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V ptiloze tohoto dokumentu naleznou delegace konsolidované znéni ¢lankd vyse uvedeného

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

zamé&stnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (EPSCO) dne 19. ¢ervna 2015.

Na zasedani dne 10. ¢ervna 2015 se Vybor stalych zastupctu dohodl na tom, Ze znéni uvedené

v ptiloze této poznamky bude predlozeno Rad¢ za ucelem dosazeni ¢astecného obecného piistupu

(s vyjimkou bodl odiivodnéni).

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

symbolem [...].
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PRILOHA

Névrh
NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o zdravotnickych prostiedcich a zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002
a narizeni (ES) ¢. 1223/2009

Kapitola I

Oblast pusobnosti a definice

Clanek 1
Oblast pusobnosti
1.  Toto natizeni stanovi pravidla [...] tykajici se uvadéni na trh, doddvdni na trh a uvadéni do
provozu v Unii v ptipad€ humdnnich zdravotnickych prostiedkii a prisluSenstvi
zdravotnickych prostiedkii | ...]. Toto navizeni se vitahuje rovnéz na klinické zkousky

zdravotnickych prostiedkit provadéné v Unii.

la. Toto narizeni se vitahuje také na skupiny vyrobkit bez urceného lécebného ucelu, které
Jjsou uvedeny v piiloze XV, a to ode dne vstupu spoleénych specifikaci prijatych podle
Clanku 7 v platnost, nebo ode dne pouZitelnosti tohoto narizeni, podle toho, co nastane
pozdéji, pricem? se zohledni aktudlni stav vyvoje, a zejména stavajici normy pro obdobné
prostiedky s lécebnym ucelem zaloZené na podobné technologii. Spolecné specifikace pro
skupinu produktii uvedenou v dané piiloze se zamé¥ii alespon na pouZiti Fizeni rizik
a obecnych poZadavkii na bezpecnost a funkcni zpitsobilost stanovenych v piiloze

I a klinické hodnoceni.

Nezbytné spolecné specifikace musi byt piijaty co nejdiive po vstupu tohoto narizeni
v platnost a nejpozdéji tehdy, aby mohly vstoupit v platnost dnem pouZitelnosti tohoto

naiizeni.
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1b. Pro ucely tohoto nafizeni se zdravotnické prostredky, [...] pfislusenstvi zdravotnickych

prostiedkti @ vyrobky uvedené v piiloze XV, na které se toto narizeni vitahuje podle

odstavce 1a, dale oznacuji jako ,,prostiedky*.

2. Toto natizeni se nepouzije na:
a)  diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na které se vztahuje natfizeni (EU) [.../...];
b)  1écivé ptipravky, jak jsou definovdny |[...] ve smérnici 2001/83/ES [...]. Pti
rozhodovani, zda vyrobek spada do oblasti plisobnosti smérnice 2001/83/ES [...], nebo
tohoto nafizeni, by mél byt zejména zohlednén hlavni zptsob tcinku daného vyrobku.
ba) lécivé pripravky pro moderni terapii, na které se vitahuje narizeni (ES) ¢ 1394/2007;
¢) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni buiiky lidského
puvodu a prostfedky obsahujici v dobé uvedeni na trh nebo do provozu |...] takovéto
vyrobky z krve, plazmy nebo bunék, s vyjimkou prostfedkti uvedenych v odstavci 4;
d)  kosmetické ptipravky, na které¢ se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1223/2009;
e) transplantaty, tkan€ nebo buiiky [...] zvifeciho plivodu nebo jejich derivaty nebo
vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich skladaji, pokud neni prostiedek vyrabén
s pouzitim tkani nebo bungk [...] zvifeciho pivodu nebo jejich derivati, které jsou
nezivé nebo byly u¢inény nezivymi.
[..];
ea) transplantaty, tkané nebo buriky lidského pitvodu nebo jejich derivity nebo vyrobky,
které je obsahuji nebo se z nich skladaji, pokud neni prostiredek vyrabén s pouZitim
derivatii tkani nebo bunék lidského pitvodu, které jsou neZivé nebo byly ucinény
neZivymis;
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f)  jiné vyrobky, neZ které jsou uvedeny v pismenech c) a e), jez obsahuji Zivé biologické
latky ¢i organismy nebo se z nich skladaji, [...] v€etn€ zZivych mikroorganismi, bakterii,
plisni nebo vird, za ucelem dosaZeni nebo podpory uréeného ui¢elu vyrobku;

g)  potraviny, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 178/2002.

3. Kazdy prostiedek, ktery pti uvedeni na trh nebo do béhu a pii pouziti v souladu s pokyny
vyrobce obsahuje jako nedilnou soucast diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro podle
definice ¢lanku 2 natizeni (EU) [.../...] [o diagnostickych zdravotnich prosttedcich in vitro] se
fidi timto nafizenim [...]. Pozadavky [...] uvedeného natizeni se pouziji [...] na ¢ast, kterou

tvofi diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro [...].

4.  V piipadé¢, Ze prostiedek pii uvedeni na trh nebo do provozu a pii pouziti v souladu s pokyny
vyrobce obsahuje jako nedilnou soucast latku, kterd by pfi samostatném pouziti byla
povazovana za léCivy pripravek podle definice €l. 1 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, vcetné
1é¢ivého ptipravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy podle definice v €l. 1 odst.
10 uvedené smérnice, s dopliujicim t€¢inkem k ucinku uvedeného prostredku, je tento

prostfedek posuzovan a schvalovan v souladu s timto nafizenim.

Pokud je ale G¢inek 1é¢ivé latky hlavni, a nikoli dopliiujici k G€inku prostiedku, vztahuje se
na vyrobek smérnice 2001/83/ES nebo piipadné naiizeni (ES) ¢. 726/2004. V tomto piipadé
se, pokud jde o bezpecnost a funkéni zplisobilost ¢asti prosttedku, pouziji ptislusné obecné

pozadavky na bezpec¢nost a funk¢ni zptisobilost stanovené v ptiloze I tohoto natizeni.
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5. Je-li prostfedek urcen k podavani lé¢ivého pripravku podle €l. 1 odst. 2 smérnice 2001/83/ES,
vztahuje se na n¢j toto nafizeni, aniz jsou dotéena ustanoveni smérnice 2001/83/ES a narizeni

(ES) ¢ 726/2004 s ohledem na lécivy pripravek.

Uvadi-li se vsak prostfedek urceny k podavani l1é¢ivého piipravku a 1éCivy piipravek na trh
tak, Ze tvoii jediny nedilny vyrobek ur¢eny vylu¢né pro pouziti v dané kombinaci a nikoli pro
opakované pouziti, vztahuje se na tento jediny vyrobek smérnice 2001/83/ES nebo piipadné
narizeni (ES) ¢ 726/2004. V tomto piipadé se, pokud jde o bezpecnost a funkéni zplisobilost
¢asti prostredku, pouziji ptislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost

stanovené v piiloze I tohoto nafizeni.

S5a. V piipadé, Ze prostiedek pii uvedeni na trh nebo do provozu a p¥i pouZiti v souladu
s pokyny vyrobce obsahuje jako nedilnou soucdst tkané nebo buiiky lidského pitvodu nebo
jejich derivaty, na které se vitahuje smérnice 2004/23/ES, s dopliiujicim ucinkem k ucinku
uvedeného prostiedku, je tento prostiedek posuzovdn a schvalovan v souladu s timto
naiizenim. V tomto piipadé se pouZiji ustanoveni tykajici se darovani, odbéru a vySetiovani

stanovenda ve smérnici 2004/23/ES.

Pokud je vSak ucinek tkani nebo bunék nebo jejich derivatit hlavni, a nikoli dopliiujici
k ucinku uvedeného prostiedku, a na vyrobek se nevztahuje naiizeni ¢. 1394/2007, vitahuje

se na tento vyrobek smérnice 2004/23/ES. V tomto piipadé se, pokud jde o bezpeCnost

rrrrr

a funkéni zpusobilost stanovené v piiloze I tohoto narizeni.

6.  Toto nafizeni je zvlastni pravni predpis Unie ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice

2004/108/ES[...].

7. Timto nafizenim neni dotéeno pouzivani smérnice Rady [...]2013/59/Euratom.
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8a.

Timto natizenim nejsou dotCeny vnitrostatni [...] pravni predpisy tykajici se struktury,
poskytovani nebo financovani zdravotnich sluZeb a zdravotni péce, jako je poZadavek, aby
urcité zdravotnické prosttedky mohly byt vyddvany pouze na 1€katsky ptedpis, poZadavek,
aby urcité zdravotnické prostiedky mohli vydavat ¢i pouZivat pouze urciti zdravotnicti
pracovnici ¢i zdravotnické instituce nebo aby jejich pouZiti muselo byt doprovazeno

zvlastnim odbornym poradenstvim.

Timto narizenim nejsou dotéeny vnitrostatni pravni predpisy tykajici se pristupu verejnosti

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

[.]

Clanek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji nasledujici definice.

Definice tykajici se prostredku:

1) ,zdravotnickym prostfedkem® se rozumi jakykoli nastroj, ptistroj, zafizeni, software,
implantat, ¢inidlo, material nebo jiny vyrobek ur¢eny vyrobcem k pouziti, samostatné
nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo vice konkrétnim lékatskym ucelim:

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

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

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

- [...]

- [...]
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2)

3)

—  poskytovani informaci prostiednictvim vySetieni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejicich z lidského téla, véetné darovanych orgdnii, krve a tkdni,

a ktery nedosahuje svého hlavniho urceného tc¢inku v lidském téle nebo na jeho

povrchu farmakologicky, imunologicky ani metabolicky, jehoZ funkce v§ak mtze byt

takovymi prostiedky podpofena.

Za zdravotnické prostiedky se povaZuji vyrobky specidalné urcené k cCisténi, dezinfekci
nebo sterilizaci zdravotnickych prostiedkii a prostiedkit urcéenych ke kontrole nebo

podpore poceti.

[.]

,»prislusenstvim zdravotnického prostiedku® se rozumi predmét, ktery sice neni
zdravotnickym prostfedkem, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spole¢né

s jednim nebo vice zvlaStnimi zdravotnimi prostiedky, aby konkrétné umoznil [...]
pouziti daného prostiedku nebo prostiedkil v souladu s jejich uréenym tcelem ¢i ucely
nebo aby konkrétné a primo podpo¥il zdravotnickou ucinnost zdravotnického

prostiedku nebo prostiedkii s ohledem na jejich urceny ucel ¢i ucely;

,prostfedkem na zakazku* se rozumi prostfedek zvlasté vyrobeny podle pisemného
predpisu [...] osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné
kvalifikace, ktera na svou odpovédnost poskytne konkrétni popis navrhu, a je urcen

k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta.

Hromadné vyrabéné prostiedky, které vyzaduji upravu, aby splnily zvlastni pozadavky
[...] profesionalniho uZzivatele, a prostiedky, které jsou hromadné vyrabény
prostfednictvim primyslovych vyrobnich postuptli v souladu s pisemnym piedpisem [...]

jakékoli [...] opravnéné osoby, se vSak za prosttedky na zakdzku nepovazuji.
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4)

5)

6)

7)

8)

,»aktivnim prosttedkem* se rozumi prostiedek, jehoz provoz zavisi na zdroji [...] energie,
ktera nenti [...] generovana za timto ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery ptisobi
prostfednictvim zmény hustoty nebo premény této energie. Prostfedky ur¢ené k prenosu
energie, latek nebo jinych prvkl mezi aktivnim prostiedkem a pacientem bez jakékoliv

vyznamné zmény, se za aktivni prosttedky nepovazuji.

[.]

Limplantabilnim prostfedkem® se rozumi kazdy prostiedek, v¢etné téch, které jsou
¢astecné nebo zcela absorbovany, ktery:

— ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

—  ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka,

prostiednictvim klinického zakroku, po némz ma ztistat na miste.

Kazdy prostiedek, ktery ma byt klinickym zakrokem ¢astecné zaveden do lidského téla
a po zékroku v ném ztstat alesponi 30 dni, se rovnéz povazuje za implantabilni

prostredek;

Linvazivnim prostfedkem® se rozumi kazdy prostiedek, ktery zcela nebo z¢asti pronika

do téla, bud’ t€lnim otvorem nebo povrchem téla;

»skupinou generickych prostfedkd* se rozumi soubor prosttedkl majicich stejné nebo
podobné pouziti nebo spole¢nou vétSinu technologie, coz umoziuje, aby byly

klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti;

»prostfedkem pro jedno pouziti“ se rozumi prostredek, ktery je ureny k pouziti
u jednotlivého pacienta béhem jediného postupu;

[.]
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8a) ,padélanym zdravotnickym prostiedkem* se rozumi kaZdy prostiredek s nepravdivym
uvedenim udajii o jeho identité nebo zdroji nebo o certifikdatech oznaceni CE nebo
o dokumentech tykajicich se postupit oznaceni CE. Tato definice se nevztahuje na
nezamyslené nedodrieni poZadavkit a neni ji dotéeno porusovani prav duSevniho

viastnictvi.

9 [.]

9a) ,,soupravou zdravotnickych prostiedkii“ se rozumi kombinace vyrobkii zabalenych
dohromady a uvedenych na trh za uiicelem pouZiti ke konkrétnimu léCebnému ucelu

v ramci jediného postupu;

9b) ,,systémem* se rozumi kombinace vyrobki, zabalenych dohromady ¢i nikoliv, které

maji byt v zajmu dosaZeni konkrétniho lécebného ucelu propojeny i zkombinovany;

10) ,uréenym tcelem* se rozumi pouziti, pro které je prostiedek urcen podle udaji
uvedenych vyrobcem na oznacenich, navodech k pouziti nebo v propagacnich nebo

prodejnich materidlech ¢i prohlasenich;

11) ,,0znacenim" se rozuméji informace v pisemné, tist€né nebo grafické podobé uvedené

bud’ na samotném prosttedku, nebo na obalu kazdé ¢asti nebo na obalu vice prostredki;

12) ,névodem k pouziti* se rozuméji informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele
informuji o uréeném ucelu a fadném pouziti daného prostredku a o jakychkoli

piredbéznych opatienich, jeZ maji byt pfijata;

13) ,jedinecnou identifikaci prosttedku (UDI) se rozumi série ¢iselnych ¢i
alfanumerickych znaki, které jsou vytvotreny prostfednictvim mezindrodné piijimanych
norem identifikace a kodovani prostfedku a které umoznuji jednozna¢nou identifikaci

konkrétnich prosttedki na trhu;
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14) ,nezivym“ se rozumi neschopny latkové vymény nebo rozmnozovani,

14a) ,,derivitem“ se rozumi ,,nebunécnda latka“ ziskana z lidské nebo zviieci tkané nebo
bunék prostiednictvim vyrobniho postupu. Konecna latka pouZita k vyrobé prostiedku

v tomto pripadé neobsahuje Zadné buiiky ani tkané.

15) ,,nanomateridlem* se rozumi pfirodni material, material vznikly jako vedlejsi vyrobek
nebo material obsahujici ¢astice v neslouceném stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat, ve
kterém je u 50 % nebo vice ¢astic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjSich

rozmeéru v rozmezi velikosti 1 nm—100 nm.

Fullereny, grafenové vlocky a jednosténné uhlikové nanotrubice s jednim nebo vice

rozméry pod 1 nm jsou povazovany za nanomaterialy.

Pro ucely definice nanomaterialu se ,,Castici, ,,aglomeratem* a ,,agregatem‘ rozuméji
tyto definice:
»castici® se rozumi mala ¢ast hmoty s definovanymi fyzikalnimi hranicemi;
— ,aglomeratem* se rozumi shluk slabé vazanych Castic nebo agregata, jejichz
vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrchi jednotlivych slozek;

—  ,agregatem se rozumi ¢astice slozend z pevné vazanych nebo sloucenych castic;

15a) ,,funkéni zpisobilosti“ se rozumi schopnost prostiedku plnit uréeny ucel stanoveny

vyrobcem;

15b) ,,bezpecnym* se rozumi absence neprijatelnych rizik pri pouZivani prostiedku

v souladu s navodem k pouZiti od vyrobce;
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15d) , rizikem* se rozumi kombinace pravdépodobnosti toho, Ze dojde k ujmé, a zavaZnosti

takové ujmy;

15e) ,urcenim prinosu a rizik* se rozumi zahrnuti vS§ech posouzeni piinosu a rizik, které
mohou souviset s pouZivanim prostiedku k uréenému ucelu, je-li pouZivan v souladu

s ndvodem k pouZiti;

Definice tykajici se zpiistupnéni prostiedk:
16) ,,dodanim na trh* se rozumi dodani prostifedku, s vyjimkou hodnoceného prosttedku,
k distribuci, spotieb¢ nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni Cinnosti, at’ uz za

uplatu nebo bezplatné;

16a) , kompatibilitou“ se rozumi schopnost zdravotnického prostiedku, véetné softwaru,
pokud je pouZit spolu s jednim nebo vice dalSimi prostiedky v souladu s jeho uréenym
ucelem:
—  fungovat, aniZ by doslo ke ztraté nebo ohroZeni schopnosti fungovat v souladu
s uréenym ucelem, nebo
— byt zaclenén nebo provozovan bez nutnosti zmén nebo upravy jakékoli asti
kombinovanych prostiedkii, nebo

— byt pouZivan spolecné bez stietu/interference nebo neZddouci reakce.

16b) Interoperabilitou se rozumi schopnost dvou nebo vice zdravotnickych prostiedkii,
véetné softwaru, od stejného vyrobce nebo od riiznych vyrobcii:
- vymeériovat si informace a pouZivat vyménéné informace za ucelem spravného
provedeni konkrétni funkce, aniZ by byl zménén obsah udajii, nebo
— [-...] navzdjem spolu komunikovat, nebo

- [-..] fungovat spolecné v souladu s uréenym ucelem.

17) ,,uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani prostfedku, s vyjimkou hodnoceného

prostiedku, na trh Unie;
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18)

,uvedenim do provozu se rozumi faze, ve které je prostiedek, s vyjimkou hodnoceného
prostiedku, poskytnut konecnému uzivateli jako prostifedek, ktery je poprvé ptipraven

k pouZiti pro ur¢eny G¢el na trhu Unie;

Definice tykajici se hospodatskych subjektt, uzivatelti a konkrétnich postupii:

19)

20)

21)

22)

23)

24)

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

tyto cinnosti provadi piimo tato osoba nebo tieti strana 7 jejiho povéieni.

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

prostiedku pfidé€lena nova zivotnost;

»Zplnomocnénym zastupcem™ se rozumi jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena
v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo Evropskou unii obdrZela a ptijala pisemné
povéfeni, aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich ukoli souvisejicich

s povinnostmi vyrobce podle tohoto nafizeni;

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

Unie prostiedek ze treti zemg;

,distributorem* se rozumi jakakoli fyzickéd nebo pravnické osoba v dodavatelském

fetézci, kromé vyrobcee ¢i dovozce, kterd prostiedek dodava na trh;

,hospodaiskymi subjekty* se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce

a distributor;

,zdravotnickou instituci se rozumi organizace, jejimz primarnim ucelem je péce

o pacienty nebo jejich 1é¢ba nebo prosazovani vefejného zdravi;
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25) ,uzivatelem™ se rozumi jakykoli zdravotnicky pracovnik nebo laicka osoba, ktera

prostiedek pouziva;

26) ,laickou osobou* se rozumi jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v ptislusné

oblasti zdravotnické péce nebo lékaiského oboru;

27) ,,obnovou‘ se rozumi postup provadény na pouzitém prostiedku, aby se umoznilo jeho
bezpecné opétovné pouziti — zahrnuje Cisténi, dezinfekcei, sterilizaci a souvisejici
postupy, jakoz i testovani a obnovu technické a funkéni bezpe¢nosti pouzivaného

prostiedku;

Definice tykajici se posouzeni shody:
28) ,,posuzovanim shody* se rozumi postup prokazujici, ze byly splnény pozadavky tohoto

nafizeni tykajici se daného prostiedku;

29) ,,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykondva ¢innosti posuzovani shody

jakozto tfeti strana, v€etné kalibrace, zkouSeni, certifikace a inspekce;

30) ,,0zndmenym subjektem® se rozumi subjekt posuzovani shody jmenovany v souladu

s timto nafizenim;

31) ,0znacenim shody CE* nebo ,,0znacenim CE* se rozumi oznaceni, kterym vyrobce
vyjadiuje, Ze prostiedek je ve shod€ s pouzitelnymi pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni a dal$imi pouZzitelnymi harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie, které upravuji

jeho ptipojovani;

Definice tykajici se klinického hodnoceni a klinickych zkousek:

32) ,klinickym hodnocenim® se rozumi [...] systematicky a planovany proces spocivajici
v prithéZném vytvdieni, shromaZd’ovdni a posuzovani klinickych udaju tykajicich se
prostiedku za ucelem ovéieni bezpecnosti a funkéni zptisobilosti prostfedku pfi jeho

pouziti, jak bylo uréeno vyrobcem;
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33)

34)

35)

36)

37)

,klinickou zkouskou* se rozumi kazda systematickéa zkouska na jednom nebo vice
lidskych subjektech provadéna za ucelem posouzeni bezpecnosti a funkéni zptisobilosti

prostredku;

,hodnocenym prosttedkem* se rozumi kazdy prostiedek posuzovany z hlediska

bezpecnosti nebo funkéni zpisobilosti v ramei klinické zkousky;

»planem klinické zkousky* se rozumi dokument [...] popisujici [...] odiivodnéni, cile,

navrh, metodiku, monitorovani, statistické rozvahy a organizaci |...] klinické zkousky;

,»klinickymi daji* se rozumi informace tykajici se bezpecnosti nebo funkéni

zpisobilosti, které se ziskdvaji pti pouzivani prostfedku a pochazeji z téchto zdroji:

— klinické zkousky nebo zkousek ptislusného prostredku,

— klinické zkousky nebo zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatuie
v ptipadé podobného prostiedku, u n¢hoz miize byt prokazana rovnocennost
s predmétnym prostiedkem,

— [...] zprav publikovanych v recenzované védecké literatui'e o jinych klinickych
zkusenostech bud’ s doty¢nym prostfedkem, nebo podobnym prostiedkem,
u néhoz lze prokdzat rovnocennost s dotyénym prostiedkem,

— udajn ziskanych a ovéienych na zdkladé systému ndsledného sledovini po

uvedeni na trh (PMCF) zavedeného vyrobcem

»zadavatelem® se rozumi jednotlivec, spolecnost, instituce nebo organizace, ktera
prebird odpovédnost za zahéjeni, [...] fizeni a zajisténi financovdni [ ...] klinické

zkousky;
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37a)

37b)

37¢)

37d)

37h)

37k)

wSubjektem se rozumi osoba, ktera se ucastni klinické zkouSky bud’ jako prijemce

hodnoceného prostiedku, nebo jako ¢len kontrolni skupiny;

whklinickym diikazem“ se rozuméji klinické udaje a zprava o klinickém hodnoceni
souvisejici s urcitym zdravotnickym prostiedkem, které jsou v dostateCném mnoZstvi
a kvalité, aby umoZziiovaly kvalifikované posoudit, zda prostiedek dosahne p¥i pouZiti
v souladu s ui¢elem uréenym vyrobcem urcéeného klinického piinosu nebo piinosi

a bezpecnosti;

wklinickou funkci® se rogzumi schopnost zdravotnického prostiedku plnit urceny ucel
stanoveny vyrobcem, véetné jakychkoli piimych nebo nepiimych lé¢ebnych ucinkii
na Clovéka, jakoZ i klinického piinosu pro pacienty vyplyvajiciho z technickych nebo
funkcnich, a to i diagnostickych vlastnosti prostiedku p¥i jeho pouZiti zpitsobem

urcenym vyrobcem;

whklinickym prinosem“ se rozumi pozitivni dopad prostiedku na zdravi jednotlivce,
ktery je mozné charakterizovat jako smysluplny, mévitelny, s klinickym vysledkem
nebo vysledky relevantnimi pro pacienty, véetné vysledku nebo vysledkii tykajicich se

diagnostiky, nebo pozitivni dopad na lé¢bu pacientit nebo na veiejné zdravi;

wZkouSejicim* se rozumi osoba odpovédna za provadéni klinické zkousky v misté

klinické zkouSky;

winformovanym souhlasem* se rozumi svobodné a dobrovolné vyjadieni ochoty
subjektu ucastnit se konkrétni klinické zkousky poté, co byl informovan o vSech
aspektech dané klinické zkousky, které maji vyznam pro rozhodnuti subjektu ucastnit
se, nebo, v pripadé nezletilych a nezpiisobilych subjektii, povoleni ¢i souhlas jejich

zakonné ustanoveného zdstupce s jejich zarazenim do klinické zkouSky;
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371)

38)

39)

40)

wetickou komisi“ se rozumi nezavisly organ ziizeny v ¢lenském staté v souladu

s pravnimi predpisy tohoto clenského stdtu, ktery je zmocnén vyddvat stanoviska pro
ucely tohoto naiizeni, s piihlédnutim k nazoriim laické veiejnosti, zejména pacienti

nebo organizaci pacientii;

,neptiznivou udalosti* se rozumi kazda neptizniva zdravotnickd ptihoda, nezamyslena
nemoc nebo zranéni nebo veskeré neptiznivé klinické ptiznaky, véetné abnormalnich
laboratornich vysledkd, u subjektt, uzivatelii ¢i dalSich osob v ramci klinické zkousky,

at’ v souvislosti ¢i nikoli s hodnocenym prostiedkem;

»Zavaznou neptiznivou udalosti* se rozumi kazda neptiznivéa udalost, kterd vede k t€émto
nasledkim:
- smrt,
— zavazné zhorSeni zdravi subjektu, které melo néktery z téchto nasledkii:
1) zivot ohroZujici nemoc nebo zranéni,
i1)  trvalé télesné poskozeni nebo zhorSeni nékteré télesné funkce,
iii)  hospitalizace nebo dlouhotrvajici hospitalizace,
iv)  lékatsky nebo chirurgicky zakrok, ktery mé zabranit zivot ohrozujici nemoci
nebo zranéni nebo trvalému télesnému poskozeni nebo zhorseni neékteré
télesné funkce,

- ohrozeni plodu, smrt plodu nebo vrozena anomalie nebo vrozena vada;

,hedostatkem prostiedku* se rozumi kazdy nedostatek, pokud jde o povahu, kvalitu,
trvanlivost, spolehlivost, bezpecnost nebo funkéni zplisobilost hodnoceného prostiedku,
vcetné poruchy, uzivatelskych chyb nebo nedostateénych informaci poskytnutych

vyrobcem,;
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Definice tykajici se vigilance a dozoru nad trhem:

40a)

wdozorem po uvedeni na trh“ se rozuméji veSkeré cinnosti provadéné vyrobci ve
spoluprdci s dal§imi hospodaiskymi subjekty s cilem zavést a udriovat aktualizovany
systematicky postup pro aktivni shromaZd’ovani a prezkum zkuSenosti ziskanych

v souvislosti s jejich prostiedky uvedenymi na trh, dodanymi na trh nebo uvedenymi
do provozu za ucelem urceni potieby okamZitého pouZiti jakychkoli nezbytnych

ndpravnych nebo preventivnich opatieni.

41) ,stazenim z ob&hu‘ se rozumi opatieni, jehoz cilem je navraceni prostredku, ktery jiz
byl dodan kone¢nému uzivateli;

42) ,stazenim z trhu* opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl prostiedek, ktery se nachazi
v dodavatelském fetézci, dodan na trh;

43) ,,nezadouci ptithodou* se rozumi kazdéa porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni
zpusobilosti prosttedku dodaného na trh, véetné uZivatelské chyby v diisledku
ergonomickych vlastnosti, kazdy nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a kazdy
[...] nezadouci vedlejsi Gcinek;

44) ,zavaznou nezadouci piihodou* se rozumi kazda ptihoda, ktera pfimo nebo nepfimo
vede, mohla vést nebo muze vést k témto nasledkum:

— smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
— docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,
— zavazné ohrozeni vefejného zdravi;
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PRILOHA DGB 3B CS



44a)

45)

46)

47)

48)

wzdvainym ohroZenim verejného zdravi“ se rozumi jakykoli druh uddlosti, ktera
mad za ndsledek bezprostiedni riziko smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu

nebo vazného onemocnéni, které miiZe vyZadovat bezodkladny léCebny zdsah;

»,hapravnym opatifenim* se rozumi pfijaté opatieni, které ma odstranit pfi¢inu mozné

nebo skute¢né neshody nebo jinou nezadouci situaci;

»bezpe€nostnim napravnym opatfenim v terénu® se rozumi napravné opateni piijaté
vyrobcem z technickych ¢i 1ékafskych diivodu, aby se zabranilo rizikiim nebo se

omezila rizika zavazné nezadouci piihody v souvislosti s prostiedkem dodanym na trh;

,»0Zndmenim o bezpecnosti v terénu* se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem uzivatelim

nebo spotiebitelim v souvislosti s bezpe¢nostnim napravnym opatienim v terénu,

»dozorem nad trhem* se rozuméji ¢innosti a opatieni organil vefejné spravy, které maji
zkontrolovat a zajistit, aby [...] prostitedky byly v souladu s pozadavky stanovenymi
v ptislusnych harmoniza¢nich pravnich piedpisech Unie a aby neohrozovaly zdravi

a bezpec¢nost nebo ochranu jiného vetfejného zajmu;

Definice tykajici se norem a dal$ich technickych specifikaci:

49) ,harmonizovanou normou‘ se rozumi harmonizovana norma podle definice v ¢l. 2 odst.
1 pism. c¢) natizeni (EU) €. [odkaz na budouci natizeni o evropské standardizaci];

50) ,spole¢nymi [...] specifikacemi® se rozumi jiny dokument nez norma piedepisujici
technické pozadavky, které zajist'uji prostiedek pro plnéni pravnich povinnosti
pouzitelnych u dané¢ho prosttedku, postupu nebo systému.
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2.

1a.

[...] Pokud je to oditvodnéné 7 hlediska podobnosti mezi zdravotnickym prostiedkem
uvedenym na trh a vyrobkem bez lé¢ebného ucelu, pokud jde o jejich viastnosti a rizika, je
Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89 za
ucelem zmény seznamu v piiloze XV, na kterou odkazuje ¢l 1 odst. 1a [...], pFidanim nové
skupiny vyrobkii [...] s cilem chranit zdravi a bezpecnost pacientit, uZivatelit a dalSich osob

Ci dalsi aspekty verejného zdravi |[...].

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89 za
ucelem ptizptusobeni definice nanomaterialu stanovené v odst. 1 bod¢ 15 technickému
a védeckému pokroku a s ohledem na definice dohodnuté na trovni Unie a na mezinarodni

arovni.

Cldnek 3
Regulacni status vyrobkii
[...] AniZ je dotcen Cl. 2 odst. 2 smérnice 2001/83, Komise na zdkladé iadné odiivodnéné
Zadosti ¢lenského stdtu a [...] po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiredky prostrednictvim provadécich aktl stanovi, zda se na ptisluSny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobkl vztahuji definice ,,zdravotnicky prosttedek* nebo ,,ptislusenstvi
zdravotnického prostfedku ¢i nikoli. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 88 odst. 3.

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

uvedenych v odstavci 1.

Komise zajisti sdileni odbornych poznatkli mezi ¢lenskymi staty v oblastech zdravotnickych
prostiedkd, diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, 1é€ivych piipravka, lidskych
tkani a bun¢k, kosmetickych piipravki, biocidl, potravin a v piipadé potieby i dalsich
vyrobki, aby se stanovil vhodny regulacni status vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny

vyrobkd.
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Kapitola I1
Dodani prostredkii na trh, povinnosti hospodarskych subjekti,

obnova, oznaceni CE, volny pohyb

Clanek 4
Uvadeni na trh a uvadeni do provozu
1. Prostiedek miize byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, spliuje-li pozadavky
tohoto nafizeni a je-li fd&dn¢ dodéan a spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se

svym urcenym ucelem.

2. Prosttedek spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost a funk¢éni zptisobilost, které se na néj
vztahuji, zohlednujici jeho urceny ucel. Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni

zpusobilost jsou stanoveny v priloze 1.

3. Prokézani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkcni zptsobilost zahrnuje

klinické hodnoceni v souladu s ¢lankem 49.

4.  Prosttedky, které jsou vyrabény a pouzivany v ramci [...] zdravotnické instituce, se povazuji

za uvedené do provozu. [...]
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4a. S vyjimkou p¥isluSnych obecnych poZadavkit na bezpecnost a funkéni zpiisobilost

uvedenych v p¥iloze I se poZadavky tohoto narizeni nepouZiji na prostiedky vyrabéné

a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych instituci za predpokladu, Ze jsou splnény tyto

podminky:

aa)

a)
b)

d)

da)

prostiedek nebyl pieveden na jinou pravnickou osobu,

k vyrobé a pouZivani prostiedkit dochadzi v ramci vhodného systému ¥izeni kvality,

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

splnit konkrétni potieby cilové skupiny pacientit na odpovidajici urovni funkcni
zputsobilosti rovnocennym prostiedkem, ktery je k dispozici na trhu, &i nikoliv,
zdravotnickd instituce predloZi kaZdorocné prislusnému organu informace tykajici se
pouzivani takovych prostiedkii, véetné zdiuvodnéni jejich vyroby, upravy nebo
pouZivani,

zdravotnickd instituce vypracuje prohlaSeni, které na poZadani zveiejni a které mimo

jiné obsahuje:

- ndzev a adresu zdravotnické instituce vyrabéjici dany prostiedek;

—  podrobné informace nezbytné k identifikaci prostiedkii;

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

zdravotnicka instituce vypracuje dokumentaci umoZziiujici porozumét vyrobnimu

zaiizeni, vyrobnimu procesu, udajiim o ndavrhu a funkcni zpiisobilosti prostiedkit,
véetné urcéeného ucelu, kterda je dostateéné podrobnd, aby piislu§ny organ mohl urcit,
zda jsou splnény obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost uvedené

v pFiloze I tohoto naiizeni;

zdravotnickd instituce prijme veSkerd opatieni nezbytnd k zajisténi toho, aby byly

v§echny prostiedky vyrabény v souladu s dokumentaci popsanou v predchozim

pismenu, a

zdravotnicka instituce piezkouma zkuSenosti ziskané na zakladé klinického pouZivani

prostiedkii a piijme veSkerd nezbytnd ndpravnd opatieni.
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Clenské stity mohou poZadovat, aby zdravotnické instituce predloZily p¥islu§nému orgdinu
veSkeré dalsi relevantni informace o takovych prostiredcich, které jsou vyrobeny

a pouiiviny na jejich vizemi. Clenské staty maji naddle prdvo omezit vyrobu a poufivani
jakéhokoli konkrétniho typu téchto prostiedkii a je jim povolen pristup do zdravotnickych

instituci za ucelem kontroly jejich cinnosti.

Tato ustanoveni se nevztahuji na prosticedky vyrabéné v priomyslovém méritku.

V zdjmu zajisténi jednotného uplatiiovani piilohy I miize Komise prijmout provadéci akty.
Tyto provadéci akty se prijimaji pirezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 88 odst. 3.

[.]

Cldanek 5
Prodej na dalku
Prostfedek nabizeny prostfednictvim sluzeb informac¢ni spole¢nosti podle definice v €l. 1
odst. 2 smérnice 98/34/ES fyzické nebo pravnické osobé usazené v Unii musi pii uvedeni na

trh splnovat pozadavky tohoto natizent [...].

Aniz jsou dotceny vnitrostatni pravni predpisy tykajici se vykonavani 1ékatské profese,
prostfedek, ktery neni uveden na trh, nybrz je pouzivan v ramci obchodni ¢innosti, za #platu
nebo zdarma, pro poskytovani diagnostické €1 terapeutické sluzby nabizené prostrednictvim
sluZzeb informacni spole¢nosti podle definice v €l. 1 odst. 2 smérnice 98/34/ES nebo jinymi
komunikacnimi prostiedky, pFimo nebo prostiednictvim zprostiedkovatelii, fyzické nebo

pravnické osob¢ usazené v Unii, musi spliiovat pozadavky tohoto nafizeni.
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[.]

Na Zadost pFisluSného organu da fyzicka &i pravnicka osoba nabizejici prostiedek
v souladu s odstavcem 1 nebo poskytujici sluzbu v souladu s odstavcem 2 k dispozici

prislusnou kopii EU prohlaseni o shodé dotéeného prostiedku.

Clensky stit miie 7 divvodu ochrany veFejného zdravi poddat poskytovatele sluzeb
informacni spolecnosti podle definice v ¢l. 1 odst. 2 smérnice 98/34/ES, aby ukondil [...]

svou Cinnost.

Cldnek 6
Harmonizované normy
Predpoklada se, ze prostredky, které jsou ve shod¢ s pfislusnymi harmonizovanymi normami
nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Uiednim véstniku Evropské unie, jsou

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

Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v ptipad¢ pozadavki tykajicich se systému nebo
postupu, které musi splnit hospodaiské subjekty nebo zadavatelé v souladu s timto
nafizenim, a to v€etné pozadavki tykajicich se systému fizeni jakosti, fizeni rizik, planu
dozoru po uvedeni na trh, klinickych zkousek, klinického hodnoceni nebo nasledného

klinického sledovani po uvedeni na trh.

Odkaz na harmonizované normy rovnéz zahrnuje monografie Evropského Iékopisu, které
byly pfijaty v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského lékopisu, obzvlasts

o chirurgickém Sicim materidlu a o interakci mezi 1é¢ivymi pfipravky a materidly pouzitymi
v prostiedcich, [...] pokud odkazy [...] na uvedené monografie byly zveiejnény v Uiednim

véstniku Evropské unie.
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Clanek 7
Spolecné [...] specifikace
1. [...] AniZ je dotcen ¢l. 1 odst. 1a a lhiity v ném stanovené, pokud neexistuji zadné

harmonizované normy nebo pokud pfislusné harmonizované normy nejsou dostatecné, miiZe
Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky |...] ptijimat
spolecné | ...] specifikace ([..]), pokud jde o obecné pozadavky na bezpec¢nost a funk¢ni
zpisobilost stanovené v pfiloze I, technickou dokumentaci stanovenou v ptiloze II [...],
klinické hodnoceni a nésledné klinické sledovani po uvedeni na trh stanovené v ptiloze XIII
nebo o poZadavky ohledné klinické zkousky stanovené v piiloze XIV. Tyto spolecné [...]
specifikace se ptijimaji prosttednictvim provadécich aktl pfezkumnym postupem podle

¢l. 88 odst. 3.

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

specifikace nebo jejich ¢asti vztahuji.

3. Vyrobci musi spole¢nym [...] specifikacim vyhovét, pokud fadn€ nezdivodni, ze piijali
fesSeni zajiStujici uroven bezpecnosti a funkeni zplisobilosti, ktera je pfinejmensim

ekvivalentni.

4.  AniZ je dotéen odstavec 3, musi vyrobce vyrobkit uvedenych v piiloze XV splitovat

prislusné spolecné specifikace pro uvedené vyrobky.

Clanek 8
Obecné povinnosti vyrobce
1.  Pfiuvadéni prostiedkl na trh nebo do provozu musi vyrobci zajistit, aby tyto prosttedky

byly navrhovény a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto natizeni.
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la.

1b.

3b.

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

s prilohou I oddilem 1.2.

Vyrobci provedou klinické hodnoceni v souladu se zasadami stanovenymi v clanku 49

a v priloze XII1, véetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh.

Vyrobcei zpracuji a prizbéiné aktualizuji technickou dokumentaci, kterd umozni posouzeni
shody prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni. Technicka dokumentace obsahuje prvky

stanovené v piiloze II.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89 za
ucelem zmény nebo doplnéni prvkl v technické dokumentaci stanovenych v ptiloze 11

s ohledem na technicky pokrok.

V ptipadé, Ze byl prokdzan soulad [...] s pouzitelnymi pozadavky podle pouZzitelného
postupu posouzeni shody, vyrobci prosttedkl, s vyjimkou prostfedki na zakazku
a hodnocenych prostiedkd, vypracuji EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 17 a

piipoji oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 18.

Vyrobci musi splitovat zavazky souvisejici se systémem jedinecné identifikace prostiedku

podle ¢lanki [...] 24 a s registra¢nimi povinnostmi podle ¢lanku 25.

Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci, EU prohlaSeni o shod¢ a ptipadné kopii
prislusného certifikatu (véetné ptipadnych [...] zmén a p¥iloh) vydaného v souladu s ¢lankem
45 k dispozici ptislusnym organtim po dobu alespon péti let ode dne, kdy byl na trh uveden
posledni prosttedek, na ktery se vztahuje prohlaseni o shodé. V ptipad¢ implantabilnich

prostfedki ¢ini tato doba nejméné patnact let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na

trh.
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[...] NVa zadost prislusného organu poskytne vyrobce uplnou technickou dokumentaci |...]

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

Aby mohl zplnomocnény zastupce plnit ukoly uvedené v ¢l. 9 odst. 3, vyrobce
s registrovanym mistem podnikani mimo Unii zajisti, [...] aby mél tento zplnomocnény

zastupce trvale k dispozici nezbytnou dokumentaci.

5. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovéni shody sériové vyroby s pozadavky
tohoto nafizeni. Je tieba véas patficné ptihlédnout ke zménadm névrhu nebo parametrti
vyrobku a zméndm harmonizovanych norem nebo spolec¢nych |...] specifikaci, na jejichz
zaklad¢ se prohlasuje shoda vyrobku. Pfimétené rizikové tiid€ a druhu prostfedku vyrobei |[...]
prostiedki, s vyjimkou [...] hodnocenych prostredkd, [...] zavedou, zdokumentuji, uplatiiuji,
udriuji, [ ...] aktualizuji a neustdle zdokonaluji systém tizeni jakosti, ktery co nejucinnéjsim

zpitsobem zajisti dodriovani ustanoveni tohoto naiizeni.

Systém Fizeni jakosti tvoFi vSechny Casti a jednotky organizace vyrobce, které se zabyvaji
jakosti procesii, postupii a prostiedkii. Ridi strukturu, povinnosti, postupy, procesy
a zdroje pro Fizeni za uiCelem provadéni zasad a opatieni nutnych k zajisténi dodrZovani

souladu s timto naiizenim.

Systém ¥izeni jakosti zohledni alespon tyto aspekty:

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

ab) urceni pouZitelnych obecnych poZadavkit na bezpecnost a funkcni zpitsobilost

a prizkum moZnosti, jak tyto poZadavky zohlednit;
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a)  odpovédnost za fizeni;
b)  fizeni zdroju, vCetné vybéru a kontroly dodavatelti a subdodavatelt;
ba) Fizeni rizik podle piilohy I oddilu 1.2;
bc) klinické hodnoceni podle clanku 49 a prilohy XIII, véetné planovani nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh;
c) realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;
ca) kontrolu pridélovani kodu jedinecné identifikace prostiedku v§em piislus§nym
prostiredkum v zajmu zajisténi souladu informaci podle clanku 25;
cb) vytvoieni, uplatiiovani a udriovani systematického planu dozoru po uvedeni na trh
podle clanku 60a;
cc) vedeni komunikace s prisluSnymi orgdany, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodariskymi subjekty, zakazniky nebo jinymi zucastnénymi stranami;
cd) postupy ohlaSovani zavainych neZadoucich piihod a bezpecnostnich ndapravnych
opatieni v terénu v ramci vigilance;
ce) Fizeni ndpravnych a preventivnich opatieni a ovérovani jejich ucinnosti;
d)  postupy monitorovani a méfeni vystupu, analyzu udaji a zlepSovani vyrobku.
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6.  Pfimétené rizikové tfide a typu prostredku vyrobcei prostredki [...] uplatiiuji a pribezné

aktualizuji [...] systém dozoru po uvedeni na trh podle [...] ¢lanku 60a. |...]

]

7. Vyrobce zajisti, aby byly k prostfedku ptilozeny informace, které¢ maji byt predlozeny podle
ptilohy I oddilu 19, a to v Gfednim jazyce nebo jazycich Unie [...] stanovenych dotéenym
Clenskym statem. Pravni ptedpisy ¢lenského statu, kde je prostfedek poskytnut uzivateli
nebo pacientovi, mohou stanovit jazyk nebo jazyky, v nichz maji byt informace ptedlozeny.

Udaje na oznaceni musi byt snadno Citelné, jasné€ srozumitelné a nesmazatelné.
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8a.

10.

Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze prostiedek, ktery uvedli na trh
nebo do provozu, neni v souladu s timto nafizenim, piijmou okamzité nezbytna napravna
opatieni k uvedeni vyrobku do souladu nebo k jeho ptipadnému stazeni z trhu ¢i z ob&hu.

NialeZité informuji distributory a pfipadné zplnomocnéného zastupce [...] a dovozce.

JestliZe prostiedek predstavuje vazné riziko, vyrobci rovnéz okamZité informuji prislusné
orgdny clenskych statii, v nichZ prostiedek dodali na trh, a piipadné oznameny subjekt,
ktery vydal pro dotéeny prostiedek certifikat v souladu s ¢lankem 45, a uvedou piitom
zejména podrobnosti o nedodrieni poZadavkii a o veSkerych p¥ijatych ndpravnych

opatienich.

Vyrobci maji k dispozici systém pro ohlaSovani zavaZnych neZadoucich piihod

a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu popsany v Clanku 61.

Vyrobcei predlozi prislusnému orgénu na /...J] pozddani vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokazani shody prostfedku v titednim jazyce Unie, [...] ktery stanovi dotceny
Clensky stat. [...] Prislu§ny orgdn stdatu, v némz md vyrobce registrované misto podnikdani,
miiZe vyrobce poZdadat, aby bezplatné poskytl vzorky prostiedku nebo aby v piipadé, Ze je to
neproveditelné, umoznil k danému prostiedku pristup. Vyrobci s [...] pFislu§nym organem
na jeho Zadost spolupracuji na kazdém napravném opatieni pfijatém s cilem odstranit rizika

predstavovana prostiedky, které uvedli na trh nebo do provozu.

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

prokazana jeho shoda se zakladnimi poZadavky.

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

které maji byt predlozeny v souladu s ¢lankem 25.
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13.

Fyzickd nebo pravnickd osoba miiZe poZadovat nahradu Skody zpiisobené vadnym

prostiedkem v souladu s platnym pravem Unie a jednotlivych ¢lenskych stati.

Za timto ucelem vyrobci zvaZi vhodné pojisténi nebo zajisténi odpovidajici financni zaruky

na pokryti nakladii spojenych s vadnymi prostiedky.

Clanek 9
Zplnomocnény zdstupce
[...] JestliZe vyrobce prostiedku neni usazen v Zadném clenském staté, mize byt prostiedek
uveden na trh Unie pouze v pfipadé, [...] Ze vyrobce jmenuje jediného zplnomocnéného

zastupce.

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

prostiedky stejné generické skupiny.

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

Zadost piisluSnému organu.

Povéteni zplnomocnénému zastupei umozni a natizuje provadét alespon tyto ukoly tykajici
se prostiedkd, na které se vztahuje:
aa) ovéiit, Ze bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé a technicka dokumentace

a piipadné Ze vyrobce provedl ndleZity postup posouzeni shody;
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ab)
b)

ba)

[.]

uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohlaseni o shodé a ptipadné kopii
prislusného certifikatu, véetné veskerych zmén a dodatkii, vydanych v souladu

s ¢lankem 45 k dispozici ptisluSnym organtim po dobu uvedenou v €l. 8 odst. 4;

plnit povinnosti tykajici se registrace stanovené v ¢l. 25a odst. 1, 4 a 5;

na zakladé [...] Zadosti ptislusného organu poskytnout uvedenému piislusnému organu
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostredku v jazyce,
ktery stanovi dotceny Clensky stdt,

piedat vyrobci jakoukoli Zadost prislus§ného orgdnu statu, v némz md vyrobce
registrované misto podnikani, o vzorky nebo o pristup k prostiedku a ovérit, zda
Prislu$ny orgdan dané vzorky obdrZel nebo zda ziskal k danému prostiedku piistup;
spolupracovat s ptislusnymi organy pti kazdém napravném opatieni piijatém za ticelem
odstranéni rizik, které prostfedek predstavuje;

neprodlen¢ informovat vyrobce o stiznostech a zpravach od zdravotnického personalu,
pacientli a uzivatelii o podezieni na nezddouci ptihody v souvislosti s prostfedkem, pro
néjZ byl jmenovan zastupcem;

ukoncit povéteni, jestlize vyrobee jednd v rozporu se svymi povinnostmi podle tohoto

nafizeni.

4.  Poveéteni uvedené v odstavcei 3 nezahrnuje delegovani povinnosti, které vyrobci vyplyvaji

z¢l.8odst. 1,2,3,3a,5,6,7a8.

4a. AniZ je dotcen odstavec 4, pokud vyrobce neni usazen v jiném clenském staté a nesplnil

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

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

povéieni a o divodech tohoto ukonceni.

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

misto podnikani.

Cldnek 10
Zmeéna zplnomocnéného zastupce
Zpusoby zmény zplnomocnéného zastupce musi byt jasné definovany v dohod¢ mezi vyrobcem,
PFipadné odstupujicim zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zastupcem.
Tato dohoda by méla zohlednit alespon tato hlediska:
a)  datum ukonceni povéteni odstupujiciho zplnomocnéného zastupce a datum zacatku povéteni
nastupujiciho zplnomocnéného zastupce;
b)  datum, do kterého miize byt odchdzejici zplnomocnény zastupce uvadeén v informacich
dodévanych vyrobcem, vcetné vSech propagacnich materiali;
c) predavani dokumentt, véetné hledisek diivérnosti a prav dusevniho vlastnictvi;
d) povinnost odstupujiciho zplnomocnéného zastupce po skonceni poveieni piedat vyrobcei nebo
nastupujicimu zplnomocnénému zastupci vesker¢ stiznosti a zpravy od zdravotnického
persondlu, pacientli nebo uzivateli o podezienich na nezadouci ptihody v souvislosti

s prostiedkem, pro néjz byl jmenovan zplnomocnénym zastupcem.
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Clanek 11

Obecné povinnosti dovozcii

1.  Dovozci uvadéji na trh Unie pouze prostredky, které jsou ve shod¢ s timto natizenim.

2. [.]
a)

b)
©)
d)
e)

Za ucelem uvedeni prostiedku na trh dovozci [...] ovéFi:

[...] prostiedek [...] byl opatien oznacenim CE a bylo vypracovano prohlaSeni o shod¢
prostiredku;

ze byl vyrobcem jmenovan zplnomocnény zastupce v souladu s ¢ldnkem 9;

[...]

[...]

ze je prostiedek oznacen v souladu s timto nafizenim a ze je k nému ptiloZzen
pozadovany navod k pouziti [...];

ze byla ptipadné vyrobcem prostfedku pridélena jedine¢na identifikace v souladu

s ¢lankem 24.

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

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

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

ma-li ditvod se domnivat, Ze prostiedek predstavuje vaziné riziko nebo Ze je padélany,

informuje rovné? ptislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je usazen.
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3. Dovozci uvedou na prostiedku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu, ktery je k prosttedku
priloZen, svoje jméno, registrovany obchodni nazev nebo registrovanou obchodni znacku
a adresu svého registrovaného mista podnikani, na které je 1ze kontaktovat a na které 1ze
zjistit, kde je lze nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem

nezakryvalo zadné dal$i oznaceni.

4.  Dovozci [...] ovéFi, zda je prostiedek zaregistrovan v elektronickém systému v souladu
s Cl. 25 odst. 2, a doplni do uvedené registrace své identifikacni udaje. Dovozci rovnés
0véFi, zda registrace zahrnuje udaje o zplnomocnéném zastupci, a pripadné

zplnomocnéného zastupce nebo vyrobce informuji.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za prostfedek odpoveédnost, skladovaci a piepravni

podminky neohrozovaly soulad prostfedku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni

zpusobilost stanovenymi v ptiloze I, a pFitom dodriuji podminky stanovené vyrobcem,

Jjsou-li k dispozici.

6. [...] Dovozci vedou registr stiznosti, nevyhovujicich vyrobki a pfipadu stazeni vyrobku
z trhu nebo z obéhu, a [...] peskytnou vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributorim

[...] jakékoli jimi poZadované informace s cilem umoZnit jim stiznosti posoudit.
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7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prosttedek, ktery uvedli na trh,
neni v souladu s timto nafizenim, okamzité¢ informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného
zastupce. [...] Dovozci spolupracuji s vyrobcem, jeho zplnomocnénym zdstupcem
a prislu§nymi orgdny s cilem zajistit, aby byla pFijata nezbytna napravna opatieni k uvedeni
prostfedku do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu. Jestlize prostiedek
predstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz informuji piislusné organy c¢lenskych statt, ve
kterych je prosttedek dodan na trh, a poskytnou podrobnosti, zejména pokud jde

o nedodrzeni pozadavki a o veskera napravna opatieni.

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

tyto informace neprodlené ptedaji vyrobci a jeho zplnomocnénému zéstupci.

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

dodatkem, vydaného v souladu s ¢lankem 45. [...]
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10.

1.

[...] Dovozci s [...] ptislusnymi vnitrostatnimi orgdny na jejich [...] Zadost spolupracuji na
opattenich pfijatych s cilem odstranit rizika, ktera vyrobky jimi uvedené na trh predstavuji.
Dovozci na Zadost prislu§ného orgdanu stdtu, v némz ma dovozce registrované misto

podnikani, poskytnou bezplatné vzorky prostiedku nebo v piipadé, Ze je to neproveditelné,

umozni k danému prostiredku pristup.

Clanek 12
Obecné povinnosti distributorii

[...] Pfi dodé&vani prostfedku na trh jednaji distributoti v rdmci své ¢innosti s nalezitou péci,

pokud jde o platné pozadavky.
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Predtim, nez prosttedek dodaji na trh, distributoti ovéri, ze byly splnény tyto pozadavky:
a) [...] prostiedek [...] byl opatien oznacenim CE a bylo vypracovano prohlaSeni
o shodé prostiedku;
b)  k vyrobku jsou pfiloZzeny informace, které maji byt ptedloZzeny vyrobcem v souladu
s ¢l. 8 odst. 7;
c¢) [...] dovozce [...] splnil pozadavky stanovené v ¢€l. 11 odst. 3 [...];
d)  prostiedku byla ve vhodnych p¥ipadech vyrobcem pridélena jedinecna identifikace.

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

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

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

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

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

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

piepravni podminky [...] v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem.
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4.  Distributofi, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prostiedek, ktery dodali na
trh, neni v souladu s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a piipadné jeho
zplnomocnéného zastupce a dovozce. [...] Ve vhodnych piipadech distributoFi spolupracuji
s vyrobcem a piipadné s jeho zplnomocnénym zdastupcem a dovozcem, jakoZis [...]
Pprislusnymi organy s cilem zajistit, aby byla ptijata nezbytna ndpravna opatieni k uvedeni
prostiedku do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Domniva-li se distributor
nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostiedek predstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz
informuje piislusné organy Clenskych statii, v nichz dodal [...] prostfedek na trh, a pFipadné
ozndameny subjekt, ktery vydal pro dotéeny prostiedek certifikat v souladu s clankem 45,

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

napravnych opatienich.

5. Distributofi, ktefi obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnickych pracovniki, pacientt
nebo uzivatelll o podezieni na nezadouci ptihody v souvislosti s prosttedkem, ktery dodali
na trh, tyto informace neprodlen¢ pfedaji vyrobci a piipadné jeho zplnomocnénému
zastupci. Vedou registr stiZnosti, nevyhovujicich vyrobki a piipadit staZeni vyrobku 7 trhu
nebo z obéhu a priubéiné informuji vyrobce a pripadné zplnomocnéného zdstupce o tomto

monitorovani a na jejich Zadost jim poskytuji jakékoliv informace.

6.  Distributofi predlozi ptisluSnému organu na zakladé jeho Zadosti vSechny informace
a dokumentaci, které md k dispozici a které jsou nezbytné k prokazani shody prostiedku.
Tato povinnost se povazuje za splnénou, kdyz zplnomocnény zastupce pro dotéeny
prostfedek ve vhodnych ptipadech poskytne pozadované informace. Distributofi
spolupracuji s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy na jejich zadost pfi ¢innostech, jejichz
cilem je odstranit rizika, ktera prostiedky jimi dodané na trh ptedstavuji. Distributoii na
Zadost prislus§ného orgdanu stdatu, v némz ma distributor registrované misto podnikdani,
poskytnou vzorky prostiedku nebo v piipadé, Ze je to neproveditelné, umoZni k danému

prostiredku pristup.
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Clanek 13
Osoba odpovédna za dodrZovani pravnich predpisu
1.  Vyrobci maji v rdmei svych organizaci k dispozici alespoii jednu [...] osobu odpovédnou za
Cinnosti zaméiené na dodriovani piedpisii, ktera disponuje odbornymi znalostmi v oblasti
zdravotnickych prostfedkti. Odbornou znalost prokaze néktera z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udélené pti dokonceni studia
na univerzité nebo [...] studijniho kurzu uznaného dotéenymi clenskymi stdty za
ekvivalentni v oblasti 1¢katstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo jiného ptislusného védniho
oboru a alespon dvouleta odborna praxe v oblasti regulace nebo systému fizeni jakosti,
pokud jde o [...]Jprostfedky;

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

se systémy fizeni jakosti [...].

Aniz jsou dotCeny vnitrostatni predpisy tykajici se odbornych kvalifikaci, vyrobci prostiedki
na zakdzku mohou prokazat své odborné znalosti uvedené v prvnim pododstavci alespoii

dvouletou odbornou praxi v prislusné oblasti vyroby.

la. [...] Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuc¢eni Komise 2003/361/ES nemusi mit
osobu odpovédnou za dodriovani pravnich piedpisit ve své organizaci, ale musi takovou

osobu mit trvale a nepietriité k dispozici.

2. [...] Osoba [...] odpovédna za innosti zaméiené na dodriovani pravnich predpisit odpovida
pfinejmensim za zajiSténi toho, Ze:
a)  shoda prostiedktl je pted uvolnénim [...]vyrobku nalezité [...] zkontrolovana v souladu

se systémem Fizeni jakosti, v jehoZ ramci jsou tyto prostiedky vyrobeny;
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b)
ba)

d)

je vypracovana a pravidelné aktualizovana technickd dokumentace a prohlaseni o shodg¢;
jsou splnény povinnosti tykajici se dozoru po uvedeni na trh v souladu s ¢l. 8 odst. 7;
jsou splnény ohlasovaci povinnosti v souladu s ¢lanky 61 az 66;

v pripad¢ hodnocenych prostiedki je vydano prohlaSeni uvedené v piiloze XIV kapitole

I bodé 4.1.

3. [...] Osoba odpovédna za dodrZovani pravnich predpisii nesmi byt v rdmci organizace

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

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

osobu [...] odpovédnou za ¢innosti zaméiené na dodriovani pravnich piedpisit, ktera

disponuje odbornymi znalostmi, pokud jde o regula¢ni pozadavky na zdravotnické

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

a)  diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci ud€leny pii dokonceni
vysokoskolského studia nebo [...] studijniho kurzu uznaného dotéenymi clenskymi
staty za ekvivalentni [...] v oblasti [...] I€kafstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo [...] jinych
prislusnych [...] véd a alespon dvouletd odborna praxe v oblasti regulace nebo systémi
fizeni jakosti, pokud jde o zdravotnické prostiedky;

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

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

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

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

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

podle definice v €l. 2 odst. 1 bod¢ 19, sestavuje nebo upravuje prostiedek, ktery je jiz na

trhu, pro jeho uréeny ucel pro potieby individualniho pacienta.

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

s pouzitelnymi pozadavky, nepovazuje nésledujici:

a)  poskytnuti informaci dodanych vyrobcem (v€etné piekladu) v souladu s ptilohou I
oddilem 19 tykajicich se prostfedku jiz uvedeného na trh a dalSich informaci, které jsou
nezbytné k tomu, aby se vyrobek v ptislusném c¢lenském stat€¢ mohl prodavat;

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

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

v dokumentu pfilozeném k prostiedku.

Zajisti zavedeni systému fizeni jakosti, ktery zahrnuje postupy zajistujici, ze je preklad
informaci pfesny a aktualizovany a Ze jsou ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b)
provadény takovym zptisobem a v takovych podminkéch, aby se zachoval ptivodni stav
prostiedku, a ze baleni ptebalovaného prostiedku neni zavadné, nekvalitni nebo znecisténé.
Soucasti systému fizeni jakosti jsou postupy zajist'ujici, Ze je distributor nebo dovozce
informovan o kazdém napravném opatieni, které¢ vyrobce ptfijme v souvislosti s ptislusnym
prostfedkem za ucelem vytesSeni problémi bezpecnosti nebo dosazeni shody daného

prostiedku s timto natizenim.

4.  Pted tim, neZ se pfeoznaceny ¢i piebaleny prostiedek dodé na trh, distributor ¢i dovozce
uvedeni v odstavci 3 informuji vyrobce a prislusny organ ¢lenského statu, ve kterém
zamysleji prostiedek dodat na trh, a na pozadani poskytnou vzorek nebo navrh
pfeoznaceného nebo pirebaleného prostiedku, véetné vSech prelozenych $§titkii a navodi
k pouziti. Predlozi ptislusSnému organu certifikat vydany oznamenym subjektem uvedenym
v ¢lanku 29, vystaveny pro druh prosttedki, na ktery se vztahuji ¢innosti uvedené v odst. 2
pism. a) a b) a potvrzujici, Ze systém fizeni jakosti odpovida pozadavkim stanovenym

v odstavci 3.

Clanek 15
Prostredky pro jedno pouziti a jejich obnova
0.  Obnova prostiedkii pro jedno pouZiti a jejich dal§i vyuZiti se mitZe uskutecnit pouze
v piipadé, Ze to dovoluji vnitrostatni pravni piedpisy, a [...] pouze v souladu s timto

Clankem.
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1.  Kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera provadi obnovu prosttedku pro jedno pouziti,
aby byl vhodny pro dalsi pouziti v rdmci Unie, se povazuje za vyrobce obnoveného

prostfedku a pfebira povinnosti ulozené vyrobciim, které jsou stanoveny v tomto nafizeni.

la. Odchylné od odstavce 1, pokud jde prostiedky pro jedno pouZiti, které jsou obnovovany

a vyuZivany v ramci zdravotnické instituce |[...], mohou se Clenské stdaty rozhodnout

neuplatiiovat v§echna [...] pravidla tykajici se povinnosti vyrobce stanovenych v tomto

narizeni za predpokladu, Ze zajisti, aby:

a)  bezpecnost a funkcni zpitsobilost obnoveného prostiedku byla rovnocennd
puvodnimu prostiedku a aby byly splnény poZadavky uvedené v ¢l. 4 odst. 4a pism. a),
c,dal.]e;

b) obnova byla provedena v souladu se spoleénymi specifikacemi [...], v nichZ jsou
podrobné uvedeny poZadavky na:

— Fizeni rizik, véetné analyzy konstrukce a materidlu, souvisejicich vlastnosti
prostiedku (reverzni inZenyrstvi) a postupii detekce zmén v navrhu pirvodniho
vyrobku, jakoZ i planovaného pouZivani po obnové,

- validace postupii pro cely proces, véetné jednotlivych fazi ¢isténi,

— uvolnéni vyrobku a testovani funkéni zpusobilosti, a

- systém Fizeni jakosti.

Clenské stity uvédomi Komisi a ostatni lenské stdty o vnitrostitni piedpisech zavedenych

podle tohoto odstavce a o ditvodech jejich zavedeni. Komise tyto informace zverejni.

1b.  Clenské stdty se mohou rozhodnout, ¥e poufiji ustanoveni uvedend v odstavci la také na
prostiredky pro jedno pouliti, které na Zadost zdravotnické instituce projdou obnovou ze
strany externiho obnovitele, a to za predpokladu, Ze obnoveny prostiedek je cely navrdacen
dané zdravotnické instituci a Ze obnovitel spliiuje poZadavky uvedené v odst. 1a pism. a)

ab).
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1/...]c. Komise pFijme nezbytné spolecné specifikace uvedené v odst. 1a pism. b) [...] do dne
pouditelnosti tohoto narizeni. V piipadé, Ze spolecné specifikace nejsou prijaty do dne
pouZitelnosti tohoto navizeni, obnova se provadi podle prisluSnych harmonizovanych
norem a vnitrostdtnich predpisii, které zajisti soulad s poZadavky uvedenymi v odst. 1a
pism. b). Soulad se spolecnymi specifikacemi nebo, pokud spolecné specifikace
neexistuji, s prisluSnymi harmonizovanymi normami a vnitrostatnimi piedpisy, musi

byt ovéien oznamenym subjektem.

2. Obnoveny mohou byt pouze prostfedky pro jedno pouziti, které byly uvedeny na trh Unie
v souladu s timto natizenim nebo pred [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] v souladu se

[...] smérnici 93/42/EHS.

3. [...] Smi byt provedeno pouze takové obnoveni prosti‘edkii pro jedno pouZiti, které je podle

nejnovejSich védeckych poznatkii povazovano za bezpecné.

4.  Komise prostfednictvim provadécich aktl zavede a pravidelné aktualizuje seznam kategorii
nebo skupin prosttedkll pro jedno pouziti, [...] které neni mozno obnovit bezpecné, a proto
nesméji byt za Zadnych okolnosti obnoveny]...]. Tyto provadéci akty se ptijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

5. Jméno/nazev a adresa pravnické nebo fyzické osoby uvedené v odstavci 1 a dalsi ptislusné
informace v souladu s oddilem 19 ptilohy I jsou uvedeny na oznaceni a ptipadné v navodu
k pouziti obnoveného prostiedku. Jméno/nazev a adresa vyrobce pivodniho prostiedku pro
jedno pouziti se jiz na oznaceni neuvadi, je ale uvedeno v ndvodu k pouziti obnoveného

prostiedku.
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Clensky stat, ktery povoli obnoveni prostiredkii pro jedno pouZiti, miize zachovat nebo

zavést prisnéjsi vnitrostatni predpisy emezujici nebo zakazujici na jeho uzemi [...] tyto

¢innosti:

a)  obnovu prostfedkil pro jedno pouziti a pfevod prostiedki pro jedno pouziti do jiného
¢lenského statu nebo do tteti zemé za ucelem jejich obnovy;

b) dodavani na trh /[...] nebo dal§i pouZiti obnovenych prostredka pro jedno pouziti.

Clenské staty uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o dotyénych vnitrostatnich predpisech

[...]. Komise tyto informace zvefejni.

Clanek 16
[...] Informace, jeZ maji byt poskytovany pacientiim s implantovanym prostiedkem

Vyrobce implantabilniho prostfedku poskytne spole¢né s prostiedkem [...]:

a) informace umoZiiujici identifikaci prostiedku, véetné nazvu prostiedku, sériového
cisla, kodu nebo Cisla SarZe, jedinecné identifikace prostiedku, jakoZ i nazvu a adresy
vyrobce a URL adresy jeho internetovych stranek;

¢)  veSkeré vystrahy, piredbéina opatieni nebo opatieni, kterda maji byt prijata pacientem
nebo zdravotnickym persondlem s ohledem na vzdjemnou interferenci s diivodné
piedvidatelnymi vnéjsimi vlivy, lékarskymi prohlidkami nebo podminkami prostiedi;

d)  veSkeré informace o oCekdavané Zivotnosti prostiedku a v§ech nezbytnych ndslednych
opatienich;

e)  veSkeré dalsi informace nezbytné k zajisténi bezpecného pouZivani prostiedku

pacientem, véetné informaci uvedenych v piiloze I oddile 19.3. bodé ob).
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la. VysSe uvedené informace |...] se ptislusnému pacientovi, jemuz byl prostfedek implantovan,
poskytuji zpitsobem, ktery umozni rychly pristup k informacim, a jsou uvedeny v jazyku
nebo jazycich, které stanovil dotceny Clensky stat. Informace jsou podany pisemnou
formou, kterd je laikiim snadno srozumitelnd. Informace uvedené v tomto ¢lanku musi byt
v piipadé potieby aktualizovany a aktualizace by mély byt pacientovi dostupné

prostiednictvim URL adresy internetovych stranek zminéné v odst. 1 pism. a).

laa. Clenské stity pofaduji, aby zdravotnické instituce daly informace podle tohoto Elanku

k dispozici pacientiim s implantovanym prostiedkem.

1b. Komise prostiednictvim provadécich aktii stanovi seznam kategorii nebo skupin
prostiedkii, na néZ se tento ¢lanek nevztahuje. Tyto provadéci akty se prijimaji

piezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

2. ]

Cldnek 17
EU prohlaseni o shodée
1. EU prohlaSeni o shodé¢ potvrzuje, ze bylo prokazano splnéni pozadavkl uvedenych v tomto
nafizeni. Je prubézné aktualizovano. Minimalni obsah EU prohlaseni o shodé¢ je stanoven
v ptiloze III. Prohlaseni je pielozeno do [...] tfedniho jazyka nebo jazykt Unie

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

9769/15 ph/HO/bl 46
PRILOHA DGB 3B CS



Jestlize prostiedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto natizeni, podléhaji
jinym pravnim piredpistiim Unie, které také pozaduji od vyrobce prohlaseni o shod¢
prokazujici splnéni pozadavkl uvedenych pravnich ptredpisii, vypracuje se jediné EU
prohlaseni o shodé s ohledem na vSechny akty Unie, které se vztahuji na dany prosttedek,
obsahujici veskeré informace pozadované pro identifikaci pravnich pfedpist Unie, k nimz se

prohlaseni vztahuje.

Vypracovanim EU prohlaSeni o shod¢ piebira vyrobce odpovédnost za soulad s pozadavky

tohoto nafizeni a v§ech dalSich pravnich predpist, které se na prostiedek vztahuji.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89 za
ucelem zmény nebo doplnéni minimalniho obsahu EU prohléseni o shodé stanoveného

v priloze III s ohledem na technicky pokrok.

Clanek 18
Oznaceni shody CE
Prosttedky, s vyjimkou prostiedkli na zakazku ¢i hodnocenych prostfedki, povazované za
odpovidajici pozadavkiim tohoto nafizeni, jsou opatfeny ozna¢enim shody CE podle ptilohy

IV.

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

Oznaceni CE je viditelné, Citeln¢ a nesmazatelné ptipojeno k prostfedku nebo k jeho
sterilnimu obalu. Pokud to neni mozné nebo to nelze s ohledem na charakter prostfedku
zarucit, musi byt oznaceni pfipojeno na obalu. Oznaceni CE se ptipadné rovnéz objevi

v ndvodu k pouziti a na prodejnim obalu.

Oznaceni CE se ptipoji pred uvedenim prosttedku na trh. Mize k nému byt piipojen

piktogram nebo jakékoli jiné oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.
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Za oznacenim CE pfipadné€ nasleduje identifikacni ¢islo oznameného subjektu odpovédného
za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 42. Identifika¢ni ¢islo je rovné€z uvedeno
ve vSech propagacnich materialech, které uvadi, Ze prostfedek spliiuje pravni pozadavky pro

oznaceni CE.

Pokud se na prosttedky vztahuji jiné pravni ptedpisy Unie, které se tykaji jinych hledisek
a které rovnéZ stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak se v tomto oznaceni uvadi, Ze prostfedky

spliuji také ustanoveni ostatnich pravnich predpist.

Cldnek 19
Prostredky pro zvlastni ucely
Clenské staty nesméji vytvaiet zadné prekazky témto prostiedkam:
a)  hodnocenym prostfedkim, které jsou poskytovany l€kati, zubnimu I¢kati nebo
zplnomocnéné osobé pro ucely klinické zkousky, pokud splituji podminky stanovené
v €lancich 50 az 60 a v ptiloze XIV;
b)  prostfedkiim na zakazku, které jsou dodany na trh, pokud spliuji pozadavky ¢l. 42 odst.
7 a ptilohy XI.
Uvedené prostfedky nejsou opatieny oznacenim CE, s vyjimkou prostfedkti uvedenych

v ¢lanku 54.

K prostfedkiim na zakézku musi byt ptiloZzeno prohlaseni uvedené v ptiloze XI, které je
k dispozici konkrétnimu pacientovi nebo uzivateli identifikovanému jménem, zkratkou nebo

¢iselnym kodem.

Clenské staty mohou pozadovat, aby vyrobce prostiedku na zakazku piedlozil piislusnému

organu seznam takovych prostredki, které byly dodany na trh na jejich tzemi.
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3. Clenské staty nesmé&ji na veletrzich, vystavach a pii pfedvadécich &i podobnych akcich
vytvaret prekazky predvadeéni prostredki, které neodpovidaji tomuto natizeni, za
pfedpokladu, Ze viditelné oznaceni zfetelné udava, ze takové prostiedky jsou ur€eny pouze
pro ucely prezentace nebo pfedvadéni a nesméji byt dodany na trh, dokud nebudou uvedeny

do souladu s timto nafizenim.

Cldnek 20
Systémy a soupravy zdravotnickych prostredkii
1.  Kazda fyzicka nebo pravnickd osoba vypracuje prohlaseni uvedené v odstavci 2, jestlize

sestavuje prostiedky opatfené oznacenim CE a nasledujici dalsi prostfedky nebo vyrobky
v souladu s uréenym ucelem prostredkil nebo jinych vyrobkl a v mezich pouziti uvedenych
jejich vyrobei, aby je mohla uvést na trh jako systém nebo soupravu zdravotnickych
prostiedkii:
a)  dalsi prostiedky opatfené oznacenim CE;
b)  diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro opatiené ozna¢enim CE ve shodé

s natizenim (EU) [.../...];
¢)  dalsi vyrobky, které jsou ve shod¢ s pravnimi predpisy, které se na tyto vyrobky

vztahuji, a to pouze v pripadé, Ze se pouZivaji v ramci lékaiského postupu nebo je

jejich piitomnost v ramci systému nebo soupravy zdravotnickych prostiedkii

oditvodnéna.

2.V prohlaSeni osoba uvedend v odstavci 1 uvede, Ze:

a)  ovéfila vzajemnou kompatibilitu prostfedkt a ptipadnych dalSich vyrobkt v souladu
s pokyny vyrobct a provedla pracovni postup v souladu s témito pokyny;

b)  systém nebo soupravu zdravotnickych prostfedkl zabalila a poskytla piislusné
informace uzivatelim, véetn¢ informaci, jez maji poskytovat vyrobci prostiedkli nebo
jinych vyrobk, které byly sestaveny;

c) Cinnost sestavovani prostiedki a ptipadnych dalSich vyrobkt jako systému nebo
soupravy zdravotnickych prostfedki podléha nalezitym metodam vnitiniho

monitorovani, ovéfeni a validaci.
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3. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera sterilizuje systémy nebo soupravy
zdravotnickych prosttedkii uvedenych v odstavci 1 pro ucely jejich uvedeni na trh, dle
vlastniho vybéru dodrZi jeden z postupil uvedenych v ptiloze VIII nebo v piiloze X ¢asti A.
Pouziti téchto ptiloh a zapojeni ozndmeného subjektu je omezeno na aspekty postupu
tykajiciho se zajisténi sterility, dokud neni sterilni obal otevien nebo poskozen. Doty¢na
osoba vypracuje prohlaseni, ve kterém potvrdi, Ze sterilizace byla provedena v souladu

s pokyny vyrobce.

4.  Nejsou-li systém nebo souprava zdravotnickych prostfedki opatieny ozna¢enim CE nebo
neni-li zvolena kombinace prostiedki kompatibilni z hlediska jejich ptivodné urceného
ucelu nebo nebyla-li sterilizace provedena v souladu s pokyny vyrobce, povazuje se systém
nebo souprava zdravotnickych prostfedkii za samostatny prostfedek a jako takovy se fidi

ptislusnym postupem posouzeni shody podle ¢lanku 42.

5. Systémy ¢i soupravy zdravotnickych prostfedkii uvedené v odstavci 1 samy nejsou opatieny
dal$im oznacenim CE, ale je na nich uvedeno jméno, registrovany obchodni nazev nebo
registrovand obchodni znacka osoby uvedené v odstavcich 1 a 3, jakoz i adresa, na které lze
tuto osobu kontaktovat a na které lze zjistit, kde ji 1ze nalézt. K systémiim nebo soupravam
zdravotnickych prostfedki jsou pfiloZeny informace uvedené v ptiloze I oddile 19.
ProhlaSeni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku je uchovano k dispozici ptislusnym organtim
1 po sestaveni uvedeného systému nebo soupravy zdravotnickych prostredki, a to po dobu,
ktera se vztahuje na prosttedky sestavené v souladu s ¢l. 8 odst. 4. Pokud se tyto doby lisi,

pouzije se nejdelsi doba.
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Clanek 21
Soucasti a dily
1.  Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd dodava na trh predmét zvlast ur€eny k nahrazeni
totozné nebo podobné nedilné soucasti nebo dilu prostfedku, ktery je vadny nebo
opotfebovany, aby zachovala nebo obnovila funk¢éni zptisobilost prostiedku [...], zajisti, aby
piredmét neptiznivé neovlivnil bezpecnost a funkéni zplsobilost prostiedku. [...] Podpitrné

podklady se uchovavaji k dispozici ptislusSnym organim ¢lenskych stati.

2. Predmét, ktery je zvlast uren k nahrazeni soucasti nebo dilu daného prostiedku a ktery
podstatnym zptisobem méni funk¢ni zpiisobilost ¢i bezpecnost tohoto prostiredku, se

povaZzuje za prostiedek.

Clének 22
Volny pohyb
Pokud neni v tomto naiizeni stanoveno jinak, Clenské staty na svém uzemi neodmitnou,
nezakazou ani neomezi doddvani na trh ani uvadéni do provozu prostredkd, které spliiuji

pozadavky tohoto nafizeni.
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Kapitola II1
Identifikace a sledovatelnost prostiedkii,
registrace prostredku
a hospodarskych subjektii, souhrn bezpeénosti a klinické funkce,

Evropska databanka zdravotnickych prostiedki

Clanek 23
Identifikace v ramci dodavatelského retezce
1. Distributoii a dovozci spolupracuji s vyrobcem nebo zplnomocnénym zdastupcem za uicelem

dosaZeni vhodné urovné [...] vysledovatelnosti prostiedkii.

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

]

3.V pripadé systémii a souprav zdravotnickych prostifedki se toto ustanoveni pouZije

rovnéz na fyzické nebo pravnické osoby uvedené v ¢l. 20 odst. 1.
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Clanek 23a
Nomenklatura zdravotnickych prostiedkii
S cilem usnadnit fungovani Evropské databanky zdravotnickych prostiedkii (Eudamed) ziizené
podle Clanku 27 a databaze jedinecné identifikace prostiedku (databaze UDI) ziizené podle
Clanku 24a Komise zajisti, aby byla nomenklatura zdravotnickych prostiedku zdarma k dispozici
vyrobciim, fyzickym nebo prdavnickym osobdam, které jsou povinny nomenklaturu pouZivat pro
ucely tohoto naiizeni. Komise se rovnéZ vynasnazi zajistit, aby nomenklatura byla zdarma

k dispozici dal§im zucastnénym stranam, je-li to piimérené proveditelné.

Cldnek 24
Systém jedinecné identifikace prostredku
1.  [...] Systém jedinecné identifikace prostiedku (UDI) umozni identifikaci a usnadni
vysledovatelnost prostiedkli, kromé prostiedkii na zakdazku a hodnocenych prostiedkii,
a sestava z nasledujiciho:
a)  vytvoreni jedinecné identifikace prostfedku, ktera sestava z:
1) identifikatoru prostfedku (DI) specifického pro daného vyrobce a model
prostiedku a poskytujiciho pfistup k informacim stanovenym ptiloze V ¢asti B ;
i1)  identifikatoru vyroby (PI), ktery identifikuje jednotku vyrobeného prostiedku
a piipadné i zabalené prostiedky, jak uvadi priloha V cast CJ...];
b) [...] pouziti jedinecné identifikace prosttedku na oznaceni prostiedku nebo na jeho
obalu;
c) [...]
d)  zfizeni elektronického systému tykajiciho se jedinecné identifikace prostfedku

(databaze UDI) podle Clanku 24a.
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2. Komise jmenuje jeden nebo nékolik subjekti, které tidi systém pro pridélovani jedinecnych
identifikaci prostiedku podle tohoto nafizeni a spliuji vSechna tato kritéria:
a)  subjektem je organizace s pravni subjektivitou;
b)  jeho systém pro pridélovani jedine¢nych identifikaci je dostacujici pro identifikaci
prostiedku pfi jeho distribuci a pouzivani v souladu s pozadavky tohoto nafizeni;
¢) jeho systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prostiedku vyhovuje ptislusné [...]
mezinarodni normé]...];
d)  subjekt poskytne pfistup ke svému systému pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci
prostiedku v§em zcastnénym uzivateliim, a to na zéklad¢ souboru piedem stanovenych
a transparentnich podminek;
e)  subjekt provadi nasledujici:
1)  provozuje svij systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prosttedku po
dobu [...] nejméné [...] deseti let od povétent;
i1)  zpfistupni Komisi a ¢lenskym statim na Zadost informace tykajici se jeho systému
pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prosttedku [...];

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

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

a zdravotnické instituce.

3. Pted uvedenim prostiedku na trh ptidéli vyrobce prostiedku, a pFipadné i vSem vy$Sim
urovnim obalu, jedineCnou identifikaci prostiedku vytvoienou v souladu s pravidly | ...]

subjektu jmenovaného Komisi v souladu s odstavcem 2]...].
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4a.

4b.

4c.

Sa.

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

vy$Sich urovnich obalu. Mezi vysSi urovné baleni nepatii nakladni kontejnery. |...]

Jedinecna identifikace prostiedku se pouZije k ohlasSovani zavaznych neZadoucich
pithod a napravnych opatieni v terénu v souladu s clankem 61 a je soucdsti
informaci, které maji byt poskytovany pacientu s implantovanym zdravotnickym

prostiredkem, uvedenych v ¢lanku 16.

Na EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 17 se uvadi zakladni identifikator
prostiedku v ramci jedinecné identifikace prostiedku (,,zdakladni UDI-DI“
definovany v priloze V ¢casti C).

Vyrobce musi uchovavat aktualni seznam viech pouZitych jedinecnych

identifikaci prostiedku jako souldst technické dokumentace podle prilohy I1.

Hospodaiské subjekty [...] ukladaji a uchovavaji, nejlépe elektronickymi prosttedky,
Jjedinecnou identifikaci prostiedku | ...], které dodaly nebo které jim byly dodany,
nalezeji-li k prosttedkim, kategoriim nebo skupinam prostfedkli stanovenym

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

Clenské stity podporuji a mohou i vyZadovat, aby zdravotniéti pracovnici

a zdravotnické instituce ukladali a uchovavali, nejlépe elektronickymi prostiedky,
Jjedinecnou identifikaci prostiedkii, které dodaly nebo které jim byly doddny. S cilem
zajistit jednotny pristup ke zpiisobu, jakym ma byt ukladana jedinecna identifikace
prostiedkii, kategorii nebo skupin prostiredku, jez byly doddny zdravotnickym

institucim, mitZe Komise piijmout provadéci akty podle odst. 7 pism. aa).
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]

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

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

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

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

c) [..]

Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.
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[.]

7a. Komise ma pravomoc prijimat akty v pFenesené pravomoci v souladu s ¢lankem

89 v zajmu:

a) zmény nebo doplnéni seznamu informaci stanovenych v ptiloze V ¢asti B s ohledem
na technicky pokrok; a

b)  zmény nebo doplnéni |[...] pFilohy V' s ohledem na mezindrodni vyvoj v oblasti

jedinecné identifikace prostiedku.

8. Pfi pfijimani opatfeni podle odstavce 7 dba Komise zejména na nasledujici:
a)  ochrana osobnich udaji;
b)  opravnény zajem na ochran¢ obchodné citlivych informaci;
c)  pfistup zaloZeny na posouzeni rizik;
d) efektivita ndkladl na opatieni,
e) konvergence systémi jedine¢né identifikace prostfedku vyvinutych na mezinarodni
urovniy
f)  nutnost zabranit zdvojovani v ramci systému jedinecné identifikace prostiedku;
g)  potieby systémii zdravotni péce clenskych stati.

Clinek 24a

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

1.  Komise po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky ziidi

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

UDI*) s cilem validovat, shromaZd’ovat, zpracovavat a zpristupnit verejnosti informace

uvedené v priloze V casti B.

la. Pii navrhovani databdaze UDI Komise zvaZi obecné zdsady tykajici se databdze

UDI, jak jsou popsdany v piiloze V casti C oddile 6. Navrh musi byt mimo jiné

koncipovan tak, aby:

do databaze UDI nebyly zahrnuty Zadné identifikatory vyroby UDI;
do databaze UDI nesméji byt zahrnuty Zadné diivérné obchodni informace

o vyrobku.

1b. Hlavni udaje v databazi UDI jsou veiejnosti k dispozici zdarma.
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la.

Technické ieSeni elektronického systému musi zajistit trvalou dostupnost
informaci uloZenych v databazi UDI a umoZnit piistup vice uZivateli

a automatické zaddavani a stahovani téchto informaci. Komise zajisti Fadnou
technickou a administrativni podporu vyrobciim a ostatnim uZivateliim databaze

UDI

Pied tim, neZ je prostiedek uveden na trh, s vyjimkou prostiedkit na zakazku i
hodnocenych prostiedkii, musi vyrobce nebo jeho opravnény zdstupce zajistit, aby
informace uvedené v piiloze V Casti B tykajici se daného prostiedku byly spravné

zadany a preneseny do databdze UDI.

Clanek 24b
Proces registrace prostiedkii
Pied uvedenim na trh musi vyrobce prostiedku, s vyjimkou prostiedknu na zakdzku ¢i
hodnocenych prostiedku, pridélit v souladu s pravidly uréenych vydavajicich subjekti

danému prostiedku zakladni UDI-DI definovany v piiloze V Casti C.

Pied tim, neZ bude uveden na trh systém nebo souprava zdravotnickych prostiedkii
podle ¢l. 20 odst. 1, s vyjimkou prostiedki na zakazku nebo hodnocenych prostiedki,
musi odpovédna fyzicka nebo pravnicka osoba pridélit v souladu s pravidly uréenych
vydavajicich subjektii danému systému nebo soupravé zdravotnickych prostiedkii
zakladni UDI-DI definovany v piiloze V casti C oddilu 6.3 a zadat tento zakladni UDI-

DI, jakoZ i souvisejici informace uvedené v piiloze V Casti B do databaze UDI .

Pokud vyrobce prostiedku, s vyjimkou prostiedkit na zakdazku nebo hodnocenych
prostiredkit, pouZije postup posuzovani shody podle ¢l. 42 odst. 3 prvni véty, odstavce 4
nebo odstavce 5, zada vyrobce zdakladni UDI-DI, jakoZ i souvisejici informace uvedené

v pFiloze V Easti B do databdze UDI pied tim, nez uvede prostiedek na trh.
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3. Pokud vyrobce prostiedku, s vyjimkou prostiedkii na zakdzku nebo hodnocenych
prostiredkit, pouZije postup posuzovdani shody podle ¢l. 42 odst. 2 druhé véty nebo odst.
3 titeti véty (EU posouzeni technické dokumentace a EU prezkouSeni typu) musi
vyrobce piidélit prostiedku zakladni UDI-DI (piiloha V cast C) pied tim, nez zaZada
o postup posouzeni shody ze strany oznameného subjektu. Oznameny subjekt uvede
odkaz na zakladni UDI-DI na vydaném certifikatu (piiloha XII éast I bod 4 pism. a)).
Po vydani prislusného certifikdatu a pied uvedenim prostiedku na trh vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce zada zakladni UDI-DI, jakoZ i souvisejici informace

uvedené v priloze V Casti B do databdze UDI.

Clének 25
Elektronicky systéem registrace [...] hospodarskych subjektii
1.  Komise [...] po konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky ziidi
a spravuje elektronicky systém k vytvoreni jediného registracniho Cisla uvedeného
v ¢lanku 25a a ke shromazd’ovéni a zpracovavani informact, které jsou nezbytné
a ptimétené [...] s cilem identifikovat vyrobce a pfipadné zplnomocnéného zastupce
a dovozce. Podrobnosti tykajici se informaci, které maji byt hospodaiskymi subjekty

ptedloZeny, jsou stanoveny v ptiloze V ¢asti A.
1b.  Clenské stity mohou ponechat v platnosti nebo zavést vnitrostdtni predpisy
tykajici se registrace distributorii a dovozcit [...] prostiedku, které byly uvedeny

na trh na jejich uzemi.

2. [.]
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Do [...] dvou tydnti poté, co je prostiedek, s vyjimkou prostiedkli na miru a hodnocenych
prostiedkti pro hodnoceni funkéni zpiisobilosti, uveden na trh, dovozci [...] ovéri, zda
vyrobce ¢i zplnomocnény zdastupce zadal do elektronického systému informace uvedené

v odstavci 1, a doplni do pFislu§né kolonky nebo kolonek své udaje.

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

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

Clinek 25a

Proces registrace vyrobcii a zplnomocnénych zdastupcii, jediné registracni Cislo

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery nebyl diive registrovan v souladu
s timto Clankem, zada do elektronického systému informace uvedené v priloze
V Casti A pied tim, neZ uvede na trh prostiedek, s vyjimkou prostiedkii na zakazku
¢i hodnocenych prostiredkii. Pokud postup posuzovani shody vyZaduje zapojeni
oznameného subjektu, informace uvedené v piiloze V Casti A se zadaji

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

2. Po ovéieni udaji zadanych vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zdastupcem ziska
PFisluSny organ z elektronického systéemu uvedeného v Clanku 25a jediné

identifikacni Cislo (SRN) a vyda je vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zdstupci.

3. Vyrobce pouZije jediné registracni Cislo pri Zadosti oznamenému subjektu
o certifikaci podle ¢lanku 43 a o p¥istup do elektronického systému tykajiciho se
jedinecné identifikace prostiedku (s cilem splnit své povinnosti podle ¢l. 24a odst. 3

a c¢l. 24b odst. 2 a 3).
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4. Do jednoho tydne od jakékoli zmény, ktera nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi

v odstavci 1, prislusny hospodarsky subjekt udaje v elektronickém systému aktualizuje.

5. Nejpozdéji [...] do jednoho roku [...] od predlozeni informaci v souladu s odstavcem [...] 1
a poté kazdy druhy rok ptislusny hospodarsky subjekt potvrdi presnost udajii. Aniz je dotéena
odpovédnost hospodaiského subjektu za udaje, ovéii prislusny organ potvrzené udaje
uvedené v piiloze V &dasti A bodech 1 aZ 4a. Nedojde-li k potvrzeni do Sesti mésict od
stanoven¢ho data, mtze kterykoli ¢lensky stat ptijmout vhodnd ndpravnd opatient |...]

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

6.  Udaje obsaZené v elektronickém systému se zptistupni vetejnosti.

7. ]

7a.  PrisluSny orgdn miiZe udaje pouZit pro spravu poplatku vyrobci nebo jeho

zplnomocnénému zdastupci podle lanku 86.

Cldnek 26
Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci

1.V ptipadé prostiedku klasifikovanych jako ttida III a implantabilnich prostiedkd, s vyjimkou
prostiedkili na zakazku nebo hodnocenych prostiedki, vyrobce vypracuje souhrn bezpecnosti
a klinické funkce. Je napsan formou snadno srozumitelnou pro uréené¢ho uZivatele a pripadné
pro pacienta a je veiejnosti k dispozici prostiednictvim databanky Eudamed. Navrh tohoto
souhrnu je soucasti dokumentace, ktera ma byt predloZzena ozndmenému subjektu zapojenému
do posuzovani shody v souladu s ¢lankem 42, a je timto subjektem schvalen. Po validaci zada
ozndameny subjekt tuto souhrnnou zpravu do databanky Eudamed. Je-li souhrnnd zprava

dostupna, vyrobce to uvede na oznaceni nebo v navodu k pouZiti.
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la. Souhrn udajit o bezpecnosti a klinické funkci zahrnuje alespori tyto aspekty:

a)

b)
)

d)

g
h)

identifikaci prostiedku a vyrobce, véetné zdakladniho UDI-DI a jediného registracéniho
cisla;

urceny ucel prostiedku, véetné indikaci, kontraindikaci a cilovych populaci;

popis prostiedku, véetné odkazu na pripadnou piedchozi generaci ¢i generace Ci
varianty, a popis rozdilit, jakoZ i popis prFisluSenstvi, dal§ich zdravotnickych
prostiedki a dalSich vyrobkii, které nejsou zdravotnickymi prostiedky, urcenych

k pouZiti v kombinaci se zdravotnickym prostiedkem;

doporucené misto v ramci variant lécby;

odkaz na harmonizované normy a spolecné specifikace;

souhrn zpravy o klinickém hodnoceni uvedené v priloze XIII a piislusné informace
o ndasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh;

doporuceny profil a odborna piiprava pro uZivatele;

informace o pripadnych zbytkovych rizicich a piipadnych neZdadoucich ucincich,

vystrahdach a predbéZnych opatienich.

2. Komise miize prostfednictvim provadécich aktii stanovit formu a prezentaci prvkl udaji,

které maji byt v souhrnu bezpecnosti a klinické funkce zahrnuty. Tyto provadéci akty se

pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 88 odst. 2.

Clanek 27
Evropskad databanka

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

a spravuje Evropskou databanku zdravotnickych prostiedkt (Eudamed), kterd ma za tikol:

a)  umoznit, aby byla vetejnost nalezité informovana o prostfedcich uvadénych na trh,
o odpovidajicich certifikatech vydanych ozndmenymi subjekty a o ptipadnych
hospodatskych subjektech;
b)  umoznit jedine¢nou identifikaci a usnadnit sledovatelnost prosttedkti v ramci vnitiniho
trhu;
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c) umoznit, aby byla vetejnost nalezité informovana o klinickych zkouskach a aby
zadavatel¢ klinickych zkousek [...] splitovali [...] povinnosti podle ¢lanki 50 az 60;

d) umoznit, aby vyrobci spliiovali informaéni povinnosti podle ¢lankl 61 az 66;

€)  umoznit pfislusnym organtim ¢lenskych statti a Komisi informované provadét ukoly

tykajici se tohoto nafizeni a posilit spolupraci mezi nimi.

2. Eudamed obsahuje nasledujici [...]:

a)  elektronicky systém jedine¢né identifikace prostfedkli uvedeny v ¢lanku 24a;

b) elektronicky systém registrace [...] hospodarskych subjekti uvedeny v ¢lanku 25;

ba) elektronicky systém pro ozndamené subjekty uvedeny v ¢l. 33 odst. 9;

c) elektronicky systém pro informace ohledné Zadosti o posouzeni shody a ohledné
certifikati podle €l. 43 odst. 1 a ¢l. 45 odst. 4 a ohledné souhrnii bezpecnosti a klinické
funkce podle ¢lanku 26;

d) elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek uvedeny v ¢lanku 53;

e) elektronicky systém tykajici se vigilance a dozoru po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku
[...]66a;

f)  elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v ¢lanku [...] 75b;

2a. Pii navrhovani databanky Eudamed Komise ndleZité posoudi slucitelnost
vnitrostdtnich databazi a vnitrostatnich webovych rozhrani s cilem umoznit import
a export udajii.

3. Udaje do databanky Eudamed zad4vaji ¢lenské staty, ozndmené subjekty, hospodaiské
subjekty a zadavatelé, jak je stanoveno v ustanovenich tykajicich se elektronickych systému
uvedenych v odstavci 2. Komise poskytne uZivateliim databanky Eudamed technickou
a administrativni podporu.
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Veskeré informace shromazdéné a zpracované databankou Eudamed jsou piistupné ¢lenskym
statim a Komisi. Informace jsou pfistupné ozndmenym subjektiim, hospodaiskym subjektiim,

zadavatellim a vefejnosti v mife stanovené v ustanovenich uvedenych v odstavci 2.

Databanka Eudamed obsahuje osobni tidaje jen tehdy, je-li to nezbytné k tomu, aby
elektronické systémy uvedené v odstavci 2 shromazd’ovaly a zpracovavaly informace
v souladu s timto nafizenim. Osobni tidaje se uchovavaji ve formé, kterd umozni identifikaci

subjektu udajii po dobu neptesahujici dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4.

Komise a Clenské staty zajisti, aby subjekty idaji mohly G¢inné€ uplatiiovat pravo na
informace, pfistup k nim, jejich opravu a namitku v souladu s natizenim (ES) €. 45/2001,
pripadné smérnice 95/46/ES. Rovnéz zajisti, aby subjekty idajii mohly uc¢inné uplatiiovat
pravo na ptistup k idajim, které se jich tykaji, a pravo na opravu a vymaz nepiesnych nebo
netplnych udaji. V ramci své ptislusné odpovédnosti Komise a ¢lenské staty zajisti, aby
nepiesné a neopravnéné zpracovavané udaje byly v souladu s platnymi pravnimi predpisy
odstranény. Opravy a odstranéni se provedou co nejdiive, nejpozdéji vsak do 60 dnil po

zadosti subjektu udajt.

Komise prostfednictvim provadécich aktii stanovi nezbytné postupy pro rozvoj a spravu
databanky Eudamed. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88
odst. 3. Pii pFijimdni téchto provadécich aktit Komise zajisti, aby se systém v nejvétsi moZné
miie vyvijel tak, aby se zabrdnilo poZadavku na dvoji zadavani stejnych informaci v ramci

jednoho modulu nebo v riiznych modulech systému.

Komise se vzhledem ke své odpovédnosti v ramci tohoto ¢lanku a z ni vyplyvajiciho
zpracovani osobnich udaji povazuje za spravce databanky Eudamed a jejich elektronickych

systémdl.
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Clinek 27a
Funkénost portdalu evropské databaze a elektronického systému tykajiciho se jedinecné
identifikace prostiedku
Komise ve spoluprdci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky vypracuje
Sfunkcéni specifikace pro evropskou databazi uvedenou v ¢lanku 27a a elektronicky systém
tykajici se jedinecné identifikace prostiedkit (UDI) uvedeny v ¢lanku 24a, spolu

s harmonogramem jejich provadéni.

Komise na zdkladé zpravy nezavislého auditora informuje koordinacni skupinu pro
zdravotnické prostiedky poté, co ovéri, Ze evropska databadze a elektronicky systém tykajici
se UDI dosahly plné funkcnosti a Ze systémy spliiuji funkcni specifikace vypracované podle

odstavce 1.

Komise po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky a pokud shleda,
Ze jsou splnény podminky uvedené v odstavci 2, zverejni v tomto smyslu oznameni

v Uirednim véstniku Evropské unie.

Kapitola IV

Oznamen¢ subjekty

Clanek 28

Vnitrostatni orgdany odpovédné za oznamené subjekty pro zdravotnické prostiedky
Clensky stat, ktery ma v imyslu jmenovat subjekt posuzovani shody jakoZzto oznameny
subjekt, nebo jiz oznameny subjekt jmenoval, aby tento subjekt vykonaval [...] éinnosti
posuzovani shody v rdmci tohoto nafizeni, nominuje organ, ktery miiZe sestavat ze
samostatnych ustavujicich subjektit v ramci vnitrostatniho prdava a je odpovédny za
stanoveni a provadéni nezbytnych postupl pro posouzeni, jmenovani a oznamovani subjektt
posuzovani shody a pro monitorovani ozndmenych subjektt, véetné subdodavateld [...]

a pobocek téchto subjektt (dale jen ,,vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty®).
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Vnitrostatni organ odpoveédny za ozndmené subjekty je zfizen, organizovan a provozovan tak,
aby chranil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti a zamezil stfetu z4jmt se subjekty

posuzovani shody.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty | ...] je organizovan tak, ze kazdé
rozhodnuti tykajici se jmenovdni nebo oznameni [...] je pfijato jinymi zaméestnanci nez témi,

kteti provadéli posouzent [...].

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty |...] neprovadi zadné Cinnosti, které

provadéii [...] oznamené subjekty [...] na komerénim nebo konkurenénim zaklade.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty zajisti dlivérnost obdrzenych informaci.
Provadi v§ak vyménu informaci o ozndmeném subjektu s jinymi ¢lenskymi staty, /... Komisi

a v piipadé potieby s dalSimi regulaénimi orgadny.

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

zpusobilych zaméstnancii k fadnému plnéni svych tkolu.

Pokud |[...] je vnitrostatnim orgdnem [...] odpovédnym za [...] oznamené subjekty [...] jiny
orgdn, nez je [...] ptislusSny vnitrostdtni organ pro zdravotnické prostiedky, zajisti tento
organ, aby byl uvedeny prislusSny vnitrostdatni organ pro zdravotnické prostiedky

konzultovan [...] ohledné [...] relevantnich aspekta.

Clenské staty zveiejni vS§eobecné |...] informace o svych [...] ustanovenich tykajicich se
posuzovani, jmenovani a oznamovani subjektti posuzovani shody a monitorovani
oznamenych subjekt, jakoz i veskerych [...] zmén, které maji na tyto uikoly vyznamny dopad

[.].
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la.

Vnitrostatni organ odpoveédny za ozndmené subjekty [...] se &icastni ¢innosti v oblasti dozoru

stanovenych v élanku 38. |[...]

]

Clanek 29
Pozadavky tykajici se oznamenych subjektu
Oznamené subjekty spliuji organizacni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni jakosti,
[...] maji zdroje a postupy, které jsou nezbytné k tomu, [...] aby byly tyto subjekty zpiisobilé
plnit [...] tkoly, pro které byly v souladu s timto natizenim jmenovany. [...] Pozadavky, které

maji oznamené subjekty splnit, jsou stanoveny v ptiloze VI.

Ozndamené subjekty na poZdadani zpiistupni a piedloZi veSkerou piislusnou dokumentaci,
véetné dokumentace vyrobce, vnitrostatnimu orgdanu odpovédnému za oznamené subjekty
s cilem umoZnit mu provadét Cinnosti souvisejici s posuzovanim, jmenovdnim,

oznamovdnim a monitorovanim a dozorem uvedené v této kapitole.

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

Komise pfijimat [...] provddéci akty v souladu s ¢l. 88]...] odst. 3 [...].
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Clanek 30
Pobocky a subdodavky
1.  Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo vyuzije sluzeb pobocky pro konkrétni ikoly spojené s posuzovanim shody, ovéii
oznameny subjekt, ze subdodavatel nebo pobocka splnuji [...] platné pozadavky stanovené
v ptiloze VI, a odpovidajicim zpiisobem informuje vnitrostatni organ odpovédny za oznamené

subjekty.

2. Oznamené subjekty prebiraji plnou odpovédnost za tikoly provadéné jejich jménem

subdodavateli nebo pobockami.

3. Cinnosti posuzovéani shody mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem nebo provedeny
pobockou [...] za pitedpokladu, Ze o tom byla informovdna pravnicka nebo fyzicka osoba,

ktera o posouzeni shody zazadala.

4.  Oznameny subjekt uchovava pro potfebu vnitrostatniho organu odpovédného za oznamené
subjekty prislusné doklady tykajici se ovéfeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky

a prace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle tohoto natizeni.
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Cldnek 31
Zadost subjektu posuzovani shody o [...] jmenovani
Subjekt posuzovani shody podava zadost o [...] jmenovdni vnitrostatnimu organu

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

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

pozadavku stanovenych v ptiloze VI.

Pokud jde o organizac¢ni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni jakosti stanovené

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

a odpovidajici hodnotici zpravu vydané vnitrostatnim akreditaénim organem v souladu

s nafizenim (ES) €. 765/2008, které se zohledni v pribéhu posuzovani podle ¢lanku 32.
Zadatel viak na pozdddni poskytne plnou dokumentaci k prokdzdni shody s témito

poZadavky. |...]

Oznameny subjekt po svém jmenovani aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavci 2, a to
kdykoli dojde k vyznamnym zménadm, aby umoznil vnitrostatnimu organu odpovédnému za
oznamen¢ subjekty monitorovat a ovéfovat neustalé plnéni vSech pozadavkl stanovenych

v ptiloze VI.
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Clanek 32
Posouzeni Zadosti
Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty ve lhiité 30 dnii zkontroluje, Ze je Zadost
uvedend v ¢lanku 31 Gplna, a poZdda Zadatele o poskytnuti jakychkoli chybéjicich informaci.
Jakmile je Zadost uplna, zasle ji vnitrostatni organ Komisi spolu s navrhovanym casovym

ramcem pro piredbéiny piezkum a uvede orientacni datum pro posouzeni na misté.

Vnitrostatni organ prezkouma Zadost a podkladové dokumenty v souladu s vlastnimi

postupy a vypracuje predbéznou zpravu o posouzeni.

[...] Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty piedlozi predbéznou zpra