody pred informovanim prislusnych organov o takychto krokoch.

2. Clenské $taty prijmi potrebné kroky na zabezpeéenie toho, aby vietky informacie tykajiice
sa zavaznej nehody, ktora nastala na ich uzemi, alebo bezpecnostného napravného
opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich uzemi, a ktoré sa im oznamuju v stillade
s ¢lankom 87, boli vyhodnotené centralne na vnutrostatnej urovni ich prisluSnym orgénom,
podl’a moznosti spolo¢ne s vyrobcom a v relevantnych pripadoch dotknutou notifikovanou

osobou.
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3. Prislusny organ v kontexte hodnotenia uvedeného v odseku 2 hodnoti rizika vyplyvajiuce

z ohlasenej zavaznej nehody a vSetky stvisiace bezpecnostné napravné opatrenia, pricom
zohl'adni ochranu verejného zdravia a kritérid ako st pri¢inna stvislost’, zistitelnost’

a pravdepodobnost’ opidtovného vyskytu problému, frekvencia pouzivania pomocky,
pravdepodobnost’ vyskytu priamej alebo nepriamej ujmy, zadvaznost’ takejto ujmy, klinicky
prinos pomdcky, uréenych a potencidlnych pouzivatel'ov a dotknuta skupinu obyvatel'stva.
Prislus$ny organ hodnoti aj primeranost’ bezpe¢nostného napravného opatrenia, ktoré
pléanuje alebo prijal vyrobca, a potrebu a druh akéhokol'vek iného napravného opatrenia, a

to najmi vzhl'adom na zasadu zakladnej bezpec¢nosti uvedenu v prilohe 1.

Na Ziadost’ vnutrostatneho prislusného orgénu poskytnu vyrobcovia vSetky dokumenty

potrebné na posudenie rizika.

4. Prislu$ny organ monitoruje vysetrovanie zavaznej nehody, ktoré vykonava vyrobca. V
pripade potreby moze prisluSny organ zasiahnut’ do tohto vySetrovania alebo iniciovat’

nezavislé vysetrovanie.

5. Vyrobcea predlozi prisluSnému orgdnu zaverecnu spravu o svojich zisteniach z vySetrovania
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92. V tejto sprave sa

uvadzaju zavery a v relevantnych pripadoch napravné opatrenia, ktoré sa maju prijat’.
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V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 prvom pododseku a vtedy, ak moze
zéavazna nehoda alebo bezpecnostné napravné opatrenie stuvisiet’ s latkou, ktora by sa, ak sa
pouziva samostatne, pokladala za liek, hodnotiaci prislusny orgédn alebo koordinujici
prislusny organ uvedeny v odseku 9 tohto ¢lanku informuje o danej zdvaznej nehode alebo
bezpecnostnom napravnom opatreni vnutroStatny prislusny organ alebo EMA, v zavislosti

od toho, ktory orgéan vydal vedecké stanovisko k uvedenej latke podl'a ¢lanku 52 ods. 9.

V pripade pomdcok, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie v stlade s ¢lankom 1 ods. 6
pism. g) a v pripade, ze zdvazna nehoda alebo bezpecnostné napravné opatrenie mozu
suvisiet’ s derivatmi tkaniv alebo buniek I'udského pdvodu pouzitymi na vyrobu pomocky,
a v pripade pomdcok, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia podl'a ¢lanku 1
ods. 10, prislusny organ alebo koordinujuci prislusny organ uvedeny v odseku 9 tohto
¢lanku informuje prislusny organ pre 'udské tkaniva a bunky, s ktorym sa notifikovana

osoba radila v sulade s ¢lankom 52 ods. 10.

Po vykonani hodnotenia v stilade s odsekom 3 tohto ¢lanku hodnotiaci prislusny orgéan
bezodkladne informuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92
ostatné prislusné orgdny o ndpravnom opatreni, ktoré bolo prijaté alebo planované zo
strany vyrobcu alebo sa od neho pozadovalo s cielom znizit riziko opatovného vyskytu
zavaznej nehody na minimum, pricom poskytne aj informacie o stuvisiacich udalostiach

a o vysledkoch svojho posudenia.
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Vyrobca zabezpeci, aby boli pouzivatelia predmetnej pomocky bezodkladne upozorneni na
informacie o prijatom bezpecnostnom napravnom opatreni pomocou bezpecnostného
oznamu. Bezpe¢nostny oznam sa upravuje v iradnom jazyku Unie alebo v jazykoch, ktoré
urci Clensky Stat, v ktorom sa realizuje bezpecnostné napravné opatrenie. S vynimkou
naliehavych pripadov sa obsah navrhu bezpe¢nostného oznamu predklada na
pripomienkovanie hodnotiacemu prislusnému organu alebo v pripadoch uvedenych v
odseku 9 koordinujicemu prislusnému organu. Pokial’ to nie je riadne opodstatnené
situdciou jednotlivych ¢lenskych Statov, musi byt’ obsah bezpecnostného oznamu

konzistentny vo vSetkych ¢lenskych $tatoch.

Bezpecnostny oznam umoziiuje spravnu identifikaciu danej pomdcky ¢i pomdcok, a to
najmi uvedenim prislusného UDI, ako aj spravnu identifikaciu vyrobcu, ktory podnikol
bezpecnostné napravné opatrenie, a to najmi uvedenim jediného registraéného cisla, ak uz
bolo vydané. V bezpecnostnom ozname sa zrozumitel'ne a bez podcefiovania miery rizika
vysvetlia dovody bezpecnostného napravného opatrenia s odkazom na nespravne
fungovanie pomdcky a stvisiace rizik4 pre pacientov, pouzivatel'ov alebo iné osoby,

pri¢om sa jasne uvedu vSetky opatrenia, ktoré maji pouzivatelia prijat’.

Vyrobca vlozi bezpecnostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92,

prostrednictvom ktorého sa oznam spristupni verejnosti.
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0. Prislusné organy sa aktivne zac¢astiiuji na procese s cielom koordinovat’ svoje posudenia

uvedené v odseku 3 v tychto pripadoch:

a)  ak existuje obava v stvislosti s konkrétnou zavaznou nehodou alebo sériou
zavaznych nehdd stvisiacich s tou istou pomockou alebo typom pomdcky toho

istého vyrobcu vo viac ako jednom ¢lenskom State;

b)  ak sa spochybni vhodnost’ bezpe¢nostného napravného opatrenia, ktoré navrhuje

vyrobca, vo viac ako jednom c¢lenskom State.
Uvedeny koordinovany postup sa vzt'ahuje na:
— v pripade potreby urcenie koordinujuceho prislusného orgénu pre jednotlivé pripady;

— uréenie postupu koordinovaného posudenia vratane tloh a zodpovednosti

koordinujuceho prislusného organu a zapojenia d’alSich prisluSnych organov.

Pokial’ sa prislusné organy nedohodnu inak, koordinujucim prisluSnym organom je
prislusny organ z toho ¢lenského Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto

podnikania.
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Koordinujtci prislusny organ informuje prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 92 vyrobcu, ostatné prislusné organy a Komisiu o tom, ze prijal ilohu

koordinujuceho organu.

10. Urc¢enie koordinujiceho prislusného orgdnu nema vplyv na prava ostatnych prislusnych
organov vykonavat’ vlastné postidenie a prijimat’ opatrenia v stilade s tymto nariadenim v
zadujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Koordinujtci
prislusny organ a Komisia su stale informované o vysledkoch kazdého takéhoto posudenia

a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

11. Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu prislu§nému organu $tatu pri

plneni uloh v zmysle tejto kapitoly.

Clanok 90

Analyza udajov o vigilancii

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi zavedie do praxe systémy a postupy na aktivne
monitorovanie udajov dostupnych v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 92 s ciel'om zistit’ v
udajoch trendy, vzorce alebo signaly, na zéklade ktorych by bolo mozné odhalit’ nové rizika alebo

bezpecnostné problémy.
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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 organ o tom informuje vyrobcu alebo pripadne splnomocneného zastupcu,

ktory nasledne prijme potrebné napravné opatrenia.

Cldanok 91
Vykonavacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade s MDCG prijimat’ podrobné

pravidla a procesné aspekty potrebné na vykonavanie ¢lankov 85 az 90 a 92, pokial ide o:

a) typologiu zavaznych nehod a bezpecnostnych népravnych opatreni v suvislosti s

konkrétnymi pomockami alebo kategériami alebo skupinami pomocok;

b) ohlasovanie zdvaznych nehod a bezpecnostnych népravnych opatreni, bezpecnostnych
oznamov a poskytovanie pravidelnych suhrnnych sprav, sprav o dohl'ade vyrobcu po
uvedeni na trh, PSUR a sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako sa uvadza v ¢lankoch 85,

86, 87, 88 a 89;

c) Standardizované formulare na elektronické i neelektronické ohlasovanie vratane povinnych
udajov na ohlasovanie podozreni na zdvazné nehody zdravotnickymi pracovnikmi,

pouzivatel'mi a pacientmi;
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d)

lehoty na ohlasovanie bezpe¢nostnych napravnych opatreni a na poskytovanie
pravidelnych sthrnnych sprav a sprav o trendoch zo strany vyrobcov s ohl'adom na

zavaznost’ nehdd, ktoré sa maju ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v ¢lanku 87;

harmonizované formulare na vymenu informacii medzi prislusnym organmi, ako sa uvadza

v ¢lanku 89;

postupy na urcenie koordinujuceho prislusného organu; postup koordinované¢ho hodnotenia
vratane uloh a zodpovednosti koordinujuceho prislusného organu a zapojenia d’alSich

prislusnych organov do tohto postupu.

Vykonévacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 92

Elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracuvanie tychto informacii:
a)  spravy vyrobcov o zavaznych nehodéach a bezpecnostnych napravnych opatreniach
uvedenych v ¢lanku 87 ods. 1 a v ¢lanku 89 ods. 5;
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b)  pravidelné sthrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢lanku 87 ods. 9;
c)  spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 88;

d) PSUR uvedené v ¢lanku 86;

e)  bezpecnostné oznamy vyrobcov uvedené v ¢lanku 89 ods. §;

f)  informécie, ktoré si maju prislusné organy ¢lenskych Statov vymienat’ medzi sebou a

s Komisiou podl'a ¢lanku 89 ods. 7 a 9.
Tento elektronicky systém zahiiia prislusné odkazy na databazu UDI.

2. Informéacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prostrednictvom elektronického systému
spristupnia prisluSnym orgénom c¢lenskych Statov a Komisii. Notifikované osoby maju tiez
pristup k tymto informécidm v rozsahu, v ktorom sa tykaji pomocok, pre ktoré vydali

certifikat v sulade s ¢lankom 53.

3. Komisia zabezpeci, aby mali zdravotnicki pracovnici a verejnost’ na primeranej Grovni

pristup k elektronickému systému uvedenému v odseku 1.
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4. Na zaklade dohdd medzi Komisiou a prislusnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami méze Komisia udelit’ tymto prisluSnym orgadnom alebo
medzinarodnym organizdciam na primeranej Urovni pristup k elektronickému systému
uvedenému v odseku 1. Uvedené dohody st zaloZené na reciprocite a zabezpecuje sa v
nich dovernost’ a ochrana tdajov na rovnakej urovni, ako je dovernost’ a ochrana udajov v

Unii.

5. Spravy o zavaznych nehodach uvedené v ¢lanku 87 ods. 1 pism. a) sa po prijati
automaticky zasielaju prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1

tohto ¢lanku prislusnému orgdnu ¢lenského Statu, kde k nehode doslo.

6. Spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 88 ods. 1 sa po prijati automaticky zasielaju
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusSnym

organom ¢lenského Statu, v ktorom k nehodam doslo.

7. Spravy o bezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené v ¢lanku 87 ods. 1 pism. b) sa
po prijati automaticky zasielaju prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho

v odseku 1 tohto ¢lanku prislusSnym orgdnom tychto ¢lenskych Statov:

a)  Clenskych $tatov, v ktorych sa prijima alebo ma prijat’ bezpe¢nostné napravné

opatrenie;

b)  c¢lenskému Statu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania.
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8. Pravidelné sihrnné spravy uvedené v clanku 87 ods. 9 sa po prijati automaticky zasielaja
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnému

organu:

a)  Clenského statu alebo Clenskych Statov, ktoré sa zi€astiuji na procese koordinacie

podla ¢lanku 89 ods. 9 a ktoré odsthlasili pravidelnu stthrnnt spravu;
b)  c¢lenskému Statu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

9. Informacie uvedené v odsekoch 5 az 8 tohto ¢lanku sa po prijati automaticky zasielajt
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku notifikovane;j

osobe, ktord v stlade s ¢lankom 56 vydala certifikat pre predmetni pomdcku.
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ODDIEL 3
TRHOVY DOHLAD

Clanok 93

Cinnosti trhového dohl'adu

1. Prislusné organy vykonavaja nélezité kontroly charakteristickych vlastnosti zhody
a vykonu pomocok a v uplatnitelnom pripade preskimavajt aj dokumentéaciu
a vykonavaju fyzické alebo laboratdrne kontroly na zédklade vhodnych vzoriek. Prislusné
organy zohl'adiiujui predovsetkym stanovené zasady tykajuce sa posudzovania rizika

a riadenia rizika, udaje o vigilancii a staznosti.

2. Prislu$né organy vypractuvaju roné plany ¢innosti dohl'adu a vyc¢lenuji dostato¢né
mnozstvo materidlnych a prislusnych l'udskych zdrojov na vykonavanie tychto ¢innosti,
pri¢om bert do tvahy eur6psky program trhového dohl'adu, ktory vypracovala MDCG

podla ¢lanku 105, ako aj miestne podmienky.
3. S cielom splnit’ povinnosti stanovené v odseku 1 prislusné organy:

a)  mobzu okrem iné¢ho vyZzadovat’ od hospodarskych subjektov, aby spristupnili
dokumentéciu a informacie potrebné na ucely vykonavania ¢innosti organov, a ak je
to odovodnené, bezplatne poskytli potrebné vzorky pomocok alebo k nim zabezpecili

pristup; a
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b)  vykonaju ohlasené, a ak je to potrebné aj neohlasené inSpekcie priestorov
hospodarskych subjektov, ako aj dodavatel'ov a/alebo subdodavatel'ov a v pripade

potreby v zariadeniach profesiondlnych pouzivatel'ov.

Prislusné organy pripravuju vyrocné zhrnutie vysledkov ich ¢innosti dohl'adu
a spristupniujii ho inym prisluSnym organom prostrednictvom elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 100.

Prislusné organy mézu zhabat’, zni¢it’ alebo inak znefunk¢nit’ pomdcky, ktoré predstavuja
neprijatel’né riziko, alebo falSované pomdcky, ak to povazuju za potrebné v zaujme

ochrany verejného zdravia.

Po kazdej inSpekcii vykonanej na ti€ely uvedené v odseku 1 vypracuje prislusny organ
spravu o zisteniach inSpekcie tykajucich sa suladu s prévnymi a technickymi poziadavkami
uplatnitelnymi podl'a tohto nariadenia. V tejto sprave sa uvedu vsetky potrebné napravné

opatrenia.

Prislu$ny orgén, ktory inSpekciu vykonal, ozndmi obsah spravy uvedenej v odseku 6 tohto
¢lanku hospodarskemu subjektu, ktory bol predmetom inSpekcie. Pred prijatim zéverecne;j
spravy o ins$pekcii da prislusny organ hospodéarskemu subjektu moznost’ predlozit’
pripomienky. Uvedend kone¢na sprava o inSpekcii sa vklada do elektronického systému

uvedeného v ¢lanku 100.
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10.

1.

Clenské $taty skumaju a posudzuji fungovanie svojich ¢innosti trhového dohl'adu. Takéto
preskiimania a posudenia sa vykonavaju aspoil kazdé Styri roky a ich vysledky sa
oznamuju ostatnym ¢lenskym Statom a Komisii. Kazdy ¢lensky §tat spristupni verejnosti

zhrnutie vysledkov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

Prislusné organy clenskych $tatov koordinuju svoje ¢innosti trhového dohl'adu, navzajom
spolupracuju a vysledky tychto ¢innosti si vymienaju medzi sebou, ako aj s Komisiou, aby
zabezpecili harmonizovanu a vysokl uroven trhového dohl'adu vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V relevantnych pripadoch sa prisluSné organy ¢lenskych statov dohodnti na spolocne;j

praci, spolo¢nych ¢innostiach trhového dohl'adu a Specializécii.

Ak je v ¢lenskom Stéate za trhovy dohl'ad a kontrolu vonkajsich hranic zodpovedny viac
ako jeden organ, tieto organy navzajom spolupracuju tak, Ze si vymienaji informacie

relevantné z hl'adiska svojej tllohy a funkcii.

V relevantnych pripadoch prislusné organy ¢lenskych Statov spolupracuju s prislusnymi
organmi tretich krajin v zdujme vymeny informacii a technickej podpory a podpory

¢innosti suvisiacich s trhovym dohl'adom.
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Clanok 94
Hodnotenie pomocok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuju neprijatelné riziko alebo inak

nevyhovuju

Ak maju prislu§né orgény ¢lenského Statu na zéklade tidajov ziskanych z ¢innosti suvisiacich s
vigilanciou alebo ¢innosti trhového dohl'adu alebo inych informécii dovod domnievat’ sa, Ze

pomocka:

a) moze predstavovat’ neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov,

pouzivatel'ov alebo inych o0sdb, alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdravia; alebo
b) je inak v nesulade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni,

vykonaju hodnotenie stivisiace s predmetnou pomdckou zahfniajuce vsetky poziadavky stanovené
v tomto nariadeni tykajuce sa rizika, ktoré pomocka predstavuje, alebo akéhokol'vek iného nestiladu

pomocky.

Predmetné hospodarske subjekty spolupracujt s prislusSnymi organmi.
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Cldanok 95

Postup pri pomockach predstavujucich neprijatelné riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢lanku 94 prislusné organy zistia, ze pomocka
predstavuje neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych osdb, ¢i pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, bezodkladne poziadaju vyrobcu
dotknutych pomocok, jeho splnomocneného zastupcu a vsetkych ostatnych prislusnych
hospodarskych subjektov, aby prijali vSetky vhodné a riadne odovodnené napravné
opatrenia, na zéklade ktorych uvedi pomdcku do stiladu s poziadavkami tohto nariadenia
tykajucimi sa rizika, ktoré pomdcka predstavuje, obmedzia spdsobom iimernym povahe
rizika spristupnenie pomdcky na trhu, podrobia uvedené spristupnenie Specifickym
poziadavkam alebo stiahnu pomocku z trhu alebo z pouzivania v primeranej lehote, ktora

sa jasne stanovi a ozndmi prislusnému hospodarskemu subjektu.

2. Prislu$né organy bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho
v ¢lanku 100 oznamia Komisii, ostatnym ¢lenskym Statom a, ak sa certifikat pre dotknuta
pomocku vydal v stlade s ¢lankom 56, 1 notifikovanej osobe, ktora tento certifikat vydala,
vysledky hodnotenia a opatrenia, ktorych vykonanie vyzaduji od prisluSnych

hospodarskych subjektov.
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Hospodarske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpedia, aby sa v celej Unii
prijali vSetky vhodné napravné opatrenia v suvislosti so vSetkymi dotknutymi pomdckami,

ktoré spristupnili na trhu.

Ak hospodarsky subjekt uvedeny v odseku 1 neprijme v lehote uvedenej v odseku 1
nalezité napravné opatrenia, prislusné organy prijmu vsetky prisluSné opatrenia s cielom
zakazat’ alebo obmedzit’ spristupnenie pomocky na ich vnutrostatnom trhu alebo takuto

pomdcku stiahnut’ z tohto trhu alebo z pouZzivania.

Prislu$né organy bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho
v ¢lanku 100 ozndmia uvedené opatrenia Komisii, ostatnym ¢lenskym Statom

a notifikovanej osobe uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku.

Oznamenie uvedené v odseku 4 zahiiia vSetky podrobné udaje, ktoré st k dispozicii, najmi
udaje potrebné na identifikaciu a vysledovanie nevyhovujucej pomocky, pévodu tejto
pomdcky, informacie o charaktere a dovodoch uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere
a trvani prijatych vnutroStatnych opatreni a o stanoviskach, ktoré¢ predlozil prislusny

hospodarsky subjekt.
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Clenské $taty, okrem tych, ktoré iniciuji postup, bezodkladne informuji Komisiu a ostatné
Clenské Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100 o vSetkych
dal$ich relevantnych informdcidch, ktoré maju k dispozicii a ktoré sa tykaji nestiladu
prislus$nej pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v stvislosti s predmetnou

pomockou.

V pripade nesthlasu s oznamenym vnutrostatnym opatrenim bezodkladne informuju
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o svojich namietkach prostrednictvom elektronického

systému uvedeného v ¢lanku 100.

Ak ¢lensky Stat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od oznamenia uvedeného v
odseku 4 ndmietku v suvislosti s akymikol'vek opatreniami prijatymi ¢lenskym Statom,

uvedené opatrenia sa povazujui za odovodnené.

V tomto pripade vSetky ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa v suvislosti s dotknutou
pomdckou bezodkladne prijali zodpovedajuce primerané obmedzujuce alebo zakazujiuce
opatrenia vratane stiahnutia pomocky z ich vnutrostatneho trhu, stiahnutia z pouzivania na

vnutro$tatnom trhu alebo obmedzenia jej dostupnosti na iom.
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Clanok 96

Postup hodnotenia vnutrostatnych opatreni na urovni Unie

Ak ¢lensky Stat nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného v ¢lanku 95 ods. 4
namietky proti opatreniu prijatému inym ¢lenskym Statom, alebo ak Komisia poklad4 dané
opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia po porade

s dotknutymi prislusnymi organmi a v pripade potreby dotknutymi hospodarskymi
subjektmi toto vnutrostatne opatrenie zhodnoti. Na zaklade vysledkov tohto hodnotenia
moze Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut,, ¢i je vnutroStatne
opatrenie odovodnené alebo nie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmua v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Ak Komisia povazuje vnutrostatne opatrenie za odovodnené, ako sa uvadza v odseku 1
tohto ¢lanku, uplatiiuje sa ¢lanok 95 ods. 7 druhy pododsek. Ak Komisia povazuje

vnutroStatne opatrenie za neodovodneng, prislusny clensky §tat toto opatrenie stiahne.

Ak Komisia do 6smich mesiacov od prijatia oznamenia uvedeného v ¢lanku 95 ods. 4
neprijme rozhodnutie podl'a odseku 1 tohto ¢lanku, vnatrosStatne opatrenie sa povazuje za

odovodnené.
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3. Ak sa ¢lensky stat alebo Komisia nazdava, Ze riziko pre zdravie a bezpe¢nost’, ktoré
predstavuje predmetnd pomocka, nemozno uspokojivo zmiernit’ pomocou opatreni
prijatych dotknutym ¢lenskym Stdtom alebo ¢lenskymi Statmi, Komisia moZe na Ziadost’
¢lenského $tatu alebo z vlastnej iniciativy prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov
potrebné a riadne odévodnené opatrenia na zabezpe€enie ochrany zdravia a bezpec¢nosti
vratane opatreni obmedzujucich alebo zakazujucich uvedenie predmetnej pomocky na trh
alebo do pouzivania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 97

Iny nesulad

1. Ak prislusné organy ¢lenského Statu po vykonani hodnotenia v zmysle ¢lanku 94 zistia, Ze
pomocka nie je v stlade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni, ale
nepredstavuje neprijatel'né riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost’ pacientov, pouzivatelov
alebo inych o0sob, ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, poziadaju prislusny
hospodarsky subjekt, aby ukoncil prislusny nesulad v primeranej lehote, ktora sa jasne
stanovi a ozndmi prislusnému hospodarskemu subjektu a ktord je imernd danému

nesuladu.
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Ak hospodarsky subjekt neukon¢i nesulad v lehote uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku,
dotknuty ¢lensky stat bezodkladne prijme vSetky nalezité opatrenia, ktorymi obmedzi
alebo zakéze spristupnenie vyrobku na trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie z pouzivania
alebo stiahnutie z trhu. Uvedeny ¢lensky $tat o tychto opatreniach bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v

¢lanku 100.

S cielom zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie tohto ¢lanku méze Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov urcit’ primerané opatrenia, ktoré maju prijat’ prisluSné organy, aby
riesili dané typy nestladu. Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Clanok 98

Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

Ak sa Clensky §tat po vykonani hodnotenia, z ktorého vyplyva potencialne riziko tykajiace
sa pomocky alebo Specifickej kategorie alebo skupiny pomocok, domnieva, ze s ciel'om
chrénit’ zdravie a bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb, alebo iné aspekty
verejného zdravia, by sa spristupnenie takejto pomdcky alebo Specifickej kategorie alebo
skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouzivania malo zakazat’, obmedzit’ alebo
by malo podliehat’ osobitnym poziadavkam, alebo ze takato pomdcka alebo kategoria
alebo skupina pomdcok by sa mala stiahnut’ z trhu alebo z pouzivania, moze prijat’ vSetky

potrebné a odévodnené opatrenia.
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2. Clensky $tat uvedeny v odseku 1 to bezodkladne oznami Komisii a vietkym ostatnym
Clenskym Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100, pricom

uvedie dovody svojho rozhodnutia.

3. Komisia po porade s MDCG a v pripade potreby s dotknutymi hospodarskymi subjektmi
posudi prijaté vnutroStatne opatrenia. Komisia méze prostrednictvom vykonévacich aktov
rozhodnut, ¢i st vnutrostatne opatrenia odévodnené alebo nie. Ak Komisia nerozhodne do
Siestich mesiacov od ich notifikacie, vnltroStatne opatrenia sa povazujui za odévodnené.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 114 ods. 3.

4. Ak sa posudenim uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku 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
sa takato pomdcka alebo kategoéria alebo skupina pomdcok mala stiahnut’ z trhu alebo z
pouzivania vo vSetkych ¢lenskych Statoch v zaujme ochrany zdravia a bezpecnosti
pacientov, pouZzivatel'ov alebo inych 0sob alebo v zdujme inych aspektov verejné¢ho
zdravia, Komisia moze prijat’ vykonavacie akty s cielom prijat’ potrebné a riadne
oddvodnené opatrenia. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
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Clanok 99

Spravna administrativna prax

1. V kazdom opatreni, ktoré prijali prislusné organy ¢lenskych Statov podl'a clanku 95 az 98,
sa uvedu presné dovody, na ktorych je zalozené. Ak je takéto opatrenie urené
konkrétnemu hospodarskemu subjektu, prislusny orgén bezodkladne notifikuje dotknuty
hospodarsky subjekt o tomto opatreni a zaroven tento hospodarsky subjekt informuje
o opravnych prostriedkoch, ktoré ma k dispozicii podl'a pravnych predpisov alebo
administrativnej praxe dotknutého ¢lenského Statu, a o lehotach, v rdmci ktorych sa tieto
opravné prostriedky uplatiiuju. Ak mé opatrenie vSeobecnu uplatnitel'nost’, uverejniuje sa

nalezitym spdsobom.

2. S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov neprijatel'ného rizika pre l'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité opatrenia, sa dotknutému hospodarskemu subjektu
poskytne moznost’ predlozit’ pripomienky prislusnému organu v primeranej lehote, ktora sa

jasne stanovi pred tym, ako sa prijme akékol'vek opatrenie.
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Ak sa opatrenie prijalo bez toho, aby mal hospodarsky subjekt moznost’ predlozit’
pripomienky, ako sa uvadza v prvom pododseku, umozni sa mu predlozit’ ich ¢o najskor a

prijaté opatrenie sa nasledne urychlene preskiima.

3. Kazdé¢ prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni bezodkladne po tom, ako hospodarsky
subjekt preukaze, Ze prijal i€¢inné nadpravné opatrenie a ze pomocka je v sulade

s poziadavkami tohto nariadenia.

4. Ak sa opatrenie prijaté podla ¢lankov 95 az 98 tyka pomdcky, v pripade ktorej bola do
posudzovania zhody zapojend notifikovand osoba, prislusné organy informuji predmetnt
notifikovanu osobu a organ zodpovedny za tato notifikovant osobu o prijatom opatreni

prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.
Cldnok 100
Elektronicky systém trhového dohladu

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na

zhromazd’ovanie a spracuvanie tychto informacii:
a)  suhrny vysledkov ¢innosti dohl'adu uvedené v ¢lanku 93 ods. 4;

b)  zadverecna sprava o inSpekcii uvedend v ¢lanku 93 ods. 7;
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c) informacie suvisiace s pomdckami, ktoré predstavuji neprijatel'né riziko pre zdravie

a bezpecnost’, uvedené v ¢lanku 95 ods. 2, 4 a 6;
d) informécie suvisiace s nesiladom vyrobkov uvedené v ¢lanku 97 ods. 2;

e) informécie suvisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia uvedené v

¢lanku 98 ods. 2;

f)  sthrny vysledkov skiimani a posudzovani ¢innosti trhového dohl'adu ¢lenskych

Statov uvedené v ¢lanku 93 ods. 8.

2. Informécie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa bezodkladne zasielaju prostrednictvom
elektronického systému vsetkym dotknutym prisluSnym orgédnom a v relevantnych
pripadoch notifikovanej osobe, ktord vydala na danu pomdcku certifikét v sulade s

¢lankom 56, a spristupiiuju sa ¢lenskym Statom a Komisii.

3. Informaécie, ktoré si ¢lenské Staty vymieniaja, sa nesmu zverejnit’, ak by ich zverejnenie

mohlo narusit’ ¢innosti trhového dohl'adu a spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi.
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Kapitola VIII
Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi, koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomocky, odborné laboratoria, panely odbornikov a

registre pomocok

Clanok 101

Prislusné organy

Clenské $taty uréia prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za vykonavanie tohto
nariadenia. Tymto prisluSnym orgdnom udelia prdvomoci, poskytnu zdroje, vybavenie a poznatky
potrebné na riadne vykonavanie ich uloh podla tohto nariadenia. Clenské §taty oznamia nazvy a

kontaktné idaje prislusnych organov Komisii, ktord uverejiiuje zoznam prislusnych organov.

Clanok 102
Spolupraca

1. Prislusné organy ¢lenskych §tatov spolupracuji navzajom a s Komisiou. Komisia
zabezpecuje organizaciu vymeny informadcii potrebnych na jednotné uplatnovanie tohto

nariadenia.
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2. Clenské $taty sa s podporou Komisie v relevantnych pripadoch zapajaju do iniciativ, ktoré

sa pripravuju na medzinarodnej Grovni s cielom zabezpecit’ spolupracu medzi regulacnymi

organmi v oblasti zdravotnickych pomdcok.

Clanok 103

Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky
1. Tymto sa zriad'uje Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG).

2. Kazdy clensky §tat vymenuje do MDCG na trojro¢né obdobie, ktoré je obnoviteI'né,
jedného ¢lena a jedného nahradnika s odbornymi znalostami v oblasti zdravotnickych
pomocok a jedného ¢lena a jedného nahradnika s odbornymi znalostami v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Clensky $tat sa moze rozhodnit, ze
vymenuje len jedného ¢lena a jedného ndhradnika s odbornymi znalostami v oboch

oblastiach.

Clenovia MDCG sa vyberajii na zaklade kompetencii a skusenosti v oblasti zdravotnickych

pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Zastupuja prislusné organy

¢lenskych statov. Komisia zverejni mend a prislusnost’ tychto ¢lenov.

Clenov zastupuju nahradnici a hlasujii za nich v pripade ich nepritomnosti.
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MDCG sa stretava pravidelne, a ak si to vyzaduje situacia, na ziadost’ Komisie alebo
¢lenského Statu. Na tychto stretnutiach sa zucastituji bud’ clenovia vymenovani na zéklade
svojho profesiondlneho postavenia a prisluSnych odbornych znalosti v oblasti
zdravotnickych pomocok alebo ¢lenovia vymenovani na zaklade odbornych znalosti v
oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, alebo v relevantnych pripadoch aj

¢lenovia vymenovani pre ich odborné znalosti v oboch oblastiach ¢i ich nahradnici.

MDCG urobi maximum pre dosiahnutie konsenzu. Ak nie je mozné takyto konsenzus
dosiahnut’, MDCG rozhoduje vacsinou svojich ¢lenov. Clenovia s odliSnymi stanoviskami
mozu ziadat, aby sa ich stanoviska a dovody, na ktorych su tieto stanoviskd zaloZené,

zaznamenali v stanovisku MDCG.
MDCG predseda zastupca Komisie. Predseda sa na hlasovani MDCG nezlcastiiuje.

MDCG méze osobitne pre kazdy pripad prizvat’ odbornikov a iné tretie strany, aby sa

zucastnili na stretnutiach alebo poskytli pisomné prispevky.

MDCG méze zriadit’ stale alebo docasné podskupiny. V pripade potreby s do takychto
podskupin ako pozorovatelia prizvané organizacie zastupujice zaujmy odvetvia
zdravotnickych pomocok, zdravotnicki pracovnici, laboratorid, pacienti a spotrebitelia na

urovni Unie.
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8. MDCG vypracuje svoj rokovaci poriadok, v ktorom sa ustanovia najmi postupy tykajice

sa:

— prijimania stanovisk alebo odporucani alebo inych pozicii vratane naliechavych
pripadov,

— delegovania uloh na ohlasujucich a spoluohlasujtcich ¢lenov,
— vykondavania ¢lanku 107, pokial’ ide o konflikt zaujmov;
— fungovania podskupin.

9. MDCG mé ulohy stanovené v ¢lanku 105 tohto nariadenia a ¢lanku 99 nariadenia (EU)
2017/...%,

Clanok 104

Podpora zo strany Komisie

Komisia podporuje fungovanie spoluprace medzi vnltrostatnymi prisluSnymi organmi. Zabezpecuje
predovsetkym organizaciu vymeny skusenosti medzi prisluSnymi organmi a poskytuje technick,
vedecku a logisticka podporu MDCG a jej podskupinam. Organizuje stretnutia MDCG a jej

podskupin, zicCastiiuje sa na tychto stretnutiach a zabezpecuje vhodnti naslednu ¢innost’.

U. v.: vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10729/16.
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Clanok 105
Ulohy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky

MDCG ma podl’a tohto nariadenia tieto ulohy:

a) prispievat’ k posudzovaniu Ziadajicich organov posudzovania zhody a notifikovanych osob

podl'a ustanoveni kapitoly IV;

b) poskytovat’ Komisii na jej ziadost’ poradenstvo, pokial’ ide o zalezitosti tykajice sa

koordinacnej skupiny notifikovanych osob zriadenej na zaklade ¢lanku 49;

c) prispievat’ k vytvaraniu pokynov s cielom zabezpecit’ u¢inné a harmonizované
vykondvanie tohto nariadenia, najmé pokial’ ide o autorizaciu a monitorovanie
notifikovanych 0sob, uplatiiovanie v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a
vykonévanie klinickych hodnoteni a klinickych skasani vyrobcami, posudzovania

notifikovanymi osobami a ¢innosti vigilancie;

d) prispievat’ k priebeznému monitorovaniu technického pokroku a posudzovaniu
primeranosti vS§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon ustanovenych v tomto
nariadeni a v nariadeni (EU) 2017/..." a tym prispievat’ k identifikacii potreby zmenit

prilohu I k tomuto nariadeniu;

U. v.: vlozte sériové ¢&islo nariadenia nachadzajiiceho sa v dokumente ST 10729/16.
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prispievat’ k tvorbe noriem tykajuicich sa pomocok, k tvorbe CS, ako aj vedeckych
usmerneni vratane usmerneni pre jednotlivé vyrobky pre klinické skusanie urc¢itych

pomocok, a to najmi implantovate'nych pomocok a pomdcok triedy I11;

f) pomadhat’ prislusSnym organom ¢lenskych Statov pri ich koordinacnych ¢innostiach
predovsetkym v oblastiach klasifikacie a ur€enia regulacného statusu pomoécok, klinickych
skusani, vigilancie a trhového dohl'adu vratane rozvoja a udrziavania ramca pre europsky
program trhového dohl'adu s cielom dosiahnut’ efektivnost’ a harmonizaciu trhového
dohladu v Unii v stlade s ¢lankom 93;

g) poskytovat’ poradenstvo pri posudzovani akychkol'vek otazok tykajucich sa vykondvania
tohto nariadenia, a to bud’ z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie;

h) prispievat’ k harmonizovanej administrativnej praxi stivisiacej s pomdckami v ¢lenskych
Statoch.
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Clanok 106

Poskytovanie vedeckych, technickych a klinickych stanovisk a poradenstva

1. Komisia prostrednictvom vykonéavacich aktov a po porade s MDCG ustanovi vymenovanie
panelov odbornikov na tcely posudzovania klinického hodnotenia v prisluSnych oblastiach
zdravotnictva uvedenych v odseku 9 tohto ¢lanku a aby podla zasad najvyssej vedecke;j
odbornej sposobilosti, nestrannosti, nezavislosti a transparentnosti poskytovali stanoviska v
stilade s ¢lankom 48 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/..." k hodnoteniu vykonu danych
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, a v relevantnych pripadoch aj pre
kategorie alebo skupiny pomdcok, alebo pre konkrétne nebezpecenstva tykajice sa
kategorii ¢i skupin pomdcok. Rovnaké zasady sa uplatiiuja, ak sa Komisia rozhodne

vymenovat’ odborné laboratéria v stilade s odsekom 7 tohto ¢lanku.

2. Panely odbornikov a odborné laboratéria mozno vymenuvat v oblastiach, v ktorych
Komisia po porade s MDCG identifikovala potrebu zabezpecovat’ konzistentné vedecké,
technické a/alebo klinické poradenstvo alebo laboratornu odbornost’ v suvislosti
s vykonavanim tohto nariadenia. Panely odbornikov alebo odborné laboratéria mozno

vymenuvat’ na trvalej alebo docasnej baze.

U. v.: vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10729/16.
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3. Panely odbornikov sa skladajui z poradcov vymenovanych Komisiou na zéklade aktudlnej
klinickej, vedeckej alebo technickej odbornosti v danej oblasti a dodrziavajiic zemepisné
rozdelenie, do ktorého sa premieta rozmanitost’ vedeckych a klinickych pristupov v Unii.

Komisia ur¢i pocet ¢lenov v kazdom paneli v stilade s nélezitymi potrebami.

Clenovia panelov odbornikov plnia svoje tilohy nestranne a objektivne. NeZziadaji ani
neprijimaju instrukcie od notifikovanych oséb ani od vyrobcov. Kazdy ¢len vypracuje

vyhlasenie o zaujmoch, ktoré sa spristupni verejnosti.

Komisia zavedie systémy a postupy na aktivne zvladanie mozného konfliktu zaujmov a na

predchadzanie tymto konfliktom.

4. Panely odbornikov zohl'adnujt pri priprave vedeckych stanovisk prislusné informacie

zainteresovanych stran vratane organizacii pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

5. Komisia moze po porade s MDCG vymenovat’ poradcov do panelov odbornikov po tom,
ako sa v Uradnom vestniku Eurépskej vinie a na webovom sidle Komisie uverejnila vyzva
na vyjadrenie zaujmu. V zavislosti od typu tlohy a potreby Specifickych odbornych
znalosti mozno poradcov do panelov odbornikov vymenovat’ na obdobie najviac troch

rokov, pri¢om ich vymenovanie je obnovitelné.
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6. Komisia po porade s MDCG moze zaradit’ poradcov na centralny zoznam dostupnych
odbornikov, ktori, hoci nie su oficialne vymenovani do panelu, su podl'a potreby k
dispozicii na poskytovanie poradenstva a na podporu prace panelu odbornikov. Uvedeny

zoznam sa uverejni na webovom sidle Komisie.

7. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade s MDCG ur€it’ odborné

laborato6rid, a to na zaklade ich odbornych znalosti v oblasti:
—  fyzikalno-chemickej charakterizacie, alebo

- mikrobiologického skusania, skiiSania biokompatibility, mechanického, elektrického,

elektronického alebo neklinického biologického a toxikologického skuiSania
konkrétnych pomdcok ¢i kategorii alebo skupin pomocok.

Komisia urci len tie odborné laboratorid, pre ktoré predlozil ¢lensky stat alebo Spolo¢né

vyskumné centrum ziadost’ o autorizaciu.
8. Odborné¢ laboratoria musia spliiat’ tieto kritéria:

a)  mat adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajicimi

znalost'ami a skiisenostami v oblasti pomocok, pre ktoré st urcent;
b)  disponovat’ potrebnym vybavenim na vykonavanie pridelenych tloh;
c) disponovat’ potrebnymi znalostami medzinarodnych noriem a najlepSich postupov;
d)  mat vhodnu administrativnu organizaciu a Strukturu;

e)  zabezpecit, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informacii a udajov

ziskanych pri vykondvani svojich tloh.
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9. Panely odbornikov vymenované na klinické hodnotenie v prislusnych oblastiach
zdravotnictva plnia ulohy stanovené v ¢lanku 54 ods. 1 a v ¢lanku 61 ods. 2 a v oddiele 5.1

prilohy IX alebo v relevantnych pripadoch v oddiele 6 prilohy X.

10. Panely odbornikov a odborné laboratérid mézu v zavislosti od nalezitych potrieb plnit’ tieto

ulohy:

a)  poskytovat’ vedeckl, technicku a klinicki pomoc Komisii a MDCG v suvislosti s

vykonavanim tohto nariadenia;
b)  prispievat’ k tvorbe a aktualizacii primeranych usmerneni a CS pre:
- klinické skusania,
- klinické hodnotenie a PMCEF,
— studie vykonu,
— hodnotenie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh,

— fyzikéalno-chemické charakterizacie, a
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- mikrobiologické skusania, skuSania biokompatibility, mechanické, elektrickeé,

elektronické alebo neklinické toxikologické skusania

konkrétnych pomocok ¢i kategorie alebo skupiny pomocok alebo pre konkrétne

nebezpecenstva tykajlice sa niektorej kategérie €i skupiny pomocok;

c) vypracuvat arevidovat usmernenia pre klinické hodnotenie a usmernenia pre
hodnotenie vykonu, pokial’ ide o vykonavanie postupov posudzovania zhody
v stilade s najnovs§im vyvojom vzhl'adom na klinické hodnotenie, hodnotenie
vykonu, fyzikdlno-chemicku charakterizaciu a mikrobiologické sktiSanie, skusanie
biokompatibility, mechanické, elektrické, elektronické alebo neklinické

toxikologické skusanie;

d) prispievat’ k vyvoju noriem na medzinarodnej Grovni a zabezpecovat’, aby sa v

takychto normach odrazil najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;

e) poskytovat stanoviska v reakcii na konzultacie zo strany vyrobcov v stlade s
¢lankom 61 ods. 2, notifikovanych osob a ¢lenskych statov v stilade s odsekmi 11 az

13 tohto ¢lanku;

f)  prispievat k identifikécii problémov a novych otazok tykajtcich sa bezpecnosti a

vykonu zdravotnickych pomécok;

g)  zaujimat stanoviska v sulade s ¢lankom 48 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/..."

k hodnoteniu vykonu urc€itych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

U. v.: vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10729/16.
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11.

12.

Komisia ul'ah¢uje ¢lenskym Statom a notifikovanym osobadm a vyrobcom pristup k
poradenstvu poskytovanému panelmi odbornikov a odbornymi laboratériami okrem iného
vzhl'adom na kritéria pre vhodny sibor tidajov na posudzovanie zhody pomdcky,
predovsetkym pokial’ ide o klinické udaje pozadované na klinické hodnotenie a v suvislosti
s fyzikalno-chemickou charakterizaciou, mikrobiologickym sktiSanim, skisanim
biokompatibility, mechanickym, elektrickym, elektronickym a neklinickym

toxikologickym skusanim.

Pri prijimani svojho vedeckého stanoviska v sulade s odsekom 9 sa ¢lenovia panelov
odbornikov ¢o najviac snazia o dosiahnutie konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut’
konsenzus, panely odbornikov rozhoduju véac¢sinou svojich ¢lenov a vo vedeckom

stanovisku sa uvedu rozdielne stanoviska spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaji.

Komisia zverejni vedecké stanovisko a poradenstvo poskytnuté v sulade s odsekmi 9 a 11
tohto ¢lanku, pricom zabezpeci, aby sa do ivahy vzali aspekty dovernosti ustanovené
v ¢lanku 109. Usmernenia pre klinické hodnotenie uvedené v odseku 10 pism. ¢) sa

uverejnia po porade s MDCG.

PE-CONS 14/17 291

SK



13.

14.

15.

Komisia moze od vyrobcov a notifikovanych oséb pozadovat’ zaplatenie poplatkov za
poradenstvo poskytnuté zo strany panelov odbornikov a odbornych laboratérii. Struktiru a
vysku poplatkov, ako aj rozsah a Struktiru navratitelnych nakladov prijima Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov, priCom zohl'adniuje ciele ako primerané vykondvanie
tohto nariadenia, ochrana zdravia a bezpe¢nosti, podpora inovécie a hospodarnost’, ako aj
potreba dosiahnut’ aktivnu ucast’ v paneloch odbornikov. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmt v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Poplatky, ktoré sa maju zaplatit’ Komisii v stlade s postupom podl'a odseku 13 tohto
¢lanku, sa stanovia transparentnym spdsobom a na zaklade nakladov na poskytnuté sluzby.
Poplatky, ktoré sa maju zaplatit’, sa znizuju v pripade konzultacného postupu tykajaceho sa
klinického hodnotenia, ktory sa zacal v stilade pismenom c) oddielu 5.1 prilohy IX,
zahtiajiceho vyrobcu, ktory je mikropodnikom, malym alebo strednym podnikom

v zmysle odporucania 2003/361/ES.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s cielom

menit’ Glohy panelov odbornikov a odbornych laboratérii uvedené v odseku 10 tohto

¢lanku.
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Clanok 107

Konflikt zaujmov

l. Clenovia MDCG, jej podskupin a ¢lenovia panelov odbornikov a odbornych laboratérii
nesmu mat’ finanéné ani iné zaujmy v odvetvi zdravotnickych pomdcok, ktoré by mohli
ovplyvnit’ ich nestrannost’. Zavizuju sa konat’ vo verejnom zaujme a nezévisle. Urobia
vyhlasenie o akychkol'vek priamych alebo nepriamych zaujmoch, ktoré mézu mat’ v
odvetvi zdravotnickych pomocok, a toto vyhlasenie aktualizuju vzdy, ked’ nastanu
relevantné zmeny. Vyhlasenie o zdujmoch sa spristupni verejnosti na webovom sidle
Komisie. Tento ¢lanok sa nevzt'ahuje na zastupcov organizacii zainteresovanych stran,

ktoré su zapojené do podskupin MDCG.

2. Odbornici a d’alSie tretie strany, ktoré prizvala MDCG v jednotlivych pripadoch, deklaruju

akékol'vek zaujmy, ktoré¢ by mohli mat’ v danej zalezitosti.

Clanok 108
Registre pomocok a banky udajov

Komisia a ¢lenské Staty prijmu vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov a bank
udajov pre Specifické typy pomocok, pricom stanovia spolo¢né zasady zberu porovnatel'nych
informéacii. Takéto registre a banky udajov prispievaji k nezdvislému hodnoteniu dlhodobe;j
bezpecnosti a vykonu pomocok alebo k vysledovatel'nosti implantovateI'nych pomocok alebo ku

vSetkym takymto ukonom.
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Kapitola IX

Dovernost’, ochrana udajov, financovanie a sankcie

Clanok 109

Dovernost’

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni neustanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté platné
vnutro$tatne predpisy a postupy v ¢lenskych Statoch tykajice sa dovernosti, reSpektuji
vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia doverny charakter informacii

a udajov ziskanych pri vykonéavani svojich tiloh v zdujme ochrany:
a)  osobnych udajov v sulade s ¢lankom 110;

b)  dovernych obchodnych informacii a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo
pravnickej osoby vratane prav dusevného vlastnictva; pokial’ nie je zverejnenie vo

verejnom zaujme;

c) ucinného vykonavania tohto nariadenia, najma na i¢ely inSpekcii, vySetrovani alebo

auditov.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na baze dovernosti vymienaju
navzajom medzi prisluSnymi orgdnmi a medzi nimi a Komisiou, nezverejnuju bez

predchadzajuceho suhlasu subjektu, ktory tieto informécie poskytol.
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3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, ¢lenskych statov a
notifikovanych oséb, pokial’ ide o vymenu informéacii a Sirenie upozorneni, ani na

povinnosti prislusnych osob, ktoré maji poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

4. Komisia a ¢lenské Staty si mozu vymienat doverné informécie s regulacnymi orgdnmi

tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateralne alebo multilaterdlne zmluvy o zachovani

dovernosti.
Clénok 110
Ochrana osobnych udajov
l. Clenské 3taty uplatiujii smernicu 95/46/EHS na spracovavanie osobnych udajov

vykonéavané v ¢lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

2. Na spractivanie osobnych udajov, ktoré¢ vykonava Komisia podl'a tohto nariadenia, sa

vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001.
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Cléanok 111
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 zdsad navratenia nakladov.

2. Clenské $taty informuju Komisiu a ostatné lenské $taty aspon tri mesiace pred prijatim
struktury poplatkov a stanovenim ich vysky. Struktura a vyska poplatkov sa na poziadanie

zverejnia.

Clanok 112

Financovanie cinnosti suvisiacich s autorizaciou a monitorovanim notifikovanych osob

Néklady suvisiace s ¢innostami spoloéného posudzovania hradi Komisia. Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov ustanovi rozsah a Strukturu navratiteI'nych nékladov a d’alSie potrebné
vykonavacie pravidla. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
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Clanok 113

Sankcie

Clenské 3taty stanovujti pravidla tykajice sa sankcii za porusenie ustanoveni tohto nariadenia a
prijimaju vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt
G¢inné, proporciondlne a odradzajuce. Clenské §taty oznamia tieto pravidla a uvedené ustanovenia
Komisii do ... [3 mesiace pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a bezodkladne jej

oznamia kazdu nasledujicu zmenu, ktora ma na ne vplyv.

Kapitola X

Zavereéné ustanovenia

Clanok 114
Postup vyboru
l. Komisii poméha Vybor pre zdravotnicke pomocky. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
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3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011.

Ak vybor nevyda Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykonavacieho aktu a

uplatiiuje sa ¢lanok 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 ¢clankom 4 alebo pripadne ¢lankom 5.

Clanok 115

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢lanku 1 ods. 5, ¢lanku 3, ¢lanku 10 ods. 4,
¢lanku 18 ods. 3, ¢lanku 19 ods. 4, ¢lanku 27 ods. 10, ¢lanku 44 ods. 11, ¢lanku 52 ods. 5,
¢lanku 56 ods. 6, ¢lanku 61 ods. 8, ¢lanku 70 ods. 8 a ¢lanku 106 ods. 15 sa Komisii
udel’'uje na obdobie piatich rokov od ... [defi nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov
pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci

takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 1 ods. 5, ¢lanku 3, ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 18
ods. 3, ¢lanku 19 ods. 4, ¢lanku 27 ods. 10, ¢lanku 44 ods. 11, ¢lanku 52 ods. 5, ¢lanku 56
ods. 6, ¢lanku 61 ods. 8, ¢lanku 70 ods. 8 a ¢lanku 106 ods. 15 moéze Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuida t¢innost’ diiom nasledujiicim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory
je v iom ur¢eny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli

ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdépskemu parlamentu a

Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 1 ods. 5, ¢lanku 3, ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 18 ods. 3,
¢lanku 19 ods. 4, ¢lanku 27 ods. 10, ¢lanku 44 ods. 11, ¢lanku 52 ods. 5, ¢lanku 56 ods. 6,
¢lanku 61 ods. 8, ¢lanku 70 ods. 8 a ¢lanku 106 ods. 15 nadobudne ucinnost’, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote troch mesiacov
odo dna oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tato

lehota prediZi o tri mesiace.
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Clanok 116

Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijima samostatny delegovany akt pre kazda prdvomoc, ktora sa na fiu deleguje podl'a

tohto nariadenia.

Clanok 117
Zmena smernice 2001/83/ES

V smernici 2001/83/ES sa v prilohe I oddiele 3.2. bod 12 nahradza takto:

»(12) Ak sa vyrobok v sulade s ¢lankom 1 ods. 8 druhym pododsekom alebo s ¢lankom 1 ods. 9
druhym pododsekom nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/..."" riadi touto
smernicou, v spise o udeleni povolenia na uvedenie na trh sa v pripade, Ze st k dispozicii,
uvedu vysledky posudenia zhody Casti pomdcky s prislusSnymi vSeobecnymi poziadavkami
na bezpec¢nost’ a vykon pomocky stanovenymi v prilohe I k uvedenému nariadeniu, ktoré
st suc¢astou vyrobcovho EU vyhlasenia o zhode alebo prislusného certifikatu vydaného
notifikovanou osobou, ktorym sa vyrobcovi povol'uje oznacit’ zdravotnicku pomdcku

oznacenim CE.

U. v.: vlozte sériové &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10729/16.
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Ak spis neobsahuje vysledky postudenia zhody uvedené v prvom odseku a v pripade, Ze sa
na postdeni zhody pomdcky, ak sa pouZiva osobitne, vyzaduje v stilade s nariadenim (EU)
2017/..." ucast notifikovanej osoby, prislusny organ poziada ziadatel'a o predlozenie
stanoviska k zhode ¢asti pomdcky s prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon pomocky stanovenymi v prilohe I k uvedenému nariadeniu vydaného
notifikovanou osobou autorizovanou pre typ dotknutej pomocky v sulade s uvedenym

nariadenim.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/... z ... o zdravotnickych
pomoéckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L

S )¢;++
ceeg ceeg D sas)e

" U. v.: vlozte sériové ¢islo nariadenia nachadzajuceho sa v dokumente ST 10728/16.

++ U. v.: vlozte udaje o uverejneni nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Clanok 118
Zmena nariadenia (ES) ¢. 178/2002

Do ¢&lanku 2 tretieho odseku nariadenia (ES) &. 178/2002 sa dopliia tento bod:

1) zdravotnicke pomdcky v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2017/..°"

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/... z ... o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) €.
1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL ..., ...,s.

) o+t

Clanok 119
Zmena nariadenia (ES) ¢. 1223/2009

Do ¢lanku 2 nariadenia (ES) &. 1223/2009 sa dopliia tento odsek:

4. Komisia moZe na Ziadost’ ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy prijat’ potrebné
opatrenia, aby mohla urcit,, ¢i sa na konkrétny vyrobok alebo skupinu vyrobkov vztahuje
vymedzenie pojmu ,kozmeticky vyrobok*. Uvedené opatrenia sa prijimaji v sulade

s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

" U. v.: vlozte &islo nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.

++ U. v.: vlozte udaje o uverejneni nariadenia nachadzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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Clanok 120

Prechodné ustanovenia

l. Od ... [den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] sa kazda uverejnena notifik4cia, pokial
ide o notifikovant osobu v sulade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS stava

neplatnou.

2. Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicami 90/385/EHS a
93/42/EHS pred ... [ddtum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] zostavaju v platnosti
az do konca obdobia uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych v stlade s
prilohou 4 k smernici 90/385/EHS alebo prilohou IV k smernici 93/42/EHS, ktoré sa
stavaju neplatnymi najneskor ... [dva roky po datume, od ktorého sa uplatiiuje toto

nariadenie].

Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicami 90/385/EHS a
93/42/EHS od ... [datum nadobudnutia €innosti tohto nariadenia] zostavaju v platnosti az
do uplynutia obdobia uvedeného na certifikate, ktoré nepresahuje 5 rokov od datumu ich
vydania. Stadvaju sa v§ak neplatnymi najneskor ... [Styri roky po datume zacatia

uplatiiovania tohto nariadenia].
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3. Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomdcka s certifikatom, ktory bol vydany v stlade
so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zéklade odseku
2 tohto ¢lanku, moéze byt uvedend na trh alebo do pouzivania iba za predpokladu, ak odo
dia zacatia uplatiiovania tohto nariadenia bude aj nad’alej v sulade s niektorou z uvedenych
smernic a za predpokladu, ak sa na nej nevykonali ziadne podstatné zmeny konstrukéného
navrhu a ucelu urcenia. Poziadavky tohto nariadenia tykajuce sa dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh, trhového dohl'adu, vigilancie, registracie hospodarskych subjektov a

pomdcok sa vSak pouziji namiesto zodpovedajucich poziadaviek uvedenych smernic.

Bez toho, aby bola dotknutd kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, notifikovana osoba, ktora
vydala certifikat uvedeny v prvom pododseku, nad’alej zodpoveda za vhodny dohl'ad

vSetkych uplatnite'nych poziadaviek v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikat.

4. Pomocky zakonne uvedené na trh podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS pred ... [datum
zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], a pomocky uvedené na trh od ... [datum zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia] na zéklade certifikatu uvedené¢ho v odseku 2 tohto clanku
mozu byt nad’alej spristupnené na trhu alebo uvedené do pouZzivania do ... [pit’ rokov od

datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].
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Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS pomocky, ktoré su v sulade s tymto
nariadenim, mézu byt uvedené na trh pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto

nariadenia].

Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa organy posudzovania zhody, ktoré st v
stlade s tymto nariadenim, moZzu ur€it’ a notifikovat’ pred ... [ddtum zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia]. Notifikované osoby, ktoré st uréené a notifikované v stlade s tymto
nariadenim, m6zu vykonavat’ postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadeni a
vydévat’ certifikaty v stilade s tymto nariadenim pred ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto

nariadenia].

Pokial’ ide o pomdcky, ktoré podliehaju konzultacnému postupu podla ¢lanku 54,
uplatiiuje sa odsek 5 tohto ¢lanku za predpokladu, Ze sa uskutocnili potrebné vymenovania

¢lenov do MDCG a panelov odbornikov.
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8. Odchylne od ¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ¢lanku 14
ods. 1 a2 a ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS sa vyrobcovia,
splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktori v obdobi za¢inajicom
sa neskorsim z datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) a kon¢iacom sa o 18
mesiacov neskor, spiiiaju ¢lanok 29 ods. 4 a &lanok 56 ods. 5 tohto nariadenia, povazuju za
vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované osoby v sulade so
zakonmi a predpismi, ktoré ¢lenské Staty prijali podla ¢lanku 10a smernice 90/385/EHS
alebo ¢lanku 14 ods. 1 a 2 smernice 93/42/EHS a podla ¢lanku 10b ods. 1 pism. a)
smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS tak, ako
sa vymedzuje v rozhodnuti 2010/227/EU.

9. Povolenia udelené prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov v sulade s ¢lankom 9 ods. 9
smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods. 13 smernice 93/42/EHS zostavaju v platnosti

do datumu uvedenom na povoleni.

10. Pomocky, na ktoré sa vztahuje rozsah pdsobnosti tohto nariadenia v sulade s ¢lankom 1
ods. 6 pism. f) a g) a ktoré boli uvedené na trh alebo do prevadzky v sulade s platnymi
pravidlami v ¢lenskych Statoch pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia],
modzu byt’ v prislusnych ¢lenskych Statoch aj nad’alej uvedené na trh a uvedené do

pouzivania.
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11. Klinické skusania, ktoré sa zacali vykonavat’ v stlade s clankom 10 smernice 90/385/EHS
alebo ¢lankom 15 smernice 93/42/EHS pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] sa mozu vykonavat aj nad’alej. Od ... [datum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] sa vSak zdvazné neziaduce udalosti a nedostatky pomocok ohlasuju v stlade s

tymto nariadenim.

12. Kym Komisia v sulade s ¢lankom 27 ods. 2 neurci vydavajuce subjekty, povazuju sa za

urcené vydavajuce subjekty GS1, HIBCC a ICCBBA.

Cldanok 121
Vyhodnotenie

Do ... [sedem rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] posidi Komisia uplatiiovanie
tohto nariadenia a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov uvedenych

v tomto nariadeni vratane posudenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykondvanie. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ vysledovatelnosti zdravotnickych pomocok prostrednictvom
uchovavania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a zdravotnickymi

pracovnikmi podl’a ¢lanku 27.
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Clanok 122

Zrusenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 120 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, a bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti ¢lenskych §tatov a vyrobcov pokial’ ide o vigilanciu a povinnosti vyrobcov pokial’ ide o
spristupnenie dokumentécie podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa uvedené smernice zrusuju s

ucinnostou od ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], a to s vynimkou:

— ¢lankov 8 a 10, ¢lanku 10b ods. 1 pism. b) a ¢), ¢lanku 10b ods. 2 a ¢lanku 10b ods. 3
smernice 90/385/EHS a povinnosti tykajucich sa vigilancie a klinického skuSania
stanovenych v zodpovedajicich prilohach, ktoré sa zruSuju s uc¢innost’ou od neskorsieho z

datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia;

— ¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a povinnosti tykajucich sa
registracie pomdcok a hospodarskych subjektov a notifikécie certifikatov stanovenych v
zodpovedajucich prilohach, ktoré sa zrusuju s t¢innostou od 18 mesiacov po neskorSom z

datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia;
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— ¢lanku 10, ¢lanku 14a ods. 1 pism. ¢) a d), ¢lanku 14a ods. 2, ¢lanku 14a ods. 3 a ¢lanku 15
smernice 93/42/EHS a povinnosti tykajtcich sa vigilancie a klinického skusania
stanovenych v zodpovedajacich prilohach, ktoré¢ sa zruSuju s uc¢innost’ou od neskorsieho z

datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia; a

— ¢lanku 14 ods. 1a ods. 2 a ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS a povinnosti
tykajucich sa registracie pomocok a hospodarskych subjektov a notifikacie certifikatov
stanovenych v zodpovedajucich prilohach, ktoré sa zrusuja s uc¢innost'ou od 18 mesiacov

po neskorSom z datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia.

Pokial’ ide o pomocky uvedené v ¢lanku 120 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, smernice uvedené v prvom
odseku sa nad’alej uplatniuju do... [pat’ rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] v

rozsahu potrebnom na uplatiiovanie tychto odsekov.

Nariadenia (EU) &. 207/2012 a (EU) &. 722/2012 zostavaju bez ohl'adu na prvy odsek nad’alej v
platnosti a nad’alej sa uplatiiuja, ak a kym sa nezrusia vykonavacimi aktmi, ktoré prijme Komisia

podrla tohto nariadenia.

Odkazy na zruSené smernice sa chapu ako odkazy na toto nariadenie a vykladaji sa v sulade s

tabul’kou zhody stanovenou v prilohe XVII k tomuto nariadeniu.
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Clanok 123

Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiovania

1. Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.
2. Uplatniuje sa od ... [tri roky od datumu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].
3. Odchylne od odseku 2:

a)  Clanky 35 az 50 sa uplatiiuju od ... [Sest mesiacov od datumu nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia]. Povinnosti notifikovanych oséb podl'a ¢lankov 35 az 50 sa vSak
uplatituji od uvedeného ddtumu do... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]

len v pripade tych osob, ktoré predlozili Ziadost’ o autorizaciu v stilade s ¢lankom 38;

b) clanky 101 a 103 sa uplatiuju od ... [Sest’ mesiacov od datumu nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia];

c)  clanok 102 sa uplatiiuje od ... [dvandst’ mesiacov od datumu nadobudnutia u€innosti

tohto nariadenia];
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d)  bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podl'a ¢lanku 34, ak v désledku
okolnosti, ktoré sa pri vypractuvani planu uvedeného v ¢lanku 34 ods. 1 nedali
logicky predvidat’, nie je systém Eudamed dna ... [tri roky po datume nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] plne funkény, povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaji
systému Eudamed a ktoré su stanovené v tychto ustanoveniach, sa uplatituju odo dna,
ktory zodpoveda Siestim mesiacom po datume uverejnenia oznamenia uvedeného

v ¢lanku 34 ods. 3. Ustanovenia uvedené v predchadzajicej vete st:
- ¢lanok 29,

- ¢lanok 31,

- ¢lanok 32,

- ¢lanok 33 ods. 4,

- druha veta ¢lanku 40 ods. 2,

- ¢lanok 42 ods. 10,

- ¢lanok 43 ods. 2,

— ¢lanok 44 ods. 12 druhy pododsek,
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¢lanok 46 ods. 7, pism. d) a e),
¢lanok 53 ods. 2,

¢lanok 54 ods. 3,

¢lanok 55 ods. 1,

¢lanky 70 az 77,

¢lanok 78 ods. 1 az 13,

¢lanky 79 az 82,

¢lanok 86 ods. 2,

¢lanky 87 a 88,

¢lanok 89 ods. 5, a 7 a ¢lanok 89 ods. 8 treti pododsek,
¢lanok 89 ods. 8 treti pododsek,
¢lanok 90,

¢lanok 93 ods. 4, 7 a 8,

¢lanok 95 ods. 2 a 4,
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—  posledna veta ¢lanku 97 ods. 2,
- ¢lanok 99 ods. 4,
— ¢lanok 120 ods. 3 prvy pododsek druha veta..

Pokial’ nebude systém Eudamed plne funkény nad’alej sa uplatiiuju zodpovedajtce
ustanovenia smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS na tcely splnenia povinnosti
stanovenych v ustanoveniach uvedenych v prvom odseku tohto pismena v suvislosti
s vymenou informacii vratane a najmé informacii tykajucich sa sprav o vigilancii,
klinickych skti$ani, registracie pomdcok a hospodarskych subjektov a notifikacie

certifikatov.

¢lanok 29 ods. 4 a ¢lanok 56 ods. 5 sa uplatiiuju od 18 mesiacov po neskorSom

z dvoch datumov uvedenych v pismene d);

v pripade implantovate'nych pomdcok a pomocok triedy III sa ¢lanok 27 ods. 4
uplatnuje od ... [Styri roky odo dila nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]. V
pripade pomocok triedy Ila a IIb sa ¢lanok 27 ods. 4 uplatiiuje od ... [Sest’ rokov odo
dila nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. V pripade pomocok triedy I sa ¢lanok
27 ods. 4 uplatiiuje od ... [osem rokov odo dina nadobudnutia u¢innosti tohto

nariadenia];
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g) v pripade pomodcok na viacnadsobné pouzitie, v pripade ktorych je nosi¢ UDI
umiestneny na samotnej pomdcke, sa clanok 27 ods. 4 uplatiiuje od dvoch rokov po
datume uvedenom v pismene f) tohto odseku pre prislusnti triedu pomdcok uvedent

v pismene f);

h)  postup stanoveny v ¢lanku 78 sa uplatiiuje od ... [10 rokov od datumu nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia] bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 78 ods. 14.

i) Clanok 120 ods. 12 sa uplatiiuje od ... [2 roky odo dita nadobudnutia G¢innosti

tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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PRILOHY

I Vseobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon

II Technickd dokumentacia

I Technickéd dokumentécia tykajuca sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

v EU vyhlasenie o zhode

\Y Oznacenie CE

VI Informacie, ktoré sa maju predlozit’ pri registracii pomdcok a hospodarskych subjektov v
sulade s ¢lankom 29 ods. 4 a s ¢lankom 31; hlavné prvky tdajov, ktoré sa maju vlozit’ do
databazy UDI spolu s UDI-DI a v stilade s ¢lankami 28 a 29;a systém UDI

VII Poziadavky na notifikované osoby

VIII Pravidlé klasifikacie

IX Posudzovanie zhody zalozené na systéme riadenia kvality a na posudeni technicke;j
dokumentécie
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X Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu

XI Posudzovanie zhody zalozené na overeni zhody vyrobku

XII Certifikaty, ktoré vydava notifikovana osoba

X1 Postup pre pomocky na mieru

XIV  Klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na trh

XV Klinické skusania

XVI  Zoznam skupin vyrobkov bez medicinskeho tcelu uré¢enia uvedeného v ¢lanku 1 ods. 2

XVII  Tabulka zhody
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PRILOHA I

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Kapitola I

VSeobecné poziadavky

1. Pomocky musia dosiahnut’ vykon uréeny svojim vyrobcom a musia byt navrhnuté a
vyrobené tak, aby za beznych podmienok pouzivania mohli plnit’ svoj ti¢el uréenia. Musia
byt bezpecné a t€inné a nesmu ohrozovat’ klinicky stav alebo bezpe¢nost’ pacientov ani
bezpecnost’ a zdravie pouzivatel'ov, pripadne inych oséb za predpokladu, ze akékol'vek
rizika, ktoré mozu byt spojené s ich pouzivanim, su prijatel'né v porovnani s prinosmi pre
pacienta a zodpovedaju vysokej Grovni ochrany zdravia a bezpec¢nosti s prihliadnutim na

vSeobecne uznavané najnovsie poznatky vedy a techniky.

2. Poziadavka na zniZenie rizik v ¢o najvac¢Sej moznej miere uvedend v tejto prilohe znamena

zniZenie rizik v ¢o najvicsej moznej miere bez nepriaznivého vplyvu na pomer prinosu a

rizika.
3. Vyrobcovia vytvoria, zavedl, dokumentuji a udrziavaju systém riadenia rizik.
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Riadenie rizik sa chape ako neustaly opakovany proces pocas celého zivotného cyklu

pomdcky, ktory si vyzaduje pravidelné a systematické aktualizovanie. Pri vykonavani

riadenia rizik vyrobcovia:

a)  stanovia a dokumentuju plan riadenia rizik pre kazdi pomdocku;

b)  identifikuju a analyzuju zname a predvidatelné nebezpecenstva spojené s kazdou
pomdckou;

c) odhaduju a vyhodnocuju suvisiace rizika, ktoré sa vyskytuju pocas urc¢eného pouzitia
a pocas logicky predvidatelného nespravneho pouzitia;

d)  odstraiiuju alebo kontroluju rizikd uvedené v pismene c) v stlade s poziadavkami v
oddiele 4;

e)  vyhodnocuju vplyv informécii z vyrobnej fazy, a najmi zo systému dohl'adu vyrobcu
po uvedeni na trh, na nebezpecenstva a frekvenciu ich vyskytu, na odhady ich
suvisiacich rizik, ako aj na celkové riziko, pomer prinosu a rizika a prijateI'nost’
rizika; a

f)  nazéklade vyhodnotenia vplyvu informécii uvedenych v pismene e) podl'a potreby
menia kontrolné opatrenia v stllade s poziadavkami v oddiele 4.
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4. Opatrenia na kontrolu rizik prijaté vyrobcami a vztahujlice sa na navrhovanie a vyrobu
pomdcok musia byt’ v stulade s bezpe¢nostnymi zdsadami s prihliadnutim na vSeobecne
uznavany stupeni stavu vedy a techniky v odvetvi. S cielom obmedzit’ rizika ich
vyrobcovia riadia tak, aby sa rezidudlne riziko spojené s kazdym ohrozenim, ako aj
celkové rezidualne riziko povazovali za prijatel'né. Pri vybere najvhodnejsich rieseni

vyrobcovia v tomto poradi dolezitosti:

a)  odstrania alebo znizia rizik4, a to pokial’ mozno €o najviac, prostrednictvom

bezpecného navrhovania a vyroby;

b) v pripade potreby prijma primerané ochranné opatrenia vratane pouzitia poplasnych

zariadeni, ak je to potrebné, v suvislosti s rizikami, ktoré sa nedaji odstranit’, a

c) poskytnu informdcie tykajlice sa bezpecnosti (upozornenia/preventivne
opatrenia/kontraindikdacie) a v relevantnych pripadoch aj odbornu pripravu pre

pouzivatel'ov.
Vyrobcovia informuju pouzivatel'ov o akychkol'vek rezidualnych rizikéch.
5. Pri odstrafiovani alebo znizovani rizik suvisiacich s chybami pri pouzivani vyrobca:

a)  podla moznosti o najviac znizi rizikd sposobené ergonomickymi vlastnostami
pomocky a prostredim, v ktorom sa ma pomocka pouzivat’ (konstrukény navrh

zohl'adnujuci bezpecnost’ pacienta), a
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b)  zvazi technické poznatky, skisenosti, vzdelanie, zaSkolenie a pripadne prostredie
pouzivania a zdravotny a fyzicky stav predpokladanych pouzivatel'ov (konStrukény
navrh pre laikov, profesionalov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych

pouzivatel'ov).

6. Vlastnosti a vykon pomocky sa nesmil neziaducim spdsobom zmenit’ viac ako do takej
miery, aby nebolo ohrozené zdravie alebo bezpecnost’ pacienta alebo pouzivatela a
pripadne inych 0s6b pocas vyrobcom stanovenej zivotnosti pomdcky v pripade, Ze je
pomdcka vystavovana zdtazovym situdciam, ktoré sa mozu objavit’ v beznych

podmienkach pouZivania, pricom jej technicky stav sa udrziava podl'a pokynov vyrobcu.

7. Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas
ich uré¢eného pouzivania neboli nepriaznivo ovplyvnené pocas prepravy a skladovania,
napriklad pri zmene teploty a vlhkosti, pricom sa prihliada na navod a informacie od

vyrobcu.

8. Vsetky zname a predvidatelné rizika, ako aj vSetky neziaduce vedl'ajSie i¢inky musia byt’
minimalizované a akceptovatel'né v porovnani s kvantifikovanymi prinosmi pre pacienta
alebo pouzivatela, ktoré vyplyvaji z dosiahnutého vykonu pomocky za beznych

podmienok pouzivania.
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0. V pripade pomdcok uvedenych v prilohe XVI, sa v§eobecné poziadavky na bezpecnost’
stanovené v oddieloch 1 a 8 chépu tak, ze pomocka pouzivana za urcenych podmienok a na
svoj ucel urc¢enia nepredstavuje vobec ziadne riziko alebo predstavuje také riziko, ktoré
nepresahuje maximalne prijatel'né riziko suvisiace s pouzivanim tohto vyrobku pri

dodrziavani vysokej urovne ochrany bezpecnosti a zdravia 0sob.

Kapitola II

Poziadavky tykajuce sa konStrukéného navrhu a vyroby

10. Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

10.1.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zarucilo splnenie poziadaviek na

vlastnosti a vykon uvedenych v kapitole I. Osobitna pozornost’ sa musi venovat’:

a)  vyberu pouzitych materidlov a latok, najmé z hl'adiska ich toxicity a v relevantnych

pripadoch aj horl’avosti;

b)  vzdjomnej zlucitelnosti pouzitych materidlov a latok s biologickymi tkanivami,
bunkami a telovymi tekutinami s prihliadnutim na ucel ur€enia pomocky a pripadne

absorpciu, distribuciu, metabolizmus a vyluc¢ovanie;
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g)

h)

vzajomnej zlucitel'nosti jednotlivych ¢asti pomocky, ktora sa sklada z viac ako jedne;j

implantovatelnej Casti;
vplyvu procesov na vlastnosti materialu;

v relevantnych pripadoch vysledkom biofyzikalneho alebo modelového vyskumu,

ktorych platnost’ bola vopred preukazana;

mechanickym vlastnostiam pouzitych materidlov vykazujucich v relevantnych
pripadoch vlastnosti ako pevnost, taznost’, odolnost’ vo¢i lamaniu, odolnost’ voci

opotrebovaniu a odolnost’ voci tinave;
vlastnostiam povrchu; a

potvrdeniu, Ze pomdcka spiiia vietky vymedzené chemické a/alebo fyzikalne

Specifikacie.

10.2.  Pomdcky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabelené tak, aby sa minimalizovali rizika,

ktoré pre pacientov a osoby podielajice sa na preprave, skladovani a pouzivani pomocok

predstavuju znecist'ujuce latky a rezidud vzhl'adom na ucel uréenia pomocky. Osobitna

pozornost’ sa musi venovat tkanivam, ktoré su vystavené uvedenym znecistujucim latkam

a reziduam, a dlzke a frekvencii expozicie.
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10.3.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa mohli bezpecne pouzivat spolu s
materidlmi a latkami (vratane plynov), s ktorymi prichadzaja do styku v priebehu ich
uréeného pouzivania; ak ide o pomocky urcené na podavanie liekov, tie musia byt
navrhnuté a vyrobené tak, aby boli zluCitelI'né s prislusnymi liekmi v stlade s
ustanoveniami a obmedzeniami tykajicimi sa danych lickov a aby sa zachovala tak
ucinnost’ liekov, ako aj vykon pomdcok v stlade s ich uvddzanymi indikaciami a s ich

uréenym pouZitim.
10.4.  Latky
10.4.1. KonStrukény navrh a vyroba pomdcok

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moZznosti ¢o najviac znizili
rizikd, ktoré tieto latky alebo Castice predstavuju, a to vratane tlomkov z opotrebovania,

produktov rozkladu a zvyskov zo spracovania, ktoré sa mozu uvol'novat’ z pomdcky.
Pomocky alebo ich Casti, alebo materialy, ktoré su v nich pouzité a:
— ktoré st invazivne a prichddzaju do priameho styku s 'udskym telom,

— ktorymi sa podavaju (aj opakovane) lieky, telové tekutiny alebo iné latky vratane

plynov do tela alebo von z tela, alebo
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—  ktorymi sa prepravuju alebo v ktorych sa skladuju takéto lieky, telové tekutiny alebo

latky vratane plynov podavané (aj opakovane) do tela,

musia obsahovat’ iba nasledujtce latky v hmotnostnej koncentracii nad 0,1 %, ak to nie je

odovodnené podl'a oddielu 10.4.2:

a)  karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky kategorie 1A alebo 1B v
stlade s ¢astou 3 prilohy VI k nariadeniu Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1272/2008" (dalej len ,,CMR*), alebo

b) latky s vlastnostami naruSajucimi endokrinny systém, pri ktorych existuja vedecké
dokazy o moznych vaznych uc¢inkoch na l'udské zdravie, a ktoré su urc¢ené bud’ v
sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia Eur6épskeho parlamentu a
Rady (ES) & 1907/2006%, alebo ak Komisia prijala delegovany akt podla &lanku 5
ods. 3 prvého pododseku nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
&.528/2012%, v stlade s kritériami tykajucimi sa zdravia Fudi, ktoré s sucastou

kritérii stanovenych v danom delegovanom akte.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L
353,31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U. v. EU L
396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012 o
spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s.
1).
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10.4.2. Oddévodnenie pritomnosti karcinogénnych, mutagénnych a/alebo reprodukéne toxickych

latok alebo latok nartiSajucich endokrinny systém

Odovodnenie pritomnosti takychto latok sa musi zakladat’ na:

a)

b)

d)

analyze a odhade potencidlneho vystavenia pacienta alebo pouZzivatel'a danej latke;

analyze pripadnych alternativnych latok, materidlov alebo konstrukénych névrhov, a
ak su k dispozicii aj informacii z nezévislého vyskumu, odborne recenzovanych
studii, vedeckych stanovisk prislusnych vedeckych vyborov a analyze dostupnosti

takychto alternativ;

dovodoch, preco pripadna ndhrada latky alebo materialu, ak je dostupna, alebo
pripadné zmeny konstrukéného navrhu, ak st uskuto¢nitel'né, nie st vhodné v
stivislosti so zachovanim funkcii, vykonu a pomeru prinosu a rizika vyrobku, a to aj s
prihliadnutim na to, ¢i su takéto pomocky urcené aj na lieCbu deti alebo tehotnych
alebo dojciacich Zien alebo na liecbu inych skupin pacientov, ktoré sa povazuju za

mimoriadne zranitel'né takymito latkami alebo materidlmi; a

v relevantnych pripadoch na najnovsich prislusnych usmerneniach vedeckého vyboru

v stlade s oddielmi 10.4.3 a 10.4.4, ak st takéto usmernenia k dispozicii.
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10.4.3.

10.4.4.

Usmernenia pre ftalaty

Na ucely oddielu 10.4 Komisia ¢o najskor a do ... [jeden rok po nadobudnuti u€innosti
tohto nariadenia] poveri prislusny vedecky vybor vypracovanim usmerneni, ktoré¢ by mali
byt pripravené pred ... [ddtum uplatiiovania tohto nariadenia]. Mandat vyboru zahtiia
prinajmenSom posudenie pomeru prinosu a rizika pritomnosti ftalatov patriacich do jednej
zo skupin latok uvedenych v oddiele 10.4.1 pism. a) a b). Pri posudzovani pomeru prinosu
a rizika sa berie do tivahy ucel urcenia a suvislosti pouzivania pomocky ako aj dostupné
alternativne latky a alternativne materialy, konstruk¢né navrhy alebo liecba. Uvedené
usmernenia sa aktualizujt, ked’ sa to na zdklade najnovsich vedeckych dokazov povazuje

za potrebné, minimalne vSak kazdych pat’ rokov.

Usmernenia pre iné karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky a latky

naru$ajuce endokrinny systém

Komisia potom podl'a potreby poveri prislusny vedecky vybor vypracovanim usmerneni

podla oddielu 10.4.3 aj pre in¢ latky uvedené v oddiele 10.4.1 pism. a) a b).
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10.4.5. Oznacovanie

10.5.

10.6.

Ak pomocky, ich Casti alebo materidly, ktoré su v nich pouzité, uvedené v oddiele 10.4.1
obsahuju latky uvedené v oddiele 10.4.1 pism. a) alebo b) v hmotnostnej koncentracii nad
0,1 %, pritomnost’ tychto latok sa oznacuje zoznamom takychto latok priamo na pomocke
a/alebo na baleni kazdej polozky, pripadne na spotrebitel'skom obale. Ak st takéto
pomdcky urcené aj na liecbu deti alebo tehotnych alebo dojciacich Zien alebo na liecbu
inych skupin pacientov, ktoré sa povazuju za mimoriadne zraniteI'né takymito latkami
alebo materialmi, informacie o rezidualnych rizikach pre dané skupiny pacientov a

pripadnych prislusnych preventivnych opatreniach sa uvedt v ndvodoch na pouZitie.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moZznosti ¢o najviac znizili
rizikd, ktoré predstavuje netimyselna penetracia latok do pomocky, a to s prihliadnutim na

pomdcku a charakter prostredia, v ktorom sa mé pouzivat’.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac znizili
rizika spojené s vel’kost'ou a vlastnost’ami Castic, ktoré sa uvolnuju alebo sa mézu uvolnit
do tela pacienta alebo pouzivatel'a, pokial neprichadzaju do styku len s neposkodenou

pokozkou. Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ nanomaterialom.
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11. Infekcia a mikrobialna kontaminacia

11.1.  Pomdcky a ich vyrobné procesy musia byt navrhnuté tak, aby sa odstranilo alebo podl'a
moznosti o najviac znizilo riziko infekcie pacientov, pouzivatel'ov, pripadne inych osob.

Konstrukény navrh musi:

a) o najviac a ¢o najvhodnejSim sposobom obmedzit’ rizikd nahodného porezania a

bodnutia, napr. injekénou ihlou;
b)  umoznit jednoduché a bezpecné zaobchadzanie;

c¢)  podl'a moznosti ¢o najviac obmedzit’ mikrobidlny unik z pomocky alebo mikrobialnu

expoziciu pocas jej pouzivania; a

d)  zabranit’ mikrobialnej kontaminacii pomodcky alebo jej obsahu, ako st vzorky alebo

tekutiny.

11.2.  V pripade potreby sa pomdcky navrhnu tak, aby sa ul'ah¢ilo ich bezpe¢né Cistenie,

dezinfekcia alebo opakovana sterilizacia.
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11.3.  Pomdcky oznacené ako pomdcky v Specifickom mikrobialnom stave musia byt navrhnuté,
vyrobené a zabalené tak, aby sa zabezpecilo, Ze tento ich stav zostane zachovany aj po
uvedeni na trh, ako aj pri preprave a pocas skladovania v podmienkach, ktor¢ stanovil ich

vyrobca.

11.4.  Pomdcky dodavané v sterilnom stave musia byt’ navrhnuté, vyrobené a zabalené v sulade s
nalezitymi postupmi tak, aby sa zabezpecilo, ze pri uvedeni na trh budu sterilné, a ze ak sa
neposkodi obal, ktory je uréeny na zachovanie ich sterilného stavu, tak pri preprave a
pocas skladovania v podmienkach, ktoré uviedol ich vyrobca, zostanu sterilné az do
otvorenia uvedeného obalu na mieste pouZitia. Zabezpeci sa, aby bola kone¢nému

pouzivatel'ovi Uplne zjavna neporusenost’ daného balenia.

11.5.  Pomdcky oznaené ako sterilné sa spracuivaji, vyrabaju, balia a sterilizuju pouZzitim

vhodnych schvalenych metdd.

11.6.  Pomdcky, ktoré su urené na sterilizaciu, sa vyrabaju a balia vo vhodnych a

kontrolovanych podmienkach a zariadeniach.

11.7.  Baliace systémy pre nesterilné pomocky musia zachovat’ neporuSenost’ a ¢istotu vyrobku, a
ak sa pomocky maju pred pouzitim sterilizovat’, minimalizovat’ riziko mikrobialnej
kontaminécie; baliaci systém musi vyhovovat’ z hl'adiska metody sterilizacie uvedene;j

vyrobcom.
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11.8.

12.

12.1.

12.2.

Oznacenie pomocky musi okrem symbolu, ktorym sa oznacuje jej sterilnost’, obsahovat’
rozliSenie medzi rovnakymi alebo podobnymi pomockami uvedenymi na trh v sterilnom aj

v nesterilnom stave.

Pomdcky obsahujuce latku, ktord sa povazuje za liek, a pomocky, ktoré sa skladaju z latok

alebo z kombindcii latok, ktoré I'udské telo absorbuje alebo sa v lom miestne rozptylia

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 prvom pododseku sa kvalita, bezpecnost’
a uzitocnost’ latky, ktora, ak by sa pouzila samostatne, by sa povazovala za lick v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES, overi analogicky metodami stanovenymi v prilohe I
k smernici 2001/83/ES tak, ako sa vyZaduje v uplatnitel'nom postupe posudzovania zhody

podl’a tohto nariadenia.

Pomocky zlozené z latok alebo kombindcii 1atok, ktoré sa maji do 'udského tela zaviest’ a
ktoré 'udské telo absorbuje alebo sa v fiom miestne rozptylia, musia spinat’ v
uplatnitelnych pripadoch a s obmedzenim na aspekty, na ktoré sa toto nariadenie
nevzt'ahuje, prislusné poziadavky stanovené v prilohe I k smernici 2001/83/ES na
hodnotenie absorpcie, distriblicie, metabolizmu, vylu€ovania, lokalnej znaSanlivosti,
toxicity, interakcie s inymi pomockami, liekmi alebo inymi latkami a moZnosti
neziaducich tc¢inkov, ako sa vyZzaduje v uplatnitelnom postupe posudzovania zhody podl'a

tohto nariadenia.
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13. Pomocky obsahujice materidly biologického pdvodu

13.1.  V pripade pomocok vyrabanych pouzitim derivatov tkaniv alebo buniek 'udského povodu,
ktoré st nezivé alebo usmrtené, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie v sulade s ¢lankom 1

ods. 6 pism. g) plati, Ze:

a)  darovanie, odoberanie a testovanie tkaniv a buniek prebieha v stlade so smernicou

2004/23/ES;

b)  spracovanie, konzervovanie a akékol'vek iné zaobchadzanie s tymito tkanivami a
bunkami alebo ich derivatmi sa vykonava tak, aby bola zaistena bezpecnost’
pacientov, pouzivatelov, a pripadne aj inych osdb. Zaisti sa najmi bezpecnost’ voci
virusom a inym prenosnym poévodcom nakazy prostrednictvom vhodnych metod
ziskavania a pouZzitim schvalenych metod elimindcie alebo inaktivacie v priebehu

vyrobného procesu;

c)  systém vysledovatelnosti tychto pomocok doplia poziadavky na vysledovatelnost’
a ochranu udajov stanovené v smernici 2004/23/ES a v smernici 2002/98/ES a je s

tymito poziadavkami v stlade.
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13.2.  V pripade pomocok vyrobenych pouzitim tkaniv alebo buniek zivoc¢isneho pévodu alebo

ich derivatov, ktoré su nezivé alebo usmrtené, plati, Ze:

a)  pokial je to vzhl'adom na dané Zivoc¢iSne druhy mozné, tkaniva a bunky Zivoc¢isSneho
povodu alebo ich derivaty musia pochadzat’ zo zvierat, ktoré sa podrobili
veterinarnym kontrolam prispdsobenym ur¢enému pouzitiu tkaniv. Vyrobcovia

uchovavaju informacie o geografickom pdvode zvierat;

b) ziskavanie, spracovanie, konzervovanie, testovanie tkaniv, buniek a latok
zivoc¢iSneho pdvodu alebo ich derivatov a zaobchadzanie s nimi sa vykondva tak, aby
bola zabezpecena bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov, pripadne inych osob. Zaisti
sa najmé bezpecnost’ z hl'adiska virusov a inych prenosnych péovodcov ndkazy
pouzitim schvalenych metdd eliminécie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného
procesu, okrem pripadov, v ktorych by takéto metddy viedli k neprijatelnému

zhorSeniu pomocky ohrozujucemu jej klinicky prinos;

¢) v pripade pomocok vyrobenych pouzitim tkaniv alebo buniek zivocisneho povodu
alebo ich derivatov v zmysle nariadenia (EU) ¢. 722/2012 sa uplatiiuju $pecifické

poziadavky stanovené v tomto nariadeni.
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13.3.  V pripade pombcok vyrobenych pouzitim nezivych biologickych latok inych ako tie, ktoré
st uvedené v oddieloch 13.1 a 13.2, plati, Ze spracovanie, konzervovanie, testovanie a
zaobchadzanie s tymito latkami sa vykondva tak, aby bola zaistend bezpecnost pacientov,
pouzivatel'ov, a pripadne aj inych 0sob, a to aj v rdmci retazca likvidacie odpadu. Zaisti sa
najmi bezpecnost’ vo€i virusom a inym prenosnym pdvodcom nékazy prostrednictvom
vhodnych metod ziskavania a pouzitim schvalenych metdd elimindcie alebo inaktivacie v

priebehu vyrobného procesu.
14. Vyroba pomocok a interakcia s ich prostredim

14.1. Ak je pomocka urcena na pouzitie v kombinécii s inymi pomdckami alebo zariadenim, cela
kombinécia vratane systému spajacich prvkov musi byt’ bezpe¢na a nesmie narusovat’
stanoveny vykon pomdcok. Akékol'vek obmedzenia pouzivania takychto kombindcii sa
uvedl na oznaceni alebo v navode na pouzitie. Spajacie prvky, ktoré musi ovladat’
pouzivatel’, ako napr. privod tekutiny, plynu, elektrické alebo mechanické spojenia, musia
byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizovali vSetky mozné rizika, ako napriklad

nespravne spojenie.

PE-CONS 14/17 17
PRILOHA I SK



14.2.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa odstranilo/odstranili alebo pokial

mozno o najviac znizilo/znizili:

a) riziko poranenia vyplyvajuce z ich fyzikalnych vlastnosti vratane pomeru objem/tlak,
rozmerovych a pripadne ergonomickych vlastnosti;

b)  rizikd spojené s logicky predvidatelnymi vonkajSimi vplyvmi alebo podmienkami
prostredia, ako st napr. magnetické polia, vonkajsie elektrické a elektromagnetické
vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie suvisiace s diagnostickymi alebo
terapeutickymi procesmi, tlak, vlhkost, teplota, zmeny tlaku a zrychlenie alebo
interferencie radiovych signalov;

c) rizika spojené s pouzivanim pomdcky vo chvili, ked’ sa dostane do styku s
materialmi, tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym sa vystavuje pri beznych
podmienkach pouzivania;

d) rizika spojené s moznym negativnym vzajomnym pdsobenim softvéru a IT
prostredia, v ktorom funguje a posobi;

e) rizika ndhodnej penetracie latok do pomocky;
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f)  rizika vzdjomnej interferencie s inymi pomdckami, ktoré sa bezne pouzivaji v

priebehu vySetrovania alebo predpisanej liecby; a

g) rizika vyplyvajuce zo starnutia pouzitych materialov alebo zo straty presnosti
meracieho alebo kontrolného mechanizmu, ak nie je mozna tdrzba ¢i kalibracia

(napr. pri implantatoch).

14.3.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa riziko vzniku poziaru alebo explozie
pri beznom pouzivani a pri podmienke jedinej poruchy znizilo na minimum. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ pomockam, ktorych urcené pouzitie si vyzaduje vystavenie
horl'avym alebo vybusnym latkami alebo latkam, ktoré by mohli vyvolat’ poziar, alebo

pouzitie takychto pomdcok v spojeni s uvedenymi latkami.

14.4.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a idrzba

mohli vykonat’ bezpecne a t¢inne.

14.5.  Pomdcky, ktoré maja fungovat’ spolu s inymi pomockami alebo vyrobkami, musia byt

navrhnuté a vyrobené tak, aby ich st¢innost’ a zluciteI'nost’ bola spol'ahliva a bezpec¢na.

14.6.  Vsetky meracie, kontrolné alebo zobrazovacie stupnice musia byt navrhnuté a vyrobené v
stlade s ergonomickymi zadsadami s prihliadnutim na ucel uréenia, ur¢enych pouzivatel'ov

a podmienky prostredia, v ktorych sa pomdcky maju pouzivat'.
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14.7.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ul'ahc¢ovali vlastni bezpe¢nu likvidaciu
a bezpecnu likvidaciu stvisiacich odpadovych latok zo strany pouzivatela, pacienta alebo
inych 0so6b. Vyrobcovia na tento ucel urcia a otestuji postupy a opatrenia, v dosledku
ktorych by sa ich pomdcky mohli po pouziti bezpecne zlikvidovat’. Takéto postupy sa
opiSu v navode na pouzitie.

15. Pomocky s diagnostickymi alebo meracimi funkciami

15.1.  Diagnostické pomocky a pomocky s meracimi funkciami musia byt navrhnuté a vyrobené
tak, aby na svoj ucel urcenia poskytovali dostato¢nli mieru presnosti, preciznosti a stability
zaloZenu na zodpovedajtcich vedeckych a technickych metédach. Medze presnosti uvadza
vyrobca.

15.2.  Merania urobené pomdckami s meracou funkciou sa vyjadruju v zdkonnych jednotkach v
stilade s ustanoveniami smernice Rady 80/181/EHS".

! Smernica Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximacii pravnych predpisov

¢lenskych $tatov tykajucich sa meracich jednotiek a rusiaca smernicu 71/354/EHS (U. v. ES
L 39, 15.2.1980, s. 40).
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16. Ochrana pred Ziarenim

16.1. Vseobecne

a)

b)

Pomdcky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa spdsobom, ktory je v
sulade s uc¢elom urcenia, pokial’ moZno o najviac znizila expozicia pacientov,
pouzivatel'ov a inych 0sob ziareniu, a to bez akéhokol'vek obmedzenia pouzitia

%

prislusnych stanovenych Grovni ziarenia na terapeutické alebo diagnostické ucely.

Navod na pouzitie pomocok emitujucich nebezpecné alebo potencidlne nebezpecné
ziarenie obsahuje podrobné informdacie o charaktere uvolfiovaného ziarenia,
prostriedkoch ochrany pacienta a pouZzivatela, o spdsoboch predchadzania
nespravnemu pouzitiu pomocky a o ¢o najviac¢Som a najvhodnejSom zniZeni rizik
spojenych s instalaciou. Specifikuju sa aj informacie tykajuce sa preberacich skusok

a skuasok vykonu, kritérii prijatel'nosti a postupu udrzby.

16.2.  Umyselné Ziarenie

a) Ak sa pomdcky navrhuju tak, aby vyzarovali nebezpecné alebo potencialne
nebezpecné davky ionizujliceho alebo neionizujiiceho Ziarenia potrebného na
konkrétny medicinsky ucel, ktorého vyhody sa povazuju za také, Ze prevysuju rizika
vyplyvajuce zo ziarenia, pouzivatel’ musi mat’ moznost’ uvoliované ziarenie
kontrolovat’. Takéto pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby
zabezpecovali reprodukovatelnost’ prislusnych premenlivych parametrov v medziach
prijatel'nej tolerancie.
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b)

Ak st pombcky uréené na emitovanie nebezpecného alebo potencialne nebezpecného
ionizujuceho alebo neionizujiceho Ziarenia, musia byt podl'a moznosti vybavené
vizualnymi alebo zvukovymi upozorneniami/vystrahami signalizujicimi takéto

uvolfiovanie Ziarenia.

16.3.  Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa expozicia pacientov, pouZzivatel'ov a

inych 0s6b neumyselnému, parazitarnemu alebo difuznemu ziareniu znizila pokial’ mozno

na ¢o najnizsiu uroven. Ak je to mozné, v relevantnych pripadoch by sa mali zvolit’

metody, ktoré znizuj vystavenie ziareniu pre pacientov, pouzivatel'ov a iné osoby, ktoré

nim mézu byt’ zasiahnuté.

16.4.  Ionizujlce Ziarenie

a)

b)

Pomocky urcené na emitovanie ionizujuceho Ziarenia musia byt navrhnuté a
vyroben¢ s prihliadnutim na poziadavky stanovené v smernici 2013/59/Euratom,
ktorou sa stanovuju zakladné bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami

vznikajacimi v dosledku ionizujticeho Ziarenia.

Pomdcky uréené na emitovanie ionizujiceho Ziarenia musia byt navrhnuté a
vyroben¢ tak, aby sa, ak je to mozné a s prihliadnutim na urcené pouZzivanie,
zabezpecila regulécia, kontrola a, ak je to mozné, monitorovanie kvantity, geometrie

a kvality uvol'iovaného ziarenia pocas liecby.
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c) Pomdcky emitujuce ionizujuce ziarenie urcené na radiodiagnostiku musia byt
navrhnuté a vyrobené tak, aby sa dosiahla kvalita zobrazenia alebo vystupu
zodpovedajuca ur¢enému medicinskemu ucelu a zadroven minimalizovala expozicia

pacienta a pouzivatel’a ziareniu.

d)  Pomdcky, ktoré emituju ionizujlice Ziarenie a si ur¢ené na terapeuticku radiologiu,
musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa umoznilo spolahlivé monitorovanie a
kontrola pouzitych davok, druhu luca, energie ltca a v relevantnych pripadoch i

kvality ziarenia.

17. Elektronické programovatel'né systémy — pomdcky obsahujuce elektronické

programovatel'né systémy a softvér, ktoré si samy osebe pomockou

17.1.  Pomdcky obsahujuce elektronické programovatel'né systémy vratane softvéru alebo
samostatny softvér, priCom tieto systémy alebo softvér si samy osebe pomockou, musia
byt’ navrhnuté tak, aby sa zabezpecila opakovatel'nost’, spolahlivost’ a vykon
zodpovedajuci ich ucelu pouzitia. V pripade, Ze sa vyskytne podmienka jedinej poruchy,
prijmu sa primerané opatrenia, ktorymi by sa pokial’ mozno odstranili alebo ¢o najviac

znizili rizikd alebo zhorSenie vykonu vyplyvajuce z tejto poruchy.

17.2.  V pripade pomocok so zabudovanym softvérom alebo v pripade softvéru, ktory je sdm
osebe pomdckou, sa takyto softvér musi naprogramovat a vyrobit’ v stlade s najnovsimi
poznatkami vedy a techniky v odvetvi s prihliadnutim na zésady Zivotného cyklu dané¢ho

vyvoja, riadenia rizik vratane bezpec¢nosti informacii, overovania a validacie.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Softvér uvedeny v tomto oddiele, ktory je urCeny na pouzitie spolu s mobilnymi
pocitaCovymi platformami, sa navrhuje a vyraba tak, aby zohl'adiioval Specifické vlastnosti
mobilnej platformy (napr. rozmer a kontrastny pomer obrazovky) a vonkajsie faktory

suvisiace s jej pouzivanim (zmeny prostredia, pokial’ ide o osvetlenie alebo hluk).

Vyrobca stanovi minimalne poziadavky tykajlice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a
bezpecnostnych opatreni v oblasti IT vratane ochrany proti neopravnenému pristupu, ktoré

su potrebné na fungovanie softvéru podl'a uréenia.
Aktivne pomdcky a pomocky, ktoré sa k nim pripajaji

Ak sa v pripade neimplantovatel'nych aktivnych pomdcok vyskytne podmienka jedinej
poruchy, prijmu sa primerané opatrenia s cielom odstranit’ alebo ¢o najviac znizit’ rizika

vyplyvajuce z tejto poruchy.

Pomocky, pri ktorych bezpecnost’ pacienta zavisi od vnutorného zdroja napajania, musia
byt’ vybavené zariadenim, ktoré umozni urcit’ stav zdroja napéjania a nalezite upozorni
alebo signalizuje, ked’ sa kapacita zdroja napéjania stane kritickou. Ak je to potrebné,
takéto upozornenie alebo takato signalizécia sa musi spustit’ eSte pred tym, ako dodavka

elektrickej energie dosiahne kritick hodnotu.
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Pomocky, pri ktorych bezpecnost’ pacienta zavisi od vonkajSieho zdroja napajania

obsahuju poplasny systém signalizujaci kazdy vypadok pradu.

Pomdcky uréené na monitorovanie jedného alebo viacerych klinickych parametrov
pacienta musia byt vybavené vhodnym poplaSnym systémom, ktory upozorni pouzivatel'a
na situdcie, ktoré by mohli spdsobit’ smrt’ pacienta alebo zavazné zhorSenie jeho

zdravotného stavu.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa pokial’ mozno ¢o najviac znizili
rizika vzniku elektromagnetickej interferencie, ktord by mohla zhorsit’ fungovanie tejto

pomocky alebo inych pomdcok alebo zariadeni v prostredi, v ktorom sa maji pouzivat’.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali taka Groven vnatornej
imunity proti elektromagnetickému ruseniu, ktord je primerana na to, aby mohli fungovat’

podl’a svojho urcenia.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvacsej moznej miere predislo
riziku ndhlych elektrickych vybojov ohrozujucich pacienta, pouzivatela alebo ktorukol'vek
ina osobu tak pri beznom pouzivani pomocky, ako aj pri podmienke jedinej poruchy, a to

za predpokladu, Ze sa inStalacia a udrzba pomdcky riadili pokynmi vyrobcu.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvicsej miere zabranilo
neopravnenému pristupu, ktory by mohol zamedzit, aby pomocka fungovala podl'a

urcenia.
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19. Konkrétne poziadavky na aktivne implantovatel'né pomocky

19.1.  Aktivne implantovatel'né pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ¢o najviac

odstranili alebo minimalizovali:

a)  rizika spojené s pouzivanim zdrojov energie, v pripade pouzitia elektrického zdroja s

osobitnym dorazom na izolaciu, zvodové prudy a prehriatie pomdcok,

b)  rizikd spojené s lieCbou, najma tie, ktoré vyplyvaji z pouzitia defibrilatorov alebo

vysokofrekvenénych chirurgickych pristrojov, a

c) rizika, ktoré sa mozu vyskytnut’ v pripadoch, ked’ nemozno vykonavat’ drzbu a

kalibraciu, vratane:

— nadmerného zvySenia zvodovych pradov,

starnutia pouzitych materialov,

nadmerného vzniku tepla vytvaraného pomdckou,

zniZenia presnosti akéhokol'vek meracieho alebo kontrolného mechanizmu.

19.2.  Aktivne implantovatel'né pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa

zabezpecila:
— v relevantnych pripadoch zlucitel'nost’ pomocok s latkami ur¢enymi na podanie, a

— spol'ahlivost’ zdroja energie.
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19.3.

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Aktivne implantovatel'né pomdcky a pripadne ich zlozky musia byt’ identifikovatel'né, aby
bolo mozné prijat’ akékol'vek nevyhnutné opatrenie po zisteni potencialneho rizika

spojeného s pomdckami alebo ich komponentmi.

Aktivne implantovatel'né pomocky musia byt oznacené kodom, podl'a ktorého sa spolu so
svojim vyrobcom daju jednoznacne identifikovat’ (najmé pokial’ ide o typ pomdcky a rok
jej vyroby); tento kod sa musi v pripade potreby dat’ precitat’ bez toho, aby sa musel

vykonat’ chirurgicky zakrok.
Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli pacienti a pouzivatelia chraneni
pred mechanickymi rizikami spojenymi napr. s odolnostou/odporom voci pohybu,

nestabilitou a pohyblivymi cast’ami.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizika vyplyvajuce z vibracii
sposobenych tymito pomdckami znizili na ¢o najnizSiu mozn uroven, pricom sa prihliada
na technicky pokrok a dostupné prostriedky na obmedzenie vibracii, zvlast pri zdroji,

okrem pripadov, ked’ st vibrécie sucast’ou stanoveného vykonu.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizik4 vyplyvajuce z ich hlu¢nosti

evve

prostriedky na znizenie hluku, najma pri zdroji, okrem pripadov, ked’ je vytvoreny hluk

sucast'ou stanoveného vykonu.
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20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

Terminaly a pripojky na zdroj elektrickej energie, plynu, hydraulickej alebo pneumatickej
energie, s ktorymi musi narabat’ pouzivatel’ alebo ind osoba, musia byt navrhnuté a

vyrobené tak, aby sa minimalizovali v§etky mozné rizika.

Chyby, ktoré sa mézu vyskytnit’ pri montazi alebo opitovnej montazi ur€itych Casti a
ktoré by mohli byt zdrojom rizika, sa vylucia ich konStrukénym navrhom a vyrobou, alebo

ak sa to nepodari, poskytnutim informacii na samotnych ¢astiach alebo na ich krytoch.

Rovnaké informacie sa uvedi na pohyblivych castiach alebo na ich krytoch tam, kde musi

byt’ zndmy smer pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

Pristupné casti pomdcok (s vynimkou cCasti alebo zoén urcenych na dodavku tepla alebo
dosiahnutie danej teploty) a ich okolie nesmu v beznych podmienkach pouzivania

dosiahnut’ teploty, ktoré¢ by predstavovali nebezpecenstvo.

Ochrana pacienta alebo pouzivatela pred rizikami, ktoré sposobuji pomdcky dodavajice

energiu alebo podavajuce latky

Pomocky urc¢ené na dodavku energie alebo podavanie latok pacientovi musia byt
navrhnuté a vyrobené tak, aby bolo mozné nastavit’ a zachovat’ mnozstvo dod4avane;j
energie alebo podavanej latky s dostatocnou presnostou, ktora zarucuje bezpecnost’

pacienta a pouzivatela.
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21.2.

21.3.

22.

22.1.

Pomocky musia byt’ vybavené prostriedkami na prevenciu alebo signalizaciu kazdého
nedostatku v mnozstve dodanej energie alebo podanych latok, ktory by mohol
predstavovat’ nebezpecenstvo. Pomdcky musia byt vybavené primeranymi prostriedkami
na prevenciu tak, aby sa v najvyssej moznej miere zabranilo ndhlemu uvolneniu

nebezpecného mnozstva energie alebo latok zo zdroja energie alebo latky.

Funkcie kontroliek a indikatorov sa zrete'ne uvedi na pomockach. Ak st na pomocke
uvedené potrebné pokyny pre jej fungovanie alebo sa uvadzaji parametre funkcénosti alebo
regulovania pomocou vizualneho systému, tieto informacie musia byt zrozumitel'né pre

pouzivatel'a a, v pripade potreby, aj pre pacienta.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuju zdravotnicke pomdcky urc¢ené vyrobcom na

pouzivanie laickymi osobami

Pomdcky uréené na pouzitie pre laické osoby musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby
nalezite plnili svoj ucel urCenia, pricom sa prihliada na ich zru¢nosti a prostriedky, ktoré
maju k dispozicii, a na vplyv rozdielov, ktoré sa daju logicky predpokladat’ v ich
postupoch a prostrediach. Informacie a pokyny od vyrobcu musia byt pre laickli osobu

l'ahko zrozumitel'né a pouzitelné.
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22.2. Pomdcky uréené pre laické osoby musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby:

sa zabezpecilo, ze uréeny pouzivatel’ bude méct’ pomocku bezpecne a spravne
pouzivat’ v kazdej faze postupu, v pripade potreby po nalezitom Skoleni alebo

oboznameni,

sa ¢o najviac a ¢o najvhodnej$im spésobom obmedzilo riziko ndhodného porezania a

bodnutia, napr. injekénou ihlou, a

sa ¢o najviac znizilo riziko chyby spdsobenej ur¢enym pouzivatel'om pri narabani s

pomdckou a pripadne pri interpretacii vysledkov.

22.3.  Pomdcky urcené pre laické osoby obsahujt, ak je to vhodné, postup, ktorym laické osoba:

mdze overit’, ¢i bude pomdcka v ¢ase pouzivania fungovat’ tak, ako to urcil vyrobca,

a

v pripade potreby dostane upozornenie, ked’ pomdcka zlyhala v poskytnuti

spol'ahlivého vysledku.
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Kapitola III

Poziadavky tykajuce sa informacii poskytovanych s pomockou

23. Oznacenie pomocky a nadvod na pouzitie
23.1.  Vseobecné poziadavky tykajuce sa informacii, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomocke sa prilozia informdacie potrebné na identifikaciu pomdcky a jej
vyrobcu, ako aj informdcie o bezpecnosti a vykone, ktoré su relevantné pre jej pouzivatel'a
alebo pripadne aktikol'vek int osobu. Tieto informécie sa mézu uvadzat’ na samotnej
pomdcke, na jej obale alebo v navode na pouZitie a spristupnia sa a aktualizuji na

webovom sidle vyrobcu, pokial’ ho vyrobca ma, pricom sa zohl'adiiuju tieto skuto¢nosti:

a)  Médium, format, obsah, Citatelnost’ a umiestnenie oznacenia a ndvodu na pouzitie
musia zodpovedat’ danej pomocke, jej ucelu urcenia a technickym poznatkom,
sktsenostiam, vzdelaniu alebo zaSkoleniu predpokladaného pouzivatel’a, resp.
pouzivatel'ov. Predovsetkym, ndvod na pouzitie musi byt napisany Stylom, ktorému
dokéze ur¢eny pouzivatel’ 'ahko porozumiet’, a pripadne doplneny obrdzkami a

diagramami.
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b)

d)

Informacie, ktoré musia byt na oznaceni, sa uvadzaji na samotnej pomocke. Pokial’
to nie je prakticky mozné alebo vhodné, mozu sa niektoré alebo vSetky informécie
uvadzat’ na individudlnom obale kazdej polozky alebo na spolo¢énom obale viacerych

pomocok.

Oznacenia sa uvadzaju v podobe CitateI'nej pre ¢loveka a mozu byt doplnené
informaciami ¢itatelnymi strojom, napr. radiofrekvencnou identifikaciou (RFID)

alebo ¢iarovymi koédmi.

Navod na pouzitie sa poskytuje spolu s pomockami. Vynimocne sa navod na pouzitie
nevyZzaduje pri pomdckach triedy I a Ila, ak sa takéto pomdcky mdzu pouzivat

bezpecne aj bez takéhoto navodu a ak sa inde v tomto oddiele nestanovuje inak.

V pripade dodavky viacerych pomécok jedinému pouzivatel'ovi alebo na jediné
miesto je po dohode s kupujucim mozné poskytnit’ mu iba jednu kopiu navodu na
pouzitie, pri¢om kupujuci méze kedykol'vek poziadat’ o bezplatné poskytnutie

d’alSich kopii.

Névod na pouZitie moZe pouzivatel’ dostat’ aj v inej ako papierovej podobe (napr.
elektronicky) v rozsahu a len za podmienok stanovenych v nariadeni (EU) &.
207/2012 alebo v akychkol'vek naslednych vykonéavacich predpisoch prijatych podl'a

tohto nariadenia.
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g)

h)

Rezidualne rizika, ktoré sa musia oznamit’ pouzivatel'ovi alebo inej osobe, sa
uvadzaju v informéciach, ktoré poskytuje vyrobca, ako obmedzenia, kontraindikacie,

preventivne opatrenia alebo upozornenia.

V pripade potreby sa informacie poskytnuté vyrobcom uvedu v podobe
medzindrodne uznavanych symbolov. VSetky pouzité symboly alebo identifikacné
farby zodpovedaju harmonizovanym normam alebo CS. V oblastiach, v ktorych
neexistuju harmonizované normy ani CS, sa symboly a farby uvedt v dokumentacii

dodanej s pomockou.

23.2.  Informécie na oznaceni pomocky

Na oznaceni sa uvadzaju vsetky tieto udaje:

a)  nazov alebo obchodné meno pomocky;

b)  udaje, ktoré su nevyhnutne potrebné na to, aby pouzivatel mohol identifikovat
pomdcku, obsah balenia, a pokial’ to pouZzivatel'ovi nie je zrejmé, aj ticel urcenia
pomdcky;

c)  meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochranna znamka
vyrobcu a adresa jeho zaregistrovaného miesta podnikania;
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d)

g

h)

ak ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, meno/nazov
splnomocneného zastupcu a adresa zaregistrovaného miesta podnikania jeho

splnomocneného zastupcu;

v relevantnych pripadoch idaj o tom, ze pomdcka obsahuje alebo zahtna:
— lieciva latku vratane l'udskej krvi alebo derivatu krvnej plazmy alebo
— tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty l'udského povodu alebo

— tkaniva alebo bunky zivoc¢isneho pdvodu alebo ich derivaty uvedené v

nariadeni (EU) ¢. 722/2012;
v relevantnych pripadoch informdcie na oznaceni v stilade s oddielom 10.4.5;

¢islo distribucnej Sarze alebo sériové ¢islo pomdcky, ktoré nasleduje po slovach
,»LOT NUMBER* alebo ,,SERIAL NUMBER®, alebo pripadne po rovnocennom

symbole;
nosi¢ UDI uvedeny v ¢lanku 27 ods. 4 a v Casti C prilohy VII;

jednoznacny udaj o lehote, v ktorej sa pomdcka mdze pouzivat’ alebo implantovat’

bezpecne, vyjadrend asponl rokom a mesiacom, ak je to relevantné;
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j)  aknie je uvedeny datum, dokedy je mozné pomocku bezpeéne pouzivat’, datum
vyroby. Tento datum vyroby moze byt stiastou ¢isla distribu¢nej Sarze alebo
sériového Cisla za predpokladu, Ze je mozné tento datum jasne identifikovat’;

k)  udaj o vSetkych osobitnych podmienkach skladovania/zaobchadzania, ktoré sa musia
dodrzat’;

1)  ak sa pomocka dodava sterilna, udaj o jej sterilnom stave a metode sterilizacie;

m) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa musia prijat’ a o ktorych musia byt’
pouzivatel’ pomocky a kazdé ind osoba bezpodmienecne informovani. Tieto
informdcie sa mézu obmedzit’ na minimum, ale v tom pripade sa v navode na
pouzitie uvadzaju podrobnejsie informdcie s prihliadnutim na uréenych
pouzivatel'ov;

n) ak je pomdcka urend na jedno pouzitie, informécia o tejto skutoc¢nosti. Informécia
vyrobcu o jednom pouziti musi byt’ jednotna v celej Unii;

0) akide o renovovanu pomdcku na jedno pouzitie, informdacia o tejto skutocnosti,
pocte uz vykonanych cyklov renovovania a vSetkych obmedzeniach, pokial’ ide o
pocet cyklov renovovania;

p) akide o pomdcku na mieru, slova ,pomdcka na mieru®;
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q) udaj o tom, ze dand pomocka je zdravotnickou pomockou. Ak je pomdcka urcenad na

klinické skusanie, uvedu sa iba slova ,,vylu¢ne na klinické sktiSanie*;

r) v pripade pomdcok zlozenych z latok alebo kombinécie latok, ktoré sa maji do
I'udského tela zaviest’ cez telovy otvor alebo aplikovat’ na pokozku a ktoré I'udské
telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia, celkové kvalitativne zloZenie
pomdcky a kvantitativna informacia o hlavnej zlozke alebo zlozkéch, ktorymi sa

dosahuje hlavny uréeny ucinok;

s) v pripade aktivnych implantovate'nych pomdcok sériové ¢islo a v pripade inych

implantovatel'nych pomdcok sériové Cislo alebo ¢islo distribu¢nej Sarze.
23.3.  Informécie na obale, ktory zachovava sterilny stav pomocky (,,sterilny obal*):
Na sterilnom obale sa uvadzaju tieto udaje:
a)  oznacenie, na zaklade ktorého sa sterilny obal da rozoznat’;
b)  vyhléasenie o tom, ze pomocka je v sterilnom stave;

c)  metdda sterilizacie;
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d)

g)

h)

3

meno/nazov a adresa vyrobcu,

opis pomdcky;

ak ide o pomdcku na klinické sktsanie slova ,,vylucne na klinické skusanie®;
ak ide o pomdcku na mieru, slové ,,pomdcka na mieru*;

mesiac a rok vyroby;

jednoznacény udaj o Case, do ktorého sa pomocka méze pouzivat’ alebo implantovat

bezpecne, vyjadreny aspoi ako rok a mesiac; a

pokyn na preStudovanie ndvodu na pouzitie pre pripad, ak je sterilné balenie

poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouzitim.

23.4.  Informécie v nadvode na pouzitie

Néavod na pouzitie obsahuje vsetky tieto udaje:

a) udaje uvedené v oddiele 23.2 pism. a), ¢), e), 1), k), 1), n) ar);
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b)

v relevantnych pripadoch tcel uréenia pomocky s jasnou Specifikaciou indikacii a

kontraindikacii, ciel'ovej skupiny alebo ciel'ovych skupin pacientov a uréenych

pouzivatel'ov;
c) v uplatnitePnych pripadoch Specifikacia klinickych prinosov, ktoré mozno oc¢akavat’;
d) v uplatnitelnych pripadoch odkazy na stihrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu uvedeny v ¢lanku 32;
e) parametre vykonu pomocky;
f)  vuplatniteInych pripadoch informécie umoziujice zdravotnickemu pracovnikovi
overit, ¢i je pomdcka vhodnd, a vybrat’ zodpovedajuci softvér a prislusenstvo;
g)  vSetky rezidudlne rizikd, kontraindikacie a vSetky neziaduce vedl'ajsie i€inky vratane
informéacii ur¢enych pacientovi v tejto suvislosti;
h)  Specifikacie, ktoré pouzivatel’ potrebuje na spravne pouzivanie pomdcky, napr. ak
ide o pomocku s meracou funkciou, stupen presnosti, ktory ma dosahovat’;
PE-CONS 14/17 38
PRILOHA I SK



3

k)

podrobnosti o kazdom postupe pripravy alebo zaobchadzania s pomockou pred jej
pouzitim alebo pocas neho (napriklad sterilizacia, kone¢nd montéaz, kalibracia atd’.)
vratane Urovni dezinfekcie, ktoré su potrebné na zaistenie bezpe¢nosti pacientov, a o

vSetkych dostupnych metodach umoziujucich tieto rovne dosiahnut’;

vSetky poziadavky tykajuce sa osobitného vybavenia alebo osobitného zaskolenia

alebo Specialnych zruénosti pouzivatel'a pomdcky alebo inych osob;

informdacie potrebné na overenie toho, ¢i je pomdcka spravne nainstalovana a ¢i je
schopna bezpecnej prevadzky na ucel uréeny vyrobcom, a v relevantnych pripadoch

aj:

—  podrobnosti o charaktere a frekvencii vykondvania preventivnej a pravidelne;
udrzby a o pripadnom Cisteni alebo dezinfekcii pred uvedenim pomocky do

prevadzky,
— oznacenie vSetkych pozivate'nych Casti a spdsob ich vymeny,

— informacie o vSetkych nevyhnutnych kalibraciach, ktoré zabezpecia spravnu a

bezpeénu prevadzku pomdcky v priebehu jej predpokladanej zivotnosti, a

— sposoby na odstranenie rizik, ktoré mozu ohrozit’ osoby podiel’ajuce sa na

inStalécii, kalibracii alebo oprave pomockys;
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D

ak ide o pomdcku dodavanu v sterilnom stave, pokyny pre pripad poskodenia alebo

netumyselného otvorenia sterilného obalu pred jej pouzitim;

ak sa pomocka dodéava v nesterilnom stave a ma sa sterilizovat’ pred pouZzitim,

prislusné pokyny na jej sterilizaciu;

ak ide o pomdcku na viacndsobné pouzitie, informacie o primeranych postupoch na
umoznenie opakovaného pouzitia vratane Cistenia, dezinfekcie, balenia a v
relevantnych pripadoch schvalena metéda opitovnej sterilizacie, ktora je vhodna pre
Clensky stat alebo Clenské Staty, v ktorych sa dana pomdcka uviedla na trh. Uvadzaju
sa aj informacie, na zéklade ktorych je mozné zistit’, kedy uz nie je mozné danu
pomdcku opédtovne pouZit', napr. znamky opotrebovania materialu alebo maximalny

pocet dovolenych opakovanych pouziti;

pripadne udaj o tom, Zze pomocka sa mdze opakovane pouzit len vtedy, ked’ sa znova
upravi na zodpovednost’ vyrobcu tak, aby bola v zhode so v§eobecnymi

poziadavkami na bezpecnost’ a vykon;
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p)

q)

ak je na pomocke vyznacené, ze ide o pomocku na jednorazové pouzitie, informacie
o znamych vlastnostiach a o technickych faktoroch znamych vyrobcovi, ktoré by
mohli predstavovat’ riziko v pripade opakovaného pouzitia pomdcky. Tato
informdcia je zalozena na konkrétnej Casti dokumentécie tykajucej sa riadenia rizik
vyrobcu, ktord sa podrobne zaobera takymito vlastnostami a technickymi faktormi.
Ak sa v sulade s oddielom 23.1 pism. d) ndvod na pouzitie nevyzaduje, tieto

informdcie sa pouzivatel'ovi poskytni na poziadanie;

v pripade pomocok, ktoré sa maju pouzivat’ s inymi pomockami alebo s
9

viacucelovymi zariadeniami:

— informécie na identifikaciu takychto pomdcok alebo zariadeni, aby mohlo

dojst’ k ich bezpecnej kombinicii, a/alebo

—  informacie o vSetkych zndmych obmedzeniach tykajucich sa kombinacie

pomdcok so zariadeniami;
ak pomdcka emituje Ziarenie na medicinske ucely:

— podrobné informdcie o povahe, type a v pripade potreby aj o intenzite a

distribucii emitovaného ziarenia,

—  prostriedky na ochranu pacienta, pouzivatel'a alebo inej osoby pred

neumyselnym ziarenim pocas pouzivania pomdcky;
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s)  informdcie, ktoré umoznuju pouzivatel'ovi alebo pacientovi, aby bol informovany o

vSetkych upozorneniach, preventivnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach,

ktoré sa maju prijat’, a obmedzeniach tykajucich sa pouzivania pomdcky. Dané

informdcie v relevantnych pripadoch umoziuju pouzivatel'ovi, aby strucne

informoval pacienta o vSetkych upozorneniach, preventivnych opatreniach,

kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat’, a obmedzeniach tykajtcich sa

pouzivania pomdcky. Informacie podl'a potreby zahtiaju:

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v
pripade poruchy pomocky alebo zmien jej vykonu, ktoré mozu ovplyvnit

bezpecnost’,

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat,
pokial’ ide o vystavenie logicky predvidatel'nym vonkaj$im vplyvom a
okolitym podmienkam ako napr. magnetickym poliam, vonkaj$im elektrickym
a elektromagnetickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, Ziareniu
spdsobenému diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlaku, vlhkosti

alebo teplote,

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat,
pokial’ ide o rizika interferencie, ktoré predstavuje logicky predvidatel'na
pritomnost’ pomocky pocas Specifickych diagnostickych vysetreni, hodnoteni
alebo terapeutickej lie€by alebo inych postupov (ako napriklad
elektromagnetické signaly vysielané pomockou, ktoré ovplyvituju Cinnost’

inych zariadeni),
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t)

—  ak je pomocka ur¢ena na podavanie liekov, tkaniv alebo buniek 'udského alebo
zivoc¢iSneho pdvodu alebo ich derivatov, alebo biologickych latok, vsetky

obmedzenia alebo nezlucitel'nost’ pri vybere podavanych latok,

— upozornenia, preventivne opatrenia alebo obmedzenia tykajice sa liecivych
latok alebo biologického materidlu, ktoré tvoria neoddelitel'nt sucast’

pomdcky, a

— preventivne opatrenia tykajice sa materialov, ktoré su sti¢astou pomocky,
ktora obsahuje karcinogénne, mutagénne alebo reprodukcne toxické latky
alebo latky nartiSajiice endokrinny systém, alebo ktoré mézu u pacienta alebo

pouzivatel'a spdsobit’ senzibilizaciu alebo vyvolat’ alergickt reakciu;

v pripade pomocok zloZenych z latok alebo kombinacii latok, ktoré sa maji do
I'udského tela zaviest’ a ktoré I'udské telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia,
upozornenia a pripadne preventivne opatrenia tykajuce sa vSeobecného profilu
interakcie pomdcky a jej produktov metabolizmu s inymi pomdckami, liekmi a inymi
latkami, ako aj kontraindikacie, neziaduce vedlajSie Ui€inky a rizikd spojené s

predavkovanim;

v pripade implantovatel'nych pomocok celkové kvalitativne a kvantitativne

informacie o materialoch a latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni;
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y)

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na ul'ahcenie
bezpecnej likvidacie pomocky, jej prisluSenstva, pripadne spotrebného materialu

pouzivaného spolu s fiou. Tieto informécie podl'a potreby zahfnaju:

— infekéné a mikrobidlne rizika, ako napriklad explantaty, ihly alebo chirurgické

nastroje kontaminované potencialne infekénymi latkami l'udského povodu, a
— rizikd poranenia, napriklad zapric¢inené ostrymi ¢astami;

Ak sa v sulade s oddielom 23.1 pism. d) ndvod na pouzitie nevyzaduje, tieto

informacie sa pouzivatel'ovi poskytnll na poziadanie;

v pripade pomdcok uréenych laickym osobam okolnosti, za ktorych by sa pouzivatel’

mal obratit’ na zdravotnickeho pracovnika;

v pripade pomdcok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie podl'a ¢lanku 1 ods. 2
informdcie tykajuce sa absencie klinického prinosu a rizik suvisiacich s pouzivanim

pomdcky;

datum vydania navodu na pouzitie alebo — v pripade, Ze ide o jeho reviziu — datum

vydania a identifika¢né Cislo poslednej revizie takéhoto navodu;
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poznamka pre pouzivatel’a alebo pacienta, Ze v pripade zavaznej nehody spdsobenej
pomdckou by mal tuto udalost’ ohlésit’ vyrobcovi a prisluSnému orgénu v clenskom

State, v ktorom ma pouzivatel’ alebo pacient bydlisko;

aa) informécie, ktoré sa maju poskytnit’ pacientovi s implantovanou pomockou v stlade
s ¢lankom 18;
ab) v pripade pomocok, ktoré obsahuju elektronické programovatel'né systémy vratane
softvéru alebo samostatny softvér, priCom tieto systémy alebo softvér st samy osebe
pomdckou, minimalne poziadavky tykajice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a
bezpecénostnych opatreni v oblasti IT vratane ochrany proti neopravnenému pristupu,
ktoré su potrebné na fungovanie softvéru podl'a uréenia.
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PRILOHA II
TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickéd dokumentécia a v uplatnitelnych pripadoch jej suhrn, ktoré vypracuje vyrobca, musi
predlozit’ v jasnej a organizovanej podobe, v ktorej sa da l'ahko vyhl'adavat’ a ktora je jednoznacéna,

pricom musi obsahovat’ najmé prvky uvedené v tejto prilohe.
1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZI[ A PRISLUSENSTVA
1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia

a)  nazov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomdcky vratane jej ucelu

urcenia a urcenych pouzivatelov;

b)  zadkladny UDI-DI podl’a ¢asti C prilohy VI, ktoré vyrobca danej pomocke pridelil, a
to hned’ po tom, ako identifikdciu pomdcky umozni systém UDI, alebo iny viditelny
identifikator v podobe vyrobného kodu, katalogového Cisla alebo iného

jednoznac¢ného referenc¢ného prvku, ktory umoziuje jej vysledovatel'nost’;

¢) urcend skupina pacientov a nepriaznivy zdravotny stav, ktory sa ma diagnostikovat’,
liecit’ alebo monitorovat’ a d’alSie skuto€nosti, napr. kritérid vyberu pacientov,

indikdcie, kontraindikécie, upozornenia;
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d) zésady fungovania pomdcky a spdsob jej fungovania, v pripade potreby vedecky
preukazané;

e) odovodnenie ur¢enia vyrobku ako pomocky;

f)  rizikova trieda pomocky a odovodnenie pravidiel klasifikdcie pouzitych v stilade s
prilohou VIII;

g)  vysvetlenie akychkol'vek novych prvkov;

h)  opis prislusenstva pomocky, inych pomdcok a inych vyrobkov, ktoré nie st
pomdckami, ur¢enych na pouzitie v kombinacii s pomockou;

1)  opis alebo uplny zoznam réznych konfiguracii/verzii pomdcky, ktoré sa planuji
spristupnit’ na trhu;

j)  vSeobecny opis hlavnych funkénych prvkov, napr. jej casti/komponentov (v pripade
potreby aj vratane softvéru), jej zostavy, jej zlozenia, jej funkénosti a pripadne jej
kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia. V relevantnych pripadoch tento opis
zahffia nazorné ukdzky (napr. diagramy, fotografie a obrazky) s popisom, na ktorych
su jasne zobrazené kI'icové Casti/komponenty vratane vysvetleni, z ktorych je mozné
dané obrazky a diagramy pochopit’;
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k)  opis surovin, z ktorych su zlozené hlavné funkéné prvky, ako aj tych, ktoré sa
dostavajui do priameho alebo nepriameho kontaktu s 'udskym telom, napr. v pripade
mimotelového obehu telovych tekutin;

1)  technické Specifikacie, ako napriklad vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonu
pomocky a vSetky verzie/konfiguracie a prislusenstva, ktoré mozno povazovat’ za
typicku sucast’ $pecifikacie vyrobku tak, ako je dostupna pouzivatel'ovi, napriklad v
reklamnych prospektoch, katalogoch a podobnych publikéciach.

1.2. Odkaz na predchadzajiace a podobné generacie pomocky

a)  prehl'ad predchadzajucej generacie alebo generacii pomocky vyrobenych vyrobcom,
v pripade, ak takéto pomocky existuju;

b)  prehlad identifikovanych podobnych pomécok, ktoré si dostupné na trhu Unie alebo

na medzinarodnych trhoch, v pripade, ak takéto pomdcky existuju.

INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Uplny stibor:

oznacenia alebo oznaceni na pomocke a jej obale, ako napriklad balenie po jednom,
obchodné balenie, prepravny obal v pripade Specifickych podmienok zaobchadzania,
a to v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Statoch, v ktorych sa ma pomdcka

predavat’; a
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— navodov na pouzitie v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych statoch, v ktorych sa ma

pomdcka predavat’.
3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE
a) informécie umoziujlice pochopenie jednotlivych f4z navrhovania pomocky;

b)  Uplné informacie a Specifikdcie vratane vyrobnych procesov a ich validécie, ich
adjuvansov, priebezného monitorovania a kone¢ného testovania vyrobku. Udaje sa v

plnom rozsahu zahrnt do technickej dokumentacie;

c) identifikécia vSetkych zavodov, v ktorych dochédza k navrhovaniu a vyrobe, vratane

dodavatel'ov a subdodavatelov.
4, VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentécia musi obsahovat’ informacie na tcely preukézania zhody so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe I, ktoré sa vztahuju na
pomdcku s ohl'adom na jej ucel ur€enia, pricom musi zahfiiat’ odévodnenie, validaciu a
overenie rieSeni prijatych v snahe splnit’ uvedené poziadavky. Preukazanie zhody

obsahuje:

a)  vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa vztahuji na pomocku, a

vysvetlenie, preco sa na fiu iné nevztahuji;
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b)  metddu alebo metddy pouzité na preukdzanie zhody s kazdou vSeobecnou

poziadavkou na bezpec¢nost’ a vykon, ktora sa na pomocku vzt'ahuje;
c)  pouzité harmonizované normy, CS alebo iné pouZité rieSenia; a

d) presnu Specifikaciu kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou
harmonizovanou normou, CS alebo inou metédou pouzitou na preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon. Informacie uvedené v tomto
oddiele musia obsahovat’ krizové odkazy na miesto ulozenia tychto dokazov v ramci

uplnej technickej dokumentacie, pripadne stihrnu technickej dokumentacie.
5. ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZIK
Dokumentacia musia obsahovat informacie o:
a)  analyze pomeru prinosu a rizika uvedenej v oddieloch 1 a 8 prilohy I a

b)  prijatych rieSeniach a vysledkoch riadenia rizik, ktoré sa uvadzaja v oddiele 3 prilohy

L.

PE-CONS 14/17 5
PRILOHA II SK



6. OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentacia musia obsahovat’ vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a
valida¢nych testov alebo Studii, ktoré boli vykonané s imyslom preukézat’ zhodu pomdcky
s poziadavkami tohto nariadenia, najmé so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a

vykon, ktoré sa na dani pomdcku vzt'ahuju.
6.1. Predklinické a klinické udaje

a)  vysledky testov, ako napriklad technickych a laboratoérnych testov, testov
simulovanej prevadzky a testov na zvieratach, ako aj hodnotenie uverejnenych prac
tykajucich sa danej pomocky s ohl'adom na jej Gcel urcenia alebo podobnych
pomocok, a to v suvislosti s predklinickou bezpecnost'ou pomdcky a jej zhody so

Specifikaciami;

b)  podrobné informacie o testoch konstrukéného navrhu, aplnych testoch alebo
skuSobnych protokoloch, metddach analyzy udajov a takisto suhrn idajov a zavery

testov tykajucich sa najma:

— biokompatibility pomdcky vratane identifikacie vSetkych materidlov, ktoré su v

priamom alebo nepriamom kontakte s pacientom alebo pouzivatel'om,

— fyzikéalnych, chemickych a mikrobiologickych vlastnosti,
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elektrickej bezpecnosti a elektromagnetickej kompatibility,

overovania a validacie softvéru (opis navrhu a procesu vyvoja softvéru a
dokazy o validacii softvéru, ktory je pouzity v dokoncenej pomocke. Sucast'ou
tychto informadcii st zvyc€ajne suhrnné vysledky vsetkych overovani, validacie
a testovania vykonaného interne aj v simulovanom alebo redlnom
uzivatel'skom prostredi pred kone¢nym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené
informécie sa tykaju aj vSetkych roznych konfigurécii hardvéru a v pripade
potreby aj operacnych systémov uvedenych v informaciach poskytovanych

vyrobcom),
stability vratane skladovatel'nosti, a

vykonu a bezpecnosti.

V pripade potreby je potrebné preukazat’ zhodu s ustanoveniami smernice

Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES".

V pripade, Ze sa nevykonali ziadne nové testy, v dokumentacii sa uveda doévody,

ktoré viedli k tomuto rozhodnutiu. Prikladom takéhoto odévodnenia by bolo, Ze

testovanie biokompatibility na rovnakych materidloch sa vykonalo v Case, ked’ sa

tieto materidly stali sucast’ou predchadzajicej verzie pomocky, ktora bola legalne

uvedena na trh alebo do pouzivania;

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosulad’ovani

zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady spravnej laboratorne;j
praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).
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c)  sprava o klinickom hodnoteni a jej aktualizacie a plan klinického hodnotenia,

uvedené v ¢lanku 61 ods. 12 a v Casti A prilohy XIV;

d)  plan PMCEF a hodnotiaca sprava o PMCF, uvedené v Casti B prilohy XIV, alebo

zdovodnenie skutocnosti, pre¢o sa PMCF neuplatiiyje.
6.2. Dodato¢né informacie vyzadované v Specifickych pripadoch

a) Ak je integralnou sucastou pomocky latka, ktord, ak sa pouziva osobitne, mozno
povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES, a to vratane lieku
vyrobeného z l'udskej krvi alebo krvnej plazmy podl'a ¢lanku 1 ods. 8 prvého
pododseku, uvedie sa aj tato skutocnost’. V tomto pripade sa v dokumentacii
identifikuje povod danej latky a uveda udaje o testoch vykonanych na posudenie jej

bezpecnosti, kvality a uzitocnosti z hl'adiska ucelu urcenia pomocky.
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b)

V pripade pomdcok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek 'udského alebo
zivoc¢iSneho pdvodu alebo ich derivatov, pricom sa na tieto pomocky vzt'ahuje toto
nariadenie v stlade s jeho ¢lankom 1 ods. 6 pism. f) a g), a ak pomocka obsahuje ako
integralnu sucast’ tkanivé alebo bunky l'udského povodu alebo ich derivaty, ktoré
maju u¢inok pomocny ucinku danej pomdcky, priCom sa na fiu sa vzt'ahuje toto
nariadenie v stlade s ¢lankom 1 ods. 10 prvym pododsekom, uvedie sa aj tato
skutoc¢nost’. V takomto pripade sa v dokumentécii identifikuju vsetky pouzité
materidly I'udského alebo zivocisneho povodu a poskytni podrobné informacie

tykajuce sa stiladu s oddielom 13.1 alebo 13.2 prilohy .

V pripade pomdcok, ktoré pozostavaju z latok alebo kombindcii latok, ktoré sa maji
do T'udského tela zaviest’ a ktoré I'udské telo absorbuje alebo sa v iom miestne
rozptylia, sa uved podrobné informéacie vratane testov konstrukéného navrhu,
uplnych testov alebo sktiSobnych protokolov, metdd analyzy tdajov, ako aj sithrnov

udajov a zaverov testov, pokial’ ide o Studie tykajuce sa:
- absorpcie, distribucie, metabolizmu a vylucovania,

—  moznych interakecii tychto latok alebo ich produktov metabolizmu v 'udskom
tele s inymi pomockami, liekmi alebo inymi latkami, vzh'adom na ciel'ové

obyvatel'stvo, ako aj nepriaznivého zdravotného stavu, ktory s nimi suvisi,
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d)

—  lokdlnej znasanlivosti, a

— toxicity vratane toxicity po jednorazovom podani, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity, karcinogenity a reprodukcnej a vyvojovej toxicity, podla

celkovej urovne a povahy expozicie vo¢i pomocke.
V pripade neexistencie takychto $tadii sa poskytne odovodnenie.

V pripade pomdcok obsahujucich karcinogénne, mutagénne alebo reprodukcéne
toxické latky alebo latky narasajice endokrinny systém uvedené v oddiele 10.4.1

prilohy I sa uvedie odovodnenie podl'a oddielu 10.4.2 uvedenej prilohy.

V pripade, Ze pomocok uvedenych na trh v sterilnom alebo vymedzenom
mikrobiologickom stave, sa uvedie opis podmienok prostredia v jednotlivych fazach
vyroby. V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom stave, uvedie sa opis
pouzitych metdd vratane sprav o ich validacii, pokial’ ide o balenie, sterilizaciu a
udrzanie sterilného stavu. Sprava o validacii obsahuje aj testy na biozataz,

pyrogénne testy a v pripade potreby aj testy na rezidua sterilizacnej latky.
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f)  V pripade pomocok uvedenych na trh s funkciou merania, uvedie sa opis pouzitych
metod, ktoré maju zabezpecit’ presnost’ uvedent v Specifikaciach.
g) Ak sa ma pomdcka pripojit’ k inej pomdcke, resp. pomockam tak, aby spiiiala svoj
ucel urcenia, uvedie sa opis kombinécie/konfiguracie pomocok vratane dokazu o
tom, ze pomodcka vyhovuje vSeobecnym poziadavkam na bezpecnost’ a vykon,
pokial’ ide o vlastnosti uvadzané vyrobcom, ked’ je pripojena na ktortkol'vek
pomocku, resp. pomocky.
PE-CONS 14/17 11
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PRILOHA III

TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA
DOHLADU VYROBCU PO UVEDENI NA TRH

Technickéd dokumentécia tykajuca sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, ktord mé vypracovat’
vyrobca v sulade s ¢lankami 83 az 86, sa musi predlozit’ jasnym a organizovanym spdsobom, da sa

I'ahko vyhl'adat’ a je jednoznacnd, pricom musi obsahovat’ najmi prvky uvedené v tejto prilohe.
1.1. Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vypracovany v stilade s ¢lankom 84.

Vyrobca v plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh musi preukazat’, ze si plni povinnosti

uvedené v ¢lanku 83.

a)  Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh sa zameriava na zhromazd’ovanie a

vyuzivanie dostupnych informécii, a to najma:

—  informacii tykajucich sa zdvaznych nehdd vratane informacii z PSUR, ako aj

informacii tykajacich sa bezpecnostnych napravnych opatreni,

— zdznamov o nezavaznych nehodéch a udajov o vSetkych neziaducich

vedlajSich ucinkoch,

—  informacii zo sprav o trendoch,
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b)

—  prislusnej Specializovanej alebo technickej literatury, databaz alebo registrov,

— informacii vratane spétnej vizby a staznosti, ktoré poskytli pouzivatelia,

distributori a dovozcovia, a
— verejne dostupnych informacii o podobnych zdravotnickych pomockach.
Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zahfia aspori:

—  proaktivny a systematicky proces zhromazd'ovania akychkol'vek informacii
uvedenych v pismene a). Tento proces umozni spravnu charakteristiku vykonu
pomdcok a takisto porovnanie pomocky s podobnymi vyrobkami dostupnymi

na trhu;
—  Ucinné a primerané metddy a procesy na posudenie zhromazdenych tdajov;

—  vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouZziji v priebeznom
opatovnom posudeni analyzy pomeru prinosu a rizika a zvladania rizik, ako sa

uvadza v oddiele 3 prilohy I;

— ucinné a primerané metody a néstroje vySetrovania st'aznosti alebo analyzy

skasenosti z trhu zhromazdenych v praxi;
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metody a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaju spravy o trendoch
v zmysle ¢lanku 88, vratane metdd a protokolov, ktoré sa pouziji na urcenie
akéhokol'vek Statisticky vyznamného narastu frekvencie alebo zavaznosti

nehod, ako aj obdobia pozorovania;

metddy a protokoly na efektivnu komunikaciu s prisluSnymi organmi,

notifikovanymi osobami, hospodarskymi subjektmi a pouzivatel'mi;

odkaz na postupy plnenia povinnosti vyrobcov stanovené v clankoch 83, 84 a

86;

systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatreni

vratane napravnych opatreni;

ucinné nastroje na vysledovanie a identifikdciu pomocok, pri ktorych mézu byt

potrebné napravné opatrenia; a

plan PMCF uvedeny v casti B prilohy XIV alebo zdovodnenie skuto¢nosti,
preco sa PMCF neuplatiiuje.

1.2. PSUR uvedena v ¢lanku 86 a sprava o dohl'ade vyrobcu po uvedeni na trh uvedena v

¢lanku 85.
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PRILOHA IV

EU VYHLASENIE O ZHODE
EU vyhlasenie o zhode musi obsahovat’ vietky tieto informacie:

1. meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochranna znamka, a ak sa uz
pridelilo, SRN vyrobcu uvedené v ¢lanku 31 a v relevantnych pripadoch aj uvedené udaje
jeho splnomocneného zéstupcu a adresa ich zaregistrovaného miesta podnikania, na ktorej

je ich mozné kontaktovat’ a zastihnut’;

2. vyhlasenie o tom, Ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost
vyrobcu;

3. zakladny UDI-DI uvedeny v €asti C prilohy VI;

4. nazov a obchodny nézov vyrobku, kod vyrobku, katalogové Cislo alebo iny jednoznacny

referencny prvok umoznujuci identifikaciu a vysledovatel'nost’ pomdcky, na ktort sa
vztahuje EU vyhlasenie o zhode, ako napriklad fotografiu, ako aj jej u¢el uréenia. Okrem
nazvu vyrobku alebo jeho obchodného ndzvu mozu byt sucast’ou zakladného UDI-DI

uvedeného v bode 3 aj informacie umoziujice identifikaciu a vysledovatel'nost’;
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5. rizikova trieda pomocky v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VIII;

6. vyhléasenie, ze pomocka, na ktoru sa toto vyhlasenie vztahuje, je v sulade s tymto
nariadenim a pripadne aj s akymikol'vek inymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie,

ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhlaseni o zhode;
7. odkazy na vSetky pouzité CS, v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

8. pripadne nazov a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby, opis pouzitého postupu

posudzovania zhody a identifikacia vydaného certifikatu alebo certifikatov;
9. v relevantnych pripadoch dopliiujace informacie;

10. miesto a datum vydania vyhlasenia, meno a funkcia podpisujucej osoby a takisto

informdcia o tom, pre koho a v mene koho dana osoba vyhléasenie podpisala, ako aj podpis.
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PRILOHA V

OZNACENIE CE
l. Oznacenie CE sa sklada z vel’kych pismen ,,CE* v tejto podobe:
IEEEEEE LIIT LTI
Ll | |
. 1
- n 1 '8
um A 11
- I
i 11
I EEEEEN] IEEEEEN]
2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musia sa dodrzat’ proporcie zndzornené na
uvedenom nakrese s mriezkou.
3. Jednotlivé Casti oznacenia CE musia mat’ v zasade rovnaky zvisly rozmer, ktory nemoze

byt mens$i nez 5 mm. V pripade pomocok s malymi rozmermi sa tento minimalny rozmer

nemusi dodrzat’.
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PRILOHA VI

INFORMACIE, KTORE SA MAJU PREDLOZIT PRI REGISTRACII POMOCOK A
HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SULADE S CLANKOM 29 ODS. 4 A S CLANKOM 31,
HLAVNE PRVKY UDAJOV, KTORE SA MAJU VLOZIT DO DATABAZY UDI SPOLU S
UDI-DI A V SULADE S CLANKAMI 28 A 29, A SYSTEM UDI

Cast’ A
informdcie, ktoré sa maju predlozit’ pri registracii pomocok

a hospodarskych subjektov v sulade s clankom 29 ods. 4 a s clankom 31

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni zastupcovia a v relevantnych
pripadoch dovozcovia predlozia informacie uvedené v oddiele 1 a zabezpecia, aby boli informacie o

ich pomockach uvedené v oddiele 2 uplné, spravne a aktualizované prislusnou stranou.

1. Informacie stuvisiace s hospodarskym subjektom
1.1. druh hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zastupca alebo dovozca),
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1.2. meno/nazov, adresa a kontaktné udaje hospodarskeho subjektu,

1.3. v pripade, ze informacie predklada in4 osoba v mene niektorého z hospodarskych
subjektov uvedenych v oddieli 1.1, meno, adresa a kontaktné tidaje danej osoby,

1.4. meno, adresa a kontaktné idaje osoby alebo 0sdb zodpovednych za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek uvedenych v ¢lanku 15,

2. Informacie stuvisiace s pomdckou

2.1. Zéakladny UDI-DI,

2.2. druh, ¢islo a datum skoncenia platnosti certifikatu, ktory vydala notifikovana osoba,
a nazov alebo identifika¢né ¢islo tejto notifikovanej osoby (a odkaz na informacie, ktoré sa
uvadzaju na certifikate a ktoré notifikovand osoba vlozila do elektronického systému
notifikovanych osob a certifikatov),

2.3. Clensky §tat, v ktorom sa pomdcka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

2.4, v pripade pomdcok triedy Ila, triedy IIb alebo triedy III: ¢lensky §tat, na uzemi ktorého je
pomdcka dostupna alebo sa spristupni,
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2.5. rizikova trieda pomocky,

2.6. renovovana pomocka na jedno pouzitie (ano/nie),

2.7. pritomnost’ latky, ktord, ak sa pouZziva osobitne, mozno povazovat’ za liek, a jej nazov,

2.8. pritomnost’ latky, ktord, ak sa pouZziva osobitne, mozno povazovat’ za liek vyrobeny z
I'udskej krvi alebo krvnej plazmy, a jej ndzov,

2.9. pritomnost’ tkaniv alebo buniek 'udského povodu alebo ich derivatov (ano/nie),

2.10.  pritomnost tkaniv alebo buniek zivo¢isneho pévodu alebo ich derivatov, uvedenych v
nariadeni (EU) ¢. 722/2012 (ano/nie),

2.11.  vrelevantnych pripadoch jediné identifikacné ¢islo klinického skuSania alebo klinickych
skusani vykonanych v suvislosti s pomdckou alebo odkaz na registraciu klinického
skuSania v elektronickom systéme klinickych skuSani,

2.12. v pripade pomdcok uvedenych v prilohe XVI je potrebné Specifikovat, ¢i sa ucel uréenia
pomdcky 1iSi od medicinskeho tcelu,
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2.13. v pripade pomdcok, ktoré navrhuje a vyraba ina pravnicka alebo fyzicka osoba podla
¢lanku 10 ods. 15, meno/nazov, adresa a kontaktné udaje danej pravnickej alebo fyzicke;j

osoby,

2.14. v pripade pomdcok triedy III alebo implantovate'nych pomocok stthrn parametrov

bezpecnosti a klinického vykonu,

2.15.  status pomocky (je na trhu, uz nie je uvedena na trhu, je stiahnuta z pouzivania, zacalo sa
uplatiiovat’ bezpe¢nostné napravné opatrenie).
Cast' B
Hlavné prvky udajov, ktoré sa majt vlozit’ do databazy UDI

spolu s UDI-DI a v sulade s ¢lankami 28 a 29

Vyrobca vklada do databazy UDI identifikator UDI-DI a vSetky tieto informdcie tykajuce sa

vyrobcu a pomdcky:

1. mnozstvo v jednom baleni,

PE-CONS 14/17 4
PRILOHA VI SK



2. zékladny UDI-DI uvedeny v ¢lanku 29 a akékol'vek dodatocné UDI-DI,
3. sposob, akym sa kontroluje vyroba pomdcky (datum expiracie alebo datum vyroby, ¢islo
distribucnej Sarze, Cislo série),

4. v relevantnych pripadoch jednotku na pouzitie UDI-DI (pokial’ UDI nie je oznaceny na
pomocke na urovni jej ,,jednotky na pouzitie®, DI jednotky na pouzitie sa musi pridelit’ tak,

aby spajalo pouzitie pomocky s pacientom),

5. meno/nazov a adresa vyrobcu (ako sa uvadza na oznaceni vyrobku),
6. SRN pridelené v sulade s ¢lankom 31 ods. 2,
7. v relevantnych pripadoch meno/ndzov a adresa splnomocneného zastupcu (ako sa uvadza

na oznaceni vyrobku),

8. kod nazvoslovia zdravotnickych pomocok podla ¢lanku 26,

9. rizikovu triedu pomocky,

10. v relevantnych pripadoch meno/nazov alebo obchodné meno/obchodny nazov,

11. v relevantnych pripadoch model pomocky, odkaz alebo katalogové Cislo,

12. v relevantnych pripadoch klinické rozmery (vratane objemu, dizky, kalibru, priemeru),
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13. dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

14. v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchédzania (ako st uvedené na
oznaceni vyrobku a v navode na pouZitie),

15. v relevantnych pripadoch d’alsie obchodné mené pomdcky,

16. oznacenie pomdcky ako pomdcky na jedno pouzitie (dno/nie),

17. v relevantnych pripadoch maximalny pocet opakovanych pouziti,

18. pomocku zabalend v sterilnom stave (ano/nie),

19. potrebu sterilizacie pomdcky pred jej pouzitim (ano/nie),

20. pomocku s obsahom latexu (4no/nie),

21. v relevantnych pripadoch oznacenie v stlade s oddielom 10.4.5 prilohy I,

22. adresa URL, na ktorej su uvedené dodatocné informacie, ako napriklad ndvod na pouZitie v
elektronickej podobe (nepovinné),

23. v relevantnych pripadoch kritické upozornenia alebo kontraindikacie,

24. status pomdcky (je na trhu, uz nie je uvedena na trhu, stiahnuta z pouzivania, zacalo sa
uplatiiovat’ bezpe¢nostné napravné opatrenie).
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Cast C
Systéem UDI

1. Vymedzenie pojmov
Automatickd identifikécia a zber udajov (d’alej len ,,AIDC*)

AIDC je technologia pouzivana na automaticky zber udajov. Technoldégie AIDC zahfnaju

ciarové kody, Cipové karty, biometrické uidaje a RFID.
Zakladny UDI-DI

Zékladny UDI-DI je primarny identifikdtor modelu pomdcky. Je to DI prideleny na Girovni
pomdcky. Je hlavnym kI'i¢om pre zdznamy v databaze UDI a uvadza sa v prislusnych

certifikatoch a EU vyhlaseniach o zhode.
Jednotka pouzitia DI

Identifikator pomocky DI sluzi na spojenie pouzitia pomocky s pacientom v pripadoch,
ked’ je UDI nie je nalepeny na jednotlivi pomdcku na urovni jednotky na pouzitie,

napriklad v pripade viacerych jednotiek rovnakej pomocky zabalenych dohromady.

PE-CONS 14/17 7
PRILOHA VI SK



Konfigurovatel'na pomdcka

KonfigurovateI'na pomdcka je pomdcka, ktord pozostava z niekol’kych komponentov, ktoré
mdze vyrobca zlozit’ vo viacerych konfiguraciach. Tieto jednotlivé komponenty mozu byt

pomockami samy osebe.

Konfigurovatel'né pomdcky zahfiaja systémy pocitacovej tomografie (CT), ultrazvukové
systémy, anestetické systémy, systémy fyziologického monitorovania, radiologické

informacné systémy (RIS).
Konfiguracia

Konfiguricia je kombinécia poloZiek zariadenia, ktorti udava vyrobca a ktoré¢ funguja
spolo¢ne ako pomocka, a tak dosiahnu jej ucel uréenia. Kombinaciu poloziek mozno

zmenit’, prispdsobit’ alebo upravit’ podla konkrétnych potrieb.
Konfiguracie zahiiaju okrem iného

— nosné konstrukcie, hadicky, stoly, konzoly a iné polozky zariadenia, ktoré je mozné

konfigurovat/kombinovat’, aby sa dosiahla uréena funkcia v pocitacovej tomografii;

— ventilatory, dychacie pristroje, vaporizéry kombinované na ucely dosiahnutia urcene;j

funkcie pri anestézii.
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UDI-DI

UDI-DI je unikatny ¢iselny alebo alfanumericky kod Specificky pre dany model pomocky,

e

ktory sa pouziva aj ako ,,pristupovy kl'a¢* k informaciam uchovavanym v databaze UDI.
Ludskym okom ¢itatelny format (d’alej len ,,HRI* — Human Readable Interpretation)
HRI je ¢itateI'ny format znakov zakodovanych v nosi¢i UDI.

Urovne baleni

Urovne baleni znamenaju rézne Grovne balenia pomdcok, ktoré obsahuju vymedzené

mnozstvo pomocok, napriklad karton alebo prepravka.
Identifikéator vyroby (,,UDI-PI*)

UDI-PI je numericky alebo alfanumericky kod, ktorym sa identifikuje jednotka vyroby
pomocky.

Medzi rozne typy UDI-PI patri sériové Cislo, ¢islo distribucnej Sarze, identifikacia softvéru

a datum vyroby ¢i datum expirécie, alebo oba tieto datumy.
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Radiofrekven¢na identifikacia (,,RFID®)

RFID je technolodgia, ktora pouziva komunikaciu prostrednictvom radiovych vin na
vymenu udajov medzi ¢itackou a elektronickym Stitkom pripojenym na objekt na ucely

identifikacie.
Prepravné kontajnery

Prepravny kontajner je kontajner, pri ktorom sa vysledovatel'nost’ kontroluje procesom

Specifickym pre logistické systémy.
Unikatny identifikator pomocky (UDI)

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikécie pomocky a kédovacich noriem.
Umoziiuje jednoznacntl identifikéciu konkrétnej pomdcky na trhu. UDI pozostava z UDI-

DI a UDI-PI.

Slovo ,,unikdtny* neznamena vytvaranie sérii jednotlivych vyrobnych jednotiek.
Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI je prostriedkom vyjadrenia UDI pouZitim AIDC a pripadne jej HRI.

Nosice zahfiiaju okrem iného ID/linedrny ¢iarovy kod, 2D/maticovy ¢iarovy kod, RFID.

PE-CONS 14/17
PRILOHA VI

SK

10



2. Vseobecné poziadavky

2.1. Pridelenie UDI je dodatocnou poziadavkou — nenahradza ziadne iné poziadavky tykajice
sa znacenia alebo oznacovania uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2.2. Vyrobca prideli svojim pomdckam unikatne UDI a zachovéva ho na nich.

2.3. Na pomdcku alebo na jej obal méze UDI umiestnit’ len vyrobca.

2.4. Pouzivat’ sa mozu len kédovacie Standardy poskytované vydavajiicimi subjektmi urcenymi
Komisiou podl'a ¢lanku 27 ods. 2.

3. UDI

3.1. UDI sa prideli samotnej pomdcke alebo jej baleniu. VysSie Girovne balenia musia mat’
svoje vlastné UDI.

3.2. Prepravné kontajnery st od poziadavky v oddiele 3.1 oslobodené. Napriklad, UDI sa
nevyzaduje pri logistickej jednotke; ak si poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti objedna
viacero pomdcok, pricom pouzije UDI alebo ¢islo modelu jednotlivych pomocok, a
vyrobca dané¢ pomdcky umiestni do kontajnera na prepravu alebo aby ochranil jednotlivo
balené pomdcky, kontajner (logisticka jednotka) nepodlieha poziadavkam tykajliicim sa
UDL

3.3. UDI obsahuje dve casti: UDI-DI a UDI-PI.

3.4. UDI-DI je unikéatny na kazdej urovni balenia pomocky.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Ak sa na oznaceni uvadza Cislo distribu¢nej Sarze, sériové ¢islo, identifikacia softvéru
alebo datum expiracie, musi byt’ sic¢astou UDI-PI. Ak je na ozna¢eni uvedeny aj datum
vyroby, nemusi byt’ su¢astou UDI-PI. Ak je na oznafeni uvedeny len datum vyroby,

pouziva sa ako UDI-PI.

Kazdému komponentu, ktory sa povazuje za pomocku a ktory je samostatne komercne
dostupny, sa prideli samostatné UDI, pokial’ komponenty nie su suc¢ast’ou

konfigurovateI'nej pomocky, ktora je oznacena svojim vlastnym UDI.

Systémy a stipravy pomocok uvedené v ¢lanku 22 musia mat’ pridelené vlastné UDI,

ktorym su oznacené.
Vyrobca prideli pomocke UDI na zéklade prislusného kodovacieho Standardu.

Nov¢ UDI-DI sa vyzaduje vzdy, ked’ dojde ku zmene, ktora by mohla viest’ k nespravne;j
identifikacii pomocky alebo k nejednoznacénosti v jej vystopovatel'nosti; nové UDI-DI si

predovsetkym vyzaduje kazd4a zmena jedného z tychto prvkov udajov databazy UDI:
a)  meno/nazov alebo obchodné meno/obchodny nazov,
b)  verzia alebo model pomdcky,

c) oznacenie na jedno pouzitie,
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

d) sterilné balenie,

e)  povinna sterilizacia pomocky pred jej pouzitim,

f)  pocet pomdcok poskytovanych v jednom baleni,

g)  kritické upozornenia alebo kontraindikacie: napr. obsahuje latex alebo DEHP.

Vyrobcovia, ktori pomdcky prebal’'uji alebo na ne davaji nové vlastné oznacenie,

uchovavaju zdznam o UDI od vyrobcu povodnej pomdcky.
Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa umiestni na oznacenie alebo
na samotnu pomdcku a na vSetky vySSie urovne balenia pomdcky. Vyssie trovne

nezahfiaju prepravné kontajnery.

V pripade znaénych priestorovych obmedzeni na jednotke na pouzitie sa nosi¢ UDI mdze

umiestnit’ na najblizsiu vyssiu roven balenia.

V pripade pomocok na jedno pouzitie triedy I a Ila balenych a oznacenych jednotlivo sa
nevyzaduje, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na balenie, ale umiestni sa na vyssiu troven
balenia, napr. karton obsahujtci niekol’ko jednotlivo balenych pomdcok. Ak by vSak
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nemal mat’ v pripadoch ako napriklad prostredie
domacej zdravotnej starostlivosti pristup k vyssSej urovni balenia pomocok, UDI sa

umiestni na balenie jednotlivej pomdcky.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

V pripade pomdcok uréenych vyluéne pre maloobchodné miesto predaja sa nevyzaduje,

aby sa UDI-PI v ramci AIDC uviedli na baleni na mieste predaja.

Ak st nosice AIDC iné ako nosi¢ UDI sui¢ast'ou ozna¢ovania vyrobkov, nosi¢ UDI sa musi

dat’ I'ahko identifikovat’.

Ak sa pouzivaju linedrne ¢iarové kody, UDI-DI a UDI-PI moZzu byt spojené alebo
nespojené do dvoch alebo viacerych ¢iarovych kodov. VSetky Casti a prvky linearneho

¢iarového kodu musia byt rozoznatel'né a identifikovatel'né.

Pokial’ existuju zdvazné prekazky, ktoré obmedzuju pouzitie AIDC aj HRI na oznacenti,
vyzaduje sa, aby sa na oznaceni uvadzal len format AIDC. V pripade pomdcok uréenych
na pouzitie mimo zdravotnickych zariadeni, ako su napriklad pomocky pre domécu
starostlivost, sa vSak na oznaceni HRI uvadza, a to aj ked’ to bude znamenat’, ze pre AIDC

uZ nie je miesto.
Format HRI sa riadi pravidlami subjektu vydavajaceho kod UDI.

Ak vyrobca pouziva technologiu RFID, na oznaceni sa uvedie aj linearny alebo

dvojrozmerny ¢iarovy kéd v sulade s normou stanovenou vydavajicimi subjektmi.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

V pripade pomdcok uréenych na viacnasobné pouzitie sa nosi¢ UDI uvadza na samotnej
pomdcke. Nosi¢ UDI pomocok na opakované pouzitie, ktoré si vyzaduju Cistenie,
dezinfekciu, sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzitiami na pacientoch, musi byt trvaly a
¢itatel'ny po kazdom vykonanom procese, aby bola pomdcka pripravend na d’alSie pouZitie
pocas svojej planovanej zivotnosti. Poziadavky tohto oddielu sa na pomocky nevztahuju

za tychto okolnosti:
a)  akykol'vek druh priameho oznacenia by narusil bezpecnost alebo vykon pomdcky;
b) pomocka nemoéze byt priamo oznacena, pretoze to nie je technicky uskutocnitelné.

Nosi¢ UDI musi byt Citate'ny pocas beZzného pouZivania a pocas celej planovanej

zivotnosti pomdcky.

Ak je nosi¢ UDI I'ahko ¢itatel'ny a v pripade AIDC skenovatel'ny cez balenie pomdcky,

umiestnenie nosi¢a UDI na takéto balenie sa nevyzaduje.

V pripade jednej dokoncenej pomdcky pozostavajlcej z viacerych Casti, ktoré sa musia
zmontovat’ pred ich prvym pouzitim, staci, aby sa nosi¢ UDI umiestnil len na jednu ¢ast’

kazdej pomdcky.
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4.14.

Nosi¢ UDI sa umiestiiuje takym spdsobom, aby sa zabezpecil pristup k AIDC pocas bezne;j

prevadzky alebo skladovania.

4.15.  Nosice ¢iarovych kodov, ktoré obsahuju UDI-DI aj UDI-PI, méZu obsahovat’ aj dolezité
udaje pre fungovanie pomdcky alebo iné udaje.

5. Vseobecné zasady databazy UDI

5.1. Databaza UDI podporuje pouzivanie vSetkych zédkladnych prvkov udajov databazy UDI
uvedenych v Casti B tejto prilohy.

5.2. Vyrobcovia zodpovedaju za prvé predloZenie a aktualizécie identifikacnych informéacii a
inych prvkov udajov o pomocke z databazy UDI.

5.3. Zavedu sa vhodné metddy/postupy overovania poskytnutych tdajov.

5.4. Vyrobcovia pravidelne overuju spravnost’ vSetkych relevantnych tidajov pre pomocky,
ktoré uviedli na trh, s vynimkou pomocok, ktoré uz na trhu dostupné nie st.

5.5. Pritomnost’ UDI-DI pomocky v databaze UDI eSte neznamend, ze pomocka je v zhode s
tymto nariadenim.

5.6. Databaza umozinuje spajanie vSetkych urovni balenia pomdcky.
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5.7. Udaje pre nové UDI-DI musia byt’ dostupné v ¢ase uvedenia pomdcky na trh.

5.8. Vyrobcovia aktualizuju relevantny zdznam z databazy UDI do 30 dni po vykonani zmeny
prvku, ktora si nevyzaduje nové UDI-DI.

5.9. V databaze UDI sa vzdy, ked’ je to mozné, pouzivaju medzinarodne akceptované normy
pre predkladanie a aktualizacie udajov.

5.10.  Pouzivatel'ské rozhranie databazy UDI je dostupné vo vietkych tradnych jazykoch Unie.
Pouzivanie poli¢ok na vol'ny text sa v§ak v zaujme znizenia mnozstva prekladov musi
minimalizovat’.

5.11.  Udaje tykajiice sa pomdcok, ktoré uz nie su spristupnené na trhu, sa uchovavaji v databaze
UDL

6. Pravidla pre konkrétne typy pomdcok

6.1. ImplantovateI'né pomocky:

6.1.1. ImplantovateI'né pomdcky sa na svojej najnizsej Girovni balenia (d’alej len ,,jednotkové
balenia®) identifikuji — alebo oznacuju pomocou AIDC — indikdtorom UDI (UDI-DI +
UDI-PI).
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6.1.2.  UDI-PI musi mat aspon tieto charakteristické vlastnosti:
a)  sériové Cislo pre aktivne implantovatelné pomocky,
b)  sériové Cislo alebo Cislo distribucnej SarZe pre iné implantovatel'né pomocky.

6.1.3.  UDI implantovatel'nych pomocok musi byt identifikovateIné pred implantaciou.

6.2. Pomocky na viacnasobné pouzitie, ktoré si vyzaduju Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu
alebo obnovu medzi pouzitiami

6.2.1. UDI takychto pomdcok musi byt umiestnené na pomocke a CitateI'né po kazdej procedure,
aby bola pomdcka pripravend na d’alSie pouzitie.

6.2.2. Vyrobca vymedzi charakteristické vlastnosti UDI-PI, napriklad ¢islo distribu¢nej Sarze
alebo sériové ¢islo.

6.3. Systémy a stpravy pomocok uvedené v ¢lanku 22

6.3.1. Fyzicka alebo pravnicka osoba uvedena v ¢lanku 22 je zodpovedna za identifikaciu
systému alebo supravy pomocok s UDI, ktoré zahriia UDI-DI aj UDI-PI.
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6.3.2. Pomdcky v ramci systému alebo siprav pomocok musia mat’ uvedeny nosi¢ UDI na

svojom obale alebo na samotnej pomocke.

Vynimky:

a)

b)

V pripade jednotlivych pomocok na jedno pouzitie ur€enych na pouzitie v rdmci
systému alebo supravy pomocok, ktorych pouzitie je v§eobecne zndme osobam,
ktoré ich majt pouzit,, a ktoré nie su urcené na individudlne pouzitie mimo kontextu
systému alebo supravy pomdcok, sa nevyzaduje, aby na nich bol uvedeny ich vlastny

nosi¢ UDL.

V pripade pomdcok, ktoré st vynaté z uvadzania nosi¢a UDI na prisluSnej tirovni
balenia, sa nevyzaduje, aby na nich bol uvedeny nosi¢ UDI, ked’ su zahrnuté do

systému alebo sipravy pomocok.

6.3.3.  Umiestnenie nosi¢a UDI na systémoch alebo supravach pomocok

a)  Nosi¢ UDI systému alebo supravy pomocok sa spravidla pripeviiuje na vonkajsiu
stranu obalu.

b)  Nosi¢ UDI musi byt ¢itatelny, alebo v pripade AIDC skenovatel'ny, ¢i je umiestneny
na vonkajSej strane balenia systému alebo stipravy pomocok alebo vnutri
priesvitné¢ho obalu.

PE-CONS 14/17 19
PRILOHA VI SK



6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Konfigurovatel'né pomocky:

UDI sa pridel'uje konfigurovateI'nej pomocke v jej celistvosti a nazyva sa UDI

konfigurovatel'nej pomocky.

UDI-DI konfigurovatel'nej pomocky sa pridel'uje skupindm konfiguracii, nie jednotlivym
konfiguraciam v ramci skupiny. Skupina konfigurécii sa vymedzuje ako suibor moznych

konfiguracii pre dani pomocku, ako sa opisuje v technickej dokumentacii.

UDI-PI konfigurovateI'nej pomocky sa pridel'uje kazdej jednotlivej konfigurovatel’nej

pomdcke.

Nosi¢ UDI konfigurovatel'nej pomdcky sa umiestiiuje na montazny diel, ktory sa s
najvicSou pravdepodobnost'ou pocas Zivotnosti systému nebude vymienat’, a identifikuje

sa ako UDI konfigurovateI'nej pomocky.

Kazdy komponent, ktory sa povazuje za pomocku a ktory je samostatne komercne

dostupny, ma pridelené osobitné UDI.
Softvér pomodcok
Kritérid pridelovania UDI

UDI sa pridel'uje na systémovej urovni softvéru. Tato poziadavka sa vztahuje len na
softvér, ktory je samostatne komercne dostupny, a softvér, ktory sdm osebe predstavuje

pomocku.
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6.5.2.

6.5.3.

Identifikécia softvéru sa povazuje za kontrolny mechanizmus vyroby a uvadza sa v UDI-

PIL.

Nové UDI-DI sa vyzaduje v pripade kazdej tpravy, ktorou sa zmeni:
a)  pdvodny vykon,

b)  bezpecnost alebo ucel urcenia softvéru,

c) interpretacia udajov.

Takéto upravy moézu zahrnat nové alebo upravené algoritmy, Struktiry databazy,
prevadzkovu platformu, architektiru alebo nové pouzivatel'ské rozhrania alebo nové

kandly pre interoperabilitu.
Mensie revizie softvéru si vyZaduju len novy UDI-PI, a nie novy UDI-DI.

MenSie revizie softvéru st vo v§eobecnosti spojené s odstrannovanim chyb, zlepSeniami

pouzitelnosti, ktoré sa netykaju bezpecnosti, ako aj s opravami tykajucimi sa zabezpecenia

alebo s efektivnost’ou prevadzky.

Mensie revizie softvéru sa identifikuju formou identifikéacie Specifickej pre vyrobcu.
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6.5.4.  Kritérid umiestnenia UDI pre softvér

a)  ak sa softvér dodava na fyzickom médiu, ako napr. CD alebo DVD, na kazdej urovni
balenia sa uvedie I'udskym okom ¢itatel'na reprezentacia AIDC uplného UDI. UDI,
ktord sa uplatiiuje na fyzické médium obsahujice softvér a jeho obal, musi byt
totozny s UDI pridelenym systémovej Grovni softvéru;

b)  UDI sa poskytuje v 'ahko dostupnom okne obrazovky pre pouzivatel’a v l'ahko
¢itatelnom formate jednoduchého textu, napr. v subore so zdkladnymi informaciami
o danom softvéri alebo v rdmci ivodného okna obrazovky;

c)  softvér bez pouzivatel'ského rozhrania, ako napriklad ,,midlvér* na konverziu obrazu,
musi byt schopny prenaSat’ UDI prostrednictvom rozhrania pre programovanie
aplikécii (API);
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d)

v elektronickych zobrazeniach softvéru sa vyzaduje iba ¢ast’ UDI ¢itate'na l'udskym
okom. Oznacenie UDI pomocou AIDC sa nevyzaduje v elektronickych
zobrazeniach, ako napriklad v menu ,,0 softvéri®, na tvodnej obrazovke s

informaciami, atd’.;

Pudskym okom ¢itatel'ny format UDI pre softvér musi obsahovat’ identifikatory
aplikacie (Al) normy pouzitej vydavajucimi subjektmi s cielom pomdct’
pouzivatel'ovi pri identifikacii UDI a urceni, ktord norma sa pouziva na vytvorenie

UDL
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PRILOHA VII

POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE OSOBY
1. ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY
1.1. Pravny Statat a organiza¢na Struktara

1.1.1.  Kazda notifikovana osoba je zriadena podl'a vnutrostatneho prava ¢lenského Statu alebo
prava tretej krajiny, s ktorou ma Unia v tomto ohl'ade uzavretd dohodu. Jej pravna
subjektivita a pravny Statit st v plnom rozsahu zdokumentované. Stucast'ou takejto
dokumentécie st aj informdcie o vlastnickych pomeroch a pravnickej alebo fyzickej osobe,

ktord vykonava kontrolu nad notifikovanou osobou.

1.1.2. Ak je notifikovana osoba pravnym subjektom, ktory je sucastou vicsej organizacie, jasne
sa zdokumentuju ¢innosti tejto organizacie, ako aj jej organizacna Struktira a sprava, a
takisto jej vztah k notifikovanej osobe. V takychto pripadoch sa poziadavky oddielu 1.2

tejto prilohy vzt'ahuji na notifikovant osobu, ako aj na organizaciu, ku ktorej patri.
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1.1.3. Ak je notifikovana osoba jedinym vlastnikom alebo spoluvlastnikom pravnych subjektov
so sidlom v Clenskom State alebo v tretej krajine alebo ju vlastni iny pravny subjekt, jasne
sa vymedzia a zdokumentuju ¢innosti a zodpovednost’ tychto subjektov, ako aj ich pravne
a organizacné vztahy k notifikovanej osobe. Uplatnitel'né poZiadavky tohto nariadenia sa
vztahujl aj na zamestnancov tych osob, ktoré podl'a neho vykonavaja ¢innosti

posudzovania zhody.

1.1.4.  Organiza¢na Struktara, rozdelenie zodpovednosti, hierarchické vztahy a fungovanie
notifikovanej osoby musia byt také, aby zabezpecili doveru tykajucu sa fungovania

notifikovanej osoby a vysledkov jej ¢innosti posudzovania zhody.

1.1.5. Notifikovana osoba jasne zdokumentuje svoju organiza¢nu Strukturu, ako aj funkcie,
zodpovednost’ a pravomoci vrcholového manazmentu a ostatnych zamestnancov, ktori by
mohli mat’ vplyv na fungovanie notifikovanej osoby a na vysledky jej ¢innosti

posudzovania zhody.

1.1.6.  Notifikovana osoba ur¢i osoby vo vrcholovom manazmente, ktoré maji celkova pravomoc

a zodpovednost’ za:
—  poskytovanie primeranych zdrojov na ¢innosti posudzovania zhody,

—  vyvoj postupov a politik pre fungovanie notifikovanej osoby,
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— dohl'ad nad vykonavanim postupov, politik a systémov kontroly kvality notifikovane;j

osoby,
— dohl'ad nad finanénymi prostriedkami notifikovanej osoby,
— ¢innosti a rozhodnutia prijaté notifikovanou osobou vratane zmluvnych dohdd,

—  delegovanie pravomoci na zamestnancov alebo v pripade potreby vybory, a to na

realizaciu vymedzenych ¢innosti,

— interakciu s orgdnom zodpovednym za notifikované osoby a povinnosti tykajice sa
komunikacie s inymi prislusnymi organmi, Komisiou a inymi notifikovanymi

osobami.
1.2. Nezavislost’ a nestrannost’

1.2.1.  Notifikovana osoba je subjektom tretej strany, ktory je nezavisly od vyrobcu pomocky, v
suvislosti s ktorym vykonava ¢innosti posudzovania zhody. Notifikovana osoba je takisto
nezavisla od vSetkych hospodarskych subjektov so zaujmami tykajicimi sa danej
pomdcky, ako aj od vSetkych konkurentov jej vyrobcu. Tato skutocnost’ nevylucuje, aby

notifikovana osoba vykonavala ¢innosti posudzovania zhody pre konkurenénych vyrobcov.
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1.2.2.  Notifikovana osoba musi mat’ taku organiza¢nu Struktiru a fungovat’ takym spésobom, aby
zarucCovala nezavislost,, objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti. Notifikovana osoba
zdokumentuje a zavedie Struktiru a postupy pre zarucenie nestrannosti a pre presadzovanie
a uplatnovanie zasad nestrannosti v celej svojej organizacii, u zamestnancov a pri
¢innostiach posudzovania. Takéto postupy stanovia identifikdciu, vySetrovanie a vyrieSenie
vSetkych pripadov mozného konfliktu zaujmov vratane zapojenia do poradenskych sluzieb
v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou.

Vysetrovanie, vysledok a rieSenie sa zdokumentuje.

1.2.3. Notifikovana osoba, jej vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za vykonévanie

uloh posudzovania zhody nesmu:

a) byt konStruktérom, vyrobcom, dodavatel'om, montdznym technikom, kupujucim,
vlastnikom, profesionalnym pouzivatel'om alebo udrzbarom pomdcok, ktoré
posudzuju, ani splnomocnenym zastupcom ktorejkol'vek z tychto osob. Takéto
obmedzenie nevylucuje nakup a pouzivanie posudzovanych pomocok nevyhnutnych
na zabezpecenie prevadzky notifikovanej osoby a vykonavanie posudzovania zhody

alebo pouzivanie tychto pomdcok na osobné ucely;

b) byt zapojeni do ndvrhu, vyroby, marketingu, insStalacie a pouZzivania alebo udrzby
pomocok, pre ktoré su autorizované, ani zastupovat strany zapojené do tychto

¢innosti;
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c) byt zapojeni do ¢innosti, ktoré¢ by mohli ovplyvnit’ nezavislost’ ich usudku alebo ich
beztthonnost’ vo vzt'ahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli

autorizované;

d)  pontkat ani poskytovat’ sluzby, ktoré by mohli ohrozit’ doveru v ich nezavislost,
nestrannost’ alebo objektivitu. Predovsetkym nesmu pontikat’ ani poskytovat
poradenské sluzby vyrobcovi, jeho splnomocnenému zastupcovi, dodavatel'ovi alebo
obchodnému konkurentovi v oblasti navrhu, vyroby, marketingu alebo udrzby

pomdcok ¢i postupov, ktoré su predmetom posudzovania; a

e) byt spojeni s akoukol'vek organizéciou, ktora sama poskytuje poradenské sluzby
uvedené v pismene d). Takéto obmedzenie nevylucuje organizovanie vSeobecnych
Skoliacich ¢innosti, ktoré nestvisia s konkrétnym zakaznikom a ktoré sa tykaja

regulacie pomocok alebo stuvisiacich noriem.

1.2.4. 'V Case nastupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje ucast’ v poradenskych
sluzbach v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou,
pricom sa v sulade s touto prilohou monitoruju a riesia potencialne konflikty zadujmov.
Zamestnanci, ktori boli byvalymi zamestnancami konkrétneho zékaznika alebo ktori mu
poskytovali poradenské sluzby v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s
notifikovanou osobou, sa poc¢as obdobia troch rokov nepoveria vykonavanim ¢innosti
posudzovania zhody pre tohto konkrétneho zakaznika alebo pre spolo¢nosti patriace do tej

istej skupiny.
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1.2.5.  Zarudi sa nestrannost’ notifikovanych o0sob, ich vrcholového manazmentu a zamestnancov,
ktori vykonavaju posudzovanie. VySka odmien vrcholového manazmentu a zamestnancov
notifikovanej osoby a subdodéavatel'ov vykonavajucich posudzovanie nezavisi od
vysledkov posudzovania. Notifikované osoby zverejiiuju vyhlasenia o zdujmoch ¢lenov

svojho vrcholového manazmentu.

1.2.6. Ak je vlastnikom notifikovanej osoby verejny subjekt alebo verejna institcia, zabezpedi a
zdokumentuje sa nezavislost’ a neexistencia konfliktu zdujmov medzi orgdnom
zodpovednym za notifikované osoby alebo prislusnym organom na strane jednej a

notifikovanou osobou na strane druhe;j.

1.2.7. Notifikovana osoba zabezpeci, aby ¢innosti jej pobociek alebo subdodavatel'ov alebo
akéhokol'vek subjektu, s ktorymi je vo vztahu, vratane ¢innosti jej vlastnikov
neovplyviovali nezavislost,, nestrannost’ alebo objektivitu ¢innosti posudzovania zhody,

ktoré vykonava, a zdokumentuje to.

1.2.8.  Notifikovana osoba vykondva svoju ¢innost’ v sulade so siborom ucelenych, spravodlivych
a primeranych pravidiel a podmienok, pricom zohl'adiiuje zdujmy malych a strednych

podnikov vymedzené v odporucani 2003/361/ES, pokial’ ide o poplatky.
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1.2.9. Poziadavky ustanovené v tomto oddiele v Ziadnom pripade nevylucuji vymenu
technickych poznatkov a regulacnych pokynov medzi notifikovanou osobou a vyrobcom,

ktory ziada o posudenie zhody.
1.3. Dévernost’

1.3.1.  Notifikovana osoba musi mat’ zavedené zdokumentované postupy zabezpecujuce, aby jej
zamestnanci, vybory, pobocky, subdodavatelia a akykol'vek pridruzeny subjekt alebo
zamestnanci externych subjektov zachovavali dovernost’ informacii, ktoré ziska pocas
vykonavania ¢innosti posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked’ si odhalenie tychto

informdcii vyzaduje zakon.

1.3.2.  Zamestnanci notifikovanej osoby zachovavaju sluzobné tajomstvo, pokial’ ide o vSetky
informéacie ziskané pri vykone ich tloh vyplyvajucich z tohto nariadenia alebo kazdého
ustanovenia vnutrostatneho prava, ktoré tento predpis uvadza do u¢innosti, nie v§ak vo
vztahu k organom zodpovednym za notifikované osoby, prislusnym organom pre
zdravotnicke pomdcky v ¢lenskych Statoch alebo Komisii. Vlastnicke prava su chranené.
Notifikovand osoba musi mat’ zavedené zdokumentované postupy, pokial’ ide o

poziadavky tohto oddielu.
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1.4. Zodpovednost’

1.4.1. Notifikovana osoba uzavrie v suvislosti so svojimi ¢innost'ami posudzovania zhody
primerané poistenie zodpovednosti, ak na seba v sulade s vnutrostatnym pravom neprevzal
zodpovednost’ dotknuty ¢lensky §tat alebo ak za jej posudzovanie zhody nezodpoveda

priamo dany clensky Stat.

1.4.2.  Rozsah a celkova finan¢na hodnota poistenia zodpovednosti zodpoveda tirovni a
geografickému rozsahu ¢innosti notifikovanej osoby a je imerna rizikovému profilu
pomdcok certifikovanych notifikovanou osobou. Poistenie zodpovednosti sa vztahuje na
pripady, v ktorych mdze byt notifikovana osoba povinna odnat’ alebo obmedzit’ certifikaty

alebo pozastavit’ ich platnost’.
L.5. Finan¢né poziadavky

Notifikovana osoba disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody v ramci svojho rozsahu autorizacie a obchodnych transakcii, ktoré s
tym stvisia. Zdokumentuje a dokazmi preukdze svoju platobnu schopnost’ a dlhodobu
ekonomicku Zivotaschopnost’, pricom v relevantnych pripadoch prihliada na Specifické

okolnosti tykajlice sa zaciatocnej fazy spuistania.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1.

2.2.

Ucast’ na koordina¢nych ¢innostiach

Notifikovana osoba sa zacastnuje na prislusnych ¢innostiach v oblasti normalizacie a
¢innostiach koordinac¢nej skupiny notifikovanych osob uvedenej v €lanku 49 alebo
zabezpeci, aby o vSetkych tychto ¢innostiach boli jej zamestnanci vykonavajtci
posudzovanie informovani a aby boli jej zamestnanci vykonavajuci posudzovanie a
prijimajuci rozhodnutia informovani o prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch a

dokumentoch tykajucich sa najlepsich postupov prijatych v rdmci tohto nariadenia.
Notifikovand osoba zohl'adni dokumenty tykajtice sa pokynov a najlepSich postupov.
POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

Notifikovana osoba zriadi, dokumentuje, zavedie, udrziava a prevadzkuje systém riade
kvality, ktory zodpoveda povahe, oblasti a rozsahu ¢innosti posudzovania zhody, ktoré
vykonava, a je schopny podporovat’ a preukazovat ststavné plnenie poziadaviek tohto

nariadenia.
Systém riadenia kvality notifikovanej osoby zahffia aspori tieto skuto¢nosti:

— Struktira a dokumentécia systému riadenia vratane politik a ciel'ov jej Cinnosti,

nia
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—  politiky pre pridel'ovanie ¢innosti a zodpovednosti zamestnancom,

— procesy posudzovania a prijimania rozhodnuti v sulade s ulohami, zodpovednostou a

funkciou zamestnancov a vrcholového manazmentu notifikovanej osoby,

— planovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby Gprava jej postupov

posudzovania zhody,
- kontrola dokumentov,
- kontrola zaznamov,
— manazérske preskiimania,
— vnutorné audity,
— napravné a preventivne opatrenia,
- staznosti a odvolania, a
—  priebezna odborna priprava.

Ak sa pouzivaju dokumenty v r6znych jazykoch, notifikovana osoba zabezpeci a overi, aby

mali rovnaky obsah.
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2.3. Vrcholovy manazment notifikovanej osoby zabezpecuje, aby sa systém riadenia kvality
uplne pochopil, realizoval a zachoval v celej organizacii notifikovanej osoby vratane
pobociek a subdodavatel'ov podielajicich sa na ¢innostiach posudzovania zhody podl'a

tohto nariadenia.

2.4. Notifikovana osoba od vSetkych zamestnancov vyzaduje, aby sa podpisom alebo
rovnocennym spdsobom formalne zaviazali, Ze budu dodrziavat’ postupy, ktoré stanovila
notifikovana osoba. Tento zdvizok zahtiia aspekty tykajice sa dovernosti a nezavislosti od
obchodnych alebo inych zaujmov a akychkol'vek existujucich alebo predchadzajticich
vzt'ahov so zékaznikmi. Zamestnanci st povinni vyplnit’ pisomné vyhlasenie o tom, ze

budi dodrziavat’ zasady dovernosti, nezavislosti a nestrannosti.
3. POZIADAVKY NA ZDROJE
3.1. Vseobecne

3.1.1. Notifikované osoby st schopné vykonavat’ vSetky ulohy, ktoré im prinalezia podl'a tohto
nariadenia, na najvyssej urovni profesionalnej cti a s nalezitou odbornou sposobilostou v
danej oblasti bez ohl'adu na to, ¢i dané tilohy vykonava samotna notifikovana osoba alebo

sa vykonavaju v jej mene a na jej zodpovednost’.
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Notifikované osoby musia mat’ predovsetkym dostato¢ny pocet zamestnancov a vlastnit’
alebo mat’ k dispozicii vSetko vybavenie, vSetky zariadenia a vSetky spdsobilosti — alebo k
nim mat’ pristup — potrebné na spravne vykonéavanie technickych, vedeckych a
administrativnych loh stvisiacich s ¢innost'ami posudzovania zhody, pre ktoré boli

autorizované.

Takéato poziadavka vzdy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody a pre kazdy typ
pomdcky, pre ktory boli autorizované, predpokladd, aby notifikovana osoba mala neustale
k dispozicii dostato¢ny pocet administrativnych, technickych a vedeckych zamestnancov,
ktori maju sktisenosti a vedomosti tykajlice sa prislusSnych pomdcok a zodpovedajucich
technologii. Dotknuté notifikovand osoba musi mat’ dostato¢ny pocet takychto
zamestnancov na zabezpecenie toho, aby mohla vykonavat tlohy posudzovania zhody
vratane posudenia zdravotnickej funkénosti, klinickych hodnoteni a vykonu a bezpe¢nosti
pomdcok, pre ktoré bola autorizovana, s prihliadnutim na poziadavky tohto nariadenia,

najmd tie, ktoré¢ su stanovené v prilohe I.

Celkova spdsobilost’ notifikovanej osoby jej umoziiuje posudzovat’ tie typy pomdcok, pre
ktoré je autorizovana. Notifikovana osoba musi mat’ dostato¢nt vnutorna spdsobilost’
kriticky vyhodnotit’ postdenia, ktoré uskutoénili externi odbornici. Ulohy, ktoré

notifikovana osoba nesmie zadavat’ subdodavatel'om, sa uvadzaji v oddiele 4.1.
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Zamestnanci zapojeni do riadenia vykonavania ¢innosti posudzovania zhody pomdcok
notifikovanou osobou musia mat’ primerané vedomosti na vytvorenie a prevadzkovanie
systému na vyber zamestnancov, ktori sa zaoberaju posudzovanim a overovanim, na
overovanie ich schopnosti, na ich poverenie vykonavanim tloh a rozdel'ovanie tychto uloh,
na organizaciu ich ivodného a priebezného vzdelavania, ako aj na pridelovanie ich
povinnosti a monitorovanie tychto zamestnancov, s cielom zabezpecit, aby zamestnanci,
ktori vykonavaju a realizuju ¢innosti posudzovania a overovania, boli schopni plnit’ Glohy,

ktoré sa od nich pozaduju.

Notifikovand osoba ur¢i vo svojom vrcholovom manazmente najmenej jednu osobu, ktora
bude mat’ celkovll zodpovednost’ za vSetky ¢innosti posudzovania zhody v stvislosti s

pomockami.

Notifikovana osoba zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do ¢innosti posudzovania
zhody udrziavali svoju kvalifikaciu a odborné znalosti, a to prostrednictvom zavedenia

systému vymeny sktisenosti a priebezného programu odbornej pripravy a vzdelavania.

Notifikovana osoba jasne zdokumentuje rozsah a hranice povinnosti a zodpovednosti, ako
aj uroven opravnenia zamestnancov vratane vSetkych subdodévatel'ov a externych
odbornikov, ktori vykonédvaju ¢innosti posudzovania zhody, a informuje o nich tychto

zamestnancov.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

Kvalifika¢né kritéria tykajuce sa zamestnancov

Notifikovand osoba stanovi a zdokumentuje kvalifikacné kritérid a postupy vyberu a
schvalovania osdb vykonavajlcich ¢innosti posudzovania zhody, a to aj pokial’ ide o
vedomosti, sklisenosti a iné pozadované sposobilosti, ako aj pozadovanu tivodnu a
priebeznli odbornt pripravu. Uvedené kvalifikacné kritéria sa musia tykat’ aj roznych
funkcii v rdmci procesu posudzovania zhody, ako napriklad auditu, hodnotenia/testovania
vyrobku, kontroly spisu technickej dokumentacie a prijimania rozhodnuti, ako aj pomdcok,
technolégii a oblasti, ako napriklad biokompatibility, sterilizacie, tkaniv a buniek I'udského
a zivociSneho povodu a klinického hodnotenia, ktoré vyplyvaju z rozsahu autorizacie

notifikovanej osoby.

Kvalifika¢né kritéria uvedené v oddiele 3.2.1, vyplyvaju z rozsahu autorizacie
notifikovanej osoby v sulade s opisom tohto rozsahu, ktory pouzil ¢lensky $tat na
notifikaciu podl'a ¢lanku 42 ods. 3, a st dostatocne podrobné pre pozadovanu kvalifikaciu

v ramci jednotlivych kategorii tohto opisu rozsahu.
Specifické kvalifikadné kritéria sa uréia aspoii pre pripady posudzovania:
—  predklinického hodnotenia,

- klinického hodnotenia,
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— tkaniv a buniek I'udského a zivoc¢isneho povodu,

— funk¢nej bezpecnosti,

- softvéru,

- balenia,

—  pomdcok obsahujucich liek ako svoju integralnu stcast,

—  pomocok zlozenych z latok alebo ich kombinacii, ktoré I'udské telo absorbuje alebo

sa v iom miestne rozptylia, a
— roznych typov sterilizatnych procesov.

3.2.3. Zamestnanci, ktori st zodpovedni za stanovenie kvalifikaénych kritérii a za poskytovanie
povoleni inym zamestnancom vykonavat’ Specifické ¢innosti posudzovania zhody, st
zamestnancami samotnej notifikovanej osoby, a nie st externymi odbornikmi alebo
subdodéavatel'mi. Musia mat’ preukdzané vedomosti a skusenosti vo vSetkych tychto

oblastiach:

— pravne predpisy Unie tykajtce sa pomdcok a prislu§né dokumenty, v ktorych sa

poskytuji usmernenia,

—  postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadent,
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— Siroké spektrum znalosti tykajucich sa technologii v oblasti pomodcok a navrhovania a

vyroby pomocok,

— systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim suvisia, a

pozadované kvalifikacné kritéria,

—  odborna priprava zamestnancov zapojenych do ¢innosti posudzovania zhody v

suvislosti s pomockami,

— zodpovedajuce skusenosti v oblasti posudzovania zhody podl'a tohto nariadenia

alebo predchadzajucich platnych pravnych predpisov v ramci notifikovanej osoby.

3.2.4. Notifikovana osoba musi mat’ neustéle k dispozicii zamestnancov s potrebnymi odbornymi
znalostami z klinickej praxe, ktori st pokial’ mozno priamo jej zamestnancami. Takito
zamestnanci sa zapajaju do vSetkych procesov posudzovania a rozhodovania notifikovane;j

osoby, aby:

— urcili, kedy je v suvislosti s posidenim klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom
potrebné obratit’ sa na Specialistu, a takisto urcili dostato¢ne kvalifikovanych

odbornikov,
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primerane zaskolili externych odbornici z klinickej praxe v oblasti prislusnych
poziadaviek tohto nariadenia, CS, prislusnych usmerneni a harmonizovanych noriem
a zarovein zabezpecili, aby si externi odbornici z klinickej praxe plne uvedomovali

suvislosti a dosledky svojho postidenia a odporucani, ktoré poskytnu,

boli schopni preskiimat’ a vedecky spochybnit’ klinické udaje, ktoré su obsahom
klinického hodnotenia a vSetkych suvisiacich klinickych skusani, a vhodnym
sposobom usmeriiovat’ externych odbornikov z klinickej praxe pri posudzovani

klinického hodnotenia, ktoré predlozil vyrobca,

boli schopni vedecky zhodnotit’ a v pripade potreby spochybnit’ predlozené klinické
hodnotenie a vysledky posudenia vyrobcovho klinického hodnotenia zo strany

externych odbornikov z klinickej praxe,

boli schopni zaistit’ porovnatelnost’ a konzistentnost’ posudeni klinickych hodnoteni

vedenych odbornikmi z klinickej praxe,

boli schopni posudit’ klinické hodnotenie vyrobcu a poskytnut’ klinicky posudok
stanoviska akéhokol'vek externého odbornika, ako aj vypracovat’ odporucanie pre

osoby, zodpovedné za prijimanie rozhodnuti v ramci notifikovanej osoby, a

boli schopni vyhotovit’ zdznamy a spravy, v ktorych preukazu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
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3.2.5.

Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie preskiimani suvisiacich s vyrobkom (kontroléri
vyrobku), ako napriklad za kontrolu technickej dokumentacie alebo skusky typu vratane
hl'adisk, ako su klinické hodnotenia, biologickd bezpecnost, sterilizacia a validacia

softvéru, musia preukézat’ kvalifikdciu vo vSetkych tychto oblastiach:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennt kvalifikaciu v relevantnych studijnych odboroch, napr. v

medicine, farmacii, inzinierstve alebo v inych relevantnych vedach,

Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v stvisiacich
¢innosti, ako napriklad vo vyrobe, audite alebo vyskume, priCom dva roky tejto praxe
musia byt’ v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo pouzivania pomocky alebo
technologie, ktoré maji byt predmetom posudzovania alebo suvisia s vedeckymi

aspektmi, ktoré sa maju posudzovat,

znalost’ pravnych predpisov o pomdckach vratane vSeobecnych poziadaviek na

bezpecnost’ a vykon stanovenych v prilohe I,

naleZité znalosti a sktisenosti tykajice sa prisluSnych harmonizovanych noriem, CS

a dokumentov poskytujucich usmernenia,
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—  nalezité znalosti a sktisenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich noriem tykajtcich

sa pomocok, ako aj dokumentov poskytujucich usmernenia,
- nalezité znalosti a skuisenosti v oblasti klinického hodnotenia,
— nalezita znalost’ pomocok, ktoré posudzuju,

—  nalezité znalosti a sktisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych v
prilohach IX az XI, najmai tych aspektov uvedenych postupov, za ktoré su

zodpovedni, ako aj zodpovedajuce poverenie dané posudenia vykonat,

— schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.

3.2.6. Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie auditov systému riadenia kvality vyrobcu

(auditori na mieste) musia preukazat’ kvalifikéciu vo vSetkych tychto oblastiach:

— uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu v relevantnych Studijnych odboroch, ako napriklad

v medicine, farmécii, inzinierstve alebo v inych relevantnych vedach,
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— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo stvisiacich
¢innosti, ako napriklad vo vyrobe, audite alebo vyskume, priCom dva roky tejto praxe

musia byt’ v oblasti riadenia kvality,

— nalezitd znalost’ pravnych predpisov tykajucich sa pomocok, ako aj suvisiacich

harmonizovanych noriem, CS a dokumentov poskytujicich usmernenia,

—  nalezité znalosti a sktisenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich noriem tykajtcich

sa pomocok, ako aj dokumentov poskytujiicich usmernenia,

— zodpovedajuce znalosti systémov riadenia kvality a suvisiacich noriem a

dokumentov poskytujicich usmernenia,

— nalezité znalosti a skisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych v
prilohach IX az XI, najmai tych aspektov uvedenych postupov, za ktoré su

zodpovedni, ako aj zodpovedajuce poverenie dané audity vykonat’,

— odbornd priprava v oblasti technik auditu, ktora im umoziiuje najst’ chyby v

systémoch riadenia kvality,

— schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
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3.2.7.  Osoby s celkovou zodpovednostou za zaverecné preskiimania a rozhodovanie v pripade
certifikatov su zamestnancami samotnej notifikovanej osoby a nie su externymi
odbornikmi alebo subdodéavatel'mi. Tito zamestnanci musia, ako skupina, preukazat’

vedomosti a komplexné sktisenosti v tychto oblastiach:

—  pravne predpisy tykajice sa pomdcok a prislusné dokumenty, v ktorych sa poskytuju

usmernenia,
—  posudenia zhody pomocok relevantné pre toto nariadenie,

— druhy kvalifikacii, skisenosti a odbornych znalosti relevantnych pre posudzovanie

zhody pomdcok,

— Siroké spektrum znalosti v oblasti technologii pomocok vratane dostatoénych
sktsenosti z posudzovania zhody pomocok kontrolovanych s cielom ziskat’

certifikat, odvetvia pomodcok a navrhovania a vyroby pomocok,

— systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim suvisia, a

pozadované kvalifikacie pre zapojenych zamestnancov,

— schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné ¢innosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
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3.3. Dokumentacia tykajica sa kvalifikacie, odbornej pripravy a poverovania zamestnancov

3.3.1. Notifikovana osoba musi mat’ zavedené postupy s cielom v plnej miere dokumentovat’
kvalifikaciu kazdého zamestnanca vykondvajiceho ¢innosti posudzovania zhody, ako aj to,
7e spina kvalifikaéné kritéria uvedené v oddiele 3.2. Ak vo vynimoénych pripadoch nie je
mozné plne preukazat’ splnenie kvalifikaénych kritérii podl'a oddielu 3.2, notifikovana
osoba zdovodni organu zodpovednému za notifikované osoby, preco tychto zamestnancov

poverila vykonavanim $pecifickych ¢innosti posudzovania zhody.

3.3.2. 'V pripade vSetkych svojich zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az 3.2.7

notifikovana osoba zavedie a aktualizuje:

— tabul’ku s presnymi povereniami a povinnostami zamestnancov v suvislosti s
y

¢innostami posudzovania zhody, a

—  zadznamy potvrdzujuce uroven vedomosti a skiisenosti pozadovanu na vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni. Tieto zdznamy obsahuju
zd6vodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre kazdého zamestnanca
vykonavajiceho posudzovanie, ako aj zdznamy o ¢innostiach posudzovania zhody,

ktoré kazdy z nich vykonal.
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34. Subdodavatelia a externi odbornici

3.4.1. Notifikované osoby mozu bez toho, aby bol dotknuty oddiel 3.2, zadavat’ subdodavatel'om

urcité jasne vymedzené zlozky ¢innosti posudzovania zhody.

Nie je povolené zaddvanie auditu systémov riadenia kvality alebo akychkol'vek
preskimani suvisiacich s vyrobkom subdodavatel'om; Casti tychto ¢innosti v§ak mozu
vykonévat’ subdodéavatelia a externi auditori a odbornici, ktori pracujii v mene
notifikovanej osoby. Dotknuta notifikovana osoba si ponechéva plni zodpovednost’ za
schopnost’ poskytnut’ primerané dokazy o schopnosti subdodavatel'ov a odbornikov plnit’ si
Specifické ulohy, za kazdé rozhodnutie na zaklade postidenia zhody subdodéavatel'om a za

pracu subdodavatel'ov a odbornikov vo svojom mene.
Notifikované osoby nesmu zadat’ subdodéavatel'om tieto ¢innosti:
— kontrola kvalifikacii a monitorovanie vykonu externych odbornikov,

— vykonavanie auditu a certifikacnych ¢innosti, ak je danym subdodavatel'om

auditorska alebo certifika¢na organizacia,
— pridelenie prace externym odbornikom pre Specifické ¢innosti posudzovania zhody, a

— funkcia zéverec¢nej kontroly a rozhodovania.
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3.4.2.

3.4.3.

V pripade, Ze notifikovana osoba zadava urcité ¢innosti posudzovania zhody
subdodavatelovi, a to bud’ organizacii alebo jednotlivcovi, musi mat’ pravidla opisujtce

podmienky, za ktorych je mozné zadat’ ¢innost’ subdodavatel'ovi, a zabezpecuje, aby:
— subdodavatel’ spiial prisluiné poziadavky tejto prilohy,

— subdodévatelia a externi odbornici nezadavali pracu d’alej organizaciam alebo

zamestnancom, a

— fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora poziadala o posudenie zhody, bola informovana

o poziadavkach uvedenych v prvej a druhej zarazke.

Akékol'vek zadavanie ¢innosti alebo konzultacia s externymi zamestnancami sa riadne
zdokumentujui, nesmi zahfnat’ Ziadnych sprostredkovatel'ov a sit podmienené pisomnou
dohodou, ktord okrem iné¢ho obsahuje ustanovenia tykajuce sa zachovania dovernosti a
konfliktu zaujmov. Dotknuta notifikovana osoba nesie plni zodpovednost’ za ulohy, ktoré

plnia subdodavatelia.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaju sluzby subdodavatel'ov alebo externych
odbornikov, najmai ak ide o novétorské, invazivne alebo implantovatel'né pomdcky alebo
technologie, musi mat’ dotknutd notifikovana osoba interné kompetencie v kazdej z oblasti
vyrobkov, pre ktoré je autorizovana, ktoré st primerané na to, aby dokazala viest’ celkové
posudzovanie zhody, overit’ vhodnost’ a platnost’ nazorov odbornikov a vedela rozhodnut’ o

udeleni certifikatu.
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3.5. Monitorovanie spdsobilosti, odbornej pripravy a vymeny skusenosti

3.5.1. Notifikovana osoba musi mat’ zavedené postupy na uvodné hodnotenie a priebezné
monitorovanie spdsobilosti, ¢innosti posudzovania zhody a vykonu vsetkych internych a

externych zamestnancov a subdodavatel'ov vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody.

3.5.2. Notifikovana osoba pravidelne kontroluje spdsobilost’ svojich zamestnancov, identifikuje
potreby odbornej pripravy a vypracuje plan odbornej pripravy, aby zachovala pozadovanu
uroven kvalifikécie a znalosti jednotlivych zamestnancov. Danou kontrolou sa

prinajmensom overi, €1 su zamestnanci:

— informovani o platnom prave Unie a vniitrodtatnom prave tykajucom sa pomécok, o
prislusnych harmonizovanych norméch, CS, dokumentoch, v ktorych sa poskytuji

usmernenia a o vysledkoch koordina¢nych ¢innosti uvedenych v oddiele 1.6, a

— zapojeni do internej vymeny skusenosti a priebezného programu odbornej pripravy a

vzdelavania uvedenych v oddiele 3.1.2.
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4, PROCESNE POZIADAVKY
4.1. Vseobecne

Notifikovand osoba musi mat’ zavedené zdokumentované procesy a dostato¢ne podrobné
postupy na vykonéavanie kazdej ¢innosti posudzovania zhody, na ktord je autorizovand a
ktora pozostava z jednotlivych krokov od ¢innosti pred podanim Ziadosti az po

rozhodovanie a dohl’ad, a v pripade potreby zohl'adiuje jednotlivé Specifika pomocok.

Poziadavky stanovené v oddieloch 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 sa plnia ako sucast’ internych ¢innosti

notifikovanych oséb a nezaddvaji sa subdodavatel'om.
4.2. Stanovenie vySky poplatkov notifikovanej osoby a jej ¢innosti pred podanim zZiadosti
Notifikovana osoba:

a)  vydava verejne dostupny opis postupu poddvania ziadosti, ktorym moZze vyrobca od
nej ziskat’ certifikat. V tomto opise sa uvedie, v ktorych jazykoch sa moze predlozit’

dokumentécia a prebiehat’ vSetka suvisiaca koreSpondencia;
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b)  musi mat’ zdokumentované postupy tykajice sa poplatkov uctovanych za Specifické
¢innosti posudzovania zhody a vSetkych ostatnych finan¢nych podmienok tykajucich
sa ¢innosti posudzovania pomdcok notifikovanymi osobami, ako aj zdokumentované

podrobnosti o tychto postupoch;

c¢)  musi mat zdokumentované postupy tykajice sa reklamy na svoje sluzby
posudzovania zhody. Cielom tychto postupov je zabezpecit', aby z reklamnych alebo
propagacénych ¢innosti nijako nevyplyvalo alebo aby tieto ¢innosti nemohli viest’ k
presvedceniu, Ze posudzovanie zhody vyrobcom zaisti skorsi pristup na trh alebo
bude rychlejsie, menej narocné alebo menej prisne ako v pripade inych

notifikovanych 0sob;

d)  musi mat’ zdokumentované postupy, ktoré si vyZaduju preskimanie informacii pred
podanim ziadosti, vratane predbezného overovania toho, ¢i sa na vyrobok vztahuje
toto nariadenie, a jeho klasifikacie pred stanovenim predbeznej ceny pre vyrobcu v

suvislosti s konkrétnym posudenim zhody; a

e) zabezpeci, aby sa vSetky zmluvy tykajice sa ¢innosti posudzovania zhody, na ktoré
sa vzt'ahuje toto nariadenie, uzavreli priamo medzi vyrobcom a notifikovanou

osobou, a nie so ziadnou inou organizaciou.
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4.3. Preskumanie ziadosti a zmluvné poziadavky

Notifikovand osoba musi vyzadovat’ formalnu ziadost’ podpisanti vyrobcom alebo
splnomocnenym zastupcom, ktord obsahuje vSetky informdcie a vyhldsenia vyrobcu

vyzadované pri prisluSnom posudzovani zhody, ako sa uvadza v prilohach IX az XI.

Zmluva medzi notifikovanou osobou a vyrobcom ma formu pisomnej dohody, ktora
podpisali obe strany. Uchovava ju notifikovana osoba. Tato zmluva musi mat’ jasné
podmienky a obsahovat’ povinnosti, ktoré¢ notifikovanej osobe umoznuju konat’ tak, ako sa
vyzaduje podl'a tohto nariadenia, vratane povinnosti vyrobcu informovat notifikovan
osobu o spravach o vigilancii, prava notifikovanej osoby pozastavit’ alebo obmedzit’
platnost’ vydanych certifikatov alebo ich stiahnut’ a povinnosti notifikovanej osoby plnit’ si

zavazky tykajuce sa informovania.

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy na preskiimanie ziadosti, ktoré sa

tykaja:

a)  uplnosti tychto ziadosti, pokial’ ide o poziadavky prisluSného postupu posudzovania

zhody, ako je uvedené v prisluSnej prilohe, podl'a ktorej sa ziada o schvélenie,
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b)  overenia toho, ¢i sa vyrobky, na ktoré sa dané ziadosti vztahuja, daju kvalifikovat

ako pomocky, a ich prislusnych klasifikacii,

c)  toho, ¢i st postupy posudzovania zhody, ktoré si ziadatel’ zvolil, uplatniteI'né na

predmetnit pomocku podla tohto nariadenia,
d)  oprévnenia notifikovanej osoby vyhodnotit’ ziadost’ na zéklade svojej autorizacie a
e)  dostupnosti dostato¢nych a primeranych zdrojov.

Vysledok kazdého preskumania ziadosti sa zdokumentuje. Zamietnutie alebo stiahnutie
ziadosti sa oznamuje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 57 a je pristupné inym

notifikovanym osobam.
4.4. Pridelovanie zdrojov

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy na zabezpecenie toho, aby vsetky
¢innosti posudzovania zhody vykonavali nalezite povereni a kvalifikovani zamestnanci,
ktori maju dostatocné skusenosti s hodnotenim pomdcok, systémov a procesov a suvisiacej

dokumentécie, ktoré su predmetom posudzovania zhody.
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Notifikovana osoba v pripade kazdej ziadosti stanovi potrebné zdroje a urci jednu osobu,

ktora zodpoveda za zabezpecenie toho, aby sa posudzovanie danej ziadosti vykonavalo v

sulade s prislusnymi postupmi, ako aj toho, aby sa na kazdu z uloh posudzovania pouzili

primerané zdroje vratane vhodnych zamestnancov. Pridelenie uloh, ktorych vykonanie sa

vyzaduje ako stcast’ posudzovania zhody, a vSetky nasledné zmeny v tomto prideleni iloh

sa zdokumentuju.
4.5. Cinnosti posudzovania zhody

4.5.1. VsSeobecne

Notifikovand osoba a jej zamestnanci vykonavaju ¢innosti posudzovania zhody na
najvyssej urovni profesionalnej cti a s nalezitou odbornou a vedeckou sposobilost'ou v

danych oblastiach.

Notifikovana osoba musi disponovat’ odbornymi znalostami, zariadeniami a
zdokumentovanymi postupmi, ktoré postacuji na ucinné vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody, pre ktoré je dana notifikovana osoba autorizovana, pricom sa
zohladiiuju prislusné poziadavky uvedené v prilohéch IX az XI, a najmi vSetky tieto

poziadavky:

— nalezite naplanovat’ vykonavanie kazdého jednotlivého projektu,

PE-CONS 14/17
PRILOHA VII

30
SK



zabezpecCit', aby sa zlozenim skupin pre posudzovanie zabezpecila dostato¢na
sktisenost’ v suvislosti s danou technolégiou, ako aj sustavné objektivnost’ a
nezavislost’, a umoznit’ rotaciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie v primeranych

intervaloch,
uviest’ odovodnenie stanovenia lehot na ukoncenie ¢innosti posudzovania zhody,

posudit’ technicku dokumentaciu vyrobcu a rieSeni prijatych s cielom splnit’

poziadavky stanovené v prilohe I,

preskimat’ postupy vyrobcu a dokumentaciu tykajucu sa hodnotenia predklinickych

aspektov,
preskimat’ postupy vyrobcu a dokumentaciu tykajucu sa klinického hodnotenia,

riesit’ prepojenie medzi procesom riadenia rizik vyrobcu a jeho postidenim a
analyzou predklinického a klinického hodnotenia a hodnotit’ ich ddlezitost’ pre

preukézanie zhody s prisluSnymi poziadavkami v prilohe I,

vykonavat’ osobitné postupy uvedené v oddieloch 5.2 az 5.4 prilohy IX,
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— v pripade pomocok triedy Ila alebo triedy IIb posudzovat’ technicki dokumentaciu

pomdcok vybranych na reprezentativnej baze,

— planovat’ a pravidelne vykondvat’ primerané audity a postdenia v rdmci dohl'adu,
vykondvat’ urcité testy na overenie nalezitého fungovania systému riadenia kvality

alebo ziadat’ o ich vykonanie a vykonavat’ neohlasené audity na mieste,

— v suvislosti s vyberom vzoriek pomdcok overit, ¢i je vyrobend pomdcka v zhode s
technickou dokumentéciou; takymito poziadavkami sa vymedzuju prislusné kritéria

vyberu vzoriek a postup testovania pred vyberom vzoriek,

— hodnotit’ a overovat’ dodrziavanie poziadaviek uvedenych v prislusnych prilohéch zo

strany vyrobcu.

Notifikovana osoba v relevantnych pripadoch zohl'adnuje dostupné CS, usmernenia a
dokumenty o osvedcenych postupoch, a harmonizované normy, a to aj v pripade, ze

vyrobca nepotvrdil ich dodrziavanie.
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4.5.2.  Audity systému riadenia kvality

a)  V ramci posudzovania systému riadenia kvality notifikovand osoba pred auditom a v

sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

posudzuje dokumentéciu predlozenu v sulade s prislusnou prilohou tykajucou
sa posudzovania zhody a vypractiva program auditu, v ktorom jasne vymedzi
pocet a poradie ¢innosti pozadovanych na preukazanie tiplného pokrytia

systému riadenia kvality vyrobcu a na urenie toho, &i spifia poziadavky tohto

nariadenia,

urcuje prepojenia a rozdelenie zodpovednosti medzi r6znymi vyrobnymi
prevadzkami a identifikuje prislusnych dodéavatel'ov alebo subdodéavatel'ov
vyrobcu, priCom zvazuje potrebu osobitného auditu ktoréhokol'vek z tychto

dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov,

pre kazdy audit identifikovany v programe auditov jasne vymedzuje ciele,
kritérid a rozsah auditu a vypractiva plan auditu, v ktorom sa primerane riesia a
zohl'adnuju Specifické poziadavky na pomocky, technologie a procesy, na ktoré

sa audit vztahuje,
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pre pomocky triedy Ila a IIb vypractva a aktualizuje plan vyberu vzoriek na
posudenie technickej dokumentacie uvedenej v prilohéach II a III, ktora sa
vztahuje na vSetky takéto pomdcky obsiahnuté v Ziadosti vyrobcu. Uvedenym
planom sa zabezpecuje vyber vzoriek zo vsetkych pomocok, na ktoré sa

vztahuje certifikat, po€as celého obdobia jeho platnosti, a

vybera a poveruje nalezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov
vykonanim jednotlivych auditov. Jednotlivé tilohy, povinnosti a pravomoci

¢lenov timu sa musia jasne vymedzit’ a zdokumentovat’.

b)  Notifikovand osoba na zaklade programu auditu, ktory vypracovala, v sulade so

svojimi zdokumentovanymi postupmi:

vykonava audit systému riadenia kvality vyrobcu, aby overila, Ze systém
riadenia kvality zabezpecuje, aby boli pomdcky, na ktoré sa vztahuje, v zhode
s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa vztahuju na pomdcky v
kazdom ich §tadiu, od konstrukéného navrhu cez vystupnu kontrolu kvality az

po priebezny dohlad, a urcuje, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia,
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na zaklade prislusnej technickej dokumentacie a s cielom urcit, ¢i vyrobca
spifa poziadavky uvedené v prislusnej prilohe, tykajticej sa posudzovania
zhody, preskiimava procesy a subsystémy vyrobcu a vykonava ich audit, najma

pokial ide o:

konstrukény navrh a vyvoj,

— vyrobu a kontroly procesu,

— dokumentéciu vyrobku,

— kontroly ndkupov vratane overovania zakupenych pomdcok,

— napravné a preventivne opatrenia vratane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na

trh a
— PMCEF,

ako aj preskiimava poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom a vykonava ich
audit, a to vratane tych poziadaviek a ustanoveni, ktoré sa tykaju splnenia

vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych v prilohe I.
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Z uvedenej dokumentacie sa vyberaju vzorky takym sposobom, aby sa
zohladnili rizikd suvisiace s ur€enym pouzitim pomdcky, komplexnost’
vyrobnych technologii, vSetky vyrobené pomdcky a ich triedy a vSetky

dostupné informdcie o dohl'ade vyrobcu po uvedeni na trh,

ak do programu auditov eSte nebola zahrnuta kontrola procesov v priestoroch
dodavatel'ov vyrobcu, vykonava jej audit, ked’ zhodu kone¢nych pomocok
znacéne ovplyviluje ¢innost’ dodavatelov, a najmé, ked” vyrobca nemoze

preukézat’ dostatocnu kontrolu nad svojimi dodavatel'mi,

vykonava postdenia technickej dokumentacie na zaklade vlastného planu
vyberu vzoriek a s prihliadnutim na oddiely 4.5.4 a 4.5.5 pre predklinické a

klinické hodnotenia, a

notifikovana osoba zabezpecuje nalezitu a doslednt1 klasifikaciu zisteni auditu
v sulade s poziadavkami tohto nariadenia a s prisluSnymi harmonizovanymi
normami, ak s tym suhlasi vyrobca, alebo s dokumentmi o najlepsich

postupoch, ktoré vytvorila alebo prijala MDCG.
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4.5.3. Overenie vyrobku
Posudenie technickej dokumentacie

Pokial’ ide o postdenie technickej dokumentacie v sulade s kapitolou II prilohy IX,
notifikované osoby disponuju dostatoénymi odbornymi znalost'ami, zariadeniami a

zdokumentovanymi postupmi na:

—  vyclenenie nélezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov na preskiimanie
jednotlivych aspektov, ako napriklad pouzitia pomocky, biokompatibility, klinického

hodnotenia, riadenia rizik a sterilizacie, a

— posudenie zhody konStrukéného navrhu s tymto nariadenim a na zohl'adnenie
oddielov 4.5.4 az 4.5.6. Toto posudenie zahfiia preskiimanie vykonavania buducich,
priebeznych a vystupnych inSpekcii zo strany vyrobcov, ako aj preskiimanie ich
vysledkov. Ak su na posudenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia potrebné
d’alSie testy alebo iné dokazy, dana notifikovana osoba vykonéava primerané
fyzikélne alebo laboratorne skusky tykajuce sa pomdcky alebo poziada vyrobcu, aby

ich vykonal on.
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Skusky typu

Notifikovand osoba musi disponovat’ zdokumentovanymi postupmi, dostato¢nymi
odbornymi znalost'ami a zariadeniami na skisky typu pomocok v sulade s prilohou X, ako

aj kapacitou na:

—  preskiimanie a hodnotenie technickej dokumentacie s prihliadnutim na oddiely 4.5.4
az 4.5.6 a overenie toho, ¢i bol dany typ vyrobeny v sulade s uvedenou

dokumentaciou,

— stanovenie planu testov, v ktorom sa urcia vSetky relevantné a kritické parametre,
ktoré musi notifikovana osoba otestovat’ alebo ktoré sa musia otestovat’ v ramci jej

zodpovednosti,
— dokumentovanie svojho odovodnenia vyberu uvedenych parametrov,

—  vykonanie nalezitych skusok a testov s ciel'om overit, ¢i rieSenia prijaté vyrobcom
spifaju vieobecné poziadavky stanovené v prilohe I na bezpe&nost a vykon. Medzi
takéto skusky a testy patria vSetky potrebné testy na overenie toho, €i vyrobca

skutocne uplatnil prislusné normy, ktoré sa zaviazal pouzit,

— dohodu so ziadatelom o tom, kde sa potrebné testy vykonaju, ak ich nebude

vykonévat’ priamo notifikovana osoba, a
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—  prijatie plnej zodpovednosti za vysledky testov. SkuSobné protokoly predlozené
vyrobcom sa zohl'adnia len v pripade, ze ich vydali orgdny posudzovania zhody,

ktoré su kompetentné a nezavislé od vyrobcu.
Overovanie skuSanim a testovanim kazdého vyrobku
Notifikovana osoba:

a)  musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatocnymi odbornymi znalost’ami
a zariadeniami na overovanie skuSanim a testovanim kazdého vyrobku v sulade s

cast'ou B prilohy XI;

b)  stanovi plan testov, v ktorom sa urcia vSetky relevantné a kritické parametre, ktoré
musi otestovat’ notifikovana osoba alebo ktoré sa musia otestovat’ v rdmci jej

zodpovednosti, s ciel'om:

—  pri pomdckach v triede IIb overit’ zhodu pomocky s typom opisanym v
certifikate EU skugky typu a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na tieto

pomdcky vztahuja,

— pri pomockach v triede Ila potvrdit’ zhodu s technickou dokumentaciou
uvedenou v prilohach II a IIT a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré¢ sa na

tieto pomdcky vztahuju;

c¢) zdokumentuje svoje odovodnenie vyberu parametrov uvedenych v pismene b);
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d)  musi mat zdokumentované postupy na vykonanie nalezitych posudeni a testov, aby
sa overila zhoda pomocky s poziadavkami tohto nariadenia skiSanim a testovanim

kazdého vyrobku tak, ako sa uvadza v oddiele 15 prilohy XI;

e)  musi mat zdokumentované postupy zabezpecujice dosiahnutie dohody so
ziadatel'om o tom, kedy a kde sa vykonaju potrebné testy, ak ich nebude vykonavat’

samotna notifikovana osoba; a

f)  musi prijat’ plni zodpovednost’ za vysledky testov v stilade so zdokumentovanymi
postupmi; skusobné protokoly predlozené vyrobcom sa zohl'adnia len v pripade, ze

ich vydali organy posudzovania zhody, ktoré¢ sii kompetentné a nezavislé od vyrobcu.
4.5.4. Posudenie predklinického hodnotenia

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované zavedené postupy na preskimanie
postupov a dokumentacie vyrobcu tykajucich sa hodnotenia predklinickych aspektov.
Notifikovana osoba preskiima, potvrdi a overi, ze postupy a dokumentacia vyrobcu su

dostatocné pre:

a)  planovanie, vykonévanie, posudzovanie, poddvanie sprav a pripadne aktualizovanie

predklinického hodnotenia, najma pokial ide o:

—  predklinicky reSer§ odbornej literatury a
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- predklinické testovanie, napriklad laboratoérne testovanie, testovanie

simulovaného pouzitia, po¢itacova simulécia, testovanie na zvieratach,
b)  povahu a trvanie telesného kontaktu a konkrétne stivisiace biologické rizika,
c)  prepojenie s procesom riadenia rizik a

d) posudenie a analyzu dostupnych predklinickych udajov a ich dolezitost’ v stvislosti s

preukézanim zhody s prisluSnymi poziadavkami v prilohe I.

V posudeni postupov predklinického hodnotenia a dokumentacie notifikovanou osobou sa
musi pozornost’ venovat’ vysledkom reSersi literatiry a vSetkym vykonanym potvrdeniam,
overeniam a testovaniam, ako aj vyvodenym zéverom, pricom obvykle zahfia uvahy o
pouziti alternativnych materialov a latok, ako aj zohl'adiiuje balenie a stabilitu konecného
vyrobku vratane jeho skladovatelnosti. V pripade, ze vyrobca nevykonal Ziadne nové testy,
alebo v pripade odchylok od postupov dana notifikovana osoba kriticky preskiima

odovodnenie predlozené vyrobcom.
4.5.5. Posudenie klinického hodnotenia

Notifikovand osoba musi mat’ zdokumentované zavedené postupy na hodnotenie postupov
a dokumentacie vyrobcu tykajucich sa klinického hodnotenia, a to pokial’ ide o pociatocné
posudenie zhody aj o priebezné posudzovanie. Notifikovana osoba preskima, potvrdi a

overi, ze postupy a dokumentacia vyrobcu su dostatocné na:

— planovanie, vykondvanie, posudzovanie, podavanie sprav a aktualizovanie

klinického hodnotenia uvedené v prilohe XIV,
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— dohl’ad vyrobcu po uvedeni na trh a PMCF,
— prepojenie s procesom riadenia rizik,

— posudenie a analyzu dostupnych udajov a ich ddlezitost’ v stvislosti s preukdzanim

zhody s prislusnymi poziadavkami v prilohe I, a

— zévery vyvodené v suvislosti s klinickymi dokazmi a vypracovanie spravy o

klinickom hodnoteni.

Pri tychto postupoch, uvedenych v prvom odseku, sa zohl'adnuju dostupné dokumenty

tykajtce sa CS, usmerneni a najlepSich postupov.

Posudenia klinickych hodnoteni notifikovanou osobou uvedené v prilohe XIV sa vztahuju

na:

—  urcené pouzitie Specifikované vyrobcom a tvrdenia o pomdcke vymedzené

vyrobcom,

— planovanie klinického hodnotenia,
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—  metodiku vyhl'addvania v literature,
— relevantni dokumentaciu z vyhl'adavania v literature,
- klinické skusanie,

— platnost’ rovnocennosti deklarovanej v suvislosti s inymi pomdckami, preukdzanie
rovnocennosti, udaje tykajice sa vhodnosti a zaverov z ekvivalentnych a podobnych

pomdcok,
— dohl’ad vyrobcu po uvedeni na trh a PMCF,
— spravu o klinickom hodnoteni, a
— oddvodnenia v suvislosti s nevykonanim klinickych skusani alebo PMCEF.

Pokial ide o klinické udaje z klinickych skasani, ktoré st zahrnuté do klinického
hodnotenia, dané notifikovand osoba zabezpeci, aby boli zavery vyvodené vyrobcom

platné z hl'adiska schvaleného planu klinického skusania.

Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa v klinickom hodnoteni primerane zohl'adnovali
prislusné poziadavky na bezpec¢nost’ a vykon ustanovené v prilohe I, aby bolo klinické
hodnotenie v ndlezitom sulade s poziadavkami na riadenie rizik, aby bolo vykonané v
stlade s prilohou XIV a aby sa nélezite premietlo do poskytovanych informdcii v stvislosti

s pomockou.
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4.5.6. Osobitné postupy

Notifikovand osoba musi disponovat’ zdokumentovanymi postupmi, dostato¢nymi
odbornymi znalost'ami a zariadeniami pre postupy uvedené v oddieloch 5 a 6 prilohy IX,

oddiele 6 prilohy X a oddiele 16 prilohy XI, pre ktoré st urcené.

V pripade pomdcok vyrobenych s pouzitim tkaniv a buniek zivo¢isneho pdvodu alebo ich
derivatov, ako napriklad z druhov vnimavych na PSE, ako sa uvadza v nariadeni (EU) ¢.
722/2012, musi mat’ notifikovana osoba zdokumentované zavedené postupy, ktoré spinaju
poziadavky ustanovené v danom nariadeni, vratane postupov na vypracovanie suhrnnej

hodnotiacej spravy pre relevantny prislusny orgén.
4.6. Podavanie sprav
Notifikovana osoba:

— zabezpeci zdokumentovanie vSetkych krokov posudzovania zhody, aby boli zavery
posudzovania jasné a preukazovali sulad s poziadavkami tohto nariadenia a aby
mohli predstavovat’ objektivny dokaz o tohto stladu pre osoby, ktoré sa priamo

nezucastiiuji na posudzovani, napriklad zamestnancom v urcujicich orgénoch,

—  zabezpeci, aby boli dostupné také zaznamy auditov systému riadenia kvality, ktoré

postacuju na zabezpecenie zretel'nej postupnosti auditu (tzv. audit trail),

—  jasne zdokumentuje zavery svojho posudenia klinického hodnotenia v sprave o

posudeni klinického hodnotenia, a

— ku kazdému konkrétnemu projektu poskytne podrobnt spravu, ktord je zaloZzena na

Standardnom formate obsahujicom minimalny sibor prvkov stanoveny MDCG.
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Spréava notifikovanej osoby:

—  jasne dokumentuje vysledok postdenia a obsahuje jasné zavery na zéklade

overovania plnenia poZiadaviek tohto nariadenia zo strany vyrobcu,

— obsahuje odporucanie na zédvere¢né preskiimanie notifikovanou osobou a na ucely jej
kone¢ného rozhodovania; toto odporucanie podpisuju zodpovedni zamestnanci

notifikovanej osoby, a
— sa poskytuje prislusnému vyrobcovi.
4.7. Zaverecné preskimanie
Notifikovana osoba pred koneénym rozhodnutim:

— zabezpeci, aby zamestnanci povereni zavereCnym preskimanim konkrétnych
projektov a rozhodovanim o nich boli naleZite splnomocneni a aby to neboli

zamestnanci, ktori vykonavali postdenia,
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— overi, aby sprava alebo spravy a podporna dokumentacia potrebné na rozhodovanie
vratane vyrieSenia pripadov nestladu, ktoré sa zistili po¢as posudzovania, boli pIné

a dostatocné, pokial’ ide o rozsah ziadosti, a

— overi, ¢i neexistuju ziadne nevyrieSené pripady nestladu, ktor¢ brania vydaniu

certifikatu.
4.8. Rozhodnutia a certifikaty

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy rozhodovania, a to aj pokial’ ide o
pridel’'ovanie povinnosti tykajacich sa vydavania, pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia
certifikatov. Tieto postupy zahfiiaji poZiadavky na notifikdciu ustanovené v kapitole V

tohto nariadenia. Uvedené postupy umoziuju prislusnej notifikovanej osobe:

— na zaklade dokumentacie posudenia a d’alSich dostupnych informacii rozhodovat,, ¢i

su splnené poziadavky tohto nariadenia,

— na zaklade vysledkov jej posudenia klinického hodnotenia a riadenia rizik
rozhodovat, ¢i je plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vratane planu PMCF

primerany,

PE-CONS 14/17 46
PRILOHA VII SK



— rozhodovat’ o konkrétnych délezitych otdzkach na d’alSie skumanie aktualneho

klinického hodnotenia zo strany notifikovanej osoby,

— rozhodovat, ¢i je potrebné vymedzit’ Specifické podmienky alebo ustanovenia pre

certifikaciu,

— na zaklade novosti, klasifikacie rizik, klinického hodnotenia a zaverov analyzy rizik
v suvislosti s pomockou rozhodovat’ o obdobi certifikacie, ktoré nesmie prekrocit’

pat’ rokov,

—  jasne zdokumentovat rozhodovanie a kroky schvalovania vratane schvalenia

podpisom zodpovednych zamestnancov,

—  jasne zdokumentovat’ povinnosti a mechanizmy oznamovania rozhodnuti, najma v
pripade, Ze posledna osoba podpisujuca certifikat nie je osobou alebo osobami, ktoré

rozhoduju, alebo nespiia poziadavky stanovené v oddiele 3.2.7,

— vydévat’ certifikat alebo certifikaty v stilade s minimalnymi poziadavkami
vymedzenymi v prilohe XII na obdobie platnosti, ktoré nesmie prekrocit’ pat’ rokov,
a uvadzat,, ¢i su s certifikdtom spojené nejaké Specifické podmienky alebo

obmedzenia,
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— vydavat certifikat alebo certifikaty len pre samotného ziadatel'a a nevydavat

certifikaty vztahujuce sa na viacero subjektov, a

— zabezpecCit', aby sa vysledok posudenia a vysledné rozhodnutie oznamili vyrobcovi a

zaznamenali v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 57.
4.9. Zmeny a upravy

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované zavedené postupy a uzavreté zmluvné
dojednania s vyrobcami v suvislosti s informa¢nymi povinnostami vyrobcov a posudenim

zmien, ktoré sa tykaja:

— schvéleného systému alebo systémov riadenia kvality alebo dotknutého radu

vyrobkov,
— schvaleného konStrukéného navrhu pomdcky,
— uréeného pouzitia pomocky alebo tvrdeni o pomdcke,

— schvaleného typu pomdcky, a
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— akejkol'vek latky, ktoria pomdcka obsahuje alebo ktora sa pozila pri jej vyrobe a ktora

podlieha osobitnym postupom podla oddielu 4.5.6.

Tieto postupy a zmluvné dojednania uvedené v prvom odseku zahffiaju opatrenia na

kontrolu vyznamnosti zmien uvedenych v prvom odseku.
Prislusna notifikovana osoba v stlade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

— zabezpeci, aby vyrobcovia predkladali na predbezné schvalenie plany zmien

uvedenych v prvom odseku a prislusné informéacie tykajice sa tychto zmien,

— posudi navrhované zmeny a overi, ¢i sa na systém riadenia kvality alebo konstrukény
navrh pomocky alebo jej typ aj po tychto zmenach stale spifia poziadavky tohto

nariadenia, a

— 0zndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje spravu alebo podl'a potreby

doplnujicu spravu, ktora obsahuje odévodnené zavery jej posudenia.
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4.10.  Cinnosti dohl'adu a monitorovanie po certifikécii
Notifikovand osoba musi mat’ zdokumentované postupy:

— na vymedzenie toho, akym spdsobom a kedy sa maju vykonat’ ¢innosti dohl'adu nad
vyrobcami. Medzi tieto postupy patria pravidla tykajuce sa neohlasenych auditov na
mieste u vyrobcov a v relevantnych pripadoch vykonavania testov vyrobkov zo
strany subdodavatel'ov a dodavatel'ov a monitorovania suladu so vSetkymi
zavaznymi poziadavkami na vyrobcov, ktoré s spojené s rozhodnutiami o
certifikacii, ako napriklad aktualizacie klinickych tidajov vo vymedzenych

intervaloch,

— na monitorovanie prislusnych zdrojov vedeckych a klinickych udajov a informacii po
uvedeni na trh, ktoré sa tykaju rozsahu ich autorizacie. Takéto informécie sa

zohl'adnia pri planovani a vykonavani ¢innosti dohl'adu, a

— na preskumanie udajov tykajucich sa vigilancie, ku ktorym maju pristup podla
¢lanku 92 ods. 2, s cielom odhadnut’ ich pripadny vplyv na platnost’ existujucich
certifikatov. Vysledky hodnotenia a vSetky prijaté rozhodnutia sa dokladne

zdokumentuju.
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Prislusna notifikovana osoba po prijati informacii o pripadoch vigilancie od vyrobcu alebo

prislusnych organov rozhodne, ktoru z tychto moznosti uplatni:

nebude konat’, ked’ze pripad vigilancie zjavne nestvisi s udelenym certifikatom,

— bude pozorovat’ ¢innosti vyrobcu a prisluSnych organov a vysledky vySetrovania
vyrobcu, aby mohla dospiet’ k zaveru, ¢i je udelena certifikacia ohrozena alebo ¢i sa

vykonali primerané napravné opatrenia,

— vykona mimoriadne opatrenia dohl'adu, ako napriklad preskimanie dokumentov,
audity ohlasené kratko vopred alebo neohlasené audity a testovanie vyrobkov, ak je

pravdepodobné, ze udelena certifikacia je ohrozena,
— zvysi frekvenciu auditov v ramci dohl’adu,

—  preskiima konkrétne vyrobky alebo procesy pocas nasledujiceho auditu vyrobcu

alebo

— prijme akékol'vek iné relevantné opatrenie.
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V suvislosti s auditmi v ramci dohl'adu nad vyrobcami musi mat’ notifikovana osoba

zdokumentované postupy:

— na vykonévanie auditov v rdmci dohl'adu nad vyrobcom najmenej raz ro¢ne, ktoré sa

planuju a vykonavaju v sulade s prisluSnymi poziadavkami v oddiele 4.5,

—  na zabezpecenie primerané¢ho posudenia dokumentacie vyrobcu o ustanoveniach
tykajucich sa vigilancie, dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh a PMCF a uplatiiovania

tychto ustanoveni,

— na vyber vzoriek a testovanie pomocok a technickej dokumentécie pocas auditov
podl'a vopred vymedzenych kritérii vyberu vzoriek a postupov testovania s cielom

zabezpecit, aby vyrobca priebezne uplatiioval schvaleny systém riadenia kvality,

— na zabezpecenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajice sa
dokumentécie a informovania ustanovené v prislusnych prilohach a aby sa v jeho

postupoch zohl'adiiovali najlepSie postupy v uplatiiovani systémov riadenia kvality,

— na zabezpecenie toho, aby vyrobca nepouzival systém riadenia kvality alebo

schvalovanie pomdcok zavadzajiicim spdsobom,
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— na zhromazd’'ovanie dostato¢nych informéacii na urcenie toho, ¢i systém riadenia

kvality nad’alej spiiia poziadavky tohto nariadenia,

— ak sa zistia pripady nezhody, na poziadanie vyrobcu o opravy, ndpravné opatrenia,

pripadne preventivne opatrenia, a

— v pripade potreby na uloZenie osobitnych obmedzeni na prislusny certifikat alebo

pozastavenie jeho platnosti, ¢i jeho stiahnutie.
Ak je to sucast'ou podmienok certifikacie, notifikovana osoba:

— vykonava hibkové preskumanie najaktualnejsieho klinického hodnotenia
vykonaného vyrobcom na zéklade vyrobcovho dohl'adu po uvedeni vyrobku na trh,
jeho PMCEF a klinickej literatury relevantnej pre zdravotny problém lieCeny pomocou
danej pomdcky alebo na zaklade klinickej literatary relevantnej pre podobné

pomdcky,

—  jasne dokumentuje vysledok uvedeného hibkového preskimania a vietky konkrétne

otazky adresuje vyrobcovi alebo mu uklada konkrétne podmienky, a

— zabezpecuje, aby sa najaktudlnejSie klinické hodnotenie néalezite premietlo do ndvodu

na pouzitie a pripadne do suhrnu udajov tykajtcich sa bezpecnosti a vykonu.
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4.11.  Opitovna certifikacia

Notifikovand osoba musi mat’ zavedené zdokumentované postupy na preskimania tykajuce
sa opétovnej certifikacie a obnovenia certifikatov. Opidtovna certifikéacia schvalenych
systémov riadenia kvality alebo certifikdtov EU o postdeni technickej dokumentécie alebo

certifikatov EU skugky typu sa vykonava najmenej kazdych pit rokov.

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy tykajlice sa obnovenia certifikatu
EU o postdeni technickej dokumentacie a certifikatov EU sktisky typu, pri¢om sa ramci
tychto postupov vyzaduje, aby dany vyrobca predlozil stihrn tykajuci sa zmien a

vedeckych zisteni o pomocke vratane:

a)  vSetkych zmien povodne schvalenej pomdcky vratane zmien, ktoré este neboli

notifikované,
b)  skusenosti ziskanych z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh,
c)  skusenosti z riadenia rizik,

d)  skusenosti z aktualizacie dokazu o stilade so vSeobecnymi poziadavkami na

bezpec¢nost’ a vykon stanovenymi v prilohe I,
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e)  skusenosti z preskimani klinického hodnotenia vratane vysledkov akychkol'vek

klinickych sktSani a PMCF,

f)  zmien poziadaviek, komponentov pomocky alebo vedeckého alebo regulaéného

prostredia,

g)  zmien uplatnovanych alebo novych harmonizovanych noriem, CS alebo

rovnocennych dokumentov, a

h)  zmien v medicinskych, vedeckych a technickych poznatkoch, ako su napriklad:
— nov¢ liecebné postupy,
— zmeny metod testovania,

— nové vedecké zistenia o materialoch a komponentoch vratane zisteni tykajicich

sa ich biokompatibility,
— skusenosti zo Studii tykajtcich sa porovnatelnych pomdécok,
— udaje z registrov a databaz,

— sktisenosti z klinickych sledovani s porovnatelnymi pomockami.
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Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy na posudenie informacii
uvedenych v druhom odseku a venovat’ osobitnu pozornost’ klinickym tidajom z dohl'adu
po uvedeni vyrobku na trh a ¢innosti PMCF, ktoré sa vykonali od predchadzajtcej
certifikacie alebo opiatovnej certifikécie, vratane nalezitych aktualizacii sprav vyrobcu o

klinickom hodnoteni.

Na rozhodnutie o opétovnej certifikacii pouzije prislusna notifikovana osoba rovnaké
metddy a zasady ako na pdvodné rozhodnutie o certifikacii. V pripade potreby sa
vypracujui samostatné formuldre na opatovnu certifikaciu, v ktorych sa zohl'adnia kroky

prijaté na certifikaciu, ako napriklad Ziadost’ a preskimanie Ziadosti.
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PRILOHA VIII

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

Kapitola I

Vymedzenia Specifické pre pravidla klasifikacie

1. DOBA POUZIVANIA

1.1. »Prechodné* znamena zvycajne uréené na neprerusené pouZzivanie pocas menej ako 60
minut.

1.2. ,Kratkodobé* znamena zvycajne urcené na neprerusené pouzivanie pocas 60 minut az 30
dni.

1.3. ,Dlhodobé* znamena zvycajne uréené na neprerusené pouzivanie pocas viac ako 30 dni.

2. INVAZIVNE A AKTIVNE POMOCKY

2.1. »Lelovy otvor je kazdy prirodzeny otvor tela, ako aj vonkajsi povrch ocnej gule alebo
kazdy trvaly umely otvor, napr. stomia.
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2.2.

2.3.

2.4.

,,Chirurgicky invazivna pomocka® je:

a) invazivna pomdcka, ktord prenika do vnutra tela cez jeho povrch, a to aj cez sliznice
telovych otvorov prostrednictvom chirurgického zakroku alebo v rdmci

chirurgického zékroku; a

b)  pomdcka, v dosledku pouzitia ktorej dochddza k preniknutiu do vnutra tela inak ako

cez telovy otvor.

,,Chirurgicky nastroj uréeny na viacnasobné pouzitie™ je nastroj ur¢eny na vykonanie
chirurgického zakroku, ako su rezanie, vitanie, pilenie, Skrabanie, zoSkrabovanie,
svorkovanie, retrahovanie, pridizanie alebo podobné postupy, bez toho, aby bol takyto
nastroj pripojeny na aktivnhu pomoécku, pricom je podla vyrobcu uréeny na opatovné
pouzitie po vykonani nalezitych postupov, ako st napriklad Cistenie, dezinfekcia a

sterilizacia.

»Aktivna terapeuticka pomdcka“ je kazda aktivna pomocka pouzivanad samostatne alebo v
kombinacii s inymi pomdckami na podporu, zmenu, nahradenie alebo obnovenie
biologickych funkecii alebo Struktar na Gcely liecby alebo zmiernenia ochorenia, zranenia

alebo postihnutia.
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2.5. ,»Aktivna diagnosticka a monitorovacia pomdcka“ je kazdé aktivna pomocka pouzivana
samostatne alebo v kombinacii s inymi pomockami na ziskavanie informéacii pri zistovani,
stanovovani diagn6zy, monitorovani alebo liecbe fyziologického stavu, zdravotného stavu,

ochorenia alebo vrodenych chyb.

2.6. ,Centralny obehovy systém* znamena tieto cievy: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens po bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus

brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava

inferior.
2.7. ,Centralny nervovy systém® znamena mozog, mozgové obaly a miecha.
2.8. »Poranend koza alebo sliznica® znamend oblast’ koze alebo sliznice, ktora vykazuje

patologicku zmenu alebo zmenu v dosledku ochorenia alebo rany.

Kapitola II

Vykonavacie pravidla

3.1. Pouzitie pravidiel klasifikacie sa riadi t¢elom ur¢enia pomdcok.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Ak je predmetnd pomodcka uréena na pouzitie v kombinacii s inou pomdckou, klasifikacné
pravidla sa pouziji pre kazdi pomdcku zvlast'. PrisluSenstvo zdravotnickej pomocky a
vyrobku uvedeného v prilohe XVI sa klasifikuje samostatne, oddelene od pomocky, s

ktorou sa pouziva.

Softvér, ktorym je riadena pomocka alebo ktora ovplyviiuje pouzivanie pomocky, sa

zarad’uje do rovnakej triedy ako pomocka.
Ak je softvér nezavisly od akejkol'vek inej pomdcky, klasifikuje sa samostatne.

Ak nie je pomdcka ur¢end na pouzivanie vyhradne alebo hlavne na Specifickej Casti tela,

posudzuje sa a klasifikuje sa na zaklade najkritickejSieho Specifikovaného pouZzivania.

Ak sa na zaklade ucelu uréenia pomdcky na ta isti pomdcku vztahuju viaceré pravidla
alebo viacer¢ ¢iastkové pravidla v ramci jedného pravidla, uplatiiuje sa najprisnejsie

pravidlo a ciastkové pravidlo, ktorého dosledkom je klasifikacia do vyssej triedy.
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3.6. Pri vypocte casu uvedeného v oddiele 1 neprerusené pouzivanie znamena:

a)  cely ¢as pouZzivania tej istej pomocky bez ohl'adu na do¢asné prerusenie pouzivania
pocas postupu alebo docasné¢ho odstranenia na také ucely ako je Cistenie alebo
dezinfekcia pomocky. Ci je prerusenie pouzivania alebo odstranenie pomocky
docasné, sa uréi vo vztahu k dizke pouZivania pred tym, ako doslo k preruseniu
pouzivania pomdcky alebo odstraneniu pomocky, a po preruseni pouzivania

pomocky ¢i jej odstraneni; a

b)  akumulované pouzivanie pomdcky, pri ktorej vyrobca urcil jej okamzité nahradenie

inou pomockou toho istého typu.

3.7. Pomocka sa povazuje za spdsobili na stanovenie priamej diagnézy, ked’ sa fiou samotnou
dé urc¢it’ diagndza ochorenia alebo prislusného stavu alebo ked’ sa pomocou nej daju ziskat’

rozhodujtice informécie potrebné na stanovenie diagnozy.

Kapitola III

Pravidla klasifikacie

4. NEINVAZIVNE POMOCKY
4.1. Pravidlo 1

Vsetky neinvazivne pomdcky sa klasifikuja ako trieda I, pokial’ sa neuplatiiuje niektoré z

d’alej uvedenych pravidiel.
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4.2.

4.3.

Pravidlo 2

Vsetky neinvazivne pomdcky urc¢ené na rozvod alebo skladovanie krvi, telovych tekutin,
buniek alebo tkaniv, tekutin alebo plynov na pripadnt infuziu, podanie alebo zavedenie do

tela sa klasifikuju ako trieda Ila:
— ak sa mozu pripojit’ k aktivnej pomdcke triedy Ila, IIb alebo III, alebo

—  ak su urcené na rozvod alebo skladovanie krvi alebo inych telovych tekutin alebo na
skladovanie organov, ¢asti organov alebo telovych buniek a tkaniv s vynimkou

krvnych vakov; krvné vaky su klasifikované ako trieda IIb.
Vo vSetkych ostatnych pripadoch sa takéto pomocky klasifikuju ako trieda 1.
Pravidlo 3

Vsetky neinvazivne pomdcky ur¢ené na modifikovanie biologického alebo chemického
zlozenia l'udskych tkaniv alebo buniek, krvi, inych telovych tekutin alebo inych tekutin
urcenych na implantovanie alebo podanie do tela sa klasifikuju ako trieda IIb, pokial
lieCba, na ktort sa pomocka pouziva, nespociva vo filtracii, odstredeni alebo vymene

plynov alebo tepla, priCom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda Ila.
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Vsetky neinvazivne pomdcky pozostavajuce z latky alebo zmesi latok, ktoré sa maja
pouzit’ in vitro v priamom kontakte s 'udskymi bunkami, tkanivami alebo organmi
odobratymi z 'udského tela alebo pouzitych in vitro s 'udskymi embryami pred ich

implantaciou alebo podanim do tela, sa klasifikuju ako trieda III.
4.4. Pravidlo 4

Vsetky neinvazivne pomdcky, ktoré prichadzaja do styku s poranenou kozou alebo

sliznicou sa klasifikuju ako:

trieda I, ak st ur¢ené na pouzivanie vo funkcii mechanickej bariéry, na stlaCenie

alebo na absorbovanie exsudatov,

— trieda IIb, ak st uréené hlavne na poranenia koze, pri ktorych bola porusena koza

alebo sliznica a ktoré sa mézu zahojit’ iba sekundarne,

— trieda Ila, ak s uréené hlavne na pdsobenie v mikroprostredi poranenej koze alebo

sliznice, a

trieda Ila vo vSetkych ostatnych pripadoch.

Toto pravidlo sa vztahuje aj na invazivne pomdcky, ktoré prichddzaja do styku s

poranenou sliznicou.
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5. INVAZIVNE POMOCKY
5.1. Pravidlo 5

Vsetky invazivne pomocky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych
invazivnych pomdcok, ktoré nie su urcené na pripojenie k aktivnej pomdcke alebo ktoré su

urcené na pripojenie k aktivnej pomocke triedy I sa klasifikuju ako:
— trieda I, ak su ur¢ené na prechodné pouzivanie,

— trieda Ila, ak st uréené na kratkodobé pouzivanie, okrem pripadov, ked’ sa pouzivaju
v Ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usny bubienok alebo v

nosovej dutine, priCom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda I, a

— trieda IIb, ak su ur¢ené na dlhodobé pouzivanie, okrem pripadu, ked’ sa pouzivaju v
ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po uSny bubienok alebo v
nosovej dutine a u ktorych nie je pravdepodobné, ze budu absorbované sliznicou,

pricom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda Ila.

Vsetky invazivne pomocky vo vzt'ahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych
invazivnych pomdcok, ur¢ené na pripojenie k aktivnej pomocke triedy Ila, triedy IIb alebo

triedy III sa klasifikujt ako trieda Ila.
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5.2.

Pravidlo 6

Vsetky chirurgické invazivne pomdcky urcené na prechodné pouzivanie sa klasifikuju ako

trieda Ila, pokial’:

nie su Specificky ur¢ené na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo napravu
srdcovej chyby alebo chyby centrdlneho obehového systému priamym stykom s

tymito ¢astami tela, priCom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda III,

nie su chirurgickymi nastrojmi na opakované pouzitie, pricom v takom pripade sa

klasifikuju ako trieda I,

nie st Specificky ur¢ené na pouzivanie v priamom styku so srdcom alebo centralnym
obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom, pricom v takom

pripade sa klasifikuju ako trieda III,

nie st uréené na dodavanie energie formou ionizujuceho Ziarenia, pricom v takom

pripade sa klasifikuju ako trieda IIb,

nemaju biologicky uc¢inok alebo nie st uplne alebo z prevaznej Casti absorbované,

pricom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda IIb, alebo
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— nie st uréené na podavanie lickov pomocou davkovacieho systému, ak je takéto
podavanie lieku vykonavané sposobom, ktory je potencialne nebezpecny vzhl'adom

na spdsob aplikovania, pricom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda IIb.
5.3. Pravidlo 7

Vsetky chirurgické invazivne pomdcky urcené na kratkodobé pouzivanie sa klasifikuji ako

trieda Ila, pokial:

— nie st Specificky urc¢ené na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo napravu
srdcovej chyby alebo chyby centralneho obehového systému priamym stykom s

tymito castami tela, priCom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda III,

— nie st Specificky ur¢ené na pouzivanie v priamom styku so srdcom alebo centralnym
obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom, pricom v takom

pripade sa klasifikuju ako trieda III,

— nie su ur¢ené na dodavanie energie formou ionizujuceho ziarenia, priCom v takom

pripade sa klasifikuju ako trieda IIb,

— nemaju biologicky uc¢inok alebo nie st Uplne alebo z prevaznej Casti absorbované,

pricom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda III,
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— nie st uréené na podrobenie sa chemickej premene v tele, pricom v takom pripade sa

klasifikuju ako trieda IIb, okrem tych pripadov, ked’ su umiestnené v zuboch, alebo

— nie st uréené na podavanie liekov, pricom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda

IIb.
5.4. Pravidlo 8

Vsetky implantovateI'né pomocky a chirurgické invazivne pomocky na dlhodobé

pouzivanie sa klasifikuju ako trieda IIb, pokial’:

— nie su ur¢ené na umiestnenie do zubov, pricom v takom pripade sa klasifikuja ako

trieda Ila,

— nie st uréené na pouzivanie v priamom styku so srdcom, centralnym obehovym
systémom alebo centralnym nervovym systémom, pricom v takom pripade sa

klasifikuju ako trieda III,

— nemaju biologicky uc¢inok alebo nie st uplne alebo z prevaznej Casti absorbované,

pricom v takom pripade sa klasifikujt ako trieda III,

— nie st uréené na podrobenie sa chemickej premene v tele, v tychto pripadoch sa

klasifikuju ako trieda III, okrem tych pripadov, ked’ st umiestnené v zuboch,

— nie su ur¢ené na podavanie liekov, pricom v takom pripade sa klasifikuji ako trieda

I,
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—  nie su aktivnymi implantovate'nymi pomodckami ani ich prislusenstvom, pricom v

takych pripadoch sa klasifikuju ako trieda II1,

— nie st prsnikovymi implantdtmi alebo chirurgickymi sietkami, priCom v takych

pripadoch sa klasifikuju ako trieda III,

—  nie st tplnou alebo &iasto&nou néhradou kibu, pri¢om v takom pripade sa klasifikuja
ako trieda III, okrem pomocnych komponentov, akymi su napriklad skrutky, kliny,

dosticky a nastroje, alebo

— nie su nahradnymi implantatmi medzistavcovych platniciek alebo implantovateI'nymi
pomodckami, ktoré prichadzaji do styku s chrbticou, pri¢om v takom pripade sa
klasifikuju ako trieda III, okrem komponentov, akymi su napriklad skrutky, kliny,

dosticky a nastroje.
6. AKTIVNE POMOCKY

6.1. Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické pomdcky urcené na podavanie alebo vymenu energie sa
klasifikuju ako trieda Ila, pokial’ ich charakteristické vlastnosti nie st so zretelom na
charakter, hustotu a miesto aplikovania energie také, Ze mozu podédvat’ alebo vymieniat’
energiu do 'udského tela alebo z 'udského tela potencialne nebezpe¢nym spdsobom,

pricom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda IIb.
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Vsetky aktivne pomdcky ur¢ené na kontrolu a monitorovanie vykonu aktivnych
terapeutickych pomdcok triedy IIb alebo urcené na priame ovplyviiovanie vykonu tychto

pomocok sa klasifikuja ako trieda IIb.

Vsetky aktivne pomdcky uréené na emitovanie ionizujiceho zZiarenia na terapeutické ucely
vratane pomocok, ktoré kontroluji alebo monitoruju tieto pomdcky alebo priamo

ovplyviuju ich vykon, sa klasifikuji ako trieda IIb.

Vsetky aktivne pomdcky urcené na kontrolu, monitorovanie alebo priame ovplyvitovanie

vykonu aktivnych implantovatel'nych pomocok sa klasifikuju ako triedy III.

6.2. Pravidlo 10
Aktivne pomocky urené na stanovenie diagndzy a monitorovanie sa klasifikuju ako trieda
ITa:
— ak st urcené na dodéavanie energie, ktoru absorbuje l'udské telo, s vynimkou
pomdcok urcenych na osvetlenie tela pacienta vo viditeI'nom spektre, priCom v
takom pripade sa klasifikuju ako trieda I,
— ak st urcené na zobrazenie distriblcie radioaktivnych liekov in vivo, alebo
PE-CONS 14/17 13
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—  ak su ur¢ené na umoznenie priameho stanovenia diagndzy alebo monitorovania
zivotne dolezitych fyziologickych procesov, pokial’ nie su Specificky uréené na
monitorovanie Zivotne dolezitych fyziologickych parametrov a ked’ je charakter
zmien tychto parametrov taky, Ze by mohol predstavovat’ okamzité nebezpecenstvo
pre zivot pacienta, napriklad zmeny ¢innosti srdca, dychania, ¢innosti centralneho
nervového systému, alebo ak st urcené na stanovenie diagnozy v klinickych
situaciach, v ktorych je zZivot pacienta v okamzitom nebezpecenstve, pricom v takych

pripadoch sa klasifikuja ako trieda IIb.

Aktivne pomdcky uréené na emitovanie ionizujuceho Ziarenia a urcené pre diagnostickl
alebo terapeutickt radioldgiu vratane pomdcok pre intervenénu radiologiu a pomdcok,
ktoré kontroluju alebo monitoruju tieto pomocky alebo priamo ovplyviiuja ich vykon, sa

klasifikuju ako trieda IIb.
6.3. Pravidlo 11

Softvér urCeny na zabezpecenie informacii, ktoré sa pouzivaju pri prijimani rozhodnuti na
diagnostické alebo terapeutické tcely, sa klasifikuje ako trieda Ila okrem pripadov, ked’

takéto rozhodnutia maja G€inok, ktory moze zapricinit’:

— smrt’ alebo nenapraviteI'né zhorSenie zdravotného stavu osoby, pricom v takom

pripade sa klasifikuje do triedy III, alebo
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6.4.

6.5.

—  vazne zhorSenie zdravotného stavu osoby alebo chirurgicky zakrok, pricom v takom

pripade sa klasifikuje ako trieda IIb.

Softvér ur¢eny na monitorovanie fyziologickych procesov sa klasifikuje ako trieda Ila
okrem pripadu, ak je ur¢eny na monitorovanie zivotne ddlezitych fyziologickych
parametrov, ked’ je charakter zmien tychto parametrov taky, Ze by mohol predstavovat’
okamzité nebezpecenstvo pre zivot pacienta, pricom v takom pripade sa klasifikuje ako

trieda IIb.
Vsetok ostatny softvér sa klasifikuje ako trieda I.
Pravidlo 12

Vsetky aktivne pomdcky ur¢ené na podévanie alebo odstranenie liekov, telovych tekutin
alebo inych latok do tela alebo z tela sa klasifikuju ako trieda Ila, pokial’ sa to nevykonava
potencidlne nebezpecnym sposobom so zretelom na charakter pouzivanych latok, prislusna

Cast’ tela a sposob aplikovania, pricom v takom pripade sa klasifikuju ako trieda IIb.
Pravidlo 13

Vsetky ostatné aktivne pomodcky sa klasifikuju ako trieda 1.
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7.1.

7.2.

7.3.

OSOBITNE PRAVIDLA

Pravidlo 14

Vsetky pomocky obsahujuce ako integralnu sucast’ latku, ktord, ak sa pouZzije oddelene, sa

moze povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES, ako aj za liek
vyrobeny z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy vymedzeny v ¢lanku 1 bode 10 uvedene;j

smernice, a u¢inok lieku je pomocny t¢inku pomdcky, sa klasifikuju ako trieda III.
Pravidlo 15

Vsetky pomocky pouzivané na antikoncepciu alebo na prevenciu prenosu pohlavnych
prenosnych ochoreni sa klasifikuj ako trieda IIb, pokial’ nejde o implantovatel'né
pomdcky alebo invazivne pomdcky na dlhodobé pouzivanie, pri€om v takom pripade sa

klasifikuju ako trieda III.
Pravidlo 16

Vsetky pomocky uréené osobitne na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo pripadne

na hydrataciu kontaktnych SoSoviek sa klasifikuju ako trieda IIb.
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Vsetky pomocky $pecificky uréené na pouzitie na dezinfekciu alebo sterilizaciu
zdravotnickych pomdcok sa klasifikuju ako trieda Ila, pokial’ nejde o dezinfek¢éné roztoky
alebo dezinfek¢né umyvacie zariadenia osobitne uréené na pouzitie na dezinfekciu
invazivnych zdravotnickych pomocok ako koncového bodu procesu, priCom v takom

pripade sa klasifikuju ako trieda IIb.

Toto pravidlo sa nevzt'ahuje na pomocky urcené na Cistenie pomdcok, ktoré nie su

kontaktnymi SoSovkami, len fyzikalnymi metédami.
7.4. Pravidlo 17

Pomdcky uréené osobitne na zaznamenévanie diagnostickych zobrazeni ziskanych

prostrednictvom rontgenového ziarenia sa klasifikuju ako trieda Ila.
7.5. Pravidlo 18

Vsetky pomocky vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek zivo¢isneho pévodu, alebo ich
derivatov, ktoré st nezivé alebo usmrtené, alebo s pouzitim derivatov tkaniv alebo buniek
I'udského povodu, ktoré su nezivé alebo usmrtené, su klasifikované ako trieda III, pokial
takéto pomdcky neboli vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek ZivocisSneho povodu,
alebo ich derivatov, ktoré su nezivé alebo usmrtené a sit pomockami uréenymi iba na styk s

neposkodenou kozou.
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7.6. Pravidlo 19

Vsetky pomocky, ktoré obsahuju nanomaterialy alebo sa z nich skladaju, sa klasifikuja

ako:
— trieda III, ak majt vysoky alebo stredny potencidl na vnutorna expoziciu,
— trieda IIb, ak maju nizky potencial na vnlitornli expoziciu, a
— trieda Ila, ak je ich potencidl na vnutornt expoziciu zanedbatel'ny.
7.7. Pravidlo 20

Vsetky invazivne pomocky vo vzt'ahu k telovym otvorom okrem chirurgickych
invazivnych pomdcok, ktoré¢ st uréené na podavanie liekov inhaléciou, sa klasifikuji ako
trieda Ila, pokial’ ich posobenie nemé vyznamny vplyv na G¢innost’ a bezpecnost’ podaného
lieku ani nie s uréené na lieCenie stavov ohrozujucich zivot, pricom v takom pripade sa

klasifikuju ako trieda IIb.
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7.8. Pravidlo 21

Pomocky zlozené z latok alebo kombinacii latok, ktoré sa maju do I'udského tela zaviest’
cez telovy otvor alebo sa aplikovat’ na pokozku a ktoré 'udské telo absorbuje alebo sa v

flom miestne rozptylia, sa klasifikuji ako:

— trieda III, ak su tieto latky alebo ich produkty metabolizmu systematicky

absorbované 'udskym telom s cielom dosiahnut’ ucel uréenia,

— trieda III, ak plnia svoj ucel urcenia v zaludku alebo v dolnom gastrointestindlnom
trakte a ak su tieto pomocky alebo ich produkty metabolizmu systematicky

absorbované l'udskym telom,

—  trieda Ila, ak sa aplikuju na pokozku alebo sa aplikuju v nosovej alebo tstnej dutine

az po hltan a plnia svoj tcel ur¢enia pdsobenim na tieto dutiny; a

trieda IIb vo vsetkych ostatnych pripadoch.
7.9. Pravidlo 22

Aktivne terapeutické pomdcky s integrovanou alebo zaclenenou diagnostickou funkciou,
ktord vyznamne urcuje lieCbu pacienta pomockou, ako st napriklad systémy s uzavretym

cyklom alebo automatické externé defibrilatory sa klasifikuju ako trieda II1.
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PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SYSTEME RIADENIA KVALITY A NA
POSUDENI TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Kapitola I

Systém riadenia kvality

1. Vyrobca musi stanovit’, zdokumentovat’ a zaviest’ systém riadenia kvality, ako sa opisuje v
¢lanku 10 ods. 9, a zachovava jeho G¢innost’ pocas celého zivotného cyklu prislusnych
pomocok. Vyrobca zabezpecuje uplatiiovanie systému riadenia kvality opisaného v oddiele

2, ktory podlieha auditu podl'a oddielov 2.3 a 2.4 a dohl'adu podl'a oddielu 3.
2. Posudenie systému riadenia kvality

2.1. Vyrobca predlozi ziadost’ o postudenie svojho systému riadenia kvality notifikovanej osobe.

Ziadost’ obsahuje:

— meno/nazov vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania a kazdej
d’alSej vyrobnej prevadzky, na ktort sa vztahuje systém riadenia kvality, a ak
vyrobcovu ziadost’ predkladé jeho splnomocneny zastupca, meno/nazov
splnomocneného zéastupcu a adresu zaregistrovaného miesta podnikania

splnomocneného zastupcu,
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vSetky prislusné informéacie o pomocke alebo skupine pomdcok, na ktoré sa vztahuje

systém riadenia kvality,

pisomné vyhlésenie, Ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozena ziadost’
tykajuca sa toho istého systému riadenia kvality suvisiaceho s pomdckou, alebo
informécie o kazdej predoslej ziadosti tykajucej sa toho istého systému riadenia

kvality suvisiaceho s pomockou,

navrh EU vyhlasenia o zhode podla ¢lanku 19 a prilohy IV pre model pomécky, na

ktory sa vztahuje postup posudzovania zhody,
dokumentéciu o vyrobcovom systéme riadenia kvality,

zdokumentovany opis zavedenych postupov na plnenie povinnosti vyplyvajtcich zo
systému riadenia kvality a vyzadovanych podl'a tohto nariadenia a zdvizok daného

vyrobcu, ze tieto postupy bude uplatnovat’,

opis zavedenych postupov na zabezpecenie zachovania primeranosti a u¢innosti

systému riadenia kvality a zdvdzok vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatnovat’,

dokumentéciu tykajicu sa systému vyrobcu na dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh
pripadne planu PMCEF, a postupov zavedenych na zabezpecenie dodrziavania

povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 87 az 92,
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— opis zavedenych postupov na aktualizaciu systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na
trh a v relevantnych pripadoch planu PMCF a postupov na zabezpecenie plnenia
povinnosti vyplyvajtcich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 87 az 92, ako aj

zaviazok vyrobcu, ze tieto postupy bude uplatiiovat’,
— dokumentéciu o plane klinického hodnotenia a

— opis zavedenych postupov na aktualizaciu planu klinického hodnotenia s

prihliadnutim na najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi.

2.2. Uplatitovanim systému riadenia kvality sa zabezpecuje sulad s tymto nariadenim. VSetky
prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia
byt systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych

politik a postupov, ako su programy kvality, plany kvality a zdznamy o kvalite.
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Okrem toho dokumentacia, ktord sa ma predlozit’ na posudenie systému riadenia kvality,

zahtna dostatocny opis najma:
a)  cielov vyrobcu, pokial’ ide o kvalitu;
b)  organizicie podniku a najmaé:

— organizac¢nych Struktir s priradenim zodpovednosti zamestnancov tykajucich
sa kritickych postupov, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich

organizacnej hierarchie,

— metod monitorovania, ¢i je fungovanie systému riadenia kvality u¢inné, a
najmé sposobilosti tohto systému dosiahnut’ pozadovanu kvalitu konstrukéného

navrhu a pomdcky vratane kontroly pomédcok, ktoré nespliaju poziadavky,

—  ak konstrukény névrh, vyrobu alebo zavere¢né overenie a testovanie pomdcok
alebo casti ktorychkol'vek z tychto postupov vykonava ind strana, metod
monitorovania u¢inného fungovania systému riadenia kvality a najma typu a

rozsahu kontroly uplatilovanej na tto ina stranu, a
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—  ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom State, navrhu
splnomocnenia urcujuceho splnomocneného zastupcu a list splnomocneného

zastupcu o umysle prijat’ splnomocnenie;

c)  postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania
konstrukénych navrhov pomocok a zodpovedajlicej dokumentécie, ako aj udajov a
zaznamov vyplyvajicich z tychto postupov a technik. Tieto postupy a techniky sa
vzt'ahuju osobitne na:

— stratégiu pre regulacny sulad vratane procesov identifikécie prislusnych
pravnych poziadaviek, kvalifikdcie, klasifikacie, preukazovanie rovnocennosti,
vyber postupov posudzovania zhody a stlad s nimi,

— identifikaciu uplatnitelnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon
a rieSenia na splnenie tychto poziadaviek, s ohl'adom na uplatnitelné CS a — ak
sa pre ne rozhodlo — harmonizované normy alebo iné vhodné rieSenia,

— riadenie rizik, ako sa uvadza v oddiele 3 prilohy I,
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— klinické hodnotenie podl'a ¢lanku 61 a prilohy XIV vratane PMCF,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych Specifickych poziadaviek
tykajucich sa konstrukéného ndvrhu a vyroby vratane nalezitého

predklinického hodnotenia, najmi poziadaviek kapitoly II prilohy I,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnite'nych Specifickych poziadaviek
tykajucich sa informacii, ktoré sa maju poskytovat’' s pomdckou, najmé

poziadaviek kapitoly III prilohy I,

— postupy identifikacie pomdcky, ktoré sa vypractvaju a aktualizuju na zéklade
vykresov, Specifikacii a inych prislusnych dokumentov v kazdom §tadiu

vyroby, a
— riadenie zmien konStrukéného navrhu alebo systému riadenia kvality; a

d) technik overovania a zabezpecenia kvality v §tadiu vyroby, a najmi procesov a
postupov, ktoré sa maji pouzit’, najma pokial’ ide o sterilizaciu a prislusné

dokumenty; a
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e)  vhodnych testov a skusok, ktoré sa maju uskutoc¢nit’ pred vyrobou, pocas nej a po jej
skonceni, frekvencie, s akou sa maju vykonavat, a testovacich zariadeni, ktoré sa
maji pouzit’; musi byt mozné primeranym spdsobom spétne vysledovat kalibraciu

tychto skusobnych zariadeni.

Okrem toho vyrobcovia umoznia notifikovanej osobe pristup k technickej dokumentacii

uvedenej v prilohéach II a III.
2.3. Audit

Notifikovand osoba vykonava audit systému kvality, aby sa zistilo, ¢i zodpoveda
poziadavkdm uvedenym v oddiele 2.2. V pripade, Ze vyrobca pouziva harmonizovant
normu alebo CS suvisiace so systémom riadenia kvality, notifikovana osoba posudi zhodu
s tymito normami alebo CS. Notifikovana osoba musi predpokladat’, Ze systém riadenia
kvality, ktory spiia prislu§né harmonizované normy alebo CS, je v zhode s poziadavkami,

na ktoré sa vzt'ahuju tieto normy alebo CS; pokial’ to nepredpoklada, riadne to zdovodni.
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V skupine notifikovanej osoby pre audit je aspon jeden ¢len so sklisenostami s
posudzovanim prislusnej technoldgie v stlade s oddielmi 4.3 az 4.5 prilohy VII. V
pripadoch, ked’ nie su takéto skisenosti hned’ zjavné alebo uplatniteI'né, notifikovana
osoba poskytne zdokumentované odovodnenie pre zloZenie tejto skupiny. Postup
posudzovania zahffia audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov dodavatel'ov

alebo subdodavatel'ov vyrobcu na ucely overenia vyrobnych a inych prislusnych procesov.

Okrem toho v pripade pomocok triedy Ila a IIb je posudenie systému riadenia kvality
sprevadzané posudenim technickej dokumentacie pomdcok vybranych na
reprezentativnom zaklade v stlade s oddielmi 4.4 az 4.8. Notifikovana osoba pri vybere
reprezentativnych vzoriek zohl'adni uverejnené usmernenia, ktoré vypracovala a MDCG
podla ¢lanku 105, a najmé novatorstvo technoldgie, podobnosti konstrukéného névrhu,
technologie, vyroby a metod sterilizacie, ucel urcenia a vysledky vsetkych prislusnych
predchéadzajucich posudeni, napr. pokial’ ide o fyzikalne, chemické, biologické alebo
klinické vlastnosti, vykonanych v stlade s tymto nariadenim. Prislu$na notifikovana osoba

dokumentuje svoje dovody vyberu danych vzoriek.
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Ak je systém riadenia kvality v zhode s prislusSnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovana osoba vyda certifikat EU systému riadenia kvality. Notifikovana osoba
ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie vydat’ certifikat. Rozhodnutie obsahuje zavery auditu

a odoévodnent1 spravu.

2.4. Predmetny vyrobca informuje notifikovanu osobu, ktora schvalila systém riadenia kvality,
o kazdej planovanej podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo dotknutého radu
pomocok. Notifikovana osoba postdi navrhované zmeny, urci, ¢i si potrebné d’alSie
audity, a overi, ¢i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien este spiiia poziadavky
uvedené v oddiele 2.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré obsahuje zavery
posudenia a pripadne zavery d’alSich auditov. Schvalenie kazdej podstatnej zmeny systému
riadenia kvality alebo dotknutého radu pomécok ma formu dodatku k certifikatu EU

systému riadenia kvality.
3. Posudzovanie dohl'adu, ktoré sa vzt'ahuje na pomocky triedy Ila, triedy IIb a triedy III

3.1. Ciel'om dohl'adu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajuce zo

schvéleného systému riadenia kvality.
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3.2 Vyrobca udeli notifikovanej osobe povolenie na vykonanie vsetkych potrebnych auditov
vratane auditov vykonavanych na mieste a poskytne jej vSetky prisluSné informacie,

najma:
— dokumentéciu o svojom systéme riadenia kvality,

— dokumentéciu o kazdom zisteni a zaveroch vyplyvajlcich z uplatiiovania planu
dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vratane planu PMCF na reprezentativnu vzorku

pomocok a z uplatiiovania ustanoveni o vigilancii uvedenych v ¢lankoch 87 az 92,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa konstrukéného névrhu,
ako su vysledky analyz, vypoctov, testov a rieSenia prijaté v stvislosti s riadenim

rizik uvedené v oddiele 4 prilohy I, a

—  udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajlicej sa vyroby, ako st spravy o
kontrole kvality a udaje o skuskach, tidaje o kalibrovani a zdznamy o kvalifikacii

dotknutych pracovnikov.
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3.3. Notifikované osoby pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykondvaji vhodné audity a
posudenia, aby zabezpecili, Ze predmetny vyrobca uplatiiuje schvaleny systém riadenia
kvality a plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Tieto audity a postdenia zahfiiaji audity
v priestoroch vyrobcu a v pripade potreby v priestoroch jeho dodavatel'ov alebo
subdodévatel'ov. Poc¢as auditov na mieste vykondva notifikovana osoba v pripade potreby
testy s ciel'om skontrolovat’ riadne fungovanie systému riadenia kvality alebo poziada o
vykonanie takychto testov. Notifikovana osoba vyrobcovi poskytne auditorska spravu o

dohl'ade a v pripade vykonania testu aj skasobny protokol.

3.4. Notifikovand osoba vykonéva aspon raz za pit’ rokov ndhodné neohldsené audity v
priestoroch vyrobcu a v relevantnych pripadoch u jeho dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov,
ktoré je mozné spojit’ s pravidelnym posudenim dohl'adu uvedenym v oddiele 3.3 alebo
vykonat’ popri tomto postudeni dohl'adu. Notifikovana osoba stanovi plan takychto

neohlasenych auditov na mieste, ktory sa nesmie spristupnit’ vyrobcovi.
9
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3.5.

V ramci takychto neohlasenych auditov na mieste notifikovana osoba testuje
zodpovedajucu vzorku vyrobenych pomocok alebo zodpovedajicu vzorku z vyrobného
procesu s cielom overit, Ze vyrabana pomocka je v zhode s technickou dokumentaciou, s
vynimkou pomdcok uvedenych v ¢lanku 52 ods. 8 druhom pododseku. Notifikovana osoba
pred neohlasenymi auditmi na mieste stanovuje prislusné kritéria vyberu vzorky a postup

testovania.

Notifikovana osoba namiesto odberu vzorky uvedeného v druhom odseku alebo popri iom
odoberie vzorky pomdcok z trhu s cielom overit, Ze vyrabana pomocka je v zhode s
technickou dokumentéciou, s vynimkou pomdcok uvedenych v ¢lanku 52 ods. 8 druhom
pododseku. Prislu$né notifikovand osoba pred vyberom vzorky stanovuje prislusné kritéria

vyberu vzorky a postup testovania.

Notifikovana osoba poskytne prislusnému vyrobcovi spravu o audite na mieste, ktora

zahtna, v uplatnitelnom pripade, vysledok testu vzorky.

Posudzovanie dohl'adu zahfiia v pripade pomocok triedy Ila a triedy IIb aj posudzovanie
technickej dokumentacie prislusnej pomdcky alebo pomdcok, ako sa uvadza v oddieloch
4.4 az 4.8, na zaklade d’alSich reprezentativnych vzoriek vybranych v stilade so
zdokumentovanym odovodnenim notifikovanej osoby v stilade s druhym odsekom oddielu

2.3.
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Posudzovanie dohl'adu zahfna v pripade pomocok triedy III test schvalenych casti alebo
materidlov, ktoré maju podstatny vyznam pre celistvost’ pomocky, a v relevantnych
pripadoch aj vratane kontroly toho, ¢i mnozstva vyrobenych alebo naktipenych Casti alebo

materidlov zodpovedaji mnozstvam dokoncenych pomdcok.

3.6. Notifikovana osoba zabezpeci, aby zlozenie skupiny pre posudzovanie bolo zarukou
dostato¢nych skusenosti s hodnotenim prisluSnych pomoécok, systémov a procesov,
nepretrzitej objektivnosti a nestrannosti; to zahfiia rotaciu ¢lenov skupiny pre
posudzovanie v primeranych intervaloch. Hlavny auditor vo vzt'ahu k tomu istému
vyrobcovi spravidla nesmie viest’ audity a ani sa na nich zicastnovat’ dlhsie ako tri po sebe

idace roky.

3.7. Ak notifikovana osoba najde rozdiel medzi vzorkou odobratou z vyrobenych pomdcok
alebo z trhu a Specifikdciami stanovenymi v technickej dokumentacii alebo schvalenom
kons$truk¢nom navrhu, pozastavi platnost’ prislusného certifikatu alebo ho stiahne, alebo

stanovi jeho obmedzenia.

PE-CONS 14/17 13
PRILOHA IX SK



4.1.

4.2.

4.3.

Kapitola II

Posudenie technickej dokumentacie

Postdenie technickej dokumentacie, ktoré sa vztahuje na pomdcky triedy III a pomodcky

triedy IIb uvedené v ¢lanku 52 ods. 4 druhom pododseku

Okrem povinnosti stanovenych v oddiele 2 vyrobca predkladéa notifikovanej osobe Ziadost’
o posudenie technickej dokumentacie vztahujicej sa na pomdcku, ktora planuje uviest’ na
trh alebo do pouzivania a na ktoru sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele

2.

Ziadost’ obsahuje opis konstrukéného navrhu, vyroby a vykonu prislusnej pomdcky.

Obsahuje technicktl dokumentéaciu uvedent v prilohach II a III.

Notifikovand osoba preskimava Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktorych
zamestnava a ktori maji preukazatel'né vedomosti a skiisenosti vzt'ahujuce sa na prislusnii
technologiu a jej klinickt aplikéciu. Notifikovand osoba moze poziadat’ o to, aby sa do
ziadosti doplnilo vykonanie d’alSich testov alebo poskytnutie d’alsich dokazov, ktoré
umoznia posudzovat’ zhodu s prislusnymi poziadavkami nariadenia. Notifikovana osoba
vykona zodpovedajuce fyzikalne alebo laboratorne testy tykajice sa pomdcky alebo

poziada o ich vykonanie vyrobcu.
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4.4. Notifikovana osoba preskima klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o
klinickom hodnoteni, ako aj suvisiace klinické hodnotenie, ktoré bolo vykonané.
Notifikovand osoba na t€ely uvedeného preskiimania zamestnava posudzovatel'ov
pomocok s dostatocnymi odbornymi znalostami z klinickej praxe, a v pripade potreby
pouzije externych klinickych odbornikov s priamymi a sucasnymi skisenost’ami

tykajucimi sa prislusnej pomocky alebo klinického stavu, v ktorom sa pomocka pouziva.

4.5. Notifikovana osoba za okolnosti, ked’ st klinické dokazy zalozené Ciastocne alebo tplne na
udajoch o pomdckach, ktoré sa povazuju za ekvivalentné s posudzovanou pomockou,
posudzuje vhodnost’ pouzitia takychto tidajov, priCom zohl'adni faktory, ako su nové
indikécie a inovacie. Notifikovana osoba jasne dokumentuje svoje zavery tykajlice sa
udajnej ekvivalentnosti a relevantnosti a primeranosti udajov na preukazanie zhody. Pokial’
ide o akukol'vek vlastnost’ pomdcky, o ktorej vyrobca tvrdi, Ze je inovativna, alebo pokial
ide o nov¢ indikécie, notifikovana osoba posudi, do akej miery sa Specifické tvrdenia

opieraju o Specifické predklinické a klinické udaje a analyzu rizik.

PE-CONS 14/17 15
PRILOHA IX SK



4.6. Notifikovana osoba overi primeranost’ klinickych dokazov a klinického hodnotenia, ako aj
zéavery vyrobcu o zhode s prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon.
Toto overovanie zahfnia aspekt primeranosti ur€enia pomeru prinosu a rizika, riadenie
rizik, navod na pouzitie, odbornu pripravu pre pouzivatel'ov a plan vyrobcu pre dohl'ad
vyrobcu po uvedeni na trh, a pripadne aj preskiimanie potreby a primeranosti

navrhovaného planu PMCEF.

4.7. Notifikovana osoba na zaklade svojho posudenia klinickych dokazov zvazi klinické
hodnotenie a ur€enie pomeru prinosu a rizika a ¢i je potrebné vymedzit’ konkrétne
Specifické otdzky, ktoré by umoznili, aby notifikované osoba presktimala aktualizaciu

klinickych dokazov vyplyvajicich z tdajov z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh a PMCF.

4.8. Notifikovana osoba jasne zdokumentuje vysledok svojho postudenia v sprave o postideni

klinického hodnotenia.
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4.9.

4.10.

Notifikovana osoba predlozi vyrobcovi spravu o posudeni technickej dokumentacie
vratane spravy o posudeni klinického hodnotenia. Ak je pomocka v zhode s prisluSnymi
ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovana osoba vyda certifikat EU o postdeni
technickej dokumentécie. Certifikat obsahuje zavery z postidenia technickej dokumentacie,
podmienky platnosti certifikatu, idaje potrebné na identifikaciu schvaleného

konstrukéného navrhu a v pripade potreby opis ucelu uréenia pomocky.

Zmeny schvalenej pomdcky si vyzaduju schvélenie zo strany notifikovanej osoby, ktora
vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie, v pripade, Ze by tieto zmeny
mohli ovplyvnit’ bezpecnost’ a vykon pomdcky alebo predpisané podmienky jej
pouzivania. V pripade, Ze vyrobca planuje vykonat’ niektoré z uvedenych zmien, informuje
o tom notifikovanii osobu, ktora vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentécie.
Notifikovana osoba posudi planované zmeny a rozhodne, ¢i si planované zmeny vyzaduju
nové posudenie zhody v sulade s clankom 52 alebo ¢i by sa na ne mohol vztahovat’
dodatok k certifikatu EU o postdeni technickej dokumentécie. V druhom pripade
notifikované osoba preskiima zmeny, ozndmi svoje rozhodnutie vyrobcovi a v pripade, Ze
st zmeny schvalené, mu poskytne dodatok k certifikatu EU o postdeni technickej

dokumentécie.

PE-CONS 14/17 17
PRILOHA IX SK



5. Osobitné d’alSie postupy

5.1. Postup posudzovania pre urcité pomocky triedy III a triedy IIb

a)

V pripade implantovatelnych pomdcok triedy III a v pripade aktivnych pomocok
triedy IIb, ktoré su urc¢ené na podavanie alebo odstranenie lieku, ako sa uvaddza v
oddiele 6.4 prilohy VIII (pravidlo 12), notifikovana osoba po overeni kvality
klinickych tidajov, o ktoré sa opiera sprava vyrobcu o klinickom hodnoteni uvedena
v ¢lanku 61 ods. 12, vypracuje spravu o posudeni klinického hodnotenia, v ktorej sa
uvadzaju jej zavery tykajuce sa klinickych dokazov poskytnutych vyrobcom, najma
pokial’ ide o ur€enie pomeru prinosu a rizika, stilad tychto dokazov s i¢elom urcenia
vratane zdravotnej indikécie alebo zdravotnych indikacii a planom PMCF podla

¢lanku 10 ods. 3 a Casti B prilohy XIV.

Notifikovana osoba zasle Komisii svoju spravu o posudeni klinického hodnotenia
spolu s dokumentaciou vyrobcu o klinickom hodnoteni uvedenou v oddiele 6.1 pism.

c¢) a d) prilohy II.

Komisia bezodkladne zasle tieto dokumenty prislusnému panelu odbornikov

uvedenému v ¢lanku 106.

b)  Notifikovanu osobu je mozné poziadat’, aby prislusnému panelu odbornikov
predlozila svoje zavery, ako sa uvadza v pism. a).
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Panel odbornikov rozhodne pod dohl'adom Komisie na zaklade vSetkych tychto

kritérii:

1)  novatorstvo pomocky alebo stvisiaceho klinického zakroku a ich pripadny

zasadny klinicky alebo zdravotny vplyv;

i1)  znacne nepriazniva zmena v profile prinosu a rizika urcitej kategorie alebo
skupiny pomocok v désledku vedecky podlozenych obav z ohrozenia zdravia
tykajucich sa komponentov alebo zdrojového materialu, alebo vplyvu na

zdravie v pripade zlyhania pomdcky;

iii)  znacne zvySena miera zavaznych nehod ohlasovanych v sulade s ¢lankom 87 v

stvislosti s urcitou kategoriou alebo skupinou pomocok,

o tom, ¢i poskytnut’ vedecké stanovisko k sprave notifikovanej osoby o postdenti
klinického hodnotenia na zéklade klinickych dokazov poskytnutych vyrobcom,
najmi pokial’ ide o urcenie pomeru prinosu a rizika, sulad tychto dékazov so
zdravotnou indikaciou alebo zdravotnymi indikéciami a planom PMCF. Uvedené
vedecké stanovisko sa poskytne v lehote do 60 dni, ktor4 zacina plynit’ diiom
dorucenia dokumentov Komisie, ako sa uvadza v pismene a). V rozhodnuti o
poskytnuti vedeckého stanoviska na zéklade kritérii v bodoch 1), ii) a iii) sa uvedu aj
dovody tohto rozhodnutia. V pripade, ze poskytnuté informacie nestacia na to, aby

panel odbornikov dospel k zaveru, uvedie sa to vo vedeckom stanovisku.
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d)

Panel odbornikov sa moze pod dohl'adom Komisie na zaklade kritérii stanovenych v
pismene c) rozhodnut’, ze vedecké stanovisko neposkytne, pricom v takomto pripade
to notifikovanej osobe oznami €o najskor a v kazdom pripade do 21 dni od dorucenia
dokumentov Komisie, ako sa uvadza v pismene a). Panel odbornikov v uvedene;j
lehote predlozi notifikovanej osobe a Komisii dovody svojho rozhodnutia, na zédklade
¢oho moze notifikovana osoba pokracovat v certifikacnej procedure tykajicej sa

danej pomdcky.

Panel odbornikov oznadmi Komisii do 21 dni od dorucenia jej dokumentov
prostrednictvom Eudamedu, ¢i mé v umysle poskytnut’ vedecké stanovisko podla

pismena c) alebo ¢i ma v imysle vedecké stanovisko neposkytnit’ podl'a pismena d).

V pripade, Ze sa do 60 dni nezaujalo ziadne stanovisko, notifikovana osoba moze

pokracovat’ v certifikacnej procedure tykajucej sa danej pomocky.
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g)

Notifikovana osoba nalezite zvazi nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku panelu
odbornikov. V pripade, zZe panel odbornikov zisti, ze uroven klinickych dékazov nie
je dostato¢na alebo inak vyvolava vdzne obavy tykajuce sa urcenia pomeru prinosu a
rizika, suladu tychto dokazov s icelom urcenia, vratane zdravotnych indikacii a
planom PMCEF, notifikovana osoba, ak je to potrebné, odporuci vyrobcovi, aby
obmedzil ucel urcenia pomdcky na urcité skupiny pacientov alebo urcité zdravotné
indikdcie, a/alebo aby ulozil povinnost’ obmedzit’ trvanie platnosti certifikatu,
uskutocnit’ osobitné stadie PMCF, prispdsobit’ navod na pouzitie alebo stthrn
parametrov bezpecnosti a vykonu alebo vo svojej sprave o posudeni zhody podla
potreby stanovil d’alSie obmedzenia. Notifikovana osoba poskytne uplné
oddvodnenie pripadov, ked’ sa vo svojej sprave o posudeni zhody neriadil
odportcaniami panelu odbornikov, a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 109, Komisia
prostrednictvom Eudamedu verejne spristupiiuje tak vedecké stanovisko panelu

odbornikov, ako aj pisomné odévodnenie, ktoré poskytla notifikovana osoba.

h)  Komisia po porade s ¢lenskymi $tatmi a prislusSnymi vedeckymi odbornikmi
poskytne panelom odbornikov usmernenia pre jednotny vyklad kritérii v pismene c)
pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].
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5.2. Postup v pripade pomocok obsahujucich lieciva latku

a)

b)

Ak pomocka obsahuje ako svoju integralnu sucast’ latku, ktora sa pri samostatnom
pouZivani moZe povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES,
vratane liekov, ktoré st ziskané z l'udskej krvi alebo 'udskej plazmy, a u¢inok lieku
je pomocny ucinku pomdcky, overi sa kvalita, bezpecnost’ a uzitocnost’ tejto latky

analogicky metédami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

Notifikovana osoba si pred vydanim certifikatu EU o postideni technickej
dokumentécie, po overeni uzitocnosti latky ako sucasti pomocky a zohl'adneni ucelu
uréenia pomdcky vyziada od jedného z prislusnych organov urenych ¢lenskymi
Statmi podl'a smernice 2001/83/ES alebo od Eurdpskej agentury pre lieky (EMA),
ktoré sa maju uviest’ v tomto oddiele ako ,.konzulta¢ny orgén pre lieky* v zavislosti
od toho, s ktorym sa konzultovalo podl'a tohto bodu, vedecké stanovisko ku kvalite a
bezpecnosti latky vratane prinosu alebo rizika zahrnutia latky do pomdcky. Ak
pomdcka obsahuje derivat 'udskej krvi alebo plazmy alebo latku, ktora sa pri
samostatnom pouZzivani moze povazovat za liek spadajuci vylu¢ne do rozsahu
posobnosti prilohy k nariadeniu (ES) €. 726/2004, notifikovana osoba poziada o
stanovisko EMA.
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d)

Konzulta¢ny orgén pre lieky pri vydani svojho stanoviska zohl'adni vyrobny proces a
udaje tykajuce sa uzitocnosti zahrnutia latky do pomocky, ako stanovila notifikovana

osoba.

Konzulta¢ny organ pre lieky poskytne svoje stanovisko notifikovanej osobe do 210

dni od dorucenia vsetkej potrebnej dokumentacie.

Sucast'ou dokumentacie notifikovanej osoby tykajicej sa pomocky je vedecké
stanovisko konzultaéného organu pre lieky, ako aj kazda pripadné aktualizacia tohto
stanoviska. Notifikovana osoba pri prijimani rozhodnutia nalezite zvazi nazory
vyjadrené vo vedeckom stanovisku. V pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska
notifikovand osoba certifikat nevyda a o svojom kone¢nom rozhodnuti informuje

konzultacny organ pre lieky.
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Pred tym, ako sa vykona akakol'vek zmena v stvislosti s latkou s pomocnym
ucinkom, ktor obsahuje pomdcka, najma v stvislosti s jej vyrobnym procesom,
vyrobca o tychto zmenach informuje notifikovanti osobu. Tato notifikovana osoba
poziada o stanovisko konzultaény organ pre lieky, aby sa potvrdilo, ze kvalita a
bezpec¢nost’ latky s pomocnym tG¢inkom zostani nezmenené. Konzultaény organ pre
lieky zohl'adni udaje tykajuce sa uzitocnosti zahrnutia latky do pomocky, ako
stanovila notifikovana osoba, aby sa zabezpecilo, Ze zmeny nebudi mat’ Ziadny
negativny vplyv na predtym zistené riziko alebo prinos v suvislosti so zahrnutim
latky do pomocky. Konzultaény organ pre lieky vyda svoje stanovisko do 60 dni od
prijatia vSetkej potrebnej dokumentacie tykajucej sa zmien. Notifikovana osoba v
pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska konzultaéného orgénu pre lieky
dodatok k certifikatu EU o postideni technickej dokumentacie nevyda. Notifikovana
osoba informuje o svojom kone¢nom rozhodnuti prislusny konzultacny organ pre

lieky.
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g)

Ak konzultacny organ pre lieky ziska informacie o latke s pomocnym t¢inkom, ktoré
by mohli mat’ vplyv na predtym zistené riziko alebo prinos v stvislosti so zahrnutim
latky do pomdcky, oznami notifikovanej osobe, €i tieto informdcie maju vplyv na
predtym zistené riziko alebo prinos v suvislosti so zahrnutim latky do pomocky.
Notifikovana osoba zohl'adni toto stanovisko pri prehodnoteni svojho postdenia

postupu posudzovania zhody.
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5.3. Postup v pripade pomocok vyrabanych s pouzitim alebo zahrnutim tkaniv alebo buniek

I'udského alebo zivocisneho povodu alebo ich derivatov, ktoré st nezivé alebo usmrtené

5.3.1. Tkaniv4 alebo bunky I'udského pdvodu alebo ich derivaty

a)

V pripade pomdcok vyrabanych s pouzitim derivatov tkaniv alebo buniek l'udského
povodu, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie v stilade s ¢lankom 1 ods. 6 pism. g), a
pomocok obsahujucich ako svoju integralnu stcast’ tkaniva alebo bunky 'udského
povodu alebo ich derivaty, na ktoré sa vztahuje smernica 2004/23/ES a ktoré maja
ucinok pomocny t¢inku pomdcky, si notifikovana osoba pred vydanim certifikatu
EU o posudeni technickej dokumentacie vyziada vedecké stanovisko od jedného z
prislusnych organov urcenych ¢lenskymi $tatmi v stilade so smernicou 2004/23/ES
(,,prislusny organ pre l'udské tkaniva a bunky*) o aspektoch tykajtcich sa darovania,
odoberania a testovania tkaniv alebo buniek I'udského pévodu alebo ich derivatov.
Notifikovana osoba predlozi sthrn predbezného postudenia zhody, ktoré okrem iné¢ho
obsahuje informacie o tom, Ze predmetné l'udské tkanivé alebo bunky nie su zivé, o
ich darovani, odoberani, testovani a riziku alebo prinose zahrnutia tkaniv alebo

buniek 'udského povodu alebo ich derivatov do pomocky.
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b)

Prislusny organ pre 'udské tkaniva a bunky poskytne notifikovanej osobe svoje

stanovisko do 120 dni od dorucenia vSetkej potrebnej dokumentacie.

Sucastou dokumentacie notifikovanej osoby tykajicej sa pomdcky je vedecké
stanovisko prislusného organu pre 'udské tkaniva a bunky, ako aj kazda pripadna
aktualizicia tohto stanoviska. Notifikovana osoba pri prijimani rozhodnutia nalezite
zvéazi ndzory vyjadrené vo vedeckom stanovisku prislusného organu pre l'udské
tkanivéa a bunky. V pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska notifikované osoba
certifikat nevyda. O svojom kone¢nom rozhodnuti informuje dotknuty prislusny

organ pre l'udské tkaniva a bunky.
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d)

Pred tym, ako sa vykona akakol'vek zmena v stvislosti s nezivymi tkanivami alebo
bunkami 'udského pdvodu alebo ich derivatmi, ktoré obsahuje pomocka, najmi v
suvislosti s ich darovanim, testovanim alebo odoberanim, vyrobca o tychto
planovanych zmenach informuje notifikovant osobu. Notifikovana osoba konzultuje
s organom, ktory bol zapojeny do prvotnych konzultacii, aby sa potvrdilo, Ze sa
zachovala kvalita a bezpecnost’ tkaniv alebo buniek 'udského povodu alebo ich
derivatov, ktoré pomdcka obsahuje. Prislusny organ pre 'udské tkaniva a bunky
zohl'adni udaje tykajuce sa uzitocnosti zahrnutia tkaniv alebo buniek 'udského
povodu alebo ich derivatov do pomdcky, ako stanovila notifikovana osoba, aby sa
zabezpecilo, ze zmeny nebudil mat’ Ziadny negativny vplyv na zisteny pomer prinosu
a rizika pridania tkaniv alebo buniek 'udského povodu alebo ich derivatov do
pomocky. Svoje stanovisko poskytuje do 60 dni od dorucenia vsetkej potrebnej
dokumentécie tykajucej sa planovanych zmien. Notifikovana osoba v pripade
nepriaznivého vedeckého stanoviska dodatok k certifikatu EU o posudeni technickej
dokumentécie nevyda a o svojom kone¢nom rozhodnuti informuje dotknuty

prislusny organ pre l'udské tkaniva a bunky.
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5.3.2. Tkaniva alebo bunky Zivocisneho povodu alebo ich derivaty

V pripade pomocok vyrabanych z usmrtenych zivo¢iSnych tkaniv alebo nezivych
produktov vyrobenych zo Zivo&isnych tkaniv, ako sa uvadza v nariadeni (EU) &. 722/2012,

notifikované osoba uplatni prislusné poziadavky stanovené v uvedenom nariaden.

5.4. Postup v pripade pomocok, zlozenych z latok alebo ich kombindcii, ktoré l'udské telo

absorbuje alebo sa v ilom miestne rozptylia

a)  Kvalita a bezpecnost’ pomdcok, ktoré pozostavaju z latok alebo kombindcii latok,
ktoré sa maju do l'udského tela zaviest’ cez telovy otvor alebo ktoré maja byt
aplikované na pokozku a ktoré I'udské telo absorbuje alebo sa v iom miestne
rozptylia, v uplatnite'nych pripadoch, a len pokial’ ide o poziadavky, na ktoré sa toto
nariadenie nevztahuje, sa overi v stilade s prislusSnymi poziadavkami stanovenymi v
prilohe I k smernici 2001/83/ES na hodnotenie absorpcie, distribticie, metabolizmu,
vyluCovania, lokalnej znasanlivosti, toxicity, interakcie s inymi pomdckami, liekmi

alebo inymi latkami a moZnost’ neziaducich ucinkov.
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b)

d)

Okrem toho, pokial’ ide o pomocky alebo ich produkty metabolizmu, ktoré su
systematicky absorbované 'udskym telom, aby sa dosiahol ich ucel urcenia,
notifikovana osoba si vyziada od jedného z prislusnych organov urenych ¢lenskymi
Statmi podl'a smernice 2001/83/ES alebo od EMA, ktoré sa majl uviest’ v tomto
oddiele ako ,,konzultacny organ pre lieky* v zavislosti od toho, s ktorym sa podl'a
tohto bodu konzultovalo, vedecké stanovisko k zhode pomocky s prislusnymi

poziadavkami ustanovenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

Stanovisko konzultacného organu pre lieky sa vypracuje do 150 dni od dorucenia

vSetkej potrebnej dokumentacie.

Sucastou dokumentacie notifikovanej osoby tykajicej sa pomdcky je vedecké
stanovisko konzultacného organu pre lieky, ako aj jeho kazda pripadna aktualizacia.
Notifikovana osoba pri prijimani svojho rozhodnutia nalezite zvazi nazory vyjadrené
vo vedeckom stanovisku a o svojom kone¢nom rozhodnuti informuje konzultacny

organ pre lieky.
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6. Overenie vyrobnej davky v pripade pomdcok obsahujucich ako integralnu sucast’ lieciva
latku, ktora by sa pri samostatnom pouZzivani povazovala za liek vyrobeny z l'udskej krvi

alebo l'udskej plazmy, ako sa uvadza v ¢lanku 1 ods. 8

Vyrobcea pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej ddvky pomocok obsahujucich ako
integralnu sucast’ liecivu latku, ktord by sa pri samostatnom pouZzivani povazovala za liek
vyrobeny z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, ako sa uvadza v ¢lanku 1 odseku 8 prvom
pododseku, informuje notifikovanti osobu o uvol'neni vyrobnej davky pomdcok a zasiela
mu oficidlny certifikat o uvol'neni vyrobnej davky derivatu l'udskej krvi alebo I'udske;j
plazmy pouzivaného v pomdcke, ktory vydalo laboratorium ¢lenského Statu alebo

laboratorium urcené na tento ucel ¢lenskym Statom v stilade s ¢ldnkom 114 ods. 2 smernice

2001/83/ES.
Kapitola III
Administrativne ustanovenia
7. Vyrobca alebo, ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom State, jeho

splnomocneny zéastupca na obdobie najmenej 10 rokov a v pripade implantovateI'nych
pomdcok najmenej 15 rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh uchovava pre

prislusné organy:

— EU vyhlasenie o zhode,
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—  dokumentaciu uvedenu v oddiele 2.1 piatej zarazke a najma udaje a zdznamy

vyplyvajtce z postupov uvedenych v oddiele 2.2 druhom odseku pism. c),
— informdcie o zmendch uvedenych v oddiele 2.4,
- dokumentaciu uvedenu v oddiele 4.2, a
— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v tejto prilohe.

8. Kazdy clensky §tat musi vyzadovat’, aby dokumentécia uvedena v oddiele 7 bola k
dispozicii pre prislusné organy pocas obdobia uvedeného v uvedenom oddiele v pripade,
ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca usadeny na jeho uzemi vstupi do konkurzu

alebo ukon¢i svoju podnikatel'skll ¢innost’ pred uplynutim uvedené¢ho obdobia.
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PRILOHA X
POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SKUSKE TYPU

l. EU skuiska typu je postup, ktorym notifikovana osoba zistuje a certifikuje, ze pomdcka
vratane jej technickej dokumentécie a prislusnych procesov pocas Zivotného cyklu, ako aj
zodpovedajiica reprezentativna vzorka planovanej vyrobenej pomdcky spliia prislusné

ustanovenia tohto nariadenia.
2. Ziadost
Vyrobca poda notifikovanej osobe Ziadost’ o postdenie. Ziadost’ obsahuje:

— meno/nazov vyrobcu a adresu zaregistrovaného miesta podnikania vyrobcu, a ak
ziadost’ predklada splnomocneny zéstupca, aj meno a adresu splnomocnené¢ho

zastupcu a jeho zaregistrovaného miesta podnikania,

— technickt dokumentaciu uvedent v prilohach II a III. Ziadatel’ spristupiiuje
notifikovanej osobe reprezentativnu vzorku planovanej vyrobenej pomdcky (d’alej

len ,,typ*). Notifikovana osoba moze v pripade potreby poziadat’ o iné¢ vzorky, a
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—  pisomné vyhlésenie, ze ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozena ziadost’
tykajtca sa toho istého typu, alebo informéacie o kazdej predoslej Ziadosti tykajuce;]
sa toho istého typu, ktord bola zamietnuté inou notifikovanou osobou alebo ktora

bola stiahnutd vyrobcom skor nez notifikovand osoba vykonala kone¢né posudenie.
3. Posudzovanie
Notifikovana osoba:

a)  preskumava ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maju preukazatel'né
vedomosti a skuisenosti vzt'ahujice sa na prislusnu technologiu a jej klinicku
aplikéciu. Notifikovanad osoba moze poziadat’ o to, aby sa do Ziadosti doplnila
povinnost’ vykonat’ d’alSie testy alebo poskytnut’ d’alsie dokazy, ktoré umoznia
posudzovat’ zhodu s prisluSnymi poziadavkami tohto nariadenia. Notifikovana osoba
vykona zodpovedajtce fyzikalne alebo laboratorne testy tykajuce sa pomocky alebo

poziada o ich vykonanie vyrobcu.
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b)

preskiima a posudi technicki dokumentaciu z hl'adiska zhody s poziadavkami tohto
nariadenia, ktoré sa vztahuju na dani pomocku, a overi, ¢i bol dany typ vyrobeny

v zhode s uvedenou dokumentéciou; zaznamena body navrhnuté v zhode s platnymi
normami uvedenymi v ¢lanku 8 alebo s uplatnitelnymi CS a zaznamena body, ktoré

nie st navrhnuté na zaklade noriem uvedenych v ¢lanku 8 alebo uplatnitenych CS;

c) preskumava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o klinickom hodnoteni
v stlade s oddielom 4 prilohy XIV. Notifikovana osoba na ucely uvedeného
preskiimania zamestnava kontrolérov pomocok s dostatoénymi odbornymi
znalost'ami z klinickej praxe pripadne vyuziva externych klinickych odbornikov s
priamymi a sucasnymi skusenostami tykajicimi sa prislusnej pomdcky alebo
klinického stavu, v ktorom sa pomocka pouZziva;
d)  za okolnosti, v ktorych su klinické dokazy ¢iastocne alebo Uplne zalozené na udajoch
o pomdckach, ktoré sa povazuju za ekvivalentné s posudzovanou pomockou, preveri
vhodnost’ pouzitia takychto udajov s prihliadnutim na faktory, ako su nové indikacie
a inovacie. Notifikovana osoba jasne dokumentuje svoje zavery o udajnej
ekvivalentnosti a o relevantnosti a primeranosti idajov na preukazanie zhody;
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g)

h)

jasne dokumentuje vysledok svojho posudenia v sprave o posudeni predklinického a

klinického hodnotenia v rAmci spravy o EU skuske typu uvedenej v bode 1);

vykonava alebo zariad’uje vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratérnych testov potrebnych na overenie toho, ¢i vyrobcom prijaté rieSenia
spifaju vieobecné poziadavky na bezpe¢nost’ a vykon stanovené v tomto nariadeni, v
pripade, Ze sa neuplatnili normy uvedené v ¢lanku 8 alebo CS. V pripade, ze
pomocka ma byt pripojend k inej pomocke alebo inym pomockam, aby mohla
fungovat’ v stlade s ucelom urcenia, poskytne sa dokaz o tom, zZe pocas pripojenia na
akukol'vek takuto pomdcku alebo pomdcky je v zhode so vS§eobecnymi
poziadavkami bezpecnosti a vykonu, pricom ma charakteristické vlastnosti

Specifikované vyrobcom;

vykonava alebo zariad’uje vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratérnych testov potrebnych na overenie toho, ¢i sa v pripade, ked’ sa vyrobca

rozhodol uplatnit’ prislusné harmonizované normy, tieto normy skuto¢ne uplatnili;

dohodne sa so Ziadatel'om na mieste, na ktorom sa maju vykonat’ potrebné postidenia

atesty; a

vypractva spravu o EU skugke typu tykajucu sa vysledkov postdeni a testov

vykonanych podl'a pismena a) az g).
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4. Certifikat

Ak je typ v zhode s tymto nariadenim, notifikovana osoba vyda certifikat EU skasky typu.
Certifikat obsahuje meno/nazov a adresu vyrobcu, zavery postdenia skusky typu,
podmienky platnosti certifikatu a udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu.
Certifikat sa vypractva v sulade s prilohou XII. Prislusné casti dokumentacie sa pripajaju k

certifikatu a jednu kopiu si ponechava notifikovana osoba.
3. Zmeny typu

5.1. Ziadatel’ informuje notifikovana osobu, ktora vydala certifikat EU skusky typu, o kazdej

planovanej zmene schvaleného typu alebo jeho tcelu urcenia a podmienok pouzivania.

5.2. Zmeny schvalenej pomdcky vratane obmedzeni jej ti€elu urcenia a podmienok pouZzivania
si vyzaduju schvélenie zo strany notifikovanej osoby, ktora vydala certifikat EU skusky
typu, ak by takéto zmeny mohli ovplyvnit’ zhodu so v§eobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon alebo s predpisanymi podmienkami pouzivania vyrobku. Notifikovana
osoba preskiimava planované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje
mu dodatok k sprave o EU skuske typu. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného typu méa

formu dodatku k certifikatu EU skusky typu.
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5.3. Zmeny ucelu urcenia a podmienok pouzivania schvalenej pomdcky, s vynimkou
obmedzeni ucelu urcenia a podmienok pouzivania, si vyZaduju novua ziadost’ o posudenie
zhody.

6. Osobitné d'alSie postupy
Oddiel 5 prilohy IX sa uplatituje pod podmienkou, e kazdy odkaz na certifikat EU o
posudeni technickej dokumentacie sa chape ako odkaz na certifikat EU skusky typu.

7. Administrativne ustanovenia
Vyrobca alebo, ak vyrobca nemé zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom §tate, jeho
splnomocneny zéastupca uchovava pre prislusné organy na obdobie najmenej 10 rokov a v
pripade implantovatel'nych pomdcok najmenej 15 rokov od datumu uvedenia poslednej
pomdcky na trh:

—  dokumentaciu uvedenu v oddiele 2 druhej zarazke,
— informacie o zmenach uvedenych v oddiele 5, a
— kopie certifikatov EU skusky typu, vedeckych stanovisk a sprav a ich
dodatkov/doplneni.
Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.
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PRILOHA XI

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA OVERENI ZHODY VYROBKU

l. Ciel'om posudenia zhody zaloZeného na overeni zhody vyrobku je zabezpecit’ zhodu
pomdcok s typom, na ktory bol vydany certifikat EU skusky typu, a splnenie ustanoveni

tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

2. Ak bol vydany certifikat EU skasky typu v sulade s prilohou X, vyrobca méze bud’
uplatnit’ postup uvedeny v Casti A (zabezpec€enie kvality vyroby), alebo postup uvedeny v

Casti B (overenie vyrobku) tejto prilohy.

3. Odchylne od vyssie uvedenych oddielov 1 a 2 méZu postupy v tejto prilohe spolu s
vypracovanim technickej dokumentécie, ako sa uvadzaju v prilohéach II a III, uplatiiovat’ aj

vyrobcovia pomocok triedy Ila.
Cast’ A
Zabezpecenie kvality vyroby
4. Vyrobca zabezpecuje vykonavanie systému riadenia kvality schvaleného na vyrobu

prislusnych pomocok, vykondva vystupnu inSpekciu, ktora sa vymedzuje v oddiele 6, a

podlieha dohl'adu podla oddielu 7.
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5. Vyrobca v ramci plnenia si povinnosti stanovenych v oddiele 4 vypractva a uchovava EU
vyhléasenie o zhode podl'a ¢lanku 19 a prilohy IV tykajuce sa pomocky, na ktora sa
vzt'ahuje postup posudzovania zhody. Ak sa vyda EU vyhlasenie o zhode, predpoklada sa,
7e vyrobca zabezpecil a vyhlasil, Ze je prislusnd pomdcka v zhode s typom opisanym v

certifikate EU skiisky typu a spiiia poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na danii poméocku

vzt'ahuju.
6. Systém riadenia kvality
6.1. Vyrobca predklada ziadost’ o posudenie svojho systému riadenia kvality notifikovane;j

osobe. Ziadost’ obsahuje:
— vSetky prvky uvedené v oddiele 2.1 prilohy IX,

— technicki dokumentaciu uvedent v prilohéach II a III tykajacu sa schvalenych typov,

a

— kopiu certifikatov EU skusky typu uvedenu v oddiele 4 prilohy X; ak je notifikovana
osoba, ktora vydala certifikaty EU skusky typu, tou istou notifikovanou osobou,
ktorej bola predlozena ziadost’, v ziadosti sa uvedie aj odkaz na technickll

dokumentéciu a jej aktualizécie a na vydané certifikaty.
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6.2.

6.3.

6.4.

Vykonavanie systému riadenia kvality musi byt také, aby sa zabezpecila zhoda s typom
opisanym v certifikate EU skusky typu a sulad s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa
vzt'ahuji na pomdcky v kazdej faze. VSetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté
vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane
zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako st

programy kvality, plany kvality a zaznamy o kvalite.

K uvedenému zdokumentovaniu patri najmi zodpovedajici opis vSetkych prvkov

uvedenych v oddiele 2.2 pism. a), b), d) a e) prilohy IX.
Uplatiiuje sa oddiel 2.3 prvy a druhy odsek prilohy IX.

Ak je systém riadenia kvality taky, Ze zabezpecuje, ze pomdcky su v zhode s typom
opisanym v certifikate EU skiisky typu a s prislu§nymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovana osoba vyda certifikat EU o zabezpedeni kvality. Notifikovana osoba oznami
svoje rozhodnutie vydat certifikat vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje zavery auditu zo

strany notifikovanej osoby a odévodnené posudenie.

Uplatiiuje sa oddiel 2.4 prilohy IX.
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7. Dohl'ad

Uplatiiuje sa oddiel 3.1, oddiel 3.2 prva, druha a Stvrta zardzka, oddiely 3.3, 3.4, 3.6 a 3.7
prilohy IX.

V pripade pomdcok triedy III dohl'ad skontroluje aj to, Ze mnozstvo vyrobenej alebo
nakupenej suroviny alebo rozhodujicich zloziek schvalenych pre typ zodpoved4d mnozstvu

dokoncenych vyrobkov.

8. Overenie vyrobnej davky v pripade pomdcok obsahujucich ako integralnu sucast’ lieciva
latku, ktora by sa pri samostatnom pouZzivani povazovala za liek vyrobeny z l'udskej krvi

alebo l'udskej plazmy, ako sa uvadza v ¢lanku 1 ods. 8

Vyrobcea pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej ddvky pomocok obsahujucich ako
integralnu sucast’ liecivu latku, ktord by sa pri samostatnom pouZzivani povazovala za liek
vyrobeny z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, ako sa uvadza v ¢lanku 1 ods. 8 prvom
pododseku, informuje notifikovani osobu o uvol'neni vyrobnej ddvky pomocok a zasiela
mu oficidlny certifikat o uvol'neni vyrobnej davky derivatu l'udskej krvi alebo l'udske;j
plazmy pouzivaného v pomdcke, ktory vydalo laboratorium ¢lenského Statu alebo
laboratorium ur¢ené na tento ucel ¢lenskym Statom v stilade s ¢lankom 114 ods. 2 smernice

2001/83/ES.
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9. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo, ak vyrobca nemé zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom §tate, jeho
splnomocneny zéastupca na obdobie najmenej 10 rokov a v pripade implantovatel'nych
pomocok najmenej 15 rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomdcky na trh uchovéava pre

prislusné organy:
—  EU vyhlasenie o zhode,
—  dokumentaciu uvedenu v oddiele 2.1 piatej zardzke prilohy IX,

— dokumentéciu uvedent v oddiele 2.1 6smej zarazke prilohy IX vratane certifikatu

EU skusky typu uvedeného v prilohe X,
— informécie o zmenach uvedenych v oddiele 2.4 prilohy IX a

— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v oddieloch 2.3, 3.3 a 3.4 prilohy

IX.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.
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10. Uplatiiovanie na pomocky triedy Ila

10.1.  Odchylne od oddielu 5 plati, Ze na zaklade EU vyhlasenia o zhode sa predpoklada, Ze
vyrobca zabezpecil a vyhlasil, Ze pomocky triedy Ila sa vyrabaji v zhode s technickou
dokumentéaciou uvedenou v prilohach II a III a spifiaju poZiadavky tohto nariadenia, ktoré

sa na ne vztahuju.

10.2.  Notifikovana osoba v pripade pomdcok triedy Ila posudzuje v ramci posudzovania
uvedeného v oddiele 6.3., ¢i je technickd dokumentacia uvedend v prilohdch II a I1I pre

pomdcky vybrané na reprezentativnom zéklade v sulade s tymto nariadenim.

Notifikovand osoba pri vybere reprezentativnej vzorky alebo reprezentativnych vzoriek
pomocok zohl'adituje novost’ technologie, podobnosti konstrukéného navrhu, technologie,
vyroby a metdd sterilizacie, ur¢ené pouzitie a vysledky vSetkych prisluSnych
predchadzajucich posudeni (napr. pokial ide o fyzikalne, chemické, biologické alebo
klinické vlastnosti) vykonanych v stlade s tymto nariadenim. Notifikovana osoba

zdokumentuje svoje dovody vyberu danej vzorky alebo vzoriek pomdcok.

10.3.  V pripade, Ze sa prostrednictvom posudzovania podla oddielu 10.2 potvrdi, Ze pomocky
triedy Ila st v zhode s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohach II a III a spifiaju
poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzt'ahuju, notifikovana osoba vyda certifikat

podl’a tejto Casti tejto prilohy.
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10.4.  Notifikovana osoba posudi okrem vzoriek vybratych pre poc¢iato¢né posudenie zhody

pomdcok aj d’alSie vzorky v ramci posudzovania dohl'adu uvedeného v oddiele 7.

10.5.  Odchylne od oddielu 6 vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovava pre prislusné

organy najmenej 10 rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomdcky na trh:
—  EU vyhlasenie o zhode,

—  technicku dokumentaciu uvedenu v prilohach I a III, a

— certifikat uvedeny v oddiele 10.3.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.
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Cast B

Overenie vyrobku

11. Overenie vyrobku sa chape ako postup, v ramci ktorého sa predpoklada, Ze vyrobca
prostrednictvom vydania EU vyhlasenia o zhode v sulade s ¢lankom 19 a prilohou IV po
preskiimani kazdej vyrobenej pomdcky zabezpecil a vyhlasil, ze pomocky, na ktoré sa
uplatnil postup uvedeny v oddieloch 14 a 15, st v zhode s typom opisanym v certifikate

EU skusky typu a spinaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuji.

12. Vyrobca prijima vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa vo vyrobnom
procese vyrabali pomdcky, ktoré st v zhode s typom opisanym v certifikate EU skusky
typu a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Vyrobca pred zacatim vyroby
pripravi dokumenty, ktorymi sa vymedzuje vyrobny proces, v pripade potreby
predovsetkym pokial’ ide o sterilizaciu, spolu so vSetkymi beznymi, predbeznymi
postupmi, ktoré sa maju vykonavat s cielom zabezpecit’ homogénnu vyrobu a v pripade
potreby zhodu pomdcok s typom opisanym v certifikate EU skusky typu a s poziadavkami

tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuji.
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Navyse, v pripade vyrobkov uvedenych na trh v sterilnom stave a len pre tie aspekty
vyrobného procesu, ktoré si urcené na zaistenie a zachovanie sterility, vyrobca uplatiuje

ustanovenia oddielov 6 a 7.

13. Vyrobca sa zavizuje zaviest’ a aktualizovat’ pldn dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh
vratane planu PMCEF, a postupy na zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyrobcu
vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii a systéme dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

podl’a kapitoly VII.

14. Notifikovand osoba vykonava primerané skiSania a testovania, aby sa overila zhoda
pomocky s poziadavkami nariadenia ski$anim a testovanim kazdého vyrobku tak, ako sa

uvadza v oddiele 15.

Skusania a testovania uvedené v prvom odseku tohto oddielu sa nevzt'ahuji na aspekty

vyrobného procesu, ktoré su ur¢ené na zaistenie sterility.
15. Overovanie skusanim a testovanim kazdého vyrobku

15.1.  Kazda pomocka sa skusa jednotlivo a vhodné fyzikalne a laboratorne testy vymedzené v
prislusnej norme alebo normach uvedenych v ¢lanku 8 alebo rovnocenné testy a posudenia
sa vykonavaju na pripadné overenie zhody pomdcok s typom opisanym v certifikate EU

skusky typu a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré¢ sa na ne vzt'ahuju.
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15.2.  Notifikovana osoba umiestiiuje alebo necha umiestnit’ svoje identifika¢né ¢islo na kazdu
schvalenu pomocku a vypracuva certifikat EU o overeni vyrobku vztahujuci sa na

vykonané testy a posudenia.

16. Overenie vyrobnej davky v pripade pomdcok obsahujucich ako integralnu sucast’ lie€iva
latku, ktora by sa pri samostatnom pouzivani povazovala za liek vyrobeny z l'udskej krvi

alebo l'udskej plazmy, ako sa uvadza v ¢lanku 1 ods. 8

Vyrobca pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej ddvky pomocok obsahujucich ako
integralnu sucast’ lieivu latku, ktord by sa pri samostatnom pouzivani povazovala za liek
vyrobeny z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, ako sa uvadza v ¢lanku 1 odseku 8 prvom
pododseku, informuje notifikovanti osobu o uvol'neni vyrobnej davky pomdcok a zasiela
mu oficialny certifikat o uvolneni vyrobnej davky derivatu l'udskej krvi alebo l'udskej
plazmy pouzivaného v pomocke, ktory vydalo laboratérium ¢lenského Statu alebo
laboratérium urcené na tento ucel ¢lenskym Statom v sulade s clankom 114 ods. 2 smernice

2001/83/ES.
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17. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovéva pre prislusné organy najmenej 10
rokov a v pripade implantovatelnych pomdcok najmenej 15 rokov od datumu uvedenia

poslednej pomdcky na trh:

—  EU vyhlasenie o zhode,

- dokumentaciu uvedenu v oddiele 12,
— certifikat uvedeny v oddiele 15.2, a

certifikat EU sktgky typu uvedeny v prilohe X.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.
18. Uplatilovanie na pomocky triedy Ila

18.1.  Odchylne od oddielu 11 plati, Ze na zaklade EU vyhlasenia o zhode sa predpoklada, ze
vyrobca zabezpecil a vyhlasil, Ze pomocky triedy Ila sa vyrabaji v zhode s technickou
dokumentaciou uvedenou v prilohach II a I1I a spifiaju poziadavky tohto nariadenia, ktoré

sa na ne vzt'ahuju.
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18.2.  Overovanie vykonavané notifikovanou osobou podl'a oddielu 14 je uréené na potvrdenie
zhody pomdcok triedy Ila s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohdch Il aIll a s

poziadavkami tohto nariadenia, ktoré¢ sa ne vztahuju.

18.3. Ak sa prostrednictvom overovania uvedeného v oddiele 18.2 potvrdi, ze pomdcky triedy
ITa st v zhode s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohach II a III a spiiiaju
poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzt'ahuju, notifikovana osoba vyda certifikat

podl’a tejto Casti tejto prilohy.

18.4.  Odchylne od oddielu 17 vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovava pre

prislusné organy najmenej 10 rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:
—  EU vyhlasenie o zhode,

—  technickt dokumentaciu uvedenu v prilohach I a III, a

— certifikat uvedeny v oddiele 18.3.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.
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PRILOHA XII

CERTIFIKATY, KTORE VYDAVA NOTIFIKOVANA OSOBA

Kapitola I

VSeobecné poziadavky

1. Certifikaty sa vystavuju v jednom z Gradnych jazykov Unie.
2. Kazdy certifikat sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody.
3. Certifikaty sa vydavaju len jednému vyrobcovi. Meno/nazov a adresa vyrobcu na

certifikate sa zhoduje s idajmi registrovanymi v elektronickom systéme uvedenom v

¢lanku 30.
4. Rozsah certifikatov jednoznacne identifikuje dotknutth pomocku alebo pomocky:

a) certifikaty EU o postdeni technickej dokumentacie, certifikaty EU sktsky typu a
certifikaty EU o overeni vyrobku obsahuju jasnu identifikaciu vratane nazvu, modelu
a typu pomodcky alebo pomocok, ucel urcenia uvedeny vyrobcom v ndvode na
pouzitie, a v suvislosti s pomodckou, ktora sa posudzovala v rdmci postupu
posudzovania zhody, klasifikaciu rizika a zakladny UDI-DI ako je uvedené v ¢lanku

27 ods. 6;
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b) certifikaty EU tykajuce sa systému riadenia kvality a certifikaty EU o zabezpe&eni
kvality obsahuju identifikaciu pomdcok alebo skupin pomdcok, klasifikaciu rizika a

pri pomockach triedy IIb aj ucel urcenia.

5. Notifikovana osoba musi byt na poziadanie schopnd preukdzat’, na ktoré (jednotlivé)
pomdcky sa certifikat vzt'ahuje. Notifikovana osoba vytvori systém, ktory umoziuje

uréenie pomdcok, na ktoré sa certifikat vzt'ahuje, vratane ich klasifikacie.

6. Certifikaty v relevantnych pripadoch obsahuju pozndmku, zZe na uvedenie pomocky alebo
pomdcok, na ktoré sa certifikat vzt'ahuje, na trh sa vyzaduje d’alsi certifikat vydany v

sulade s tymto nariadenim.

7. Certifikaty EU tykajice sa systému riadenia kvality a certifikaty EU o zabezpe&eni kvality
pre pomocky triedy I, v pripade ktorych sa podla ¢lanku 52 ods. 7 vyzaduje zapojenie
notifikovanej osoby, obsahuji vyhlasenie o tom, Ze audit systému riadenia kvality zo
strany notifikovanej osoby sa obmedzil iba na aspekty vyzadované podl'a uvedeného

odseku.

8. V pripade, Ze sa certifikat dopliiia, upravuje alebo opitovne vydava, v novom certifikéte sa
uvadza odkaz na predchédzajuci certifikat a datum jeho vydania spolu s oznacenymi

zmenami.
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Kapitola II

Minimalny obsah certifikatov

1. meno, adresa a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby;

2. meno/nazov a adresa vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;
3. jedine¢né identifikacné Cislo certifikatu;

4. jediné registra¢né Cislo vyrobcu uvedené v ¢lanku 31 ods. 2, ak uz bolo vydang;

5. datum vydania;

6. datum skoncenia platnosti;

7. v relevantnych pripadoch tidaje potrebné na jednoznacnu identifikaciu pomocky alebo

pomocok, ako sa uvadza v Casti I oddiele 4;

8. v relevantnych pripadoch odkaz na akykol'vek predchadzajuci certifikat, ako sa uvadza v

oddiele 8 kapitoly I;

9. odkaz na toto nariadenie a prisluSnu prilohu, podl'a ktorej bolo vykonané posudenie zhody;
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10. vykonané skusky a testy, napr. odkaz na prislusné CS, harmonizované normy, skisobné
protokoly a spravy o audite;

11. v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné ¢asti technickej dokumentécie alebo iné
certifikaty potrebné na to, aby sa na trh mohla uviest’ pomodcka alebo pomocky, na ktoré sa
certifikat vztahuje;

12. v relevantnych pripadoch informécie o dohl'ade zo strany notifikovanej osoby;

13. zavery posudenia zhody, ktoré vykonala notifikovana osoba, podl'a prislusnej prilohy;

14. podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

15. pravne zavizny podpis notifikovanej osoby v sulade s uplatnitelnymi vnutrostatnym
pravnymi predpismi.
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PRILOHA XIII

POSTUP PRE POMOCKY NA MIERU

1. V pripade pomdcok na mieru vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca vypraciuva

vyhlasenie obsahujlice vSetky tieto informacie:

— meno/nazov a adresu vyrobcu a vsetkych vyrobnych prevadzok,
— meno/nazov a adresu pripadného splnomocneného zastupcu,

—  udaje umoziujuce identifikaciu prislusnej pomocky,

— vyhléasenie o tom, ze pomocka je urc¢ena na vylu¢né pouzivanie konkrétnym
pacientom alebo pouZzivatel'om, ktory je identifikovany menom, skratkou alebo

numerickym kédom,

— meno osoby, ktord vystavila lekarsky poukaz a ktora je na to splnomocnena
vnutros$tatnymi pravnymi predpismi na zaklade jej odbornej kvalifikacie, a v

uplatnitelnom pripade meno/nazov prislusnej zdravotnej institucie,

— Specifické vlastnosti vyrobku tak, ako su uvedené na lekarskom poukaze,
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— vyhlasenie o tom, Ze prislusna pomoécka je v zhode so v§eobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe I, a v uplatniteI'nom pripade idaj o tom,
ktoré vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon nie st uplne splnené, spolu s

uvedenim dévodov,

— v uplatnite'nom pripade udaj o tom, Ze pomocka obsahuje alebo zahfna liec¢iva latku
vratane derivatu l'udskej krvi alebo 'udskej plazmy alebo tkaniva alebo bunky

I'udského povodu alebo Zivoéigneho povodu uvedené v nariadeni (EU) &. 722/2012.

2. Vyrobca sa zavidzuje uchovavat pre prislusné vnutrostatne organy dokumentaciu, v ktorej
sa uvadza vyrobna prevadzka alebo vyrobné prevadzky a ktord umoziuje pochopenie
konstrukéného navrhu, vyroby a vykonu pomdcky vratane ocakdvaného vykonu, aby sa

mohla posudit’ zhoda s poziadavkami tohto nariadenia.

3. Vyrobca prijima vsetky potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa pomdcky vyrabali

v sulade s dokumentaciou uvedenou v oddiele 2.

PE-CONS 14/17 2
PRILOHA XIII SK



4. Informacie obsiahnuté vo vyhlaseni uvedenom v tivodne;j ¢asti oddielu 1 sa uchovavaja
najmenej 10 rokov od datumu uvedenia pomdcky na trh. V pripade implantovatelnych

pomocok je toto obdobie najmenej 15 rokov.
Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.

5. Vyrobca preskiimava a dokumentuje sktsenosti ziskané v povyrobnej faze vratane PMCF
podl’a Casti B prilohy XIV, a pouzije vhodné prostriedky na uplatnenie vSetkych
potrebnych napravnych opatreni. V tejto suvislosti nahlasi prislusnym organom v sulade s
¢lankom 87 ods. 1 vSetky zdvazné nehody alebo bezpecnostné napravné opatrenia alebo

oboje, akondhle sa o nich dozvie.

PE-CONS 14/17 3
PRILOHA XIII SK



PRILOHA XIV

KLINICKE HODNOTENIE A KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

Cast’ A

Klinické hodnotenie

1. S cielom napldnovat’, priebezne vykonavat’ a zdokumentovat’ klinické hodnotenie

vyrobcovia:

a)  vytvaraju a aktualizuju plan klinického hodnotenia, ktory zahfna aspori:

identifikaciu vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa musia

opierat’ o prislusné klinické udaje,

Specifikéaciu ucelu urcenia pomdcky,

jasnu $pecifikéaciu uréenych cielovych skupin s jasnymi indikaciami a
kontraindikaciami,

podrobny opis urcené¢ho klinického prinosu pre pacientov s relevantnymi a

Specifikovanymi parametrami klinickych vysledkov,
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Specifikaciu metod, ktoré sa maji pouzit’ na preskimanie kvalitativnych a
kvantitativnych aspektov klinickej bezpecnosti s jasnym odkazom na urcenie

rezidudlnych rizik a vedlajSich ucinkov,

orientacny zoznam a Specifikdciu parametrov, ktoré sa maji pouzit’ na urenie
prijatelnosti pomeru prinosu a rizika pre rdzne indikacie a tic¢el alebo ucely
urc¢enia pomocky, a to na zaklade najnovsieho stav vedy a techniky v oblasti

mediciny,

udaj o sposobe riesenia otazok prinosu a rizika tykajucich sa konkrétnych
komponentov, napr. pouZitie liekov, nezivych tkaniv 'udského alebo

zivocisneho pdvodu, a

plan klinického vyvoja, v ktorom sa uvadza sled skasani od prieskumnych,
napr. prvé skusanie na l'udskych jedincoch, uskuto¢nitel'nost’ a pilotné stadie,
po potvrdzujuce, napr. pivotné klinické skusania, a ¢innosti PMCF, ako sa
uvadza v Casti B tejto prilohy s uvedenim dolezitych medznikov a opisom

potencialnych kritérii prijatel'nosti;
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b)

d)

identifikuju dostupné klinické udaje relevantné pre pomdcku a jej ucel urcenia a
vSetky medzery v klinickych dokazoch prostrednictvom systematického

preskimavania vedeckej literatury;

hodnotia vsetky prislusné klinické udaje prostrednictvom vyhodnocovania ich

vhodnosti na stanovenie bezpecnosti a vykonu pomocky;

vytvaraju, prostrednictvom nalezite koncipovanych klinickych sktiani v stlade s
planom klinického vyvoja, vSetky nové alebo dodatocné klinické tdaje potrebné na

rieSenie otvorenych otazok; a

analyzuja vsetky prislusné klinické udaje s cielom vyvodit’ zavery o bezpecnosti a

klinickom vykone pomocky vratane jej klinickych prinosov.

2. Klinické hodnotenie musi byt dokladné a objektivne a musia sa v ilom zohl'adniovat’ aj
nepriaznivé idaje. Hibka a rozsah klinického hodnotenia musia byt’ primerané a
zodpovedajuce povahe, klasifikacii, ucelu urcenia a rizikam danej pomdcky, ako aj
tvrdeniam vyrobcu tykajucim sa pomocky.
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3. Klinické hodnotenie sa méze zakladat’ na klinickych udajoch tykajuacich sa rovnocennej
pomdcky len v pripade, ked’ je mozné preukazat’ rovnocennost’ medzi podobnou
pomockou a danou pomdckou. Pri preukazovani rovnocennosti sa zohl'adnia tieto

technické, biologické a klinické vlastnosti:

— technické: pomodcka ma podobné konstrukéné Crty; pouziva sa za podobnych
podmienok pouzivania; méa podobné Specifikéacie a vlastnosti vratane fyzikalno-
chemickych vlastnosti, ako st energetickd narocnost, pevnost’ v t'ahu, viskozita,
povrchové vlastnosti, vinova dizka a softvérové algoritmy; vyuziva podobné metody
nasadenia, ak je to relevantné; ma podobné principy fungovania a kritické

poziadavky na vykon,

—  biologické: pomocka vyuziva rovnaké materialy alebo latky v kontakte s rovnakymi
I'udskymi tkanivami alebo telovymi tekutinami pre podobny druh a trvanie kontaktu
a podobné vlastnosti latok, pokial’ ide o uvolfiovanie, vratane produktov rozkladu a

vyluhovatel'nych latok,

— klinické: pomdcka sa pouziva pre rovnaky klinicky stav alebo na rovnaky ucel,
vratane podobnej zavaznosti a podobného §tadia ochorenia, na rovnakom mieste v
tele, v podobnej skupine obyvatel’stva, a to aj pokial’ ide o vek, anatémiu a
fyziologiu; ma rovnaky typ pouzivatel'a; ma podobny relevantny klinicky vykon z

hl'adiska ocakavaného klinického tc¢inku na konkrétny tcel urcenia.
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Vlastnosti vymenované v prvom odseku musia byt podobné do takej miery, aby
neexistoval klinicky vyznamny rozdiel v bezpecnosti a klinickom vykone pomocky.
Posudzovanie rovnocennosti sa zaklada na nalezitom vedeckom odovodneni. Jasne sa musi
preukazat’, Ze vyrobcovia maji dostato¢né urovne pristupu k tdajom tykajiicim sa
pomocok, o ktorych tvrdia, Ze st rovnocenné, aby vedeli odovodnit’ svoje tvrdenia o

rovnocennosti.

4. Vysledky klinického hodnotenia a klinické dokazy, na ktorych je zalozené, sa
zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni, o ktora sa opiera posudenie zhody dane;j

pomocky.

Klinické dokazy spolu s neklinickymi udajmi ziskanymi z neklinickych testovacich metdd
a inej prislusnej dokumentacie umoznuju vyrobcovi preukazat zhodu so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon a tvoria sucast’ technickej dokumentacie prislusnej

pomdcky.

Sucast’ technickej dokumentécie tvoria priaznivé aj nepriaznivé udaje, na ktoré sa pri

klinickom hodnoteni prihliadalo.
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6.1.

Cast B

Klinické sledovanie po uvedeni na trh

Klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF) sa chape ako nepretrzity proces, ktorym sa
aktualizuje klinické hodnotenie uvedené v ¢lanku 61 a v Casti A tejto prilohy a riesi sa vo
vyrobcovom plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Pri vykonavani PMCF vyrobca
aktivne zhromazd’uje a vyhodnocuje klinické udaje tykajice sa pouzivania pomocky s
oznacenim CE v I'ud’och alebo na 'ud’och, ktora bola uvedena na trh alebo do pouzivania v
ramci svojho ucelu urcenia uvedeného v prislusSnom postupe posudzovania zhody, s
cielom potvrdit’ bezpecnost’ a vykon pocas predpokladanej Zivotnosti pomdcky,
zabezpecit’ trvajucu prijatel'nost’ identifikovanych rizik a odhalit’ vznikajice rizika na

zaklade faktickych dokazov.
PMCEF sa vykonava v sulade so zdokumentovanou metédou stanovenou v plane PMCF.

V plane PMCEF sa $pecifikuja metody a postupy aktivneho zhromazd'ovania a

vyhodnocovania klinickych udajov s ciel'om:
a)  potvrdit bezpecnost’ a vykon pomdcky pocas jej predpokladanej zivotnosti;

b) identifikovat’ predtym nezname vedl'ajSie ti€inky a monitorovat identifikované

vedl'ajsie u€inky a kontraindikécie;
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c) identifikovat’ a analyzovat’ vznikajuce rizika na zéklade faktickych dokazov;

d) zabezpecCovat trvajucu prijatelnost’ pomeru prinosu a rizika podl’a oddielov 1 a 9

prilohy [; a

e) identifikovat pripadné systematické nespravne pouZzitie pomdcky alebo jej pouzitie

bez oznacenia s cielom overit’, Ze ucel ur€enia je spravny.
6.2. Plan PMCF zahina aspon:

a)  vSeobecné metddy a postupy PMCEF, ktoré sa maju uplatiovat’, ako je
zhromazd’ovanie ziskanych klinickych skuisenosti, spitna vdzba od pouzivatel'ov,

vyhl'addvanie informacii vo vedeckej literattre a inych zdrojoch klinickych udajov;

b)  Specifické metody a postupy PMCEF, ktoré sa maju uplatiiovat’, ako je hodnotenie
vhodnych registrov alebo studii PMCF;

c)  doévody vhodnosti metdd a postupov uvedenych v pismendach a) a b);

d) odkaz na prislusné Casti spravy o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 4 a na

riadenie rizika uvedené v oddiele 3 prilohy I;
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e)  konkrétne ciele, ktorym sa ma venovat’ pozornost’ prostrednictvom PMCF;

f)  vyhodnocovanie klinickych tidajov vzt'ahujicich sa na rovnocenné alebo podobné

pomocky;

g)  odkaz na vSetky prislusné CS, harmonizované normy pri pouZziti vyrobcom a

prislusné usmernenia tykajuce sa PMCF; a

h)  podrobny a nalezite odovodneny harmonogram ¢innosti PMCF (napr. analyza udajov

z PMCEF a podavanie sprav), ktoré ma vykonat’ vyrobca.

7. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajuce z PMCF a zdokumentuje vysledky v hodnotiacej
sprave o PMCEF, ktora tvori sucast’ spravy o klinickom hodnoteni a technicke;j

dokumentécie.

8. Zavery hodnotiacej spravy o PMCF sa zohl'adituju pri klinickom hodnoteni uvedenom v
¢lanku 61 a casti A tejto prilohy a v riadeni rizika uvedenom v oddiele 3 prilohy I. Ak sa
prostrednictvom PMCF identifikuje potreba preventivnych alebo napravnych opatreni,

vyrobca ich vykona.
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PRILOHA XV

KLINICKE SKUSANIA

Kapitola I

VSeobecné poziadavky

1. Etické zasady

Kazdy krok v rdmci klinického skuiSania, od pociatocnej ivahy o potrebe a odovodnenosti

Studie po uverejnenie vysledkov, sa vykonava v stlade s uznavanymi etickymi zdsadami.
2. Metody

2.1. Klinické skusania sa vykonavaji na zaklade primeraného planu skusania, ktory
zodpoveda najnovs§im vedeckym a technickym poznatkom a st vymedzené tak, aby
sa potvrdili alebo vyvratili tvrdenia vyrobcu o bezpec¢nosti, vykone a aspektoch
tykajucich sa pomeru prinosu a rizika pomdcok, ako sa uvadza v ¢lanku 62 ods. 1;
klinické skusanie zahfia dostato¢ny pocet pozorovani, aby sa zabezpecila vedecka
platnost’ zaverov. Predkladé sa odovodnenie koncepcie a zvolenej Statisticke;j

metodiky, ako sa opisuje d’alej v kapitole II oddiele 3.6 tejto prilohy.
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2.2.

2.3.

24.

Postupy pouzivané na vykonavanie klinickych skasani musia byt primerané

pomdcke, ktora je ich predmetom.

Vyskumné metodiky pouzivané na vykonavanie klinického sktsania st primerané

pomocke, ktord je jeho predmetom.

Klinické skuSanie vykonava v sulade s planom klinického sktsania dostatocny pocet
uréenych pouzivatel'ov a prebieha v klinickom prostredi, ¢o predstavuje urc¢ené bezné
podmienky pouzivania pomocky v ciel'ovej skupine pacientov. Klinické skuSania su

v sulade s planom klinického hodnotenia uvedenym v Casti A prilohy XIV.

2.5. 'V koncepcii skiSania sa nalezite zohl'adiiuju vSetky prislusné technické a funkéné
prvky pomdcky, najmaé tie, ktoré sa tykaju bezpecnosti a vykonu, a ich o¢akavané
klinické vysledky. Poskytuje sa zoznam technickych a funkénych prvkov pomdcky a
suvisiacich o¢akavanych klinickych vysledkov.
PE-CONS 14/17 2
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2.6. Koncové body klinického sktisania stvisia s t¢elom urcenia, klinickymi prinosmi,
vykonom a bezpe¢nost'ou pomocky. Koncové body sa stanovuju a posudzuja
pomocou vedecky platnych metodik. Primarny koncovy bod je primerany pomdcke a

klinicky relevantny.

2.7. SkuSajici musia mat pristup k technickym a klinickym tidajom o pomocke.
Zamestnanci zapojeni do vykonavania skisania musia mat’ adekvatne pokyny a
primerana odbornu pripravu, pokial’ ide o nalezité pouzivanie skusanej pomocky,
ako aj o plan klinického skusania a spravnu klinicku prax. Uvedent odbornu
pripravu overuje a v pripade potreby zorganizuje zadavatel a nalezite sa

zdokumentuje.

2.8. Sprava o klinickom skus$ani, ktorti podpisal skusajuci, obsahuje kritické¢ hodnotenie
vSetkych udajov ziskanych v priebehu klinického skuSania a zahia aj pripadné

negativne zistenia.

PE-CONS 14/17 3
PRILOHA XV SK



Kapitola II

Dokumentacia tykajica sa Ziadosti o klinické skuSanie

V pripade sktisanych pomdcok uvedenych v ¢lanku 62 zadéavatel’ vypracuje a predlozi ziadost’

podl’a ¢lanku 70 spolu s tymito dokumentmi:
1. Formular Ziadosti
Formular ziadosti sa riadne vypliiuje, priCom obsahuje tieto informacie:

1.1. meno, adresu a kontaktné udaje zadavatela a v relevantnych pripadoch meno, adresu
a kontaktné udaje jeho kontaktnej osoby alebo pravneho zastupcu v stilade s ¢lankom

62 ods. 2 usadeného v Unii;

1.2. akide o in1 osobu ako je osoba podl'a oddielu 1.1., meno/nazov, adresu a kontaktné
udaje vyrobcu pomdcky urcenej na klinické skusanie a v relevantnych pripadoch

jeho splnomocneného zastupcu;
1.3. nazov klinického skusania;

1.4. status ziadosti o klinické skusanie (t. j. prvé predlozenie, opitovné predlozZenie,

vyznamna zmena);
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1.5. 1daje o plane klinického hodnotenia alebo odkaz na plan klinického hodnotenia;

1.6. ak sa ziadost’ predklada opitovne v stuvislosti s pomodckou, pre ktoru uz bola ziadost’
predlozend, datum alebo datumy a referencné ¢islo alebo Cisla predchadzajice;
ziadosti, resp. v pripade vyznamnej zmeny odkaz na pdvodnu Ziadost’. Zadavatel
uvadza vSetky zmeny oproti predchddzajicej ziadosti spolu s ich odévodnenim,
konkrétne, ¢i boli vykonané nejaké zmeny s cielom zohl'adnit’ zavery

predchadzajucich preskiimani zo strany prislusnych organov alebo etického vyboru;

1.7. ak je ziadost podana zarovei so Zziadostou o klinické skui§anie podl'a nariadenia (EU)

¢. 536/2014, odkaz na oficidlne registracné Cislo tohto klinického sktsania;

1.8. identifikacia ¢lenskych Statov a tretich krajin, v ktorych sa ma vykonavat’ klinické

skuSanie ako stcast multicentrickej alebo medzinarodnej Stadie v Case Ziadosti;

1.9. stru¢ny opis skusanej pomdcky, jej klasifikécia a iné informacie potrebné na

identifikaciu pomocky a typu pomdcky;

1.10. informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje liecivu latku vratane derivatu I'udskej krvi
alebo l'udskej plazmy, alebo ¢i je vyrabana pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek

I'udského alebo zivoc¢isneho pdvodu alebo ich derivatov;

PE-CONS 14/17 5
PRILOHA XV SK



1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

suhrn planu klinického skuSania vratane ciel’a alebo ciel’'ov klinického sktisania,
pocet a pohlavie ucastnikov, kritéria vyberu t€astnikov, €i su aj u€astnici mladsi ako
18 rokov, koncepcia skiiSania, napr. ¢i ide o riadenu a/alebo ndhodnu Studiu,

planované datumy zaciatku a konca klinického skiSania;

v uplatnitel'nom pripade informacie o komparatore, jeho klasifikécii a inych

informaciach potrebnych na identifikaciu komparatora;

dokazy zadavatel'a, Ze klinicky skusajuci a pracovisko klinického skusania st

sposobilé vykonat’ klinické sktiSanie v sulade s planom klinického skusSania;
udaje o predpokladanom datume zaciatku a trvani skusania;

udaje na identifikaciu notifikovanej osoby, ak je zainteresovana uz vo faze podania

ziadosti o klinické skuSanie;

potvrdenie, ze zadavatel si je vedomy skutoCnosti, Ze prislusny organ moze

kontaktovat’ eticky vybor, ktory posudzuje alebo posudzoval ziadost’; a

vyhléasenie uvedené v oddiele 4.1.
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2. Prirucka skusajuceho

Prirucka skusajuceho obsahuje klinické a neklinické informacie o skuSanej pomocke, ktoré
su relevantné pre skuSanie pomocky a dostupné v Case ziadosti. Kazda aktualizacia
prirucky skusajiuceho alebo iné relevantné informécie, ktoré st najnovsie dostupné, sa
musia dat’ v€as na vedomie skuSajucim. Prirucka skuSajuceho musi byt’ jasne

identifikovatel'na a obsahovat’ najma tieto informacie:

2.1. Identifikacia a opis pomocky vratane informdcii o ucele urcenia, klasifikacii rizika a
uplatnitelnom pravidle klasifikacie podla prilohy VIII, konStrukénom navrhu a

vyrobe pomdcky a odkaz na predoslé a podobné generdcie pomdcky.

2.2. Navod vyrobcu na inStalaciu, udrzbu, dodrziavanie hygienickych noriem a na
pouzivanie vratane poziadaviek na skladovanie a manipuléaciu, ako aj informacie,
ktoré sa maju uvadzat’ na oznaceni, v rozsahu, v akom su tieto informacie dostupné,
a navod na pouzitie, ktory sa ma poskytnuat’ spolu s pomdckou pri uvedeni na trh.

Okrem toho informadcie tykajtce sa celej potrebnej odbornej pripravy.
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2.3. Udaje o predklinickom hodnoteni na zaklade prisluiného predklinického testovania a
sktiSania, najma tdaje tykajice sa vypoctov konstrukéného navrhu, testov in vitro,
testov ex vivo, testov na zvieratdch, mechanickych alebo elektrickych testov, testov
spolahlivosti, validacie sterilizacie, overovania a validacie softvéru, testov vykonu,

hodnotenia biokompatibility a biologickej bezpecnosti, podla potreby.
2.4. Existujuce klinické udaje, najma:

— z prislusnej dostupnej vedeckej literatiry tykajicej sa bezpecnosti, vykonu,
klinickych prinosov pre pacienta, vlastnosti konstruk¢ného navrhu a ucelu

uréenia pomocky alebo rovnocennych alebo podobnych pomocok,

—  tykajuce sa inych dostupnych prislusnych klinickych udajov o bezpecnosti,
vykone, klinickych prinosoch pre pacienta, charakteristickych vlastnostiach
konstrukéného navrhu a ucele urcenia rovnocennych alebo podobnych
pomécok od toho istého vyrobeu vratane dizky obdobia, podas ktorého st na
trhu, a preskiimania otazok spojenych s vykonom, klinickymi prinosmi a

bezpecnost'ou a kazdého prijatého napravného opatrenia.

2.5. Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informacii o znamych
alebo predvidatel'nych rizikach, vsetkych neziaducich uc¢inkoch, kontraindikaciach a

upozorneniach.
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2.6. 'V pripade pomocok, ktoré obsahuju lieciva latku vratane derivatu 'udskej krvi alebo
I'udskej plazmy alebo pomdcok vyrabanych s pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek
T'udského alebo zivocisneho pdvodu alebo ich derivatov, podrobné informacie o
lie¢ivej latke alebo o tkanivach, bunkéach alebo ich derivatoch, a o spifiani
prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a o riadeni osobitného
rizika v suvislosti s danou latkou alebo tkanivami, bunkami alebo ich derivatmi, ako
aj dokazy o pridanej hodnote zaclenenia takychto zloziek pre klinicky prinos alebo

bezpecnost’ pomocky.

2.7. Zoznam obsahujuci udaje o splneni prislusnych vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon uvedenych v prilohe I vratane uplatnenych noriem a CS, a to
uplne alebo ¢iastocne, ako aj opis rieseni pre splnenie prislusnych vSeobecnych
poziadaviek na bezpec¢nost’ a vykon, pokial tieto normy a CS neboli splnené alebo

boli splnené len Ciastocne alebo chybaju.

2.8. Podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych v priebehu
klinického sktsania a najmi informacie tykajice sa vsetkych odchylok od beznej

klinickej praxe.
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3. Plan klinického skt$ania

V plane klinického skusania sa uvadzaja doévody, ciele, koncepcia, metodika,
monitorovanie, vykonévanie, zaznamendvanie a metoda analyzy klinického skiiSania.
Obsahuje najmé informacie uvedené v tejto prilohe. Ak sa Cast’ tychto informécii predklada

v samostatnom dokumente, v plane klinického skusania sa uvedie prislusny odkaz.
3.1. VsSeobecne

3.1.1.Jediné identifika¢né &islo klinického skuSania, ako sa uvadza v ¢lanku 70

ods. 1.

3.1.2.Identifikécia zad4vatel'a — meno, adresa a kontaktné udaje zadévatel'a a v
relevantnych pripadoch meno, adresa a kontaktné udaje kontaktnej osoby alebo

pravneho zastupcu zadavatel'a v stlade s &lankom 62 ods. 2 usadeného v Unii.

3.1.3.Informacie o hlavnom skusajucom na kazdom mieste skisania, koordinujucom
sktiSajucom pre skusanie, adresa kazdého miesta sktiSania a kontaktné idaje
hlavného skusajiceho na kazdom mieste pre pripad nidze. V plane klinického

sktsania sa stanovuju tlohy, povinnosti a kvalifikacie roznych sktsajucich.
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3.1.4. Struény opis toho, ako sa klinické skuSanie financuje, a stru¢ny opis dohody

medzi zadavate'om a miestom skaSania.

3.1.5.Celkovy suhrn klinického skisania v uradnom jazyku Unie, ktory uréi

dotknuty ¢lensky Stat.

3.2. Identifikacia a opis pomdcky vratane ucelu urcenia, jej vyrobcu, jej
vysledovatelnosti, ciel'ovej populacie, materialov prichadzajacich do styku s
I'udskym telom, zdravotnickych alebo chirurgickych vykonov stvisiacich s pouzitim
pomdcky a odbornej pripravy a skusenosti potrebnych na jej pouZzivanie, reserse
podkladovej literattry, najnovSieho vyvoja klinickej starostlivosti v prisluSnej oblasti

pouzitia a predpokladanych prinosov novej pomocky.

3.3. Riziké a klinické prinosy pomocky, ktord sa ma skusat’, s odovodnenim

zodpovedajucich ocakévanych klinickych vysledkov v plane klinického skusania.

3.4. Opis relevantnosti klinického sktiSania v kontexte najnovsieho vyvoja v oblasti

klinickej praxe.

3.5. Ciele a hypotézy klinického skuSania.
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3.6.

Néavrh klinického sktiSania s dokazmi o jeho vedeckej nespochybnitelnosti a

platnosti.

3.6.1. VSeobecné informacie, ako napr. typ skuSania s uvedenim dévodov vyberu,

koncovych bodov a premennych podla planu klinického hodnotenia.

3.6.2.Informacie o skiSanej pomdcke, akomkol'vek komparatore a akejkol'vek inej

pomdcke alebo lieku, ktoré sa maji pouzit pri klinickom skusani.

3.6.3.Informacie o ucastnikoch, kritériach vyberu, vel'kosti skupiny obyvatel'stva,
ktora je predmetom klinického skusania, reprezentativnosti tejto skupiny
obyvatel'stva voci cielovej skupine a v relevantnych pripadoch aj informécie o
zranite'nych ucastnikoch zapojenych do klinického skuSania, napr. detoch,

tehotnych Zenach, osobéch so zniZenou imunitou alebo starSich osobach.

3.6.4.Podrobnosti o opatreniach, ktoré sa maju prijat’ s cielom minimalizovat’

zaujatost’ (napr. ndhodnost’) a zvladanie potencialne zméatocnych faktorov.

3.6.5.Opis klinickych postupov a diagnostickych metod suvisiacich s klinickym

skasanim a najmé zdoéraznenie akejkol'vek odchylky od beznej klinickej praxe.

3.6.6.Plan monitorovania.
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3.7. Statistické hladiska s odévodnenim vratane vypoétu vykonu pre velkost vzorky, v

uplatniteI'nom pripade.
3.8. Sprava udajov.
3.9. Informaécie o kazdej zmene planu klinického skusania.

3.10. Stratégia tykajlica sa sledovania a riadenia akychkol'vek odchylok od planu
klinického skusania na mieste skuSania a jasny zakaz pouzitia vynimiek z planu

klinického sku$ania.

3.11. Zodpovednost’ za pomocku, najmé kontrola pristupu k pomocke, nasledna ¢innost’ vo
vzt'ahu k pomocke pouZitej v klinickom sktsani a vratenie nepouzitych,

preexpirovanych alebo nespravne fungujucich pomocok.

3.12. Vyhlasenie o dodrziavani uznanych etickych zasad pre medicinsky vyskum na
I'ud’och a zasad spravnej klinickej praxe pri klinickom skusani, ako aj uplatnitelnych

regulacnych poziadaviek.
3.13. Opis postupu informovaného sthlasu.

3.14. Bezpecnostné ohlasovanie vratane vymedzenia neziaducich udalosti a zdvaznych
neziaducich udalosti, nedostatkov pomdcok, postupov a harmonogramov

ohlasovania.
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3.15. Kritéria a postupy sledovania ucastnikov po skoncéeni, do¢asnom pozastaveni alebo
pred¢asnom ukonceni skusania pomocky, na sledovanie tcastnikov, ktori stiahli
stihlas, a postupy v pripade Gc€astnikov, ktorych nie je mozné d’alej sledovat’. V
pripade implantovatel'nych pomdcok takéto postupy pokryju minimélne

vysledovatelnost’.

3.16. Opis opatreni zameranych na poskytovanie starostlivosti o i¢astnikov po skonceni
ich ucasti na klinickom skusani, ked’ je takato d’alSia starostlivost’ potrebna z dévodu
ucasti ucastnika na klinickom skusani a ked’ sa odliSuje od starostlivosti, ktora sa

bezne poskytuje v stvislosti s danym nepriaznivym zdravotnym stavom.

3.17. Stratégia vypracovania spravy o klinickom skuSani a uverejnenie vysledkov v sulade

s pravnymi poziadavkami a etickymi zdsadami uvedenymi v oddiele 1 kapitoly 1.

3.18. Zoznam technickych a funkénych prvkov pomocky, v ktorom sa konkrétne uvedu tie,

ktoré su predmetom skusania.

3.19. Bibliografia.
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Iné informécie

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu
skasanej pomdcky o tom, ze prislusnd pomdcka je az na aspekty, na ktoré sa
vzt'ahuje klinické skusanie, v zhode so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a
vykon a Ze sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali vSetky predbezné opatrenia na

ochranu zdravia a bezpecnosti ti¢astnika.

V uplatnitel'nom pripade v stlade s vnitrostatnymi pravnymi predpismi képia

stanoviska alebo stanovisk prislusného etického vyboru alebo vyborov. V pripade, ze
sa podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov stanovisko alebo stanoviska prislusného
etického vyboru alebo vyborov nevyzaduju v €ase podania ziadosti, kopia stanoviska

alebo stanovisk sa predlozi hned’, ako bude k dispozicii.

Doklad o poistnom kryti alebo odskodneni ucastnikov v pripade zranenia v stlade s

¢lankom 69 a zodpovedajucimi vnitrostatnymi pravnymi predpismi.

Dokumenty, ktoré sa maju pouzit’ na ziskanie informovaného sthlasu, vratane

informa¢ného formulara pre pacienta a dokumentu o informovanom sthlase.
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4.5. Opis opatreni na dodrzanie uplatniteI'nych pravidiel tykajucich sa ochrany a

dévernosti osobnych tidajov, najma:

— organizacné a technické opatrenia, ktoré sa vykonaju s cielom zabranit’
nepovolenému pristupu k spracovavanym informéaciam a osobnym udajom, ich

nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit' zachovanie dovernosti

zaznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov, a

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade poruSenia bezpecnosti udajov s

cielom zmiernit’ mozné nepriaznivé dosledky.

4.6. Prislusnému orgénu, ktory skiima ziadost’, sa na poziadanie predlozia vSetky
podrobné informacie z dostupnej technickej dokumentécie, napriklad podrobna

dokumentacia tykajica sa analyzy/riadenia rizik, alebo konkrétne skuSobné

protokoly.
Kapitola III
Iné povinnosti zadavatela
1. Zadavatel’ sa zavdzuje uchovavat pre prislusné vnutrostatne organy vSetku dokumentaciu

potrebnu na poskytnutie dokazov pre dokumentéaciu uvedent v kapitole II tejto prilohy. Ak
zadavatel'om nie je fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za vyrobu skusanej

pomdcky, tuto povinnost mdze v mene zadavatela splnit’ tdto osoba.
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Zadavatel’ uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpeci, aby mu skusajuci véas oznamili vSetky

zavazné neziaduce alebo akékol'vek iné udalosti uvedené v ¢lanku 80 ods. 2.

Dokumentacia uvedend v tejto prilohe sa uchovava najmenej 10 rokov po skonceni
klinického skusania prislusnej pomdcky alebo v pripade, ked’ sa pomodcka nasledne uvedie
na trh, najmenej 10 rokov po uvedeni poslednej pomdcky na trh. V pripade

implantovatel'nych pomdcok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Kazdy clensky §tat pozaduje, aby sa tato dokumentécia uchovavala pre prislusné organy
pocas obdobia uvedené¢ho v prvom pododseku v pripade, ze zadavatel alebo jeho
kontaktnd osoba alebo pravny zastupca, ako sa uvadza v ¢lanku 62 ods. 2, usadeny na
uzemi ¢lenského Statu, vstipia do konkurzu alebo ukoncia svoju podnikatel’sktl ¢innost’

pred uplynutim uvedeného obdobia.

Zadavatel’ vymenuje monitora, ktory je nezavisly od miesta skisania, aby sa zabezpecilo,
ze skuSanie prebieha v sulade s planom klinického skusania, zdsadami spravnej klinicke;j

praxe a tymto nariadenim.

Zadavatel’ dokonéi sledovanie ucastnikov skusania.
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6. Zadavatel’ poskytne dokazy o vykonani skuSania v sulade so spravnou klinickou praxou,

napriklad prostrednictvom internej alebo externej inSpekcie.
7. Zadavatel’ vypracuva spravu o klinickom skusani, ktora zahfiia aspoii:

— titulnd/avodnu stranu alebo strany, na ktorych sa uvadza nazov skusania, skuSana
pomdcka, jediné identifikacné Cislo, ¢islo planu klinického sktsania a podrobnosti s
podpismi koordinujtcich skusajucich a hlavnych skusajucich z kazdého miesta

skusania.
— podrobné informacie o autorovi a datum spravy,

— zhrnutie skiiSania obsahujlice nazov, ucel skusania, opis skusania, pouziti koncepciu
a metody skusania, vysledky sktSania a zavery skasania. Datum dokonc¢enia
skuSania a najmé podrobnosti o pred€asnom ukonceni, doasnom zastaveni alebo

pozastaveniach skusania,

— opis skusanej pomdcky, najma jasne vymedzeny ucel urcenia,
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zhrnutie planu klinického skuSania obsahujuce ciele, koncepciu, etické aspekty,
opatrenia na zabezpecenie monitorovania a kvality, kritérid vyberu, cielové skupiny
obyvatelov, velkost’ vzorky, harmonogramy liecby, trvanie fazy sledovania,
sprievodné liecby, Statisticky plan vratane hypotézy, vypoctu vel'kosti vzorky a

metdd analyzy, ako aj odovodnenie,

vysledky klinického skusania obsahujuce — s logickym zakladom a odévodnenim —
demografické tidaje o ucastnikoch, analyzu vysledkov suvisiacich s vybranymi
koncovymi bodmi, podrobnosti o analyze podskupin, ako aj stilad s planom
klinického skusSania, a zahfiiajuce nadviazanie v pripade chybajucich idajov a

pacientov, ktori sa stiahli z klinického skuSania alebo ktorych nie je mozné sledovat’.

zhrnutie zadvaznych neziaducich udalosti, neziaducich i¢inkov pomocky a

nedostatkov pomocky a akychkol'vek relevantnych napravnych opatreni,

diskusia a celkové zavery obsahujuce vysledky v oblasti bezpecnosti a vykonu,
posudenie rizik a klinickych prinosov, diskusia o klinickej relevantnosti v sulade s
najnovsim vyvojom v oblasti klinickej starostlivosti, akékol'vek konkrétne
preventivne opatrenia pre konkrétne skupiny pacientov, dosledky pre skusant

pomocku, obmedzenia skusania.
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PRILOHA XVI

ZOZNAM SKUPIN VYROBKOV BEZ MEDICINSKEHO UCELU URCENIA
UVEDENYCH V CLANKU 1 ODS. 2

1. Kontaktné SoSovky alebo iné predmety urcené na zavedenie do oka alebo umiestnenie na
povrch oka.
2. Vyrobky urcené na uplné alebo ¢iasto¢né zavedenie do 'udského tela chirurgicky

invazivnymi prostriedkami na ucel modifikacie anatomie alebo fixacie Casti tela s

vynimkou tetovacich vyrobkov a piercingu.

3. Latky, kombinacie latok alebo predmety urené na pouzitie na tvarové alebo iné¢ kozné
vyplne alebo vyplne sliznic subkutannou, submukéznou alebo intradermélnou injekciou

alebo iné zavedenie, s vylucenim predmetov na tetovanie.

4. Zariadenia, ktoré sa maju pouzivat’ na znizenie, odstranenie alebo znicenie tukového

tkaniva, ako napriklad zariadenia na liposukciu, lipolyzu alebo lipoplastiku.
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5. Zariadenia emitujice vysoko intenzivne elektromagnetické Ziarenie (napr. infracervené,
viditeI'né svetlo a ultrafialové) ur¢ené na pouzitie na 'udskom tele vratane koherentnych a
nekoherentnych zdrojov, monochromatickych a Sirokospektralnych, ako su lasery a
zariadenia s intenzivne pulzujicim svetlom, na vyhladzovanie pokozky a odstrafiovanie

tetovania alebo ochlpenia alebo iné oSetrenie koze.

6. Zariadenia ur¢ené na stimulaciu mozgu, ktoré pouzivaju elektrické prady alebo magnetické
alebo elektromagnetické polia, ktoré prenikaju do lebky s cielom modifikovat’ neurénovu

¢innost’ v mozgu.
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PRILOHA XVII

TABULKA ZHODY

Smernica Rady 90/385/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 1 ods. 2
¢lanok 1 ods. 3

¢lanok 1 ods. 4 a 4a

¢lanok 1 ods. 5
¢lanok 1 ods. 6

¢lanok 2

¢lanok 3 prvy odsek
¢lanok 3 druhy odsek
¢lanok 4 ods. 1
¢lanok 4 ods. 2
¢lanok 4 ods. 3
¢lanok 4 ods. 4

¢lanok 4 ods. 5 pism. a)

¢lanok 4 ods. 5 pism. b)

¢lanok 5 ods.
¢lanok 5 ods.
¢lanok 6 ods.

¢lanok 6 ods.

N = N =

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 1 ods. 3 prvy
pododsek

¢lanok 1 ods. 3 druhy
pododsek

¢lanok 1 ods. 4 a 4a

¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.

¢lanok 1 ods.

o N N

¢lanok 1 ods.
¢lanok 2
¢lanok 3 prvy odsek
¢lanok 3 druhy odsek
¢lanok 4 ods. 1
¢lanok 4 ods. 2
¢lanok 4 ods. 3
¢lanok 4 ods. 4

¢lanok 4 ods. 5 prvy
pododsek

¢lanok 4 ods. 5 druhy
pododsek

¢lanok 5 ods. 1
¢lanok 5 ods. 2
¢lanok 5 ods. 3, ¢lanok 6
¢lanok 7 ods. 1

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 2

¢lanok 1 ods. 9 prvy
pododsek

¢lanok 1 ods. 9 druhy
pododsek

¢lanok 1 ods. 8 prvy
pododsek

¢lanok 1 ods. 11
¢lanok 1 ods. 6
¢lanok 1 ods. 13
¢lanok 5 ods. 1
¢lanok 5 ods. 2
¢lanok 1 ods. 12
¢lanok 24

¢lanok 21 ods. 1 a 2
¢lanok 21 ods. 3
¢lanok 10 ods. 11
¢lanok 20 ods. 6

¢lanok 8 ods. 1

¢lanok &8 ods. 2

¢lanok 114
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Smernica Rady 90/385/EHS Smernica Rady 93/42/EHS Toto nariadenie
¢lanok 7 ¢lanok 8 ¢lanky 94 az 97
— ¢lanok 9 ¢lanok 51

¢lanok 8 ods. 1

¢lanok 8 ods. 2

¢lanok 8 ods. 3
¢lanok 8 ods. 4
¢lanok 9 ods. 1

¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.

¢lanok 9 ods.

O 0 3 O Wk~ WD

[S—
S

¢lanok 9a ods. 1 prva zardzka

¢lanok 9a ods. 1 druha
zarazka

¢lanok 10 ods. 1

¢lanok 10 ods. 2

¢lanok 10 ods.
¢lanok 10 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods. 9

¢lanok 11 ods. 10
¢lanok 11 ods. 11
¢lanok 11 ods. 13
¢lanok 11 ods. 14

o N W kA~ W N = B~ W

~N -
\]

¢lanok 12

¢lanok 12a

¢lanok 13 ods. 1 pism. c)
¢lanok 13 ods. 1 pism. d)

¢lanok 87 ods. 1 a ¢lanok 89
ods. 2

¢lanok 87 ods. 10 a ¢lanok 87
ods. 11 prvy pododsek

¢lanok 89 ods. 7
¢lanok 91

¢lanok 52 ods. 3
¢lanok 52 ods. 6
¢lanok 52 ods. 4 a 5
¢lanok 52 ods. 7
¢lanok 52 ods. 8
¢lanok 11 ods. 3
¢lanok 52 ods. 12
¢lanok 53 ods. 1
¢lanok 53 ods. 4
¢lanok 56 ods. 2
¢lanok 59

¢lanok 4 ods. 5 a ¢lanok 122
treti odsek

¢lanok 22
¢lanok 17

¢lanok 4 ods. 1
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Smernica Rady 90/385/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 10

¢lanok 10a ods. 1, ¢lanok 10a
ods. 2 druha veta a ¢lanok
10a ods. 3

¢lanok 10a ods. 2 prva veta
¢lanok 10b

¢lanok 10c

¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.
¢lanok 11 ods.

¢lanok 11 ods.

N N R W N

¢lanok 12
¢lanok 13
¢lanok 14
¢lanok 15
¢lanok 15a
¢lanok 16
¢lanok 17

¢lanok 13 ods. 1 pism. a)

¢lanok 13 ods. 1 pism. b)

¢lanok 15

¢lanok 14 ods. 1, ¢lanok 14
ods. 2 druha veta a ¢lanok 14
ods. 3

¢lanok 14 ods. 2 prva veta
clanok 14a

¢lanok 14b

¢lanok 16 ods.
¢lanok 16 ods.
¢lanok 16 ods.
¢lanok 16 ods.
¢lanok 16 ods.
¢lanok 16 ods.
¢lanok 16 ods.

N N L R W N~

¢lanok 17
¢lanok 18
¢lanok 19
¢lanok 20
¢lanok 20a
¢lanok 22
¢lanok 23
¢lanok 21

¢lanok 51 ods. 3 pism. a) a
¢lanok 51 ods. 6

¢lanok 51 ods. 3 pism. b) a
¢lanok 51 ods. 6

¢lanky 62 az 82

¢lanok 29 ods. 4 a ¢lanky 30
a3l

¢lanok 11 ods. 1
¢lanky 33 a 34
¢lanok 98
Clanky 42 a 43
¢lanok 36
¢lanok 46 ods. 4
¢lanok 56 ods. 5
¢lanok 56 ods. 4

¢lanok 38 ods. 2 a ¢lanok 44
ods. 2

¢lanok 20
¢lanky 94 az 97
¢lanok 99
¢lanok 109
¢lanok 102
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