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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

Stcasny regulaény ramec pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro (d’alej aj ,,IVD
ZP) tvori smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (dalej len ,,smernica o IVD
ZP“)!. IVD ZP predstavujii Siroku paletu vyrobkov, ktoré mozno pouzit na udely
popula¢ného skriningu a prevencie chordb, pri ur€ovani diagn6éz, monitorovani predpisanej
liecby a pri posudzovani zdravotnickych zékrokov.

Ako smernica Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach
(dalej len ,,smernica o AIZP“)* a smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach
(dalej len ,,smernica o ZP*)’, aj smernica o IVD ZP vychadza z tzv. ,,nového pristupu® a jej
cielom je zabezpecit' hladké fungovanie vnutorného trhu a vysoku uroven bezpecnosti a
ochrany l'udského zdravia. IVD ZP nepodliehaju povolovaniu regulaénym orgdnom pred
uvedenim na trh, iba posudzovaniu zhody, ktoré sa v pripade vac¢Siny pomocok vykonava len
samotnym vyrobcom. Pri vysokorizikovych pomdckach vymenovanych v prilohe II
a pomockach na samotestovanie posudzovanie zhody zahfiia nezavislu tretiu stranu znamu
ako ,notifikovany subjekt. Notifikované subjekty su ur€ované a monitorované ¢lenskymi
Statmi a konaju pod dohladom vnutrostatnych organov. Po certifikdcii maji pomocky
oznacenie CE, ktoré im umoziuje cirkulovat’ volne v krajinach EU/EZVO a v Turecku.

Jestvujuci regulaény ramec pre IVD ZP preukazal isté kvality, ale v poslednych rokoch bol
podrobeny aj kritike.

Na vnutornom trhu s 32 zG&astnenymi krajinami® a neustalym vyvojom vo vedeckej i
technickej oblasti sa vo vyklade a uplatiiovani pravidiel objavili podstatné rozdiely, ¢im st
oslabené¢ hlavné ciele uvedenej smernice, t. j. bezpe¢nost’ a vykon IVD ZP a ich vol'ny pohyb.

Predkladand revizia ma za ciel’ prekonat’ tieto nedostatky a rozdiely a eSte viac posilnit
pacientovu bezpecnost. Mal by sa zaviest' solidny, transparentny a udrzatelny regulacny
ramec pre IVD ZP, ktory by bol vhodny na dany ucel. Tento rdmec by mal byt’ otvoreny
inovacidm, mal by podporovat’ konkurencieschopnost’ priemyslu s IVD ZP amal by
umoznovat’ inovativnym IVD ZP urychleny a nékladovo efektivny pristup na trh, ¢o by
prospievalo tak pacientom, ako aj zdravotnickym pracovnikom.

Tento navrh sa prijima zaroven s navrhom na nariadenie o zdravotnickych pomockach, ktoré
st v sucasnosti v pdsobnosti smernic o AIZP a o ZP. Zatial' ¢o Specifické ¢rty IVD ZP
a odvetvia IVD ZP si vyzaduju prijatie Specifickej legislativy odliSujicej sa od legislativy
o ostatnych zdravotnickych pomockach, horizontalne aspekty spolocné obom odvetviam sa
zjednocuju.

U.v.ESL331,7.12.1998, s. 1.

U.v. ESL 189,20.7.1990, s. 17.
U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.
Clenské krajiny EU, EZVO a Turecko.
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2. VYSLEDK){ KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENI VPLYVU

Pri priprave posudenia vplyvu tohto ndvrhu anévrhu na nariadenie o zdravotnickych
pomockach Komisia uskuto¢nila dvoje verejné konzulticie, prvé od 8. maja do 2. jula 2008
adruhé od 29. jina do 15. septembra 2010. V obidvoch verejnych konzultaciach boli
dodrzané vSeobecné zdsady a minimdlne normy pre konzultdcie Komisie so zainteresovanymi
stranami; odpovede boli dorucené v rozumnom ¢asovom rozpéti po zohl'adneni prislusnych
lehdt. Po analyze vSetkych odpovedi Komisia uverejnila suhrn vysledkov ako aj jednotlivé
odpovede na svojej webovej stranke’.

Vicsina respondentov verejnych konzultacii v roku 2008 (najmé clenské Staty a priemysel)
pokladala navrhovani reviziu za predCasni. Poukazovala na smernicu FEurdpskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES°, ktorou sa menili a dopliiali smernice o AIZP a o ZP a mala
sa vykonavat' najneskor od 21. marca 2010, atakisto na novy legislativny ramec pre
uvadzanie vyrobkov na trh, ktory mal nadobudnut’ platnost’ 1. janudra 2010, a tvrdila, Ze by
bolo vhodné pockat’ na zavedenie zmien v zdujme lepSieho posudenia potreby d’alSich uprav.

Verejné konzultacie v roku 2010 sa sustredili na aspekty suvisiace s reviziou smernice o [VD
ZP a vyplynula z nich Siroké4 podpora tejto iniciative.

V priebehu rokov 2009, 2010 a 2011 boli otdzky tykajuce sa revizie regulacného ramca pre
zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro pravidelne rozoberané
na stretnutiach expertnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (d’alej len ,,ESZP*), prislusnych
organov pre zdravotnicke pomocky (dalej len ,,POZP*) a v ramci Specifickych pracovnych
skupin pre oblasti IVD ZP, notifikovanych subjektov, hrani¢nych sfér a klasifikacie,
klinického skusania pomdcok a hodnotenia, vigilancie a dohl'adu nad trhom, ako aj v ramci ad
hoc pracovnej skupiny pre unikatnu identifikdciu pomocky. 31. marca a 1. aprila 2011 sa
konalo Specialne stretnutie ESZP, na ktorom sa rozdiskutovali otazky suvisiace s posidenim
vplyvu. Okrem toho Celni predstavitelia agentir pre lieky a POZP zorganizovali 27. aprila
a 28. septembra 2011 spolo¢né semindre vyvoja pravneho ramca pre zdravotnicke pomdcky.

Diia 6. a 13. februara 2012 sa konalo Specialne stretnutie ESZP, na ktorom sa rozdiskutovali
otazky suvisiace soboma legislativnymi navrhmi za pomoci pracovnych dokumentov
obsahujucich prvotné znenia ndvrhov. Pri d’alSom vylepSovani navrhov sa v uplatnite'nych
pripadoch zohl'adnili pisomné pripomienky k tymto pracovnym dokumentom.

Zastupcovia Komisie sa okrem toho pravidelne zOcCastiiovali na konferenciach, aby
prezentovali postup pripravy tejto pravnej iniciativy a pritom diskutovali so zainteresovanymi
stranami. Uskutocniovali sa aj cielené stretnutia na riadiacej Grovni so zastupcami zdruzeni
zastupujucich priemysel, notifikované subjekty, zdravotnickych pracovnikov a pacientov.

Aspekty spdté s vhodnym regulaénym ramcom boli preberané aj na tzv. preskimani
budicnosti sektora zdravotnickych pomocok zorganizovanom Komisiou od novembra 2009
do januéra 2010. 22. marca 2011 Komisia a mad’arské predsednictvo usporiadali konferenciu
na vysokej Urovni o inovacidch v zdravotnickych technologidch, o lohe odvetvia
zdravotnickych pomocok pri rieSeni problémov Europy tykajucich sa zdravotnej starostlivosti
a o vhodnom regula¢nom ramci pre toto odvetvie v zdujme naplnenia budtcich potrieb. Po
konferencii boli spisané zavery Rady o inovacii v odvetvi zdravotnickych pomdcok prijaté 6.

> Pozri http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.

6 U.v. EU L 247,21.9.2007, s. 21.
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juna 20117. Rada v uvedenych zaveroch Ziadala Komisiu, aby prispdsobila pravne predpisy
EU o zdravotnickych poméckach potrebam zajtrajska v zdujme dosiahnutia solidneho,
transparentného a udrzateného regulacného ramca, presadzujuceho vyvoj bezpecnych,
ucinnych a inovativnych zdravotnickych pomdcok, z ktorych by mali prospech europski
pacienti aj zdravotnicki pracovnici.

Europsky parlament, povzbudeny Skanddlom prsnikovych implantitov firmy Poly Implant
Prothese (dalej len ,,PIP*), prijal 14. juna 2012 uznesenie o nevyhovujucich silikonovych
prsnikovych implantatoch vyrobenych francuzskou spoloénostou PIP® a vyzval Komisiu, aby
vyvinula adekvatny pravny ramec s ciel'om zabezpecCit’ bezpecnost’ zdravotnickej techniky.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
3.1. Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov (kapitola I)

Rozsah pdsobnosti navrhovaného nariadenia zodpoveda z velkej casti rozsahu pdsobnosti
smernice 98/79/ES, t. j. vztahuje sa na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.
Navrhované zmeny objasiiuju a rozsiruju rozsah posobnosti smernice o IVD ZP. Tykaju sa:

J vysokorizikovych ~ pomdcok  vyrdbanych a pouzivanych vramci jediného
zdravotnickeho zariadenia, ktoré podliehaji vicsine poziadaviek stanovenych v
tomto navrhu;

J testov poskytujucich informacie o predispozicii na urcity zdravotny stav alebo
chorobu (napr. genetické testy) a testov poskytujucich informécie na predpovedanie
odozvy alebo reakcie na liecbu (napr. tzv. ,sprievodnd diagnostika®), ktoré sa
pokladajt za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro,

. zdravotnickych softvérov, co je vyslovne uvedené vo vymedzeni pojmu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

Pri urovani regulacného statusu vyrobku Komisia méze pomdct’ ¢lenskym Statom aj sama
sebe tym, Ze v stulade so svojimi vnatornymi pravidlami’ zriadi skupinu expertov z rozli¢nych
odvetvi (napr. z odvetvia diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, zdravotnickych
pomocok, liekov, 'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky a z odvetvia biocidov).

Oddiel obsahujuci vymedzenia pojmov bol vyznamne rozsireny, zjednocujuc vymedzenia
v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro so zavedenou eurdpskou
1 medzinarodnou praxou, kde patri napr. novy legislativny rdmec pre uvadzanie vyrobkov na

7 U.v.EUC202,8.7.2011,s. 7.

§ Uznesenie 70 14. jana 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html

Oznamenie prezidenta Komisii z 10.11.2010, Ramec pre skupiny expertov Komisie: Horizontalne
pravidla a verejny register, C(2010)769 final.
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trh'® a usmerfiujiice dokumenty vypractuvané Osobitnou skupinou pre globalnu harmonizéaciu
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro''.

3.2 Spristupnenie pomoécok, povinnosti hospodarskych subjektov, oznacenie CE,
vol’'ny pohyb (kapitola IT)

Tato kapitola upravuje najmd horizontalne aspekty podobné v oboch oblastiach, v
zdravotnickych pomockach aj v IVD ZP. Obsahuje ustanovenia, ktoré s typické pre
legislativu vnitorného trhu s vyrobkami, a vymedzuje povinnosti prislusnych hospodarskych
subjektov  (vyrobcov, splnomocnenych zastupcov vyrobcov mimo EU, dovozcov
a distributorov). Obsahuje aj objasnenie, pokial’ ide o prijatie a rozsah pdsobnosti spolo¢nych
technickych $pecifikacii (d'alej aj ,,STS*) pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

Pravne povinnosti vyrobcov su adekvatne rizikovej triede pomocok, ktoré vyrabaju. To napr.
znamena, 7e hoci vSetci vyrobcovia by mali uplatiovat’ systém riadenia kvality na
zabezpedenie toho, aby ich vyrobky désledne spinali regulaéné poziadavky, poziadavky na
systém riadenia kvality pre vyrobcov vysokorizikovych pomoécok su prisnejSie ako
poziadavky pre vyrobcov nizkorizikovych pomocok.

KIiacové dokumenty, ktorymi vyrobca preukazuje dodrziavanie pravnych poziadaviek, tvori
technickd dokumentacia a vyhldsenie o zhode EU, ktoré sa vypracuvaju pre pomodcky
uvadzané na trh. Ich minimalny obsah je vymedzeny v prilohéach II a III.

Takisto sa do oblasti IVD ZP zavadzaju tieto nové koncepty:

. Poziadavka, aby v podniku vyrobcu existovala ,kvalifikovand osoba®, ktord je
zodpovednd za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek. Podobné poziadavky existuju
v legislative EU o liekoch, ako aj vo vnutrostatnych pravnych predpisoch niektorych
¢lenskych Statov, ktorymi sa transponuje smernica o ZP.

J KedZze vpripade ,paralelného obchodu“ s diagnostickymi zdravotnickymi
pomockami in vitro sa uplatiiovanie zasady vol'ného pohybu tovaru v jednotlivych
¢lenskych Statoch znacne 1i$i a v mnohych pripadoch je tato prax de facto zakazana,
stanovuju sa jasné podmienky pre podniky, ktoré sa angazuju v preznacovani a/alebo

v prebalovani [IVD ZP.

3.3. Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomécok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu,
Eudamed (kapitola I1I)

Tato kapitola riesi jeden z najvacsich nedostatkov stiCasného systému: jeho netransparentnost’.
Obsahuje:

. poziadavku, aby hospodarske subjekty dokézali identifikovat’, kto ich zasobuje IVD
ZP a komu dodali IVD ZP,

Pozostavajuci z nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa
zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93, U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30, a z rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni
rozhodnutia 93/465/EHS, U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.

http://www.ghtf.org/
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J poziadavku, aby vyrobcovia oznacovali vyrobené pomdcky unikatnou identifikéciou
pomdcky, ktora umozni ich vysledovatelnost. Tento systém sa bude zavadzat
postupne a v zavislosti od rizikovej triedy pomdcok,

o poziadavku, aby vyrobcovia/splnomocneni zastupcovia a dovozcovia registrovali
seba aj pomdcky, ktoré uvadzaji na trh EU, v centralnej europskej databanke,

o povinnost” pre vyrobcov vysokorizikovych pomdcok spristupnit’ verejnosti sthrn
parametrov bezpecnosti a vykonu s klicovymi prvkami podpornych klinickych
udajov,

o a d’alsi vyvoj Eurépskej databanky zdravotnickych pomdcok (Eudamed) zriadenej

rozhodnutim Komisie 2010/227/EU'", ktora bude pozostavat z integrovanych
elektronickych systémov na tychto tUrovniach: eurdpska unikatna identifikacia
pomdcok; registracia pomocok, prislusnych hospodarskych subjektov a certifikatov
vydanych notifikovanymi subjektmi; stadie klinického vykonu; vigilancia; a dohl'ad
nad trhom. Velk4 cast’ udajov v Eudamede bude spristupnend verejnosti v stlade
s ustanoveniami upravujucimi prislusny elektronicky systém.

Zriadenie centralnej registracnej databazy nezabezpeci len vysokl Uroven transparentnosti,
ale vyriesi aj problém rozlicnych vnutrostatnych registraCnych poziadaviek, ktory sa objavil
v poslednych rokoch a vyznamne zvysil ndklady hospodarskych subjektov v snahe dodrziavat’
pravne povinnosti. Takze databaza prispeje aj k znizeniu administrativneho zat'azenia
vyrobcov.

34. Notifikované subjekty (kapitola IV)

Spravne fungovanie notifikovanych subjektov je rozhodujiice pre zabezpeCenie vysokej
urovne zdravia a bezpec€nosti, ako aj dovery ob¢anov v systém, ktory bol v poslednych rokoch
velmi kritizovany pre vyznamné rozdiely, pokial ide na jednej strane o urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov a na druhej strane o kvalitu a hibku posudzovania
zhody vykonavaného tymito subjektmi.

V stlade s novym legislativnym ramcom pre uvadzanie vyrobkov na trh tento ndvrh
vymedzuje poziadavky pre vnutroStitne orgdny zodpovedné za notifikované subjekty.
Ponechava zodpovednost’ za urcenie a monitorovanie notifikovanych subjektov, vychadzajice
z prisnejSich a podrobnych kritérii stanovenych v prilohe VI, vylu¢ne na c¢lenskom State.
Navrh tymto vyuziva Struktiry existujuce uz vo vacsine Clenskych Statov namiesto, aby ich
zbavil zodpovednosti a preniesol ju na uroveit Unie, ¢o by sposobilo obavy zhladiska
subsidiarity. Akékol'vek nové urCenie av pravidelnych intervaloch aj monitorovanie
notifikovanych subjektov vSak podliehaju ,,spoloénému posudzovaniu® expertmi z inych
&lenskych $tatov a z Komisie, zabezpe&ujuc tym ué¢inni kontrolu na trovni Unie.

Vyrazne sa zaroven posilni postavenie notifikovanych subjektov voci vyrobcom, ako aj ich
pravo a povinnost’ uskuto¢iiovat’ neoznamené inspekcie tovarni a vykondvat’ na pomockach
mechanické ¢i laboratorne testy. Tento navrh vyzaduje aj rotaciu personalu notifikovanych
subjektov ¢innych pri posudzovani IVD ZP, ato v nalezitych intervaloch s cielom vyvazit
zodpovedajucim spdsobom znalosti a skusenosti vyzadované na vykonavanie doslednych

12 U.v. EUL 102, 23.4.2010, s. 45.
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posudeni apotrebu zabezpecit priebeznii objektivnost’ a neutralitu voci vyrobcovi
podrobujicemu sa tymto posudzovaniam.

3.5. Klasifikacia a posudzovanie zhody (kapitola V)

Priloha II ksmernici oIVD ZP sa venuje stupfiu rizika predstavovaného IVD ZP
prostrednictvom systému tzv. ,,pozitivnych zoznamov®. Hoci tento systém bol prisposobeny
stupiiu vedeckého a technického vyvoja v Case, ked’ bola smernica o IVD ZP vypracovana,
dnes uz systém nedokaze udrzat’ krok s rychlym tempom vedeckého a technického pokroku.
Tento navrh zavadza novy klasifikacny systém zalozeny na pravidlach zohl'adnujucich riziko,
ako aj na zdsadach Osobitnej skupiny pre globdlnu harmonizaciu diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, ktory nahradza stcasny zoznam IVD ZP v prilohe II
smernice 98/79/ES.

V novom klasifikaénom systéme budu IVD ZP rozdelené do Styroch rizikovych tried: A
aby zodpovedal tymto Styrom triedam pomdcok, pomocou existujiicich modulov zavedenych
v ramci ,,nového pristupu®. Postup posudzovania zhody pomocok triedy A bude spravidla
vykondvany len samotnym vyrobcom, kedZe tieto vyrobky predstavujii nizky stupen
ohrozenia. AvSak v pripade, ked pomocky vtriede A st urCené na delokalizovant
diagnostiku, maji meraciu funkciu alebo sa predavaju v sterilnej podobe, notifikovany subjekt
musi overit, podl'a potreby, aspekty suvisiace s konstrukénym ndvrhom, meracou funkciou
a so sterilizacnym procesom. Pre pomocky v triedach B, C a D je istd primerand Uroven
zahrnutia notifikovaného subjektu do postupu povinna, a to primerane ich rizikovej triede,
pricom pre pomdcky v triede D sa vyzaduje explicitné schvalenie konstrukéného navrhu alebo
typu pomdcky, ako aj systému riadenia kvality, az potom mézu byt uvedené na trh. V pripade
pomdcok triedy B a C notifikovany subjekt kontroluje systém riadenia kvality a pre triedu C
aj technicku dokumentaciu reprezentativnych vzoriek. Po uvodnej certifikacii pomocky
notifikované subjekty pravidelne vykondvaji posudzovanie v rdmci ich dohl'adu po uvedeni
pomdcky na trh.

Jednotlivé postupy posudzovania zhody, pri ktorych notifikovany subjekt vykonava audit
systému riadenia kvality vyrobcu, kontroluje technicki dokumenticiu, skiima spis
kons$trukéného navrhu pomocky alebo schvaluje typ pomocky, su stanovené v prilohach VIII
az X. Tieto postupy boli sprisnené¢ a zjednodusené. Jeden z postupov posudzovania zhody
ustanoveny smernicou o IVD ZP (overovanie ES) bol zruseny, kedze z odozvy na verejné
konzultacie vyplynulo, Ze bol velmi malo pouzivany. Bol objasneny koncept testovania
vyrobnych Sarzi. Navrh posiliiuje pravomoci a zodpovednost notifikovanych subjektov
a vymedzuje pravidla, podl'a ktorych notifikované subjekty vykonavaju posudzovanie, a to
tak pred, ako aj po uvedeni na trh (napr. dokumentécia, ktora sa ma predkladat’, rozsah auditu,
neozndmené inSpekcie tovarni, kontroly vzoriek), s cielom zabezpecit' rovnaké podmienky
pre vsetkych a predchadzat’ priliSnej zhovievavosti notifikovanych subjektov. Vyrobcovia
pomdcok na hodnotenie vykonu nad’alej podliehaji osobitnym ustanoveniam.

Okrem toho tento navrh zavadza pre notifikované subjekty povinnost' oznamovat vyboru
expertov nové ziadosti o posudenie zhody vysokorizikovych pomdcok. V pripade vedecky
odovodnenych zdravotnych dovodov bude mat vybor expertov pravomoc vyzadovat od
notifikovaného subjektu, aby predlozil predbezné postidenie, ku ktorému moze vybor v lehote
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60 dni"® predlozit’ pripomienky, aZ potom smie notifikovany subjekt vydat certifikat. Takyto
mechanizmus podrobnej kontroly umozituje prisluSnym organom zhodnotit® jednotlivé
posudenia este raz a vyjadrit' svoj ndzor predtym, ako sa pomocka uvedie na trh. Podobny
postup sa v sucasnosti uz uplatituje pre zdravotnicke pomocky vyradbané pouzitim zvieracich
tkaniv (smernica Komisie 2003/32/ES'"). Jeho pouzitie by viak malo byt skér vynimkou ako
pravidlom a mali by sa pri ilom dodrziavat’ jasné a transparentné kritéria.

3.6. Klinické dokazy (kapitola VI)

Néavrh spresiiuje poziadavky na klinické dokazy pre diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro, a to proporcionalne rizikovej triede. KI"ai¢ové povinnosti st vymedzené v kapitole VI,
zatial’ ¢o podrobnejsie ustanovenia st uvedené v prilohe XII.

Hoci vicsina studii klinického vykonu mé pozorovaciu formu, v dosledku ¢oho sa ziskané
vysledky nepouzivajil na manazment starostlivosti o pacientov a nemaji vplyv na rozhodnutia
o liecbe, v prilohe XIII boli zavedené Specifické poziadavky na uskuto¢novanie intervenénych
studii klinického vykonu a inych studii klinického vykonu, uskuto¢nenie ktorych vratane
odberu vzoriek zahfna invazivne zakroky alebo iné rizikd hroziace ucastnikom studii.

Zavadza sa koncept ,,zaddvatel'a®, zjednoteny s vymedzenim pojmov pouzitym v neddvnom
navrhu Komisie na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady o klinickom sktsani lieckov na
huménne pouZitie, ktoré ma za ciel’ zrugit’ smernicu 2001/20/ES".

Zadavatel'om moéze byt vyrobca, jeho splnomocneny zéstupca alebo ina organizacia, v praxi
casto ,,zmluvnd vyskumni organizacia“, ktord vykonava S$tadie klinického vykonu pre
vyrobcov. Rozsah pdsobnosti tohto navrhu vSak zostdva obmedzeny na Stidie klinického
vykonu vykondvané na regulacné Ucely, t. j. scielom ziskat' alebo potvrdit’ schvalenie
regula¢ného organu pre pristup na trh. Nekomer¢né stadie klinického vykonu, ktoré nesleduju
regulacné ucely, nie su v pdsobnosti tohto nariadenia.

V sulade suzndvanymi medzinarodnymi etickymi zasadami akékol'vek intervencna Studia
klinického vykonu alebo ind §tidia klinického vykonu, v rdmci ktorych ucastnici podstupuju
riziko, musi byt zaregistrovana vo verejne dostupnom elektronickom systéme, ktory zriadi
Komisia. Na zabezpecCenie sucinnosti s oblastou klinického skusania liekov elektronicky
systém intervencnych S$tadii klinického vykonu a inych §tadii klinického vykonu, v ramci
ktorych uéastnici podstupuji riziko, by mal byt prepojeny s budicou databazou EU, ktora sa
ma zriadit’ v stilade s budicim nariadenim o klinickom skusSani liekov na humanne pouzitie.

Pred zacatim intervencnej Stadie klinického vykonu alebo akejkol'vek inej stadie klinického
vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupujt riziko, zadavatel’ musi podat’ ziadost’, v ktorej
potvrdzuje, ze neexistuju ziadne zdravotné, bezpecnostné ani etické aspekty, ktoré by boli
v rozpore s tymito Stidiami. Otvara sa novd moznost’ pre zadavatel'ov intervencnych $tadii
klinick¢ého vykonu alebo akychkol'vek inych Studii klinického vykonu, v ramci ktorych
ucastnici podstupujt riziko, vykondvat’ ich vo viac ako jednom ¢lenskom State: v budicnosti
budi moct, ak si to budu zelat, podat’ jedint ziadost prostrednictvom elektronického

1 V sulade s ¢lankom 3 ods. 3 nariadenia Rady (EHS, EURATOM) €. 1182/71 z 3. jina 1971, ktorym sa
stanovuju pravidla pre lehoty, datumy a terminy (U. v. ES L 124, 8.6.1971, s. 1), dni uvadzané v tomto
nariadeni st kalendarne dni.

14 U V. EU L 105, 26.4.2003, s. 18. Tato smernica bude nahradena nariadenim Komisie (EU) &. 722/2012
(U.v.EUL 212,9.8.2012, s. 3), ktoré nadobudne uc¢innost’ 29. augusta 2013.
15 COM(2012)369.
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systému, ktory ma zriadit Komisia. V dbsledku uvedeného sa zdravotné a bezpecnostné
aspekty tykajuce sa pomocky na hodnotenie vykonu budu posudzovat’ prislusnymi ¢lenskymi
Statmi pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu. Posudenie jednoznacne vnutrostatnych,
miestnych a etickych aspektov (napr. rucenia, vhodnosti skuSajucich a pracovisk stadii
klinického vykonu, informovaného suhlasu) sa vSak bude vykonavat na urovni kazdého
prislusného ¢lenského Statu, ktory si ponechd vyluéni zodpovednost’ za rozhodovanie, ¢i sa
studia klinického vykonu moze vykonat na jeho tzemi. V stlade suvedenym navrhom
Komisie na nariadenie o klinickom skuSani liekov aj tento ndvrh ponechava na clenskych
Staitoch vymedzenie organizacnej Struktiry na vnutrostatnej urovni na schvalovanie
intervencnych $tadii klinického vykonu alebo akychkol'vek inych $tadii klinického vykonu, v
ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko. Inymi slovami, tento navrh sa odklana od pravne
vyzadovaného dualizmu dvoch odlisnych organov, napr. prisluSného vnutrostatneho orgénu
a etického vyboru.

3.7. Vigilancia a dohl’ad nad trhom (kapitola VII)

Dobre fungujuci vigilanény systém je chrbtovou kostou solidneho regula¢ného ramca,
pretoze neprijemnosti so zdravotnickymi pomockami mozu vyjst’ na svetlo az po urcitom
gasovom obdobi. Hlavna vyhoda navrhu z tohto hl'adiska spo¢iva v zavedeni portalu EU, kde
vyrobcovia hlasia zdvazné nehody anédpravné opatrenia, ktoré prijali na zniZenie rizika
recidivy. Informacie budi automaticky spristupfiované prisluSnym vnutrostatnym organom.
Ak sa vyskytne rovnaka alebo podobna nehoda alebo ak je potrebné prijat’ napravné opatrenie
vo viac ako jednom ¢lenskom State, koordinujtici orgén preberie koordinaciu analyzy pripadu.
Doraz sa kladie na prerozdelenie prace a na vymenu odbornych skusenosti, aby sa zbytocne
nevykonavali duplicitné ¢innosti.

Pokial' ide o dohl'ad nad trhom, hlavnym cielom ndvrhu je posilnit pravomoci a
zodpovednost’ prisluSnych vnutrostatnych orgénov, zabezpecit U¢inni koordinaciu ich
¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom a vyjasnit’ uplatnitel'né postupy.

3.8. Riadenie (kapitoly VIII a IX)

Clenské staty budu zodpovedné za vykonavanie budiceho nariadenia. Ustredna tuloha pri
dosahovani harmonizovaného vykladu a praxe bude pridelend vyboru expertov (Koordina¢na
skupina pre zdravotnicke pomdcky) tvorenému ¢lenmi ur¢enymi ¢lenskymi Statmi na zaklade
ulohy zohrévanej na poli zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro ako aj skiisenosti v tychto oblastiach a zriadenému nariadenim (EU) [odkaz na budiice
nariadenie o zdravotnickych poméckach] o zdravotnickych poméckach'®. Koordinaéna
skupina pre zdravotnicke pomdcky a jej podskupiny umoznia vytvorenie diskusného fora so
zainteresovanymi stranami. Navrh vytvara pravny zéklad, ktory moéze byt v budicnosti
vyuzity na to, aby Komisia ustanovila referenéné laboratoria EU pri $pecifickych rizikach
alebo technoldgiach alebo pri overovani dodrziavania spolocnych technickych Specifikécii pri
pomdckach predstavujucich najvyssie riziko, a to ako koncept, ktory sa ukazal byt Gspesny
v potravinarskom odvetvi.

Pokial’ ide o riadenie na urovni EU, v postdeni vplyvu boli vybrané ako preferované politické
vol'by bud’ rozsirenie zodpovednosti Eurdpskej agentary pre lieky (EMA) aj na diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro, alebo riadenie regulacného systému diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro Komisiou. Zohladiiujic jasné preferencie vyjadrené

e U.v.EUL[...],[...],s. [...]
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zainteresovanymi stranami vratane ¢lenskych Statov, navrh ddva mandat Komisii poskytovat’
technickt, vedecku a logistickt podporu Koordinac¢nej skupine pre zdravotnicke pomocky.

3.9. Zaverecné ustanovenia (kapitola X)

Névrh splnomociiuje Komisiu, aby ¢asom prijala v pripade potreby bud’ vykonavacie akty na
zabezpecenie jednotného uplatiiovania tohto nariadenia, alebo delegované akty na doplnenie
regulacného rdmca pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Toto nové nariadenie sa zacne uplatiiovat pat rokov po nadobudnuti ucinnosti v zaujme
zohladnenia vyznamnych zmien v klasifikachom systéme IVD ZP ako aj v postupoch
posudzovania zhody. Poskytne sa tym ¢as na urCenie dostatoéného poctu notifikovanych
subjektov na jednej strane a zmierni to hospodérsky dopad na vyrobcov na druhej strane. Aj
Komisia potrebuje Cas na zavedenie IT infrastruktiry a organiza¢nych opatreni potrebnych na
fungovanie nového regulacného systému. Urcenie notifikovanych subjektov v stlade
snovymi poziadavkami a postupmi musi zacat' kratko po nadobudnuti uc¢innosti tohto
nariadenia v zdujme zabezpecenia toho, aby bol ku dilu zacatia jeho uplatiovania urceny
dostato¢ny pocet notifikovanych subjektov v stlade snovymi pravidlami aaby nenastal
nedostatok diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na trhu. Rata sa aj s osobitnymi
prechodnymi ustanoveniami na ucely registracie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro, prislusnych hospodarskych subjektov a certifikatov vydanych notifikovanymi
subjektmi, aby sa umoznil hladky prechod od registraénych poziadaviek na vnutroStatnej
tirovni k registraénym poziadavkam na centralnej EU trovni.

Toto buduce nariadenie nahradi a zrusi smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES.
3.10.  Pravomoci Unie, subsidiarita a pravna forma

Tento navrh mé dvojity pravny zaklad, t. j. vychadza z ¢lanku 114 a z ¢lanku 168 ods. 4 pism.
¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie. S nadobudnutim Uc¢innosti Lisabonskej zmluvy bol
pravny zéklad pre vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu, podla ktorého boli prijaté
sucasné smernice o zdravotnickych pomdckach, doplneny o osobitny pravny zaklad v zaujme
uloZenia prisnych noriem kvality a bezpeénosti tychto pomdcok. Pri regulacii IVD ZP Unia
vykonava spolo¢né pravomoci podla ¢lanku 4 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Podl'a sucasnej smernice o [IVD ZP sa IVD ZP, ktoré maji oznacenie CE, mo6Zu pohybovat’
vramci EU v zasade volne. Navrhovan( reviziu existujucej smernice, ktorou sa za¢lenia
zmeny zavedené Lisabonskou zmluvou tykajuce sa verejného zdravia, mozno dosiahnut’ len
na trovni Unie. Je to doleZité, aby sme dokézali zvysit uroven ochrany verejného zdravia
vSetkych eurdpskych pacientov a pouzivatelov, ako aj zabranili ¢lenskym Statom prijimat’
odliSujtice sa pravne predpisy pre vyrobky, ¢o by viedlo k d’alSej fragmentacii vnatorného
trhu. Harmonizované pravidla a postupy umoznia vyrobcom, najmda MSP, ktoré tvoria viac
ako 90% odvetvia IVD ZP, zniZit’ naklady suvisiace s rozdielmi vo vnutroStatnych pravnych
predpisoch a zaroven zabezpedit’ vysokii Giroveii bezpeénosti, rovnaku v celej Unii. V siilade
so zasadou proporcionality a subsidiarity, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 Zmluvy o Europske;j
Unii, tento navrh neprekracuje rdmec potrebny na dosiahnutie tychto cielov.

Navrh ma pravnu formu nariadenia. Je to vhodny pravny nastroj, ked’ze uklada jasné
a podrobné pravidla, ktoré budu uplatnite'né jednotnym spésobom a v rovnakom case v celej
Unii. Nejednotna transpozicia smernice o IVD ZP ¢lenskymi $tatmi viedla k nejednotnym
urovniam ochrany zdravia a bezpecnosti a prekdzala vnutornému trhu, ¢o dokaze prekonat
jedine nariadenie. Nahradenie vnutroStatnych transpoziénych opatreni ma aj silny
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zjednodusSujuci ucinok, kedZze umozni hospodarskym subjektom podnikat’ na zaklade
jediného regulaéného ramca v porovnani so ,zlepencom* 27 vnutroStitnych pravnych
predpisov.

Vol'ba nariadenia viak neznamené centralizaciu rozhodovania. Clenské $taty si ponechavaju
svoje pravomoci pri vykondvani harmonizovanych pravidiel, napr. pokial’ ide o schval'ovanie
studii klinického vykonu, ur€ovanie notifikovanych subjektov, posudzovanie nehdd v rdmci
vigilancie, vykon dohl'adu nad trhom a presadzovanie regula¢ného systému (napr. sankcie).

3.11. Zakladné prava

V sulade s Chartou zakladnych prav EU tento navrh sleduje zabezpedenie vysokej urovne
ochrany ludského =zdravia (Clanok 35 charty) aochrany spotrebitelov (Clanok 38)
prostrednictvom zabezpecenia vysokej urovne bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro spristupnenych na trhu Unie. Navrh ovplyviiuje slobodu hospodarskych
subjektov podnikat’ (¢lanok 16), ale povinnosti ulozené vyrobcom, splnomocnenym
zastupcom, dovozcom a distributérom diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro st
nevyhnutné na zabezpecenie vysokej urovne bezpecnosti tychto vyrobkov.

Navrh vymedzuje zaruky na ochranu osobnych tudajov. V suvislosti so zdravotnym
vyskumom tento navrh vyzaduje, aby sa akakol'vek sStudia klinického vykonu, na ktorej
participuji l'udia, vykondvala pri zachovani ucty k I'udskej dostojnosti a aby sa dodrziavalo
pravo na fyzicki adusevni integritu dotknutych osob, ako aj zasada slobodného
a informovaného sthlasu, ako sa vyzaduje v ¢lanku 1, v ¢lanku 3 ods. 1 a v ¢lanku 3 ods. 2
pism. a) charty.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Tento navrh nema ziadny d’alsi priamy vplyv na rozpocet, pretoze na opatrenia spojené s
uritymi nékladmi sa vztahuje uz navrh nariadenia o zdravotnickych pomockach.
Podrobnosti, pokial’ ide o naklady suvisiace s vykonavanim oboch nariadeni, st uvedené vo
finan¢nom vykaze tohto navrhu. Podrobnu diskusiu o nadkladoch obsahuje sprava o posudeni
vplyvu.

11
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2012/0267 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej clanok 114 a clanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

. I , sz ’ 1
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru'’,

. ’ Iy 1
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov -,

8

goee r ’ ’ ’ v : 1
po konzultacii s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu udajov'’,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1

2

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z27. oktéobra 1998 o
diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro™ tvori regulaény ramec Unie pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Je vSak potrebné uvedent smernicu od
zakladov zrevidovat’ v zdujme vytvorenia solidneho, transparentného, predvidateného
a udrzateI'ného regula¢ného ramca pre pomdcky, ¢im by sa zabezpecila vysokd uroveil
bezpecnosti a zdravia pri zachovani podpory inovacidm.

Toto nariadenie mad za ciel zabezpecit fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide
o diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, pricom vysoku uroven ochrany zdravia
si kladie za zékladnt prioritu. Zaroven sa tymto nariadenim stanovuju vysoké normy
kvality a bezpecnosti pomdcok s cielom riesit vSeobecné bezpecnostné obavy v
stvislosti s tymito vyrobkami. Oba ciele sa v nom sleduji stcasne, su neoddelitelne
spojené, pricom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial’ ide o ¢lanok 114 Zmluvy o
fungovani Eurdpskej unie, tymto nariadenim sa harmonizuju pravidla uvadzania
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro aich prislusenstva do pouzivania a
na trh Unie, aby mohli pozivat vyhodu zasady volného pohybu tovaru. Pokial ide
o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, tymto nariadenim sa
stanovuju vysoké normy kvality a bezpecnosti pre uvedené pomoécky, pricom sa
zaroven zabezpeCuje okrem iné¢ho spolahlivost’ a robustnost’ udajov ziskanych pri
Studiach klinického vykonu ako aj ochrana bezpecnosti ucastnikov tychto Stadii
klinického vykonu.

Mali by byt vyznamne posilnené kI'icové prvky existujiceho regulaéného pristupu,
napr. dozor nad notifikovanymi subjektmi, klasifikacia rizika, postupy posudzovania
zhody, klinické dokazy, vigilancia adohlad nad trhom, aziroven zavedené
ustanovenia na zabezpeCenie transparentnosti a vysledovatelnosti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro v snahe zvysit’ Uroveinl zdravia a bezpecnosti.

Mali by sa maximalne zohladnovat usmernenia pre diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro na medzinarodnej irovni, najmi v kontexte Osobitnej skupiny pre
globalnu harmonizaciu a jej naslednej iniciativy Medzindrodného foéra regulacnych
organov zdravotnickych pomdcok, ato v snahe presadzovat’ vSeobecné zblizovanie
regulacnych predpisov prispievajuce k vysokej turovni celosvetove] bezpecnosti
a ulahcovat’ obchod, najmi v ustanoveniach tykajucich sa unikétnej identifikécie
pomdcky, vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, technickej dokumentacie,
klasifikaénych kritérii, postupov posudzovania zhody a klinickych dokazov.

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro maju Specifické Crty, najmi pokial’ ide
o klasifikaciu rizika, postupy posudzovania zhody a klinické dokazy, a tieto Specifické
¢rty tychto pomdcok ako aj ich odvetvia si vyzaduju prijatie Specifickej legislativy
odliSujucej sa od legislativy o ostatnych zdravotnickych pomockach, zatial co
horizontéalne aspekty spolo¢né obom odvetviam by sa mali zjednotit’.

Nariadenie predstavuje vhodny pravny nastroj, ked’ze uklada jasné a podrobné
pravidld, vd’aka ktorym nie je priestor na odliSni transpoziciu clenskymi Statmi.
Okrem toho je nariadenie zarukou, Ze pravne poziadavky sa budi v celej Unii
vykonévat’ v rovnakom case.

Rozsah pdsobnosti tohto nariadenia by mal byt’ jasne oddeleny od ostatnej legislativy
tykajucej sa vyrobkov, napr. zdravotnickych pomdcok, vyrobkov uréenych na
vSeobecné laboratorne pouzitie a vyrobkov uréenych vylu¢ne na vyskum.

Malo by patrit do zodpovednosti ¢lenskych Statov, pokial’ ide o rozhodnutie, ¢i
vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, a to od pripadu
k pripadu. V pripade potreby, od pripadu k pripadu, méze rozhodnut’” Komisia, ¢i
vyrobok patri alebo nepatri do pojmového vymedzenia diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro alebo prisluSenstva diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

V zdujme zabezpecenia najvysSieho stuptia ochrany zdravia by sa mali vyjasnit’
a sprisnit’ pravidla tykajiice diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré su
vyrabané a pouzivané, vratane merania a poskytovania vysledkov, v radmci jedin¢ho
zdravotnickeho zariadenia.

Malo by sa objasnit’, Ze softvér Specificky ur¢eny vyrobcom na pouzitie na jeden alebo
viac zdravotnych Ucelov vymedzenych vo vymedzeni pojmu diagnosticka
zdravotnicka pomocka in vitro sa poklada za diagnosticki zdravotnicku pomocku in
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(I

(12)

(13)

(14)

(15)

vitro, zatial' Co softvér uréeny na vSeobecné tucely, aj ked’ sa pouziva v ramci
zdravotnej starostlivosti, alebo softvér ureny na aplikdcie v zariadeniach
poskytujucich sluzby fyzickej a dusevnej pohody sa nepoklada za diagnosticku
zdravotnicku pomdcku in vitro.

Malo by sa dat’ jasne najavo, Ze vSetky testy poskytujice informéacie o predispozicii na
uréity zdravotny stav alebo chorobu (napr. genetické testy) atesty poskytujuce
informacie na predpovedanie odozvy alebo reakcie na lieCbu, napr. sprievodna
diagnostika, st diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Aspekty rieSené smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15.
decembra 2004 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov vzt'ahujucich sa na
elektromagnetickt kompatibilitu a o zruseni smernice 89/336/EHS*' a aspekty riesené
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. méja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES* st integralnou stéastou
vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost' a vykon diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. V désledku uvedeného by sa toto nariadenie malo pokladat’ za lex
specialis v suvislosti s uvedenymi smernicami.

Do tohto nariadenia by sa mali zaclenit’ poziadavky tykajuce sa konstruk¢ného navrhu
a vyroby diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro emitujiicich ionizacné
ziarenie bez toho, aby tym bolo dotknuté uplatiiovanie smernice Rady 96/29/Euratom
z 13. maja 1996, ktord stanovuje zékladné¢ bezpecnostné normy ochrany zdravia
pracovnikov a obyvatel'stva pred nebezpeCenstvami vznikajucimi v dosledku
ionizujiiceho Ziarenia®, ani uplatiiovanie smernice Rady 97/43/Euratom z 30. jina
1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred ti¢inkami ionizujuceho Ziarenia na lekarske
Gicely, ktorou sa zruSuje smernica 84/466/Euratom>*, ktoré sleduju iné ciele.

Malo by sa dat’ jasne najavo, ze poziadavky stanovené v tomto nariadeni platia aj pre
krajiny, ktoré vstipili do takych medzinarodnych dohdéd s Uniou, Ze sa krajine
priznava Statut ¢lenského $tatu na ucely uplatiiovania tohto nariadenia, v stcasnosti je
to pripad Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore”’, Dohody medzi Eurépskym
spolo¢enstvom a Svajéiarskou konfederaciou o vzajomnom uznavani v savislosti s
posudzovanim zhody?® a Dohody o pridruzeni medzi Eurépskym hospodarskym
spolo&enstvom a Tureckom z 12. septembra 1963

Malo by sa dat’ jasne najavo, ze diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro ponikané
osobam v Unii prostrednictvom sluzieb informaénej spolocnosti v zmysle smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998 o postupe pri poskytovani
informdcii v oblasti technickych noriem apredpisovzg, ako aj pomocky pouzivané
v ramci obchodnej ¢innosti na poskytnutie diagnostickej alebo terapeutickej sluzby
osobam v Unii musia byt v sulade s poziadavkami tohto nariadenia najneskor vtedy,
ked’ je vyrobok uvedeny na trh alebo sluzba poskytovana v Unii.
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Ak sa ma uznat’ dolezitd tloha normalizacie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomoécok in vitro, dodrziavanie harmonizovanych noriem, ako sa vymedzuje
v nariadeni (EU) &. [odkaz na budiice nariadenie o eurdpskej normalizacii] o eurdpskej
normalizacii®’, by malo byt pre vyrobcov prostriedkom na preukazanie stladu
so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon ako aj s d’al§imi pravnymi
poziadavkami, napr. s poziadavkami na systémy riadenia kvality a rizik.

Vymedzenia pojmov v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, napr.
pokial' ide o hospodarske subjekty, klinické dokazy a vigilanciu, by mali byt
zjednotené s etablovanou praxou na medzinarodnej i EU rovni v usili posilnit’ pravnu
istotu.

Pravidla uplatnitelné pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro by mali byt
zjednotené v pripade potreby s novym legislativnym rdmcom pre uvadzanie vyrobkov
na trh, ktory tvori nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jtla
2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s
uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruluje nariadenie (EHS) &. 339/93°°
a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 768/2008 z 9. jula 2008 o spolo¢nom
ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni rozhodnutia 93/465/EHS>'.

Pravidld dohladu nad trhom Unie a kontroly vyrobkov vstupujucich na trh Unie
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 platia pre diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro aich prisluSenstvd v pdsobnosti tohto nariadenia, ktoré nebrdni Clenskym
Statom vybrat’ prislusny organ na vykon uvedenych uloh.

Je vhodné jasne vymedzit’ v§eobecné povinnosti rozli¢nych hospodarskych subjektov
vratane dovozcov a distributorov, ako sa uvddza v novom legislativnom ramci pre
uvadzanie vyrobkov na trh, bez toho, aby tym boli dotknuté konkrétne povinnosti
vymedzené v rozlinych castiach tohto nariadenia, ato v zaujme posilnenia
pochopenia pravnych poziadaviek, C¢o prispeje k dodrziavaniu regulaénych
poziadaviek prislusSnymi hospodéarskymi subjektmi.

Vsetci vyrobcovia by mali mat’ zavedeny systém riadenia kvality a plan trhového
dohladu, oba primerané rizikovej triede a typu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
in vitro, v snahe zabezpecit', aby diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro vyrdbané
sériovo boli neustéle v zhode s poziadavkami tohto nariadenia a aby sa vo vyrobnom
procese zohladnovali skusenosti z pouzivania ich diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro.

Je potrebné zabezpecit, aby dohl'ad nad vyrobou diagnostickych zdravotnickych
pomoécok in vitro ajej kontrolu vykonavala vo vyrobcovom podniku osoba, ktora
spliia miniméalne kvalifika¢né poziadavky.

Pre vyrobcov, ktori nie s usadeni v Unii, zohrava splnomocneny zastupca kl'atcova
ulohu pri zabezpecovani suladu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
vyrabanych tymito vyrobcami s pravnymi predpismi Unie a slizi ako ich kontaktna
osoba usadena v Unii. Ulohy splnomocneného zastupcu by mali byt vymedzené
v pisomnom splnomocneni vyrobcu a mézu umoziovat tomuto splnomocnenému
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U.v.EUCL.L[.]s []:
U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 1.
U.v.EUL 218, 13.8.2008, s. 82.
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zastupcovi napr. podat’ ziadost’ o zacCatie postupu posudzovania zhody, hlasit’ udalosti
vramci systému vigilancie & registrovat pomdcky uvadzané na trh Unie. Toto
splnomocnenie by malo opraviiovat splnomocnenych zastupcov riadne vykonavat
ur¢ité vymedzené ulohy. Vzhl'adom na postavenie splnomocnenych zastupcov by mali
byt jasne vymedzené minimalne poziadavky, ktoré musia spiiiat, vratane poziadavky
mat’ k dispozicii osobu, ktora spita minimalne kvalifikaéné poziadavky podobné
poziadavkdm na kvalifikovani osobu vyrobcu, ale vzhl'adom na ulohy
splnomocneného zastupcu by tato osoba mohla mat’ aj pravnické vzdelanie.

V zaujme zabezpecenia pravnej istoty, pokial’ ide o povinnosti vlastné hospodarskym
subjektom, je potrebné vyjasnit, kedy sa distributor, dovozca alebo ind osoba
pokladaju za vyrobcu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legilne formy
obchodu na vnatornom trhu na zéklade ¢lanku 34 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie
s prihliadnutim na obmedzenia vyZzadované ochranou zdravia a bezpecnosti
a ochranou prav dusevného vlastnictva, ako sa stanovuje v ¢lanku 36 Zmluvy o
fungovani Eurdpskej unie. Uplatiiovanie tejto zasady vSak podlieha rozlicnému
vykladu v ¢lenskych Statoch. V tomto nariadeni by sa preto mali jasne Specifikovat’
prislusné podmienky, najmd poziadavky na preznacovanie a prebal'ovanie,
zohladiujic judikataru Eurdpskeho stdneho dvora® v ostatnych relevantnych
odvetviach, ako aj existujuce osvedéené postupy v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro.

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro by spravidla mali mat’ oznacenie CE,
preukazujuce ich sulad s tymto nariadenim, len tak sa mozu volne pohybovat’ v Unii
a pouzivat’ v stilade s ich u¢elom uréenia. Clenské $taty by nemali klast' prekazky ich
uvddzaniu na trh ani ich pouZzivaniu zdoévodov suvisiacich s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

Vysledovatel'nost’ diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro prostrednictvom
unikatnej identifikacie pomdcky, systému zalozeného na medzinarodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnit u¢innost bezpecnosti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro po uvedeni na trh vd’aka kvalitnejSiemu ohlasovaniu
nehdd, cielenym bezpecnostnym népravnym opatreniam a lepSiemu monitorovaniu
prislusnymi orgdnmi. Malo by to pomdct’ znizit' pocet lekdrskych omylov a bojovat
proti falSovanym pomdckam. PouZzivanie systému unikatnej identifikacie pomocky by
malo zlepSit’ nakupnt politiku a zdsobovanie nemocnic.

Transparentnost’ a lepSia informovanost’ st silnou zbranou pacientov i zdravotnickych
pracovnikov a umoziuji im prijimat’ informované rozhodnutia, poskytovat’ podlozené
argumenty v rozhodovacom procese regulacie a budovat’ doveru v regulacny systém.

Jednym z kl'aiCovych aspektov je vytvorenie centralnej databazy, ktora by mala do
seba zakomponovat’ odlisné elektronické systémy (unikatna identifikdcia pomocky je
jej integralnou sucastou) a zhromazd’ovat a spracuvat informacie tykajuce sa
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na trhu a prislusnych hospodarskych
subjektov, certifikatov, intervennych $tadii klinického vykonu ainych stadii
klinického vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko, vigilancie a dohl'adu
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Rozsudok Sudneho dvora z 28. jula 2011 v spojenych veciach C-400/09 a C-207/10.
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nad trhom. Cielom databazy je posilnit’ celkovu transparentnost’, zjednodusit
a ulah¢it’ tok informécii medzi hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi subjektmi ¢i
zadavatelmi a Clenskymi Statmi, ako aj medzi samotnymi clenskymi Statmi a pri
komunikacii s Komisiou, d’alej zabranit’® duplicitnym ohlasovacim poziadavkam a
posilnit’ koordinaciu medzi ¢lenskymi $tatmi. Na vnutornom trhu mozno uvedené
i¢inne dosiahnut’ iba na trovni Unie a Komisia by preto mala d’alej vyvijat a riadit
Europsku databanku zdravotnickych pomocok (Eudamed) dal$im vyvijanim
databanky zriadenej rozhodnutim Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej
databanke zdravotnickych pomécok®>.

Elektronicky systém Euamed registrujici pomdcky, prislusné hospodarske subjekty
a certifikaty by mal poskytnut’ verejnosti adekvatnu informovanost’ o pomdckach na
trhu Unie. Elektronicky systém $tudii klinického vykonu by mal byt nastrojom
spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi a mal by umoznit’ zadavatel'om podat’, na zéklade
dobrovolnosti, jedini Ziadost' pre viaceré Clenské Staty a, vtomto pripade, hlasit
zavazné neziaduce udalosti. Elektronicky systém vigilancie by mal umoznit’ vyrobcom
hlasit zdvazné nehody ainé ohlasovacie udalosti anapomahat koordinaciu
posudzovania tychto udalosti prisluSnymi vnutroStaitnymi organmi. Elektronicky
systém dohladu nad trhom by mal byt nastrojom na vymenu informacii medzi
prislusnymi orgdnmi.

Pokial’ ide o tidaje zhromazd'ované a spractivané elektronickym systémom Eudamed,
spracuvanie osobnych tdajov vykonavané v ¢lenskych Statoch pod dohl'adom
prisluSnych organov ¢lenskych Statov, najmi verejnych nezavislych orgdnov urenych
Clenskymi $tatmi, sa riadi smernicou Eurdpskeho Parlamentu a Rady 95/46/ES z 24.
oktobra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych udajov a vol'nom
pohybe tychto tdajov’*. Spraciivanie osobnych tidajov vykonavané Komisiou v ramci
tohto nariadenia, pod dohl'adom eurdpskeho dozorného uradnika pre ochranu udajov,
sa riadi nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra
2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie osobnych udajov inStiticiami
a organmi Spolo&enstva a o volnom pohybe takychto tidajov™”. V siilade s &lankom 2
pism. d) nariadenia (ES) ¢. 45/2001 Komisia by mala byt ustanovena
prevadzkovatelom Eudamedu a jeho elektronickych systémov.

Pre vysokorizikové diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro by mali vyrobcovia
zosumarizovat’ hlavné bezpecnostné a vykonové aspekty pomodcky ako aj vysledky
klinického hodnotenia v jednom dokumente, ktory by mal byt’ verejne pristupny.

Pre zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti ako aj dovery
obCanov v systém je rozhodujuce spravne fungovanie notifikovanych subjektov.
Urcenie a monitorovanie notifikovanych subjektov c¢lenskymi Statmi, v stlade
s podrobnymi a prisnymi kritériami, by preto malo podlichat” kontrolam na urovni
Unie.

Na zabezpecCenie toho, aby vyrobcovia po ziskani uvodnej certifikdcie nadalej
dodrziavali prisluSné pravne predpisy by sa malo posilnit’ postavenie notifikovanych
subjektov vocCi vyrobcom, vratane ich prava a povinnosti uskuto¢tiovat’ neoznamené
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inSpekcie tovarni a vykonavat’ na diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
mechanické ¢i laboratdorne testy.

Pri vysokorizikovych diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro by mali byt
organy zavcasu informované o pomockach, ktoré podliehaju posudzovaniu zhody,
a mali by mat’ pravo na zéklade vedecky podlozenych dovodov podrobne preskumat’
predbezné posudenie vykonané notifikovanymi subjektmi, najmd pokial' ide
o pomdcky, pre ktoré neexistuji spolocné technické Specifikacie, o pomdcky, ktoré su
novatorské alebo v ktorych st pouzité novatorské technologie, o pomdcky patriace do
kategorie pomocok so zvySenou mierou zavaznych nehdd alebo o pomocky, pri
ktorych notifikované subjekty zistili vyznamné nezrovnalosti v posudzovaniach zhody
vo vztahu k vyrazne podobnym pomodckam. Postupy stanovené v tomto nariadeni
nebrania vyrobcovi, aby dobrovolne informoval prisluSny organ o svojom zamere
podat’ ziadost o posudenie zhody vysokorizikovej diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro a az potom predlozil Ziadost’ notifikovanému subjektu.

V zaujme posilnenia bezpecnosti pacienta a riadneho zohladnenia technologického
pokroku by sa mal od zikladov zmenit' klasifikaény systém diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro prihliadajici na ich riziko, stanoveny v smernici
98/79/ES, ato v stulade s medzindrodnou praxou, zodpovedajicim sposobom by sa
mali zmenit’ prislusné postupy posudzovania zhody.

Je nevyhnutné, najmd na UucCely postupov posudzovania zhody, klasifikovat
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro do Styroch rizikovych tried a zaviest
subor solidnych klasifikaénych pravidiel zaloZzeny na zohl'adiiovani rizik, a to v sulade
s medzinarodnou praxou.

Postup posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro triedy
A by mal byt spravidla vykonavany samotnym vyrobcom, kedze tieto pomdcky
predstavuju pre pacientov iba nizke riziko. Pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro v triedach B, C a D by mala byt istd primerana Groven zahrnutia notifikovaného
subjektu do postupu povinna.

Postupy posudzovania zhody by mali byt d’alej rozvinuté, priCom poziadavky pre
notifikované subjekty, pokial’ ide o vykon posudzovani zhody, by mali byt jasne
vymedzené s cielom zabezpecit rovnaké podmienky pre vsetkych.

Je nevyhnutné objasnit’ poziadavky tykajuce sa overovania pri uvolneni vyrobnej
Sarze diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro s najvy$sim stupiiom rizika.

Referencné laboratdria Eurdpskej tinie by mali mat’ moznost’ overovat’ sulad takychto
pomdcok s uplatnitelnymi spoloénymi technickymi Specifikdciami, ak su tieto
spolo¢né technické Specifikacie k dispozicii, alebo sinymi rieSeniami zvolenymi
vyrobcom na zabezpecenie minimalne rovnakej irovne bezpecnosti a vykonu.

V zédujme zabezpecCenia vysokej urovne bezpec¢nosti a vykonu by malo preukazanie
dodrziavania vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon vychadzat’ z klinickych
dokazov. Je nevyhnutné objasnit’ poziadavky na takéto dokazy. Klinické dokazy by
mali spravidla pochadzat’ zo $tadii klinického vykonu vykonavanych pod vedenim
zadavatela, ktorym modze byt vyrobca alebo ina pravnickd ¢i fyzickd osoba, ktora
preberd zodpovednost’ za uvedenu Stidiu klinického vykonu.
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Pravidla pre stadie klinického vykonu by mali byt vstlade shlavnymi
medzindrodnymi usmerneniami, napr. s medzindrodnou normou ISO 14155:2011 pre
spravnu klinicka prax pri klinickom skuSani zdravotnickych pomdcok na huménne
pouzitie a s najnovsim znenim (2008) Helsinskej deklaracie Svetovej asociacie lekarov
o etickych principoch pre medicinsky vyskum na 'ud’och, na zabezpecenie toho, aby
$tadie klinického vykonu pomdcky vykonavané v Unii boli akceptované viade inde a
stdie klinického vykonu vykonavané mimo Unie v stlade s medzinarodnymi
usmerneniami boli akceptovatelné v zmysle tohto nariadenia.

Na trovni Unie by mal byt’ zriadeny elektronicky systém na zabezpeéenie toho, aby
vSetky intervencné Stidie klinického vykonu a iné Studie klinického vykonu, v ramci
ktorych ucastnici podstupuju riziko, boli registrované vo verejne pristupnej databaze.
V zaujme dodrZiavania prava na ochranu osobnych udajov, priznanym v ¢lanku 8
Charty zékladnych prav Eurdpskej unie, by nemali byt do tohto elektronického
systému zapisané Ziadne osobné udaje Ucastnikov §tadii klinického vykonu. Na
zabezpecenie sucinnosti s oblastou klinického skusania liekov by mal byt
elektronicky systém $tadii klinického vykonu diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro prepojeny s databazou EU, ktora sa ma zriadit’ pre klinické skugania
liekov na huménne pouZitie.

Zadavatelia intervencnych stadii klinického vykonu a inych s§tadii klinického vykonu,
v rdmci ktorych ucastnici podstupuju riziko, ktoré sa maju vykondvat’ vo viac ako
jednom c¢lenskom §tate, by mali mat’ moznost’ podat’ jedini ziadost’ v zdujme zniZenia
administrativneho zatazenia. V snahe umoznit'® spolo¢né vyuzivanie zdrojov
a zabezpecit' konzistentnost’ pri posudzovani zdravotnych a bezpecnostnych aspektov
pomodcky na hodnotenie vykonu a vedeckého navrhu Studie klinického vykonu, ktora
sa ma vykonavat' vo viacerych cClenskych Statoch, by takéato jedind ziadost” mala
ul’ah¢it’ koordindciu medzi ¢lenskymi §tatmi pod vedenim koordinujiceho ¢lenského
Statu. Koordinované posudzovanie by nemalo zahffiat' posudzovanie jednoznacne
vnutrostatnych, miestnych a etickych aspektov Studie klinického vykonu vratane
informovaného stihlasu. Kazdy ¢lensky $tat by si mal ponechat’ vylu¢nu zodpovednost’
za rozhodovanie, ¢i sa Studia klinického vykonu méze vykonat’ na jeho tizemi.

Zadavatelia by mali hlésit’ urcité neziaduce udalosti vyskytujice sa pri interven¢nych
stadiach klinického vykonu ainych stadiach klinického vykonu, v ramci ktorych
ucastnici podstupuju riziko, prislusSnym clenskym Statom, ktoré by mali mat’ moznost’
ukon¢it’ alebo pozastavit’ tieto Stadie, ak je to potrebné v zaujme zabezpecenia vysoke;j
urovne ochrany ucastnikov $tudii. Tieto informdcie by sa mali spristupnit’ ostatnym
¢lenskym Statom.

Toto nariadenie by sa malo vztahovat iba na tie Stadie klinického vykonu, ktoré
sledujt regulacné ucely vymedzené v tomto nariadeni.

V zaujme lepSej ochrany zdravia a bezpec¢nosti v suvislosti s pomdckami na trhu,
systém vigilancie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro by mal byt
Gginnejsi po vytvoreni centralneho portalu na trovni Unie, kde by sa hlasili zavazné
nehody a bezpecnostné napravné opatrenia.

Zdravotnicki pracovnici a pacienti by mali disponovat’ moznostou hlasit’ podozrenia
na zavazné nehody na vnutroStatnej urovni prostrednictvom harmonizovanych
formatov. Prislusné vnutroStatne organy by mali informovat’ vyrobcov a vymienat si
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(50)

(5D

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

informdcie s partnermi v pripade, ked’ potvrdia vyskyt zdvaznej nehody, aby sa
minimalizoval opdtovny vyskyt tejto nehody.

Posudzovanie hlasenych zavaznych nehdd a bezpecnostnych népravnych opatreni by
sa malo vykonavat na vnutroStitnej Urovni, mala by vSak byt zabezpecena
koordinacia v pripade, ak sa podobné nehody vyskytnu alebo podobné bezpecnostné
napravné opatrenia maji vykonat’ vo viac ako jednom ¢lenskom Stéte, a to s cielom
spolo¢ného vyuzivania zdrojov a zabezpecenia konzistentnosti napravnych opatreni.

Hlésenie zavaznych neziaducich udalosti pri intervenénych Stididch klinického
vykonu a inych Studiach klinického vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupuju
riziko, a hlésenie zavaznych nehdd vyskytujicich sa po uvedeni diagnostickych
zdravotnickych pomoécok in vitro na trh by sa malo jasne odliSovat v snahe
predchadzat’ duplicitnému ohlasovaniu.

V snahe posilnit’ pravomoci a zodpovednost' prislusnych vnutrostatnych organov,
zabezpecit’ ucinnil koordinaciu ich ¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom a vyjasnit’
uplatnitelné postupy by sa mali do tohto nariadenia zaclenit' pravidld tykajice sa
dohl'adu nad trhom.

Clenské $taty by mali vyberat poplatky za uréenie a monitorovanie notifikovanych
subjektov v zaujme zabezpecenia udrzatelnosti monitorovania tychto subjektov
¢lenskymi §tatmi a vytvorenia rovnakych podmienok pre vsetky notifikované subjekty.

Zatial’ ¢o tymto nariadenim nie st dotknuté prava Clenskych Statov vyberat’ poplatky
za Cinnosti na vnutroStatnej urovni, Clenské Staty by mali informovat Komisiu
aostatné cClenské Staty pred rozhodnutim o vyske a Struktire tychto poplatkov
s ciel'om zabezpecit’ transparentnost’.

V sulade s podmienkami a postupmi vymedzenymi v ¢élanku 78 nariadenia (EU)
[odkaz na budice nariadenie o zdravotnickych pomdckach] o zdravotnickych
pomockach™ by sa mal zriadit vybor expertov nazvany Koordinatna skupina pre
zdravotnicke pomdcky, tvoreny ¢lenmi ur¢enymi ¢lenskymi $tdtmi na zaklade ulohy
zohravanej na poli zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro ako aj na zéklade skusenosti v tejto oblasti, aby plnil tlohy, ktoré mu
budt zverené tymto nariadenim a nariadenim (EU) [odkaz na budiice nariadenie o
zdravotnickych pomockach] o zdravotnickych pomockach, radil Komisii a pomahal
Komisii a ¢lenskym Statom pri zabezpeceni harmonizovaného vykondvania tohto
nariadenia.

Na zabezpecenie jednotnej vysokej urovne zdravia a bezpecnosti na vnutornom trhu,
najmi v oblastiach $tudii klinick¢ého vykonu a vigilancie, je nevyhnutnd uzSia
koordinacia medzi prisluSnymi vnutrostatnymi orgdnmi vykonavana pomocou vymeny
informadcii a koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiiceho organu. Malo
by to viest’ k u¢innejSiemu vyuzivaniu nepocetnych zdrojov na vnutrostatnej tirovni.

Komisia by mala poskytovat’ vedecku, technicku a zodpovedajicu logisticku podporu
koordinujucemu narodnému organu a zabezpecit, aby bol regulatny systém pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro Gginne vykonavany na trovni Unie na
zéklade doveryhodnych vedeckych dokazov.
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(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

Unia by mala aktivne participovat’ na medzinarodnej regula¢nej spolupraci v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, aby sa ulah¢ila vymena informdcii
tykajucich sa bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a podporil
dal$si vyvoj medzindrodnych regulaénych usmerneni presadzujucich prijatie takych
ustanoveni inymi jurisdikciami, ktorych troven ochrany zdravia a bezpecnosti by bola
porovnatel'nd s normami vymedzenymi v tomto nariadeni.

Toto nariadenie reSpektuje zédkladné prava a dodrziava zésady uznané predovsetkym v
Charte zdkladnych prav Eurdpskej Unie, najmi pokial’ ide o l'udskd dostojnost’,
nedotknutel'nost’ osoby, ochranu osobnych udajov, slobodu vied aumeni, slobodu
podnikat’ a o pravo vlastnit’ majetok. Clenské taty by mali toto nariadenie uplatiiovat
v stlade s uvedenymi pravami a zasadami.

S cielom zachovat' vysoku Uroven zdravia a bezpecnosti by mala byt na Komisiu
prevedend pravomoc prijimat akty v stlade s clankom 290 Zmluvy o fungovani
Europskej unie, pokial’ ide o prispdsobenie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost
a vykon, prvkov riesenych v technickej dokumentacii, povinného obsahu vyhléasenia
o zhode EU a certifikatov vydavanych notifikovanymi subjektmi, minimalnych
poziadaviek na notifikované subjekty, pravidiel klasifikacie, postupov posudzovania
zhody adokumenticie predkladanej na schvalenie S§tadii klinického vykonu
technickému pokroku; o zriadenie systému unikatnej identifikacie pomdcky;
o informécie predkladané pri registracii diagnostickych zdravotnickych pomoécok in
vitro aurcitych hospodarskych subjektov; o tiroven a Strukturu poplatkov za urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov; o verejne pristupné informacie v suvislosti
so Studiami klinického vykonu; o prijatie preventivnych opatreni na ochranu zdravia
na tirovni EU; a o tilohy a kritéria pre referen¢né laboratéria Eurépskej unie a o urovei
a Struktiru poplatkov za nimi vydavané vedecké stanoviska.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoCnila nélezité
konzultacie, a to aj na Urovni expertov v danej problematike. Pri priprave a
vypracuvani delegovanych aktov by mala Komisia zabezpecit’ paralelné, v€asné a
nalezité postipenie prislusSnych dokumentov Eurépskemu parlamentu a Rade.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest vykondvacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali
vykonavat’ v stilade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011
zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu,
na zéklade ktorého Cc¢lenské Staty kontroluja vykon vykonavacich pravomoci
Komisie®'.

Mal by sa pouzit’ konzultacny postup pri prijimani navrhu a prezentéacie tych prvkov
vyrobcovho sthrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu, ktoré suvisia
s udajmi, koédov vymedzujucich rozsah pdsobnosti notifikovanych subjektov,
a vzoru pre osvedcenia o volnom predaji, ked’Zze uvedené akty maji procedurdlny
charakter a nemaju priamy vplyv na zdravie a bezpe¢nost’ na urovni Unie.

Komisia by mala bezodkladne prijat’ uplatnitelné vykonévacie akty, ked’ si to v riadne
odovodnenych pripadoch suvisiacich s rozSirenim vnutroStaitnych vynimiek z
uplatnitelnych postupov posudzovania zhody na Gzemie celej Unie vo vynimo¢nych
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(67)

pripadoch; suvisiacich so stanoviskom Komisie, bez ohladu na to, ¢i predbezné
vnutro$tatne opatrenie proti diagnostickej zdravotnickej pomodcke in vitro
prezentujucej riziko alebo predbezné opatrenie na ochranu zdravia st alebo nie st
odévodnené; a suvisiacich s prijatim opatrenia Unie proti diagnostickej zdravotnickej
pomocke in vitro prezentujucej riziko, vyzaduju zavazné naliechavé dovody.

Aby bolo hospodarskym subjektom, notifikovanym subjektom, ¢Elenskym Statom
a Komisii umoznené prisposobit’ sa zmenam zavedenym tymto nariadenim, je vhodné
stanovit dostatoéné prechodné obdobie na toto prispdsobenie ana prijatie
organiza¢nych opatreni v zdujme jeho spravneho uplatiovania. Je osobitne dblezité,
aby bol ku dilu zacatia jeho uplatiiovania urceny dostato¢ny pocet notifikovanych
subjektov v stlade s novymi poziadavkami, aby nenastal nedostatok diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro na trhu.

V zaujme zabezpecenia hladkého prechodu k registracii  diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, prislusnych hospodarskych subjektov a certifikatov
by mala povinnost vkladat’® prislusné informacie do elektronickych systémov
zavedenych tymto nariadenim na trovni Unie nadobudnut téinnost’ az 18 mesiacov
po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia. Pocas tohto prechodného obdobia by
mali zostat’ v platnosti ¢lanok 10 a ¢ldnok 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES.
Avsak hospodarske subjekty anotifikované subjekty, ktoré sa zaregistruju
v prislugnych elektronickych systémoch zriadenych na urovni Unie, by mali byt
pokladané za dodrziavajuce registraéné poziadavky prijaté Clenskymi Statmi podla
ustanoveni uvedenej smernice, aby sa zabranilo duplicitnym registraciam.

Smernica 98/79/ES by sa mala zruSit v snahe zabezpecit, aby pre uvadzanie
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro na trh apre stvisiace aspekty v
pOsobnosti tohto nariadenia platil jediny subor pravidiel.

KedZe ciel’ tohto nariadenia, a to zabezpecCenie dodrziavania prisnych noriem kvality
a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ¢o pomoze zabezpecit
vysoku uroven ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov a d’alSich osdb,
nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych ¢lenskych $tatov, ale z
dévodov rozsahu opatreni ho mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moze Unia
prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpske;j
unii. V sulade so zdsadou proporcionality podla uvedené¢ho ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

22

SK



SK

Kapitola I
Vymedzenie pojmov a rozsah posobnosti

Clanok 1
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie zavadza pravidla, ktoré spliaju diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro a prislusenstva diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré sa
uvadzané na trh alebo do pouzivania v Unii a st ur¢ené pre l'udi.

Na tucely tohto nariadenia sa diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
a prisluSenstva diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro uvadzaji v d’alSom
texte ako ,,pomocky*.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

(a) vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie, pokial’ takéto vyrobky vzhl'adom
na ich charakteristické vlastnosti nie st vyrobcom Specificky urCené na
diagnostické vySetrenie in vitro;

(b) invazivne vzorkovacie pomocky ani na tie, ktoré sa aplikuju priamo na l'udské
telo na ucely odobratia vzorky;

(c) referencné materialy vysSieho metrologického poriadku.

Akékol'vek pomocka, ktord pri uvadzani na trh alebo pri pouzivani v sulade s
navodom na pouzitie od vyrobcu obsahuje ako svoju integralnu sucast’ zdravotnicku
pomdcku v zmysle vymedzenia pojmov v &lanku 2 nariadenia (EU) [odkaz na
buduce nariadenie o zdravotnickych pomockach] o zdravotnickych pomockach, ktora
nie je diagnostickou zdravotnickou pomocku in vitro, patri do pdsobnosti tohto
nariadenia za predpokladu, ze hlavny ucel urCenia tejto kombinacie je ucelom
urCenia diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro uvedenym v ¢lanku 2 ods. 2
tohto nariadenia. V tomto pripade sa prislusné vSeobecné poziadavky na bezpecnost
avykon vymedzené v prilohe Inariadenia (EU) [odkaz na buduce nariadenie o
zdravotnickych pomockach] uplatiuju len, pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon casti
zdravotnickej pomdcky, ktora nie je diagnostickou zdravotnickou pomdcku in vitro.

Toto nariadenie patri medzi $pecificku legislativu Unie v zmysle ¢lanku 1 ods. 4
smernice 2004/108/ES a v zmysle ¢lanku 3 smernice 2006/42/ES.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiovanie smernice Rady 96/29/Euratom ani
smernice Rady 97/43/Euratom.

Tymto nariadenim nie st dotknuté vnutroStatne pravne predpisy, ktoré vyzaduju, aby
urcité pomocky boli k dispozicii iba na lekarsky predpis.

Odkazy na Clenské Staty v tomto nariadeni sa rozumeju ako odkazy aj na aktukol'vek

int krajinu, ktora s Uniou uzatvorila dohodu, ktoré tejto krajine prepozi¢iava Statut
¢lenského Statu na tcely uplatinovania tohto nariadenia.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuje toto vymedzenie pojmov:

Vymedzenie pojmov stvisiacich s pomdckami:

2

3)

»zdravotnicka pomdcka“ je akykol'vek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, implantat,
reagencia, material alebo iny predmet, ktory je vyrobcom urceny, sdm alebo
v kombinécii, na pouzivanie 'ud’mi, a to na jeden alebo viacero z tychto Specifickych
zdravotnych ucelov:

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

- diagndza, monitorovanie, liecba, zmiernenie alebo kompenzacia zranenia alebo
zdravotného postihnutia,

— vySetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatémie tela alebo fyziologického
procesu alebo stavu,

— kontrola alebo regulacia pocatia,
— dezinfekcia alebo sterilizacia ktoréhokol'vek z vyrobkov uvedenych vyssie,

aktor¢ho hlavny zamySlany uc¢inok sa nedosahuje farmakologickymi,
imunologickymi ani metabolickymi prostriedkami pdsobiacimi v 'udskom tele alebo
na nom, zamyslané fungovanie ktorého vSak moze byt tymito prostriedkami
napomahané;

»diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* je akdkol'vek zdravotnicka pomocka,
ktorad je reagenciou, reagen¢nym vyrobkom, kalibratorom, kontrolnym materidlom,
supravou, nastrojom, pristrojom, vybavenim, softvérom alebo systémom,
pouzivanymi samostatne alebo v kombinacii, a ktora je ur€ena vyrobcom na pouzitie
in vitro na vySetrenie vzoriek, vratane krvi atkaniva od darcov, ziskanych z
I'udského tela, vyhradne alebo hlavne na ucely poskytnutia informacii:

— o fyziologickom alebo patologickom stave,

— o vrodenej anomalii,

— o predispozicii na urCity zdravotny stav alebo chorobu,

— na ur¢enie Urovne bezpecnosti a zlucitel'nosti s potencidlnymi recipientmi,
— na predpovedanie odozvy alebo reakcie na liecbu,

— na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

Nadobky na vzorky sa pokladaju za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Na
ucely tohto nariadenia je ,,nadobka na vzorky* pomodcka, ¢i uz vakuového alebo
iného typu, ktord je vyrobcom Specificky uréend na primarne zachytenie
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

(13)

a uschovanie vzoriek ziskanych z l'udského tela na ucely diagnostického vysetrenia
in vitro;

,prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro® je predmet, ktory hoci
nie je diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro, je vyrobcom uréeny na
pouzivanie spolu sjednou alebo viacerymi konkrétnymi diagnostickymi
zdravotnickymi pomdckami in vitro so Specifickym cielom umoznit’ alebo pomdct’
tejto/tymto diagnostickej(-kym) pomocke(-am) in vitro, aby sa dala(-i) pouzivat
v stlade s jej/ich ucelom(-mi) urcenia;

,pomdcka na samotestovanie” je akdkol'vek pomocka uréena vyrobcom na
pouzivanie laickymi osobami;

,pomdcka na delokalizovani diagnostiku® je akadkol'vek pomocka, ktord nie je
uréend na samotestovanie, ale je ur€end na vykon testovania mimo laboratorneho
prostredia, spravidla v susedstve alebo v blizkosti pacienta;

»sprievodna diagnostika®“ je pomocka Specificky urCend na to, aby vyberala
pacientov s predtym diagnostikovanym zdravotnym stavom alebo predispoziciou ako
vhodnych na cielent liecbu;

,vSeobecnd skupina pomocok® je subor pomdcok majicich rovnaky alebo podobny
ucel urcenia alebo vyznacujlcich sa spolocnym technologickym prvkom, ¢o im
umoznuje byt klasifikované vSeobecnym sposobom bez ohl'adu na ich Specifické
charakteristické vlastnosti;

,pomdcka na jedno pouzitie“ je pomodcka uréend na pouzitie na jednotlivom
pacientovi pocas jednej procedury.

Jedna procedura moéze byt tvorend viacerymi pouzitiami alebo dlhodobejsim
pouzitim na tom istom pacientovi;

,ucel urCenia® je pouzitie, na ktoré je pomoécka urcend podla udajov dodanych
vyrobcom nachadzajucich sa na oznaceni, v ndvode na pouzitie alebo v reklamnych
materialoch ¢i tvrdeniach,;

»oznacenie je pisomnd, tlacena alebo graficka informacia nachadzajuca sa bud’ na
samotnej pomocke, alebo na jednotlivom obale kazdej pomocky ¢i na spolo¢nom
obale viacerych pomocok;

,»navod na pouzitie je informécia poskytnuta vyrobcom, ktord informuje pouzivatel'a
o ucele urcenia pomocky, o jej spravnom pouzivani a o akychkol'vek preventivnych
opatreniach, ktoré je potrebné prijat’;

,sunikdtna identifikacia pomocky“ (,,UDI*) je sled numerickych alebo
alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzindrodne
akceptovanej identifikacie pomocky akodovacich Standardov  a umoziluje
jednoznacnt identifikdciu konkrétnych pomdcok na trhu.

Vymedzenie pojmov stvisiacich so spristupnenim pomdcok na trhu:
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(14)

(15)

(16)

»spristupnenie na trhu* je akdkol'vek dodavka pomocky, inej ako pomoécky na
hodnotenie vykonu, na distriblciu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v ramci
obchodnej ¢innosti, ¢i uz za odplatu, alebo bezplatne;

,uvedenie na trh je prvé spristupnenie pomdcky, inej ako pomocky na hodnotenie
vykonu, na trhu Unie;

,uvedenie do pouzivania® je Stddium, v ktorom je pomocka, ind ako pomdcka na
hodnotenie vykonu, uz spristupnena koncovému pouzivatelovi a je pripravena na
pouzivanie na trhu Unie po prvykrat na svoj ucel urcenia.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s hospodarskymi subjektmi, pouZzivateImi a osobitnymi
postupmi:

(17)

(18)

(19)

(20)

2n
(22)

(23)

(24)

,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord vyraba ¢i Uplne renovuje pomocku
alebo ma navrhnutl, vyrobenu alebo Uplne zrenovovani pomdcku auvadza tuto
pomdcku na trh pod svojim menom/ndzvom alebo ochrannou znamkou.

Na tcely vymedzenia pojmu vyrobca sa Uplné zrenovovanie vymedzuje ako uplné
prerobenie pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania alebo vyrobenie novej
pomocky z pouzitych pomdcok s cielom priviest' ju do stladu s tymto nariadenim
spolu s priradenim novej dizky Zivotnosti zrenovovanej pomdcke;

»splnomocneny zastupca® je akdkol'vek fyzickd alebo pravnicka osoba usadena
v Unii, ktora dostala a prijala pisomné splnomocnenie od vyrobcu konat’ v jeho mene
vo vztahu k vymedzenym tlohdm v suvislosti s povinnostami vyrobcu v zmysle
tohto nariadenia;

,dovozca“ je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvadza
pomdcku z tretej krajiny na trh Unie;

»distributor je akékol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba v dodavatel'skom retazci,
ina ako vyrobca alebo dovozca, ktora spristupnuje pomdcku na trhu;

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

»zdravotnicke zariadenie* je organizécia, ktorej primarny ucel je starostlivost o
pacientov alebo liecba pacientov alebo presadzovanie verejného zdravia;

»pouzivatel* je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laicka osoba, ktord pouziva
pomdcku;

»laickd osoba“ je jednotlivec, ktory nema oficidlne vyStudovanu prislusni oblast’
zdravotnej starostlivosti ani lekarsku disciplinu.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s posudzovanim zhody:

(25)

(26)

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

,0rgan posudzovania zhody* je orgén, ktory vykonava ¢innosti posudzovania zhody
z pohl'adu tretej strany vratane kalibracie, testovania, certifikacie a inSpekcie;
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27

(28)

,hotifikovany subjekt™ je orgdn posudzovania zhody urceny v stlade s tymto
nariadenim;

»oznacenie zhody CE* alebo ,,0znacenie CE* je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza,
7ze pomocka je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni a v ostatnych uplatnitelnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie
tykajucimi sa pridelania tohto oznacenia.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s klinickymi dékazmi:

(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

»Klinicky dokaz* je informdcia, ktord doddva vahu vedeckej platnosti a vykonu
pomocky v sulade s jej u¢elom urcenia od vyrobcu;

,vedeckd platnost analytu“ je priradenie analytu ku klinickému alebo
psychologickému stavu;

,»vykon pomocky* je schopnost’ pomdcky dosahovat jej el urcenia stanoveny
vyrobcom. Pozostdva z analytick¢ého a, v uplatnitelnom pripade, z klinického
vykonu, dodavajuc vahu tcelu urc¢enia pomockys;

»analyticky vykon“ je schopnost’ pomdcky spravne zistit’ alebo zmerat” konkrétny
analyt;

HKklinicky vykon* je schopnost pomocky poskytnut’ vysledky, ktoré koreluju
s konkrétnym klinickym alebo fyziologickym stavom v sulade s cielovou populéciou
a zamysl'anym pouzivatel'om;

»studia klinického vykonu* je Stidia, ktord sa uskutociiuje s cielom stanovit’ alebo
potvrdit’ klinicky vykon pomocky;

»protokol o stadii klinického vykonu* je dokumentacia vymedzujica dovody, ciele,
navrh  anavrhovani  analyzu, metodiku,  monitorovanie, = vykonavanie
a zaznamendavanie Studie klinického vykonu;

,hodnotenie vykonu“ je posudzovanie aanalyza udajov s cielom stanovit’ alebo
overit’ analyticky a, v uplatnitelnom pripade, klinicky vykon pomdcky;

»pomocka na hodnotenie vykonu“ je pomdcka vyrobcom uréena na to, aby bola
podrobend jednej alebo viacerym S§tididm hodnotenia vykonu v laboratoriach
uréenych na vykon zdravotnych analyz alebo vinom vhodnom prostredi mimo
vlastnych priestorov vyrobcu. Pomdcky uréené na vyskumné tcely bez akéhokol'vek
zdravotného ucelu sa nepokladaju za pomocky na hodnotenie vykonu;

»interven¢na Stadia klinického vykonu* je stadia klinického vykonu, ktorej vysledky
testov mozu ovplyvnit’ rozhodnutia o liecbe pacientov a/alebo sa moézu pouzit na
usmernenie liecby;

»diagnosticka Specificita® je schopnost’ pomdcky rozoznat’ nepritomnost’ ciel'ového
markera spdjaného s konkrétnou chorobou alebo zdravotnym stavom;

%¢

»diagnosticka citlivost* je schopnost’ pomocky identifikovat’ pritomnost’ cielového
markera spdjaného s konkrétnou chorobou alebo zdravotnym stavom;
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

,prediktivna hodnota“ je pravdepodobnost’, ze osoba s pozitivnym vysledkom testu
vykondvaného pomdckou ma dany skimany zdravotny stav, alebo Ze osoba
s negativnym vysledkom testu vykondvaného pomdckou nema dany zdravotny stav;

»pozitivna prediktivna hodnota® je schopnost’ pomdcky oddelit’ spravne pozitivne
vysledky od falosne pozitivnych vysledkov pre dany atribut v danej populdcii;

,»hegativna prediktivna hodnota® je schopnost’ pomocky oddelit’ spravne negativne
vysledky od falo$ne negativnych vysledkov pre dany atribut v danej populdcii;

,miera pravdepodobnosti“ je pravdepodobnost, Ze sa dany vysledok ocakédva
u jednotlivca so skumanym klinickym alebo fyziologickym stavom, v porovnani
s pravdepodobnostou, ze sa ten isty vysledok ocakava u jednotlivca, ktory nema
tento klinicky alebo fyziologicky stav;

,Kkalibratory a kontrolné materialy” je akdkol'vek latka, materidl alebo predmet
ur¢ené vyrobcom bud’ na stanovenie meracich vztahov, alebo na overenie
parametrov vykonu pomdcky z hl'adiska ti¢elu uréenia tejto pomdcky;

,zadavatel™ je jednotlivec, spolo¢nost’, inStiticia alebo organizacia, ktora prebera
zodpovednost’ za zacatie a riadenie Studie klinického vykonu;
2

,heziaduca udalost* je akykol'vek neocCakavany lekarsky nalez, nezamyslana
choroba alebo zranenie alebo akékol'vek neocakavané klinické symptomy vratane
abnormalnych laboratornych zisteni u ucastnikov, pouzivatel'ov alebo inych osdb
v kontexte Stadie klinického vykonu, bez ohladu na to, ¢i udalost’ stvisi, alebo
nesuvisi s pomockou na hodnotenie vykonu;

»zavazna neziaduca udalost™ je akékol'vek neziaduca udalost’, ktord vyustila do
niektorej z tychto prihod:

- umrtie,

— zavazné zhorSenie zdravotného stavu ucastnika, ktorého vysledkom bola
niektora z tychto prihod:

1) Zivot ohrozujlce ochorenie alebo zranenie,

1)  trvalé poSkodenie stavby tela alebo telesnej funkcie,

iii) hospitalizacia alebo prediZenie trvania hospitalizacie,

iv)  zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s cielom predist vyskytu zivot
ohrozujiiceho ochorenia alebo zranenia alebo trvalého poSkodenia stavby
tela alebo telesnej funkcie,

— ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo vrodend anomalia alebo chyba;

,hedostatok pomocky* je akykol'vek nedostatok v identifikacii, kvalite, trvanlivosti,
spol'ahlivosti, bezpecnosti alebo vo vykone pomdcky na hodnotenie vykonu vratane
jej nespravneho fungovania, chyb pri pouZzivani alebo nedostatocnosti v informaciach
dodanych vyrobcom.
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Vymedzenie pojmov suvisiacich s vigilanciou a dohl'adom nad trhom:

(50)

(5D

(52)

(33)

(54)

(55)

(56)

(57)

»stiahnutie z pouzivania“ je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je dosiahnut’
vratenie pomdcky, ktora uz bola spristupnena koncovému pouzivatel'ovi;

»stiahnutie z trhu® je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je zabranit, aby pomdcka
v dodéavatel'skom ret'azci bola nad’alej spristupnena na trhu;

,hehoda* je akékol'vek nespravne fungovanie pomdcky spristupnenej na trhu alebo
zhorSenie jej charakteristickych vlastnosti alebo jej vykonu, akdkol'vek
nedostatocnost’ v informécidch dodanych vyrobcom a akykol'vek neocakavany
nezelany vedlajsi Gcinok;

»zavazna nehoda“ je akdkol'vek nehoda, ktord priamo alebo nepriamo vytustila,
mohla vyustit’ alebo méze vyustit’ do niektorej z tychto prihod:

— umrtie pacienta, pouzivatel’a alebo inej osoby,

— docasné¢ alebo trvalé =zavazné =zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

— zavazné ohrozenie verejného zdravia,

»,hapravné opatrenie” je opatrenie prijaté na odstranenie pri¢iny mozného alebo
existujuceho nesuladu s regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej situacie;

,bezpecnostné napravné opatrenie” je napravné opatrenie prijaté vyrobcom
z technickych a zdravotnych dovodov s cielom zabranit’ alebo znizit’ riziko vyskytu
zavaznej nehody vo vzt'ahu k pomocke spristupnenej na trhu;

,bezpecnostny oznam™ je oznamenie poslané vyrobcom pouzivatelom alebo
spotrebitel'om vo vztahu k bezpecnostnému napravnému opatreniu;

,»dohl'ad nad trhom* je ¢innost’ vykondvana organmi verejnej moci a opatrenia nimi
prijimané na zabezpecenie toho, aby boli vyrobky v stlade s poziadavkami
stanovenymi v prislunych  harmonizaénych  pravnych  predpisoch  Unie
a neohrozovali zdravie, bezpecnost’ ani iné aspekty ochrany verejného zaujmu.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s normami a inymi technickymi $pecifikéciami:

(58)

(39)

,harmonizovana norma‘“ je eurdpska norma vymedzend v Clanku 2 ods. 1 pism. c)
nariadenia (EU) €. [odkaz na budice nariadenie o eurdpskej normalizacii];

»spolocné technické Specifikacie” je dokument iny ako norma, v ktorom su
stanovené technické poziadavky, ktorych dodrziavanie zabezpeci sulad s pravnymi
poziadavkami platnymi pre pomocku, postup alebo systém.
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Clanok 3
Regulacny status vyrobkov

Komisia mdze na poziadanie ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy rozhodnut
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo
skupina vyrobkov spadaji alebo nespadaji do vymedzeni pojmov ,,diagnosticka
zdravotnicka pomocka in vitro* alebo ,prislusenstvo diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro“. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Komisia zabezpec¢i vymenu odbornych skusenosti medzi ¢lenskymi $tatmi v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, zdravotnickych pomdcok, liekov,
ludskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin av pripade potreby aj
v oblastiach tykajucich sa inych vyrobkov v zaujme urcenia vhodného regulaéného
statusu vyrobku alebo kategorie alebo skupiny vyrobkov.

Kapitola I1

Spristupnenie pomocok, povinnosti hospodarskych subjektov,

oznacenie CE, voI’'ny pohyb

Clanok 4
Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania

Pomdcka moze byt uvedena na trh auvedend do pouZzivania iba vtedy, ak splia
poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodana a spravne nainstalovand, udrziavana
a pouzivana v stlade s jej tc¢elom urcenia.

Pomocka spliiia vieobecné poziadavky na bezpeénost a vykon, ktoré pre fu platia,
zohl'adiiujuc jej ucel urCenia. VSeobecné poZiadavky na bezpe€nost a vykon su
vymedzené v prilohe 1.

Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ avykon je
zalozené na klinickych dokazoch v stlade s ¢lankom 47.

Pomocky, ktoré su vyrdbané a pouzivané v ramci jedného zdravotnickeho zariadenia,
sa pokladajui za uvedené do pouzivania.

S vynimkou c¢lanku 59 ods. 4, poziadavky tohto nariadenia neplatia pre pomdcky
klasifikované do tried A, B, a C v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII,
ktoré st vyrabané a pouzivané iba v ramci jediného zdravotnickeho zariadenia za
predpokladu, ze vyroba a pouzivanie tychto pomodcok s =zastreSené jednym
systémom riadenia kvality tohto zdravotnickeho zariadenia a zdravotnicke zariadenie
spiia normu EN ISO 15189 alebo akukol'vek ina ekvivalentnii uznani normu.
Clenské $taty mozu vyzadovat, aby toto zdravotnicke zariadenie predloZilo
prislusnému organu zoznam takychto pomocok, ktoré boli vyrobené a pouzivané na
ich uzemi, a moéZu vyzadovat, aby vyroba a pouZivanie prisluinych pomdcok spiali
d’alSie poziadavky na bezpecnost’.
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Pomocky klasifikované do triedy D v stlade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII
musia spifiat’ poziadavky tohto nariadenia, aj ked’ su vyrabané a pouZivané iba v
ramci jediného zdravotnickeho zariadenia. AvSak ustanovenia tykajliice sa oznacenia
CE uvedené v ¢lanku 16 a povinnosti vymedzené v ¢lankoch 21 az 25 pre tieto
pomocky neplatia.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 85, ktorymi
sa menia a dopliaji veobecné poziadavky na bezpeénost a vykon vymedzené
v prilohe I vratane pozadovanych informécii doddvanych vyrobcom, a to so zretelom
na technicky pokrok a zohl'aditujuc zamyslanych pouzivatel'ov alebo pacientov.

Clanok 5
Predaj na dialku

Pomdcka pontkand prostrednictvom sluzieb informacnej spolo€nosti, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, fyzickej alebo pravnickej osobe
usadenej v Unii spiiia poziadavky tohto nariadenia najneskor vtedy, ked je tato
pomocka uvedena na trh.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutroStitne pravne predpisy, pokial ide o vykon
zdravotnickej profesie, pomocka, ktora nie je uvedena na trh, ale pouziva sa v ramci
obchodnej ¢innosti na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych sluzieb
ponukanych prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti, ako sa vymedzuje v
Clanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, alebo prostrednictvom inych sposobov
komunikéacie fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii, musi splnat
poziadavky tohto nariadenia.

Clanok 6
Harmonizované normy

Pomocky, ktoré su v zhode s prislusSnymi harmonizovanymi normami alebo ich
astami, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie, sa
pokladajii za pomocky, ktoré su v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré su
predmetom uvedenych noriem alebo ich Casti.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maju
spinat’ hospodarske subjekty alebo zadavatelia v stilade s tymto nariadenim, vratane
poziadaviek tykajucich sa systému riadenia kvality, riadenia rizik, planu trhového
dohl’adu, stadii klinického vykonu, klinickych dokazov alebo sledovania po uvedeni
na trh.

Odkaz na harmonizované normy zahfna aj monografie Europskeho liekopisu prijaté
v stlade s Dohovorom o vypracovani Eurdpskeho liekopisu.
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Clanok 7
Spolocné technicke specifikacie

Ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prislusné harmonizované normy nie su
dostatocné, Komisia je splnomocnena prijat’ spolocné technické Specifikacie (d’alej
len ,,STS*), pokial’ ide o vSeobecné poziadavky na bezpednost’ a vykon vymedzené
v prilohe I, o technicki dokumenticiu vymedzent v prilohe II alebo o klinické
dokazy a sledovanie po uvedeni na trh vymedzené v prilohe XII. STS sa prijimaju
prostrednictvom vykonévacich aktov v sulade s postupom preskiimania uvedenym v
¢lanku 84 ods. 3.

Pomdcky, ktoré su v zhode so STS uvedenymi v odseku 1, sa pokladaji za pomocky,
ktoré su v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré su predmetom uvedenych
STS alebo ich casti.

Vyrobcovia dodrziavaju STS s vynimkou pripadov, ked’ vedia riadne odovodnit’, ze
prijali rieSenia zabezpecujuce takll roven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne
rovnaka ako uroven vyzadovana STS.

Clanok 8
Vseobecné povinnosti vyrobcu

Vyrobcovia pri uvadzani pomdcok na trh alebo do pouzivania zabezpecuju, Ze tieto
pomdcky boli navrhnuté a vyrobené v stlade s poziadavkami tohto nariadenia.

Vyrobcovia vypracuji technicki dokumentaciu, ktord umozni posudzovanie zhody
pomdcky s poziadavkami tohto nariadenia. Technicka dokumentécia obsahuje prvky
vymedzené v prilohe II.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 85 delegované akty, ktorymi
sa menia alebo dopliiaju prvky pozadované v technickej dokumentécii vymedzene;j
v prilohe II, a to so zretelom na technicky pokrok.

Ak bola preukdzana zhoda pomocky s uplatnitel'nymi poziadavkami po uskuto¢neni
uplatnitelného postupu posudzovania zhody, vyrobcovia pomdcok, inych ako
pomocok na hodnotenie vykonu, vypracujii vyhlasenie ozhode EU v stilade
s ¢lankom 15 a pripevnia oznacenie zhody CE v stilade s ¢lankom 16.

Vyrobcovia uchovavajiu technickii dokumentaciu, vyhldsenie o zhode EU a,
v uplatnitel'nom pripade, kopiu prisluSného certifikatu vratane akéhokol'vek dodatku
vydanych v stlade sc¢lankom 43 na poskytnutie prisluSnym organom pocas
minimdlne pitrocného obdobia potom, co bola ich poslednd pomdcka, ktord je
predmetom vyhlasenia o zhode, uvedena na trh.

Ak je technickd dokumentécia rozsiahla alebo uchovavana na viacerych miestach,
vyrobca poskytne prisluSnému organu na poziadanie suhrn technickej dokumentacie
a umozni na poZziadanie pristup k uplnej technickej dokumentécii.
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Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat sériovi vyrobu
v zhode spoziadavkami tohto nariadenia. Nalezite sa zohladiiuji zmeny
v kon$trukénom navrhu vyrobku alebo vjeho charakteristickych vlastnostiach
azmeny v harmonizovanych norméach alebo v STS, vo vztahu ku ktorym je
vyhlasena zhoda vyrobku. Primerane rizikovej triede a typu pomdcky, vyrobcovia
pomocok, inych ako pomodcok na hodnotenie vykonu, zriadia a aktualizuji systém
riadenia kvality, ktory riesi minimalne tieto aspekty:

(a) zodpovednost’ riadiaceho personalu;
(b) riadenie zdrojov vratane selekcie a kontroly dodavatel'ov a subdodavatel'ov;
(c) realizacia vyrobku;

(d) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza tdajov a vylepSovanie
vyrobku.

Primerane rizikovej triede atypu pomodcky, vyrobcovia pomoécok zriadia a
aktualizuju systematicky postup zhromazd'ovania a skiimania skusenosti ziskanych z
uvedenia svojich pomdcok na trh a do pouzivania a uplatiuju akékol'vek potrebné
napravné opatrenia, ¢o sa odteraz uvadza ako ,plan trhového dohladu“. Plan
trhového dohladu vymedzuje postupy zhromazdovania, zaznamenavania
a vySetrovania staznosti a hldseni od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo
pouzivatel'ov, pokial' ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomodcky, postupy
registracie vyrobkov, ktoré nie st vzhode, a pripadov stiahnutia vyrobkov
z pouzivania alebo stiahnutia vyrobkov z trhu, a ak sa to poklada za vhodné z dovodu
charakteru pomdcky, postupy testovania vzoriek pomocok uvadzanych na trh.
Stucastou planu trhového dohl'adu je plan sledovania po uvedeni na trh v sulade
s Castou B prilohy XII. Ak sledovanie po uvedeni na trh nie je pokladané za
potrebné, tato skutoc¢nost’ sa riadne odovodni a zdokumentuje v plane trhového
dohl'adu.

Ak sa pocas dohl'adu po uvedeni na trh vyskytne potreba ndpravného opatrenia,
vyrobca vykona nalezité opatrenia.

Vyrobcovia zabezpecujl, ze pomdcka je dodavana spolu s informaciami dodavanymi
v stilade s oddielom 17 prilohy I, a to v tiradnom jazyku Unie, ktory je zrozumitelny
zamys$l'anému pouzivatel'ovi. O jazyku(-och) informécii doddvanych vyrobcom méze
rozhodnut’ prostrednictvom pravnych predpisov clensky Stat, kde sa pomdcka
spristupiiuje pre pouzivatela.

Pre pomocky na samotestovanie alebo na delokalizovant diagnostiku sa informacie
dodavané v sulade s oddielom 17 prilohy I poskytuju v jazyku(-och) toho ¢lenského
Statu, kde pomocka prichadza do kontaktu so zamyslanym pouzivatel'om.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktoru
uviedli na trh, nie je v zhode stymto nariadenim, bezodkladne prijmu potrebné
napravné opatrenie s cielom dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tejto pomdcky, stiahnut’
ju z trhu alebo ju stiahnut’ z pouzivania. Informuju distributorov a, v uplatnitel'nom
pripade, aj splnomocneného zastupcu.
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10.

Vyrobcovia poskytnu prislusSnému orgénu na zaklade odévodnenej Ziadosti vSetky
informdcie a dokumentéaciu potrebné na preukazanie zhody pomoécky v iradnom
jazyku Unie, ktory je pre tento organ zrozumitelny. Na poziadanie organu s nim
spolupracuju na akomkol'vek napravnom opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizika,
ktoré predstavuji pomocky, ktoré uviedli na trh alebo do pouzivania.

Ak vyrobcovia davaju svoje pomocky navrhovat a vyrabat inej pravnickej alebo
fyzickej osobe, sucastou informacii predkladanych v sulade s c¢lankom 23 je aj
informdcia o totoznosti tejto osoby.

Clanok 9
Splnomocneny zdstupca

Vyrobca pomdcky uvedenej na trh Unie alebo nesticej ozna¢enie CE bez toho, aby
bola uvedena na trh Unie, ktory nemé zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom
State ani nevykondva prislusné cinnosti na zaregistrovanom mieste podnikania
v ¢lenskom State, urci jedného splnomocneného zastupcu.

Urcenie je platné len vtedy, ked je pisomne akceptované splnomocnenym
zastupcom, a je u¢inné minimalne pre vSetky pomdcky tej istej vSeobecnej skupiny
pomocok.

Splnomocneny zastupca vykonava tlohy vymedzené v splnomocneni dohodnutom
medzi vyrobcom a splnomocnenym zastupcom.

Toto splnomocnenie umoziluje splnomocnenému zastupcovi a zarovenn od neho
vyzaduje vykonavat minimalne tieto ulohy vo vztahu k pomockam, ktoré
splnomocnenie upravuje:

(a) uchovavat technicku dokumentaciu, vyhlasenie o zhode EU a, v uplatnitelnom
pripade, kopiu prislusného certifikdtu vratane akéhokol'vek dodatku vydanych
v stlade s ¢lankom 43 na poskytnutie prisluSnym organom pocas obdobia
uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4;

(b) na oddvodnenu Zziadost’ prislusného organu poskytnut’ tomuto prislusnému
organu vSetky informdcie a dokumenticiu potrebné na preukazanie zhody
pomocky;

(c) spolupracovat s prisluSnymi organmi na akomkol'vek napravnom opatreni
prijatom s ciel'om odstranit’ rizikd, ktoré predstavuju pomocky;

(d) bezodkladne informovat’ vyrobcu o staznostiach a hlaseniach od
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a pouzivatelov, pokial ide
o podozrenia na nehody tykajice sa pomocky, pre ktoré bol urceny;

(e) vypovedat splnomocnenie, ak vyrobca kond v rozpore so svojimi
povinnostami v zmysle tohto nariadenia.
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S cielom umoznit’ splnomocnenému zéastupcovi vykonavat’ tlohy uvedené v tomto
odseku, vyrobca zabezpe¢i minimélne to, aby mal splnomocneny zéstupca trvaly
a okamzity pristup k potrebnej dokumentacii v jednom z uradnych jazykov Unie.

4. Splnomocnenie uvedené v odseku 3 nezahffia prenesenie povinnosti vyrobcu
vymedzenych v ¢lanku 8 ods. 1, 2,5, 6,7 a 8.

5. Splnomocneny zéastupca, ktory vypovie splnomocnenie z dovodov uvedenych v ods.
3 pism. e), bezodkladne informuje prislusny organ clenského S$tatu, v ktorom je
usadeny, a, v uplatnite’nom pripade, aj notifikovany subjekt, ktory bol zapojeny
do posudzovania zhody pomdcky, o vypovedani splnomocnenia a o prisluSnych
doévodoch.

6. Akykol'vek odkaz v tomto nariadeni na prisluSny organ clenského Statu, kde ma
vyrobca zaregistrované miesto podnikania, sa rozumie ako odkaz na prislusny organ
Clenského Statu, kde ma zaregistrované miesto podnikania splnomocneny zastupca
uréeny vyrobcom, ako sa uvadza v odseku 1.

Clanok 10

Vymena splnomocneného zastupcu

Podmienky vymeny splnomocneného zéastupcu su jasne vymedzené v dohode medzi
vyrobcom, odstupujiicim splnomocnenym zdstupcom a nastupujicim splnomocnenym
zastupcom. Tato dohoda riesi minimalne tieto aspekty:

(a) datum vypovedania splnomocnenia odstupujicim splnomocnenym zdstupcom
a datum nadobudnutia platnosti splnomocnenia nastupujuceho
splnomocneného zastupcu;

(b) datum, do ktorého odstupujici splnomocneny zéastupca moéze byt uvadzany
v informaciach dodavanych vyrobcom vratane akéhokol'vek reklamného
materialu;

(c) prevod dokumentov vratane aspektu dovernosti a majetkovych prav;

(d) povinnost odstupujuceho splnomocneného zidstupcu po vypovedani
splnomocnenia preposlat’ vyrobcovi alebo nastupujicemu splnomocnenému
zéastupcovi akékol'vek staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajice sa
pomdcky, vo vztahu ku ktorym bol menovany ako splnomocneny zastupca.

Cldanok 11
Vseobecné povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia uvadzaj na trh Unie iba pomdcky, ktoré st v zhode s tymto nariadenim.

2. Pred uvedenim pomdcky na trh sa dovozcovia ubezpecia:

(a) Ze vyrobca uskutocnil nalezity postup posudzovania zhody;

35 SK



SK

(b)  ze vyrobca menoval splnomocneného zastupcu v stilade s ¢lankom 9;
(c) Ze vyrobca vypracoval vyhlasenie o zhode EU a technickd dokumentéciu;
(d) ze pomdcka nesie pozadované oznacenie zhody CE;

(e) ze pomdcka je oznaend vsulade stymto nariadenim a doddvana
s pozadovanym navodom na pouzitie a vyhlasenim o zhode EU;

(f)  ze vyrobca, v uplatnitel'nom pripade, priradil pomocke unikatnu identifikaciu
pomocky v sulade s ¢lankom 22.

Ak sa dovozca domnieva alebo m4 dovod domnievat’ sa, ze pomocka nie je v zhode
s poziadavkami tohto nariadenia, nesmie uviest pomdcku na trh, kym sa nezaruci
pozadovana zhoda. Ak pomdcka predstavuje riziko, dovozca otom informuje
vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu, ako aj prisluSny organ clenského Statu,
v ktorom je usadeny.

Dovozcovia uvedi na pomocke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente
svoje meno/nazov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovanu ochrannt
znamku a adresu zaregistrovaného miesta podnikania, kde ich mozno kontaktovat
a zastihnut. Dovozcovia sa ubezpecia, Ze informacie na oznafeni dodanom
vyrobcom neprekryva zZiadne iné oznacenie.

Dovozcovia sa ubezpecia, Ze pomodcka bola zaregistrovana v elektronickom systéme
v sulade s ¢lankom 23 ods. 2.

Dovozcovia sa ubezpecia, ze v ¢ase, kym st za pomdcku zodpovedni, skladovacie
ani prepravné podmienky neohrozia dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon vymedzenych v prilohe I.

Ked sa to pokladd za potrebné s ohladom na rizika predstavované pomdckou,
dovozcovia, v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov a pouZzivatelov,
vykonavaju testovanie vzoriek vyrobkov uvadzanych na trh, presetruju a registruju
staznosti, vyrobky, ktoré nie st v zhode, a pripady stiahnutia vyrobkov z pouzivania
aztrhu ainformuju vyrobcu, splnomocneného zastupcu a distribitorov o tomto
monitorovani.

Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat’ sa, Zze pomdcka,
ktora uviedli na trh, nie je v zhode stymto nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu ajeho splnomocneného zéastupcu a, v pripade potreby, prijmi potrebné
napravné opatrenie s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomdcky, stiahnut’ ju z trhu alebo
ju stiahnut’ z pouzivania. Ked’ pomdcka predstavuje riziko, bezodkladne informuju
prislusné organy clenskych S$tatov, v ktorych spristupnili pomodcku, a,
v uplatnitel'nom pripade, aj notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat pre prislusna
pomdcku v sulade s c¢lankom 43, uvadzajic podrobnosti najmd o nedodrzani
uplatnitel'nych poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Dovozcovia, ktorym boli doruené staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody
tykajiice sa pomdcky, ktort uviedli na trh, bezodkladne preposla tieto informacie
vyrobcovi a jeho splnomocnenému zastupcovi.
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10.

Dovozcovia, pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4, uchovavaju kopiu
vyhlasenia o zhode EU na poskytnutie organom dohladu nad trhom a zabezpetia,
aby bola tymto organom na poziadanie spristupnena technickd dokumentécia a,
v uplatnitelnom pripade, aj koépia prisluSného certifikdtu vratane akéhokol'vek
dodatku vydanych vsulade sc¢lankom 43.  Prostrednictvom  pisomného
splnomocnenia sa dovozca a splnomocneny zéastupca pre prislusnit pomdécku mozu
dohodnut’, ze sa tato povinnost’ prevadza na splnomocneného zastupcu.

Na odovodnenu ziadost’ prislusSného vnutrostatneho organu dovozcovia poskytnu
tomuto organu vsetky informacie a dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody
vyrobku. Tato povinnost’ sa poklada za splnenu, ked splnomocneny zastupca pre
prislusntt pomdcku poskytne pozadované informacie. Na poziadanie prislusného
vnutrostatneho orgdnu s nim dovozcovia spolupracuju na akomkol'vek opatreni
prijatom s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuju vyrobky, ktoré uviedli na trh.

Clanok 12
Vseobecné povinnosti distributorov

Pri spristupfiovani pomodcky na trhu distributori pristupuju k uplatnitel'nym
poziadavkdm s nalezitou starostlivost'ou.

Pred spristupnenim pomodcky na trhu distribatori overia, ¢i su splnené tieto
poziadavky:

(a) vyrobok nesie poZadované oznacenie zhody CE;

(b) vyrobok je dodavany spolu s informaciami dodavanymi vyrobcom v sulade
s ¢lankom 8 ods. 7;

(c) wvyrobca a, v uplatnitelnom pripade, aj dovozca splnili poziadavky vymedzené
v ¢lanku 22 a v ¢lanku 11 ods. 3 v uvedenom poradi.

Ak sa distribitor domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze pomdcka nie je
v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesmie pomdcku spristupnit’ na trhu, kym
sa nezaru¢i pozadovand zhoda. Ak pomoécka predstavuje riziko, distribitor o tom
informuje vyrobcu a, v uplatnitel'nom pripade, aj jeho splnomocneného zastupcu a
dovozcu, ako aj prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny.

Distributori sa ubezpecia, ze v ¢ase, kym st za pomdcku zodpovedni, skladovacie ani
prepravné podmienky neohrozia dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost
a vykon vymedzenych v prilohe I.

Distributori, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat’ sa, ze pomdcka, ktora
spristupnili na trhu, nie je v zhode stymto nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu a, v uplatnitelnom pripade, jeho splnomocneného zéstupcu a dovozcu
a zabezpecCia prijatie potrebného ndpravného opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu
tejto pomocky, pripadne ju podla potreby stiahnut’ z trhu alebo z pouzivania. Ked’
pomdcka predstavuje riziko, bezodkladne informuji prislusné organy clenskych
Statov, v ktorych spristupnili pomocku, a uvedi podrobnosti najmid o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.
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Distributori, ktorym boli dorucené staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody
tykajuce sa pomocky, ktoru uviedli na trh, bezodkladne preposlu tieto informacie
vyrobcovi a, v uplatniteI'nom pripade, aj jeho splnomocnenému zéstupcovi.

Na oddvodnenu ziadost' prisluSného vnutrostatneho orgdnu distribatori poskytna
tomuto organu vSetky informdacie a dokumentaciu potrebné na preukdzanie zhody
pomocky. Tato povinnost’ sa poklada za splnenu, ked’ splnomocneny zastupca pre
prislusni pomocku, v uplatnitelnom pripade, poskytne pozadované informacie. Na
poziadanie prislusného vnutrostatneho organu s nim distribatori spolupracuju na
akomkol'vek opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizikd, ktoré predstavuju pomocky,
ktoré spristupnili na trhu.

Clanok 13
Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych pozZiadaviek

Vyrobcovia maji  vramci svojho podniku k dispozicii minimalne jednu
kvalifikovanu osobu, ktora disponuje odbornymi znalost'ami v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro. Odborné znalosti mozno preukdzat’ niektorou
z tychto kvalifikacii:

(a) diplom, osvedenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo iného ekvivalentného Studia v oblasti prirodnych
vied, mediciny, farmacie, strojarstva alebo v inej nélezitej discipline a asponl
dva roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia
kvality v suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro;

(b) pat rokov odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia
kvality v suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro.

Kvalifikovana osoba je zodpovedna za zabezpecenie minimalne tychto zalezitosti:

(a) aby bola pred uvolnenim vyrobnej Sarze pomdcok nélezite postidend zhoda
tychto pomdcok;

(b) aby boli vypracované a pravidelne aktualizované technickd dokumentacia
a vyhlasenie o zhode;

(c) aby boli splnené ohlasovacie povinnosti v sulade s ¢lankami 59 az 64;

(d) aby bolo v pripade pomocok na hodnotenie vykonu, ktoré sa maji pouzit
v kontexte intervencnych stadii klinického vykonu a inych $tadii klinického
vykonu, v ramci ktorych tucastnici podstupuji riziko, vydané vyhladsenie

uvedené v oddiele 4.1 prilohy XIII.

Kvalifikovand osoba nesmie byt vo vyrobcovom podniku ziadnym spdsobom
znevyhodiiovana, pokial’ ide o riadne plnenie svojich povinnosti.

Splnomocneni zastupcovia maji v ramci svojho podniku k dispozicii minimélne
jednu kvalifikovani osobu, ktora disponuje odbornymi znalostami, pokial’ ide
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o regulatné poziadavky pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v Unii.
Odborné znalosti moZno preukazat’ niektorou z tychto kvalifikécii:

(2)

(b)

diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo iného ekvivalentného S$tadia v oblasti prava,
prirodnych vied, mediciny, farmadcie, strojarstva alebo vinej nalezitej
discipline a asponi dva roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo
systétmov riadenia kvality v suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro;

pat’ rokov odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia
kvality v suvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro.

Clanok 14

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

Distributor, dovozca alebo ina fyzicka alebo pravnickd osoba preberaju povinnosti
vlastné vyrobcom, ak pre nich plati ktordkol'vek z tychto moznosti:

(a)

(b)
(©)

spristupniuju na trhu pomdcku pod svojim menom/nazvom, zaregistrovanym
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou zndmkou;

menia ucel urcenia pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania;

upravuju pomdcku uz uvedent na trh alebo do pouzivania takym spdsobom, Ze
by mohol byt ovplyvneny sulad s uplatnitel'nymi poziadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktora, hoci sa nepokladd za vyrobcu v zmysle
vymedzenia pojmov v ¢lanku 2 bode 16, upravuje alebo prispdsobuje pomocku uz
uvedenu na trh G¢elu uréenia pre potreby individudlneho pacienta.

Na tucely odseku 1 pism. c¢) sa za upravu pomocky, ktord by mohla ovplyvnit’ jej
sulad s uplatnitelnymi poziadavkami, nepoklada toto:

(a)

(b)

poskytovanie informacii dodavanych vyrobcom v sulade s oddielom 17 prilohy
I vratane ich prekladu v suvislosti s pomdckou uz uvedenou na trh, ako ani
dalSich informéacii, ktoré su potrebné na uvadzanie vyrobku na trh
v prisluSnom clenskom State;

zmeny na vonkajSom obale pomdcky uz uvedenej na trh vratane zmeny
velkosti obalu, ak je prebalovanie potrebné v zdujme uvedenia vyrobku na trh
v prislusnom c¢lenskom State a ak sa vykonava za takych podmienok, Ze to
nemdze ovplyvnit pévodny stav pomdcky. V pripade pomocok uvadzanych na
trh v sterilnom stave sa predpoklada, Ze ak sa obal, ktory mé zarucovat’ sterilné
podmienky, pri prebalovani otvori, poskodi alebo negativne ovplyvni inym
spdsobom, pdvodny stav pomdcky sa tymto neziaducim spdsobom ovplyvni.

Distributor alebo dovozca, ktory vykonava niektora z ¢innosti uvedenych v odseku 2
pism. a) a b), uvedie na pomocke alebo, ak to nie je mozné uviest’ na pomdcke, tak
na jej obale alebo na sprievodnom dokumente vykonanu ¢innost’ spolu so svojim
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menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou
ochrannou znamkou a adresu, kde ho mozno kontaktovat’ a zastihnut’.

Zabezpeci zavedenie systému riadenia kvality vratane postupov, ktoré zabezpecuju,
aby bol preklad informacii spravny a aktudlny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2
pism. a) a b) vykonavané takymi prostriedkami aza takych podmienok, ze sa
zachova povodny stav pomodcky, a aby obal prebalovanej pomocky nebol chybny,
nekvalitny ¢i necisty. Stcast'ou systému riadenia kvality st postupy zabezpecujuce,
aby bol distributor alebo dovozca informovany o akomkol'vek ndpravnom opatreni
prijatom vyrobcom v suvislosti s prisluSnou pomodckou s cielom vyrieSit
bezpecnostné problémy alebo dosiahnut’ zhodu pomocky s tymto nariadenim.

Pred spristupnenim preznacenej alebo prebalenej pomocky distributor alebo dovozca
uvedeni v odseku 3 informuju vyrobcu a prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom
planuju spristupnit’ pomdcku, a na poziadanie im poskytni vzorku alebo maketu
preznacenej alebo prebalenej pomdcky vratane akéhokol'vek prelozeného oznacenia
anavodov na pouzitie. Predlozia prislusnému organu certifikat vydany
notifikovanym subjektom uvedenym v ¢lanku 27, uréenym pre typ pomdcok, ktoré
podliehaju ¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b), potvrdzujic, ze systém
riadenia kvality je v stilade s poziadavkami vymedzenymi v odseku 3.

Clanok 15
Vyhlasenie o zhode EU

Vo vyhlaseni o zhode EU sa potvrdzuje, e bolo preukdzané splnenie poziadaviek
vymedzenych v tomto nariadeni. Vyhlédsenie je pravidelne aktualizované. Povinny
obsah vyhlasenia o zhode EU je vymedzeny v prilohe III. Musi sa prelozit’ do toho
tiradného jazyka alebo tych tradnych jazykov Unie, ktoré st pozadované v ¢lenskom
State, kde sa pomocka spristupniuje.

Ak v suvislosti s aspektmi neupravenymi tymto nariadenim pomodcky podliehaju
inym pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyzaduju od vyrobcu vyhlasenie
o zhode potvrdzujuce, Ze bolo preukdzané splnenie poziadaviek vymedzenych
v uvedenych pravnych predpisoch, vypracuje sa jediné vyhlasenie o zhode EU pre
vetky akty Unie uplatnitelné na pomdcku, obsahujuce vietky informacie potrebné
na to, aby bolo mozné identifikovat pravny predpis Unie, na ktory sa prislusné
vyhléasenie vztahuje.

Vypracovanim vyhlasenia ozhode EU vyrobca preberd zodpovednost za
dodrziavanie poziadaviek tohto nariadenia a vSetkych ostatnych pravnych predpisov
Unie uplatnitelnych na pomdcku.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s clankom 85 delegovane akty, ktorymi
sa meni alebo dopliia povinny obsah vyhldsenia o zhode EU vymedzeny v prilohe
I11, a to so zretel'om na technicky pokrok.
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Clanok 16
Oznacenie zhody CE

Pomocky, iné¢ ako pomdcky na hodnotenie vykonu, pokladané za také, ktoré su v
zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesu oznacenie zhody CE v zmysle prilohy
IV.

Oznacenie CE podlieha v§eobecnym zasaddm vymedzenym v ¢lanku 30 nariadenia
(ES) €. 765/2008.

Oznacenie CE sa pripevni na pomocku alebo na jej sterilné balenie, a to spdsobom
b

viditelnym, citatelnym a neodstranitelnym. Ak uvedené s ohladom na charakter

pomdcky nie je mozné ¢i zaistiteIné, oznacenie CE sa pripevni na obal. Oznacenie

CE sa nachadza aj v navode na pouzitie a na spotrebitel'skom obale, ak existuju.

Oznacenie CE sa pripevni predtym, ako sa pomocka uvedie na trh. Za nim mdze
nasledovat’ piktogram alebo akdkol'vek ina znaCka sved¢iaca o osobitnom riziku
alebo pouziti.

V uplatnitelnom pripade za oznacenim CE nasleduje identifikacné Ccislo
notifikovaného subjektu zodpovedného za postupy posudzovania zhody vymedzené
v ¢lanku 40. Identifikacné cCislo sa uvadza aj v akomkol'vek reklamnom materiali,
v ktorom sa nachadza informacia, Ze pomdcka spifia pravne poziadavky pre
oznacenie CE.

Ak v suvislosti s inymi aspektmi pomoécky podliehaji inym pravnym predpisom
Unie, ktoré takisto vyzaduju pripevnenie oznacenia CE, v oznaceni CE sa uvadza, ze
pomocky spliiaji aj ustanovenia uvedenych inych pravnych predpisov.

Clanok 17
Pomocky na osobitné ucely

Clenské $taty neklada prekazky pomockam na hodnotenie vykonu, ktoré su
dodavané na tento cel laboratoridm alebo inym institicidm, ak spliaju podmienky
vymedzené v ¢lankoch 48 az 58.

Tieto pomdcky nemaju oznacenie CE s vynimkou pomocok uvedenych v ¢lanku 52.

Clenské $taty nekladu prekazky vystavovaniu pomocok, ktoré nie st v zhode s tymto
nariadenim, na obchodnych veltrhoch, vystavach, praktickych ukazkach
a podobnych podujatiach za predpokladu, ze tieto pomodcky sa nepouzivaji na
odoberanie vzoriek z Ucastnikov a ze je viditeIne uvedené, ze tieto pomdcky su
urcené len na prezentaciu alebo na prakticktl ukdzku a nemdzu byt spristupnené na
trhu, kym nebudua v zhode s poziadavkami tohto nariadenia.
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Clanok 18
Systéemy a supravy pomocok

Ak akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba montuje pomdcky nesice oznacenie
CE spolu s nasledujucimi poméockami alebo inymi vyrobkami v sulade s tcelom
urcenia tychto pomoécok alebo inych vyrobkov avramci obmedzeni pouzitia
vymedzeného ich vyrobcami, ato scielom uviest' ich na trh ako systém alebo
supravu pomdcok, vypracuje vyhlasenie uvedené v odseku 2. Uvedené nasledujuce
pomocky a iné vyrobky su tieto:

—  iné pomdcky nestice oznacenie CE,

— zdravotnicke pomdcky nesiuce oznatenie CE v sulade s nariadenim (EU)
[odkaz na buduce nariadenie o zdravotnickych pomdckach],

— iné vyrobky, ktoré su v stlade s pradvnymi predpismi uplatnitelnymi na tieto
vyrobky.

V uvedenom vyhlaseni osoba uvedend v odseku 1 vyhlasi toto:

(a) ze overila vzajomnu kompatibilnost pomocok a, v uplatnitelnom pripade, aj
inych vyrobkov v stlade s pokynmi vyrobcu a uskuto¢nila pracovny postup
v stlade s tymito pokynmi;

(b) ze zabalila systém alebo supravu pomodcok a dodala pouzivatelovi prislusné
informécie vratane informécii dodédvanych vyrobcami pomdcok alebo inych
vyrobkov, ktoré boli zmontované dohromady;

(c) ze cinnost montovania pomocok a, v uplatnitel'nom pripade, inych vyrobkov
do systému alebo stupravy pomdcok podliehala nalezitym metdédam vnitorného
monitorovania, overovania a schval'ovania.

Akakol'vek fyzickéd alebo pravnickd osoba, ktord sterilizuje systémy alebo supravy
pomdcok uvedené v odseku 1 na tcely ich uvedenia na trh, dodrzi na zaklade
vlastného vyberu jeden z postupov uvedenych v prilohe VIII alebo v prilohe X.
Uplatnenie tychto priloh a zahrnutie notifikovaného subjektu sa obmedzi na aspekty
postupu suvisiaceho so zabezpecenim sterility dovtedy, kym sa sterilny obal neotvori
alebo neposkodi. Osoba vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlasi, ze sterilizacia bola
vykonana v stilade s pokynmi vyrobcu.

Ak systém alebo suprava pomdcok zahfiiaji pomdcky, ktoré nemaju oznacenie CE,
alebo ak zvolend kombinacia pomocok nie je kompatibilna z hl'adiska ich povodného
ucelu urcenia, systém alebo stiprava pomdcok sa pokladaju za autondmnu pomdcku
a podliehajt prislusnému postupu posudzovania zhody podl'a ¢lanku 40.

Systémy alebo stpravy pomocok uvedené v odseku 1 nemaju ako také vlastné
oznacenie CE, oznaCia sa vSak menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym
menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou osoby uvedenej v odseku 1 ako aj
adresou, kde ju mozno kontaktovat' a zastihnit. K systémom alebo supravam
pomdcok st priloZzené informécie uvedené v oddiele 17 prilohy I. Vyhlasenie
uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku sa uchovava na poskytnutie prislusSnym organom od
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okamihu, ked’ boli systém alebo stiprava pomocok zmontované, na obdobie, ktoré
plati pre jednotlivé zmontované pomocky v stilade s ¢lankom 8 ods. 4. Ked’ sa tieto
obdobia lisia, plati najdlhSie obdobie.

Clanok 19
Casti a komponenty

1. Akakol'vek fyzickéd alebo pradvnicka osoba, ktord spristupiiuje na trhu tovar urceny
konkrétne na to, aby nahradil identicki alebo podobni cast alebo komponent
chybnej alebo opotrebovanej pomodcky s cielom zachovat’ alebo obnovit’ funkénost’
tejto pomocky bez vyznamnej zmeny jej parametrov vykonu ¢i bezpeénosti,
zabezpeci, aby tento tovar neovplyviioval negativnym spdsobom bezpecnost’ a vykon
pomocky. Prislusné odovodiujuce dokazy sa uchovaju na poskytnutie prislusnym
organom ¢lenskych Statov.

2. Tovar, ktory je uréeny konkrétne na to, aby nahradil ¢ast’ alebo komponent pomocky,
ktoré vSak vyznamne menia parametre vykonu ¢i bezpecnosti pomdcky, sa poklada
za pomocku.

Clanok 20
Volny pohyb

Clenské Staty neodmietaji, nezakazuju ani neobmedzujl spristupfiovanie pomocok na trhu ani
uvadzanie pomocok do pouzivania na svojom uzemi, pokial’ ide o pomocky, ktoré st v zhode
s poziadavkami tohto nariadenia.

Kapitola III
Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, sihrn parametrov bezpe¢nosti
a vykonu, Europska databanka zdravotnickych pomécok
Clanok 21

Identifikacia v ramci dodavatel'ského retazca

Pri pomdckach, inych ako pomdckach na hodnotenie vykonu, hospodarske subjekty dokazu
pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4 identifikovat’:

(a) akykol'vek hospodarsky subjekt, ktorému dodali pomdcku;
(b) akykol'vek hospodarsky subjekt, ktory dodal pomdcku im;

(c) akékol'vek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym
dodali pomocku.

Na poziadanie o tom informuju prislusné orgény.
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Clanok 22

System unikdtnej identifikacie pomocky

Pre pomdcky, iné ako pomdcky na hodnotenie vykonu, sa v Unii zavedie systém
unikatnej identifikdcie pomocky (dalej aj ,,systém UDI®). Systém unikatnej
identifikacie pomocky umozni identifikaciu a vysledovatelnost pomocok a zahtna:

(a)

(b)
(©)

(d)

vytvorenie unikétnej identifikacie pomdcky, ktora pozostava:
i)  z 1identifikdtora pomodcky Specifického pre vyrobcu apre model
pomdcky, ktory umoziuje pristup k informécidm vymedzenym v Casti B

prilohy V;

i1)  z identifikatora vyroby, ktory umoziuje identifikdciu tdajov tykajucich
sa jednotky vyroby pomocky;

umiestnenie unikatnej identifikacie pomdcky na oznacenie pomdcky;

uchovavanie unikétnej identifikdcie pomocky hospodarskymi subjektmi
a zdravotnickymi zariadeniami, a to elektronickymi prostriedkami;

zriadenie elektronického systému unikatnej identifikacie pomdcky.

Komisia ustanovi jednu alebo viacero organizacii, ktoré prevadzkuju systém
pridelovania unikatnych identifikacii pomocky podla tohto nariadenia a ktoré
vyhovuja tymto kritériam:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

prislusna organizécia ma pravnu subjektivitu;

jej systém pridelovania unikatnych identifikacii pomdcky je dostatoény na
identifikaciu pomocky pri jej distribtcii a pouzivani v sulade s poziadavkami
tohto nariadenia;

jej systém pridel'ovania unikatnych identifikacii pomocky vyhovuje prislusSnym
medzinarodnym normam;

organizacia umoziuje pristup do svojho systému pridelovania unikatnych
identifikacii pomocky vSetkym zainteresovanym pouzivatelom na ziklade
stiboru vopred stanovenych a transparentnych podmienok;

organizacia vykonava tieto Cinnosti:

1)  prevadzkuje svoj systém pridelovania unikatnych identifikacii pomdcky
pocas obdobia, ktoré¢ sa urci pri jej ustanoveni a ktoré trva minimalne tri
roky po jej ustanoveni;

11) na poziadanie Komisie a Clenskych Stitov im spristupnuje informacie
tykajlice sa tak systému pridelovania unikatnych identifikacii pomdcky,
ako aj vyrobcov, ktori umiestiiuji unikatnu identifikdciu pomocky na
oznacenie svojej pomocky v stlade so systémom tejto organizacie;
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iii)  zachovava sulad s kritériami a podmienkami svojho ustanovenia pocas
obdobia, na ktoré bola ustanovena.

Pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca prideli pomdcke unikatnu identifikaciu
pomocky poskytnutu organizaciou ustanovenou Komisiou v stlade s odsekom 2, ak
taito pomocka patri medzi pomocky, kategérie alebo skupiny pomoédcok uréené
opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. a).

Unikatna identifikdcia pomocky sa umiestni na oznacenie pomdcky v sulade
s podmienkami vymedzenymi opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. c). Pouzije sa
pri hladseni zavaznych nehod a bezpecnostnych néapravnych opatreni v sulade
s Glankom 59. Identifikitor pomdcky sa nachddza na vyhlaseni ozhode EU
uvedenom v ¢lanku 15 a v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe II.

Hospodarske subjekty azdravotnicke zariadenia ukladaji  a uchovavaju
elektronickymi prostriedkami identifikator pomocky a identifikator vyroby pomocok,
ktoré dodali alebo ktoré boli dodané im, ak tieto pomdcky patria medzi pomocky,
kategorie alebo skupiny pomdcok uréené opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. a).

Komisia v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi zriadi a riadi elektronicky systém unikétnej
identifikacie pomocky uréeny na zhromazd’ovanie a spracuvanie informacii
uvedenych v Casti B prilohy V. Tieto informacie st pristupné verejnosti.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 85 delegované akty:

(a) ktorymi sa uréuju pomdcky, kategérie alebo skupiny pomodcok, ktorych
identifikacia je zaloZzend na systéme unikatnej identifikdcie pomocky, ako sa
stanovuje v odsekoch 1 az 6, ako aj lehoty na vykonanie uvedeného. Sledujic
pristup zalozeny na zohladiovani rizik, vykondvanie systému unikétnej
identifikacie pomdcky je postupné a zacina pri pomockach patriacich do
najvyssej rizikovej triedy;

(b) ktorymi sa vymedzuji Udaje, ktoré je potrebné zaclenit' do identifikatora
vyroby, ktory sa na zaklade pristupu zaloZzeného na zohl'adnovani rizik moze
roznit’ v zavislosti od rizikovej triedy pomdcky;

(¢) ktorymi sa vymedzuji povinnosti hospodarskych subjektov, zdravotnickych
zariadeni a zdravotnickych pracovnikov pouzivatelov, najmd pokial ide
o pridelovanie numerickych alebo alfanumerickych znakov, umiestiiovanie
unikatnej identifikdcie pomoOcky na oznalenie, uchovavanie informacii
v elektronickom systéme unikatnej identifikdcie pomodcky, pouZivanie
unikatnej identifikdcie pomocky v dokumentacii a o hlasenia tykajice sa
pomocky podla poziadaviek tohto nariadenia;

(d) ktorymi sa meni alebo dopitia zoznam informacii vymedzenych v &asti B
prilohy V so zretel'om na technicky pokrok.

Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 7 Komisia zohl'adiiuje tieto skutocnosti:
(a) ochranu osobnych udajov;

(b) opravneny zaujem chranit’ citlivé obchodné informacie;
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(c) pristup zalozeny na zohl'adiiovani rizik;
(d) nakladov efektivnost’ opatreni;

(e) zblizovanie systémov unikatnej identifikacie pomdcky vyvinutych na
medzinarodnej Urovni.

Clanok 23
Elektronicky systéem na registraciu pomocok a hospodarskych subjektov

Komisia v spolupréaci s ¢lenskymi Statmi zriadi a riadi elektronicky systém urceny na
zhromazd’'ovanie a spracuvanie informadcii, ktoré st potrebné a vhodné na ucel
identifikacie pomocky, vyrobcu a, v uplatnitelnom pripade, aj splnomocneného
zastupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajuce sa informécii, ktoré maji poskytovat
hospodarske subjekty, st vymedzené v Casti A prilohy V.

Predtym, ako sa pomodcka, ind ako pomdcka na hodnotenie vykonu, uvedie na trh,
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca vlozia do elektronického systému
informdcie uvedené v odseku 1.

Do jedného tyzdna po uvedeni pomdcky, inej ako pomdcky na hodnotenie vykonu,
na trh vlozi dovozca do elektronického systému informécie uvedené v odseku 1.

Do jedného tyzdina od akejkol'vek zmeny, ktora sa vyskytne v stvislosti
s informaciami uvedenymi v odseku 1, prisluSny hospodarsky subjekt aktualizuje
udaje v elektronickom systéme.

Najneskdr do dvoch rokov po vloZeni informécii v sulade s odsekmi 2 a 3 a potom
kazdy druhy rok potvrdzuje prislusny hospodarsky subjekt spravnost’ tdajov.
V pripade nepotvrdenia spravnosti idajov ani do Siestich mesiacov od stanovené¢ho
datumu ktorykol'vek Clensky §tdit moze prijat’ opatrenia s cielom pozastavit alebo
inak obmedzit’ spristupfiovanie prisluSnej pomocky na trhu na svojom uzemi, az kym
nebude splnena povinnost uvedend v tomto odseku.

Udaje obsiahnuté v elektronickom systéme st dostupné verejnosti.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 85 delegované akty, ktorymi
sa meni a doplila zoznam informacii, ktoré sa maju poskytovat’, ako sa vymedzuje
v Casti A prilohy V, a to so zretel'om na technicky pokrok..

Clanok 24
Suthrn parametrov bezpecnosti a vykonu

V pripade pomocok klasifikovanych do tried C a D, inych ako pomocok na
hodnotenie vykonu, vyrobca vypracuje suhrn parametrov bezpec¢nosti a vykonu.
Sthrn je napisany sposobom zrozumiteInym zamysSl'anému pouzivatelovi. Prva
verzia tohto suhrnu tvori sucast” dokumentécie, ktord sa predkladd notifikovanému
subjektu zahrnutému do posudzovania zhody v sulade s ¢lankom 40, a tento subjekt
ju schvaluje.
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2. Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzit’ navrh a prezentaciu
jednotlivych prvkov udajov, ktoré je potrebné zahrnut do suhrnu parametrov
bezpecnosti a vykonu. Uvedené vykonavacie akty sa prijimajd v sulade
s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.

Clanok 25
Europska databanka

Komisia vyvinie a riadi Europsku databanku zdravotnickych pomécok (Eudamed) v sulade
s podmienkami a postupmi vymedzenymi v ¢lanku 27 nariadenia (EU) [odkaz na budce
nariadenie o zdravotnickych pomdckach].

Eudamed obsahuje tieto integralne sucasti:
(a) elektronicky systém unikatnej identifikacie pomocky uvedeny v ¢lanku 22;

(b) elektronicky systém na registraciu pomdcok a hospodarskych subjektov
uvedeny v ¢lanku 23;

(c) elektronicky systém informécii o certifikatoch uvedeny v ¢lanku 43 ods. 4;

(d) elektronicky systém intervenénych s$tudii klinického vykonu ainych studii
klinického vykonu, v rdmci ktorych ucastnici podstupuju riziko, uvedeny v
¢lanku 51;

(e) elektronicky systém vigilancie uvedeny v ¢lanku 60;

(f) elektronicky systém dohl'adu nad trhom uvedeny v ¢lanku 66.

Kapitola IV
Notifikované subjekty

Clanok 26
VnutroStdtne organy zodpovedné za notifikované subjekty

1. Clensky §tat, ktory ma v imysle uréit’ organ posudzovania zhody ako notifikovany
subjekt, alebo uz urcil notifikovany subjekt, aby vykonaval tlohy posudzovania
zhody z pohladu tretej strany v zmysle tohto nariadenia, ur¢i organ, ktory bude
zodpovedny za stanovovanie a vykonavanie postupov potrebnych na posudzovanie,
urCovanie a notifikaciu organov posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie
notifikovanych subjektov vratane subdodavatelov alebo dcérskych spolo¢nosti
tychto organov (dalej len ,vnltroStatny organ zodpovedny za notifikované
subjekty*).

2. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty sa zriad'uje, organizuje a

riadi tak, aby bola zabezpeCend objektivita a nestrannost” jeho Cinnosti a aby sa
zabranilo akémukol'vek konfliktu zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.
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Na zéklade jeho organizacie kazdé rozhodnutie tykajuce sa notifikacie organov
posudzovania zhody prijimaju ini pracovnici ako su ti, ktori vykonali postudenie
organu posudzovania zhody.

VnutroStatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty nevykondva Ziadne
¢innosti, ktoré vykonavaju organy posudzovania zhody, ani neposkytuje poradenské
sluzby na komer¢nom ¢i konkurenénom zaklade.

Vnutrostatny orgadn zodpovedny za notifikované subjekty zarucuje dovernost
informécii, ktoré st mu poskytované. S ostatnymi ¢lenskymi $tdtmi a s Komisiou si
vSak vymiena informacie o notifikovanom subjekte.

Vnutrostatny orgén zodpovedny za notifikované subjekty ma k dispozicii dostatocny
pocet odborne sposobilych zamestnancov na riadne vykonavanie svojich uloh.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 31 ods. 3, ak je vnutroStatny organ zodpovedny za
urcenie notifikovanych subjektov v oblasti inych vyrobkov, ako st diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, s prisluSnym organom pre diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro sa konzultuje o vsetkych aspektoch, ktoré sa osobitne tykaju
takychto pomocok.

Clenské staty informuji Komisiu a ostatné &lenské 3taty o svojich postupoch
posudzovania, urcovania a notifikovania organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov, ako aj o vSetkych zmenach tykajucich sa
tychto informacii.

Kazdy druhy rok sa vykona partnerské preskimanie vnutroStaitneho orgénu
zodpovedného za notifikované subjekty. Uvedené partnerské preskiimanie zahfiia
navstevu na mieste organu posudzovania zhody alebo notifikovaného subjektu, ktory
je v zodpovednosti organu podrobenému preskimaniu. V pripade uvedenom v
druhom pododseku odseku 6 sa na partnerskom preskumani zucastiiuje prislusny
organ pre zdravotnicke pomocky.

Clenské §taty vypractivaji roény plan partnerského preskiimania, pri¢om zarucuji
vhodnu rotéciu, pokial ide o organy, ktoré vykondvaji preskimanie, a organy, ktoré
su predmetom presktimania, a predkladaji ho Komisii. Komisia sa méze zic¢astnit’ na
preskimani. Vysledok partnerského preskimania sa oznamuje vSetkym clenskym
Statom a Komisii a suhrn vysledkov sa verejne spristupiiuje.

Clanok 27

Poziadavky tykajuce sa notifikovanych subjektov

Notifikované subjekty musia spifiat’ organizaéné a vseobecné poziadavky, ako aj
poziadavky tykajuce sa riadenia kvality, zdrojov a postupov potrebné na splnenie
uloh, na vykonavanie ktorych boli ur¢ené v stlade s tymto nariadenim. Miniméalne
poziadavky, ktoré notifikované subjekty musia spiiat’, s stanovené v prilohe VI.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 85 delegované akty, ktorymi
sa menia a/alebo dopliiaji minimalne poziadavky stanovené v prilohe VI vzhl'adom
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na technicky pokrok ana minimalne poziadavky potrebné na posudzovanie
Specifickych pomocok alebo kategorii ¢i skupin pomdcok.

Clanok 28
Dcérske spolocnosti a subdodavatelia

V pripade, ze notifikovany subjekt zadava Specifické tilohy spojené s posudzovanim
zhody subdodévatel’'ovi alebo sa so Specifickymi ulohami spojenymi s posudzovanim
zhody obracia na dcérsku spolo¢nost, overi, ¢i subdodavatel alebo dcérska
spoloénost’ spifiaju prislusné poziadavky stanovené v prilohe VI, a naleZitym
spdsobom o tom informuje vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty.

Notifikované subjekty nesu plni zodpovednost’ za tlohy, ktoré v ich mene plnia
subdodavatelia alebo dcérske spolo¢nosti.

Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zadavat subdodavatelovi alebo ich modze
vykonavat' dcérska spolo¢nost’ len so sthlasom pravnickej alebo fyzickej osoby,
ktora poziadala o postidenie zhody.

Notifikované subjekty uchovavaju pre vnutroStitne organy zodpovedné za
notifikované subjekty prisluSni dokumentédciu tykajicu sa overenia kvalifikacii
subdodavatela alebo dcérskej spolo¢nosti a prace vykonanej subdodavatel'om alebo
dcérskou spolocnostou v zmysle tohto nariadenia.

Clanok 29
Ziadost orgdnu posudzovania zhody o notifikdiciu

Orgén posudzovania zhody predkladd vnutrostitnemu organu zodpovednému za
notifikované subjekty ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, ziadost’ o notifikaciu.

V uvedenej ziadosti su Specifikované c¢innosti posudzovania zhody, postupy
posudzovania zhody a pomocky, na ktoré je organ posudzovania zhody podla svojho
tvrdenia kompetentny, a je podlozena dokumentaciou, ktorda preukazuje splnenie
vSetkych poziadaviek stanovenych v prilohe VI.

Pokial’ ide o organizacné a vSeobecné poziadavky a poziadavky tykajlice sa riadenia
kvality stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VI, méze byt prislusnd dokumentacia
predlozend vo forme platného certifikdtu a zodpovedajiucej hodnotiacej spravy
vydanej vnutroStatnym akreditaénym organom v sulade s nariadenim (ES)
&.765/2008. Predpoklada sa, Ze organ posudzovania zhody spiha poziadavky
zahrnuté v certifikate vydanom takymto akreditacnym organom.

Notifikovany subjekt po svojom urceni aktualizuje dokumentéciu uvedenu v odseku
2 vzdy, ked dojde k podstatnym zmenam, ¢im sa vnuatroStatnemu organu
zodpovednému za notifikované subjekty umozni monitorovat’ a overovat’ nepretrzité
plnenie vSetkych poziadaviek stanovenych v prilohe VI.

49

SK



SK

Clanok 30
Posudenie Ziadosti

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty skontroluje, ¢i je Ziadost
uvedend v ¢lanku 29 tplnd, a vypracuje predbeznll hodnotiacu spravu.

Predbeznu hodnotiacu spravu predlozi Komisii, ktord ju priamo zasle Koordinaéne;j
skupine pre zdravotnicke pomocky (Medical Device Coordination Group, MDCG)
uvedenej v ¢lanku 76. Na ziadost' Komisie predkladd orgadn spravu v maximalne
troch uradnych jazykoch EU.

Do 14 dni od predlozenia uvedeného v odseku 2 Komisia uré¢i spolo¢nu skupinu pre
posudzovanie, ktord pozostdva asponn z dvoch expertov vybratych zo zoznamu
expertov kvalifikovanych v oblasti posudzovania organov posudzovania zhody.
Zoznam vypractuva Komisia v spolupraci s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky. Aspon jeden z uvedenych expertov je zastupca Komisie, ktory stoji na cele
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie.

Do 90 dni po urCeni spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vnutroStatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty a spolocnd skupina pre posudzovanie
preskimaju dokumentaciu predlozenti so ziadostou v sulade s c¢lankom 29 a
vykonajli postdenie ziadajiiceho orgdnu posudzovania zhody na mieste a v pripade
potreby aj posudenie dcérskych spolo¢nosti a subdodavatel'ov, ktori sa nachadzaju v
Unii ¢ mimo Unie a majii sa zapojit do procesu posudzovania zhody. Takéto
hodnotenie na mieste sa netyka poziadaviek, pre ktoré Ziadajuci organ posudzovania
zhody dostal certifikat vydany vnutroStaitnym akreditacnym orgadnom uvedenym v
¢lanku 29 ods. 2, pokial’ zastupca Komisie uvedeny v ¢lanku 30 ods. 3 nevyzaduje
posudenie na mieste.

Zistenia tykajuce sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VI organom sa
predloZia poc€as procesu posudzovania a vnutroStatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ich prediskutuje so spolo¢nou skupinou pre posudzovanie
v zaujme dosiahnutia dohody vo veci posudenia ziadosti. Odlisné nazory sa uvedu v
hodnotiacej sprave zodpovedného vnutrostatneho organu.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty predlozi svoju hodnotiacu
spravu a navrh notifikdcie Komisii, ktord uvedené dokumenty zasiela priamo
Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky a ¢lenom spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie. Na ziadost Komisie predkladd organ uvedené dokumenty v
maximalne troch uradnych jazykoch EU.

Spolocna skupina pre posudzovanie poskytne svoje stanovisko k hodnotiacej sprave
a k navrhu notifikédcie do 21 dni od prijatia uvedenych dokumentov a Komisia
bezodkladne predlozi svoje stanovisko Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomdcky. Do 21 dni po prijati stanoviska spolo¢nej skupiny pre posudzovanie
vypracuje Koordina¢né skupina pre zdravotnicke pomdcky odporti¢anie tykajlice sa
navrhu notifikacie, ktoré prislusny vnutrostatny organ nalezite zohl'adni pri svojom
rozhodovani o ur¢eni notifikovaného subjektu.

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia, ktorymi
stanovi modality predkladania ziadosti o notifikdciu uvedenych v ¢lanku 29 a

50

SK



SK

postupy pri posudzovani ziadosti stanovenom v tomto ¢lanku. Tieto vykonavacie
akty sa prijimajt v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Clanok 31
Notifikacny postup

Clenské §taty turadne informuju Komisiu a ostatné ¢lenské 3taty o organoch
posudzovania zhody, ktor¢ urcili, pricom vyuzivaju elektronicky notifikacny nastroj,
ktory vyvinula a spravuje Komisia.

Clenské $taty mozu tradne oznamovat' len tie organy posudzovania zhody, ktoré
spliiaju poziadavky stanovené v prilohe VI.

V pripade, Ze vnutroStitny orgdn zodpovedny =za notifikované subjekty je
zodpovedny za urcenie notifikovanych subjektov v oblasti inych vyrobkov ako
diagnostické zdravotnicke pomodcky in vitro, prislusny orgdn pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro poskytne pred notifikaciou pozitivne stanovisko k
notifikacii a jej rozsahu posobnosti.

V notifikacii sa jasne Specifikuje rozsah urcenia uvedenim cinnosti posudzovania
zhody, postupy posudzovania zhody a typ pomdcok, ktory je notifikovany subjekt
opravneny posudzovat’.

Komisia modze prostrednictvom vykonédvacich aktov vytvorit zoznam koédov a
zodpovedajucich typov pomocok s cielom vymedzit' rozsah uréenia notifikovanych
subjektov, ktory ¢lenské Staty uvadzaji vo svojej notifikdcii. Tieto vykonavacie akty
sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.

K notifikdcii je prilozend zaverecnd hodnotiaca sprava vnutroStitneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty, stanovisko spoloc¢nej skupiny pre
posudzovanie a odporucanie Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky. Ak
Clensky Stat nepostupuje v sulade s odporucanim Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky, poskytne riadne podlozené odovodnenie.

Notifikujuci Clensky $tat poskytne Komisii a ostanym clenskym Stdtom
dokumentéciu, ktord je dokazom toho, ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie
pravidelného monitorovania notifikovaného subjektu a d’alSieho plnenia poziadaviek
stanovenych v prilohe VI. Okrem toho prelozi dokaz o tom, Ze ma zamestnancov
spdsobilych na monitorovanie notifikovaného subjektu v sulade s ¢lankom 26 ods. 6.

Do 28 dni od notifikdcie moze cClensky Stat alebo Komisia vzniest pisomné
namietky, v ktorych uvedie svoje argumenty tykajiice sa notifikovaného subjektu
alebo jeho monitorovania, ktoré¢ vykonava vnutroStatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty.

Ak clensky stat alebo Komisia vznesi namietky v stlade s odsekom 7, Gc¢innost
notifikdcie sa pozastavuje. V tomto pripade Komisia predlozi vec Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomocky do 15 dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku
7. Po konzultacii so zOcCastnenymi stranami poskytne Koordina¢nd skupina pre
zdravotnicke pomdcky svoje stanovisko, najneskor do 28 dni po tom, ako jej vec
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10.

bola predlozend. Ak notifikujuci ¢lensky §tat nestihlasi so stanoviskom Koordina¢nej
skupiny pre zdravotnicke pomocky, méze poziadat Komisiu, aby poskytla svoje
stanovisko.

Ak nie je v stlade s odsekom 7 vznesend namietka, alebo ak Koordina¢na skupina
pre zdravotnicke pomocky alebo Komisia, s ktorymi v stilade s odsekom 8 prebehli
konzultacie, vyjadria stanovisko, ze ozndmenie sa moze Uplne alebo Ciastocne prijat,
Komisia notifikéciu nalezitym sposobom uverejnuje.

Notifikacia je platnd prvym diilom po jej uverejneni v databdze notifikovanych
subjektov, ktoru vyvinula a spravuje Komisia. Uverejnena notifikacia urcuje rozsah
zékonnej ¢innosti notifikovaného subjektu.

Clanok 32
Identifikacné cislo a zoznam notifikovanych subjektov

Komisia prideli identifikacné Cislo kazdému notifikovanému subjektu, v pripade
ktorého bola prijatd notifikdcia v stlade s clankom 31. Prideli mu jediné
identifikacné ¢islo, aj ked’ je organ notifikovany podla niekol’kych aktov Unie.

Komisia spristupfiuje verejnosti zoznam organov notifikovanych v zmysle tohto
nariadenia vratane identifika¢nych Ccisiel, ktoré im boli pridelené, a Cinnosti, v
suvislosti s ktorymi boli notifikované. Komisia zabezpecuje aktualizciu tohto
zoznamu.

Clanok 33
Monitorovanie notifikovanych subjektov

Vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty nepretrzite monitoruje
notifikované subjekty, aby zabezpecil stale plnenie poziadaviek stanovenych v
prilohe VI. Notifikované subjekty poskytuji na poziadanie vSetky prislusné
informacie a dokumenty potrebné na to, aby dany orgdn mohol overovat plnenie
uvedenych kritérii.

Notifikované subjekty bezodkladne informuju vnutroStitny organ zodpovedny za
notifikované subjekty o vSetkych zmenach, najmd zmenach tykajucich sa
zamestnancov, zariadeni, dcérskych spoloc¢nosti alebo subdodavatel'ov, ktoré mozu
mat’ vplyv na plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VI alebo na ich schopnost’
vykonévat’ ¢innosti posudzovania zhody tykajuce sa pomocok, pre ktoré boli uréené.

Notifikované subjekty bezodkladne odpovedaji na ziadosti predlozené organom
ktoréhokol'vek clenského Statu alebo Komisiou tykajuce sa posudzovania zhody,
ktoré vykonali. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty clenského
Statu, v ktorom je orgdn =zriadeny, realizuje ziadosti predloZené organmi
ktoréhokol'vek in¢ho Clenského Statu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje legitimny
dovod na to, aby tak nekonal, v takom pripade sa mdézu obe strany poradit’ s
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky. Notifikovany subjekt alebo ich
vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty modze poziadat’, aby sa so
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vSetkymi informaciami zaslanymi organom iného ¢lenského Statu alebo Komisii
zaobchadzalo ako s dovernymi.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty posudzuje minimélne jeden
raz za rok, ¢i kazdy notifikovany subjekt, ktory spadd do jeho zodpovednosti,
nad’alej spifia poziadavky stanovené v prilohe VI. Toto postidenie zahffia navitevu
notifikovaného subjektu na mieste.

Tri roky po notifikovani notifikovaného subjektu a potom kazdé tri roky vykondva
vnutro$tatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ¢lenského $tatu, v ktorom je
subjekt usadeny, a spolo¢na skupina pre posudzovanie, ustanovend v sulade s
postupom opisanym v ¢lanku 30 ods. 3 a 4, posudenie, na zéklade ktorého sa zisti, ¢i
notifikovany subjekt nad’alej spiita poZiadavky stanovené v prilohe VI. Na Ziadost
Komisie alebo c¢lenského Staitu moéze Koordinacnd skupina pre zdravotnicke
pomocky iniciovat’ postup posudzovania opisany v tomto odseku kedykol'vek, ked’
vznikne opodstatnend obava stvisiaca s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v
prilohe VI zo strany notifikovaného subjektu.

Clenské $taty podavaju Komisii a ostatnym &lenskym $tatom aspoi raz za rok spravu
o svojich monitorovacich ¢innostiach. V tejto sprave je uvedeny suhrn, ktory sa
verejne spristupiiuje.

Clanok 34
Zmeny notifikdcii

Komisii a ostatnym ¢lenskym §tatom sa uradne oznamuju vsetky nasledné relevantné
zmeny tykajlce sa notifikacie. Postupy uvedené v ¢lanku 30 ods. 2 az 6 a v ¢lanku
31 sa uplatituju na zmeny, ktoré vedu k rozsireniu rozsahu pdsobnosti notifikacie. Vo
vSetkych ostatnych pripadoch Komisia bezodkladne uverejiiuje zmenené a doplnené
notifikacie v elektronickom notifikaénom néstroji uvedenom v ¢lanku 31 ods. 10.

Ak vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty zisti, Ze notifikovany
subjekt uz nesplia poziadavky stanovené v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti,
notifikujuci organ pozastavi, obmedzi, alebo tplne ¢i Ciastocne stiahne notifikaciu,
podl'a toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo povinnosti
zéavazné. Pozastavenie nesmie prekroc¢it’ obdobie jedného roka aje mozné ho raz
predizit na rovnaké obdobie. Ak notifikovany subjekt ukonéil svoju E&innost,
vnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty stiahne notifikaciu.

VnutroStatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné clenské Staty o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i stiahnuti
notifikacie.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia notifikacie ¢lensky Stat prijme
vhodné opatrenia, ktorymi zabezpeci, aby dokumentéciu prislusného notifikovaného
subjektu spracoval iny notifikovany subjekt, alebo aby bola na poziadanie
k dispozicii vnutroStatnym orgdnom zodpovednym za notifikované subjekty a za
dohl'ad nad trhom.
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Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty posudzuje, ¢i dovody,
ktoré viedli k zmene v notifikacii, maji vplyv na certifikaty vydané notifikovanym
subjektom, a do troch mesiacov po Gradnom ozndmeni zmien v notifikacii predlozi
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom spravu o svojich zisteniach. V pripade, Ze je
potrebné zaistit' bezpeCnost pomdcok na trhu, dany organ da notifikovanému
subjektu pokyn, aby v primeranej lehote, ktori orgédn stanovi, pozastavil platnost’
vsetkych certifikatov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok ich
vydania, alebo aby takéto certifikaty stiahol. Ak notifikovany subjekt nesplni tento
pokyn v stanovenej lehote alebo ak ukon¢i svoju Cinnost, samotny vnutroStatny
organ zodpovedny za notifikované subjekty pozastavi platnost’ certifikatov, ktoré
boli vydané bez riadneho splnenia podmienok ich vydania, alebo takéto certifikaty
stiahne.

Certifikaty, ktoré vydal notifikovany subjekt, v pripade ktorého bola notifikacia
pozastavend, obmedzena alebo stiahnutd, s vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané
bez riadneho splnenia podmienok ich vydania, zostavaju platné za tychto okolnosti:

(a) v pripade pozastavenia notifikécie: pod podmienkou, ze prislusny organ pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro v Clenskom State, v ktorom je
vyrobca pomdcky, na ktora sa certifikdt vzt'ahuje, usadeny, alebo iny
notifikovany subjekt zodpovedny za diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro do troch mesiacov od pozastavenia pisomne potvrdi, ze pocas prisluSné¢ho
obdobia pozastavenia prevezme ulohy notifikovaného subjektu;

(b) v pripade obmedzenia alebo stiahnutia notifikacie: na obdobie troch mesiacov
po obmedzeni alebo stiahnuti. Prislusny organ pre diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro v €lenskom State, v ktorom je vyrobca pomocky, na ktoru sa
certifikat vztahuje, usadeny, moze predizit obdobie platnosti certifikitu na
d’al$ie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit’ dvanast’ mesiacov,
a to za predpokladu, ze pocCas tohto obdobia prevezme ulohy notifikovaného
subjektu.

Orgéan alebo notifikovany subjekt preberajuci llohy notifikovaného subjektu, ktorého
sa tyka zmena notifikacie, o tom bezodkladne informuje Komisiu, ostatné ¢lenské
Staty a ostatné notifikované subjekty.

Clanok 35

Problém odbornej sposobilosti notifikovanych subjektov

Komisia presetri vSetky pripady, kedy bola upozornena na to, Ze existuju obavy
v suvislosti s trvalym plnenim poziadaviek zo strany notifikovaného subjektu
stanovenych v prilohe VI alebo povinnosti, ktoré sa nant vzt'ahuji. PreSetrenie moze
zacat’ aj z vlastnej iniciativy.

Notifikujici Clensky S$tat poskytuje Komisii na poziadanie vSetky informacie
tykajlce sa notifikacie prislusného notifikovaného subjektu.

Ak Komisia zisti, Ze notifikovany subjekt uZ nespliia poziadavky na jeho notifikaciu,
nalezitym sposobom o tom informuje notifikujici ¢lensky stat a poziada ho, aby
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prijal potrebné napravné opatrenia vratane pozastavenia, obmedzenia alebo stiahnutia
notifikacie, ak je to potrebné.

Ak Clensky S§tat neprijme potrebné néapravné opatrenia, Komisia mdze
prostrednictvom vykonédvacich aktov pozastavit, obmedzit alebo stiahnut
notifikaciu. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 84 ods. 3. Komisia uradne oznamuje prislusnému c¢lenskému
Statu svoje rozhodnutie a aktualizuje databazu a zoznam notifikovanych subjektov.

Clanok 36
Vymena skusenosti medzi vautrostatnymi organmi zodpovednymi za notifikované subjekty

Komisia zabezpec€uje, aby medzi vnutroStaitnymi organmi zodpovednymi za notifikované
subjekty prebichala vymena skusenosti a existovala koordinacia administrativnej praxe v
zmysle toho nariadenia.

Clanok 37
Koordinacia notifikovanych subjektov

Komisia zabezpecuje zavedenie primeranej koordinacie a spoluprace medzi notifikovanymi
subjektmi a ich realizaciu vo forme koordina¢nej skupiny notifikovanych subjektov uvedene;j
v ¢lanku 39 nariadenia [odkaz na budice nariadenie o zdravotnickych pomodckach].

Organy notifikované v zmysle tohto nariadenia st zapojené do ¢innosti tejto skupiny.

Clanok 38

Poplatky

1. Clensky §tat, v ktorom st organy/subjekty zriadené/usadené, vybera od Ziadajucich
organov posudzovania zhody a notifikovanych subjektov poplatky. Uvedené
poplatky pokryvaju v plnej miere alebo Ciasto¢ne naklady suvisiace s Cinnost’ami,
ktoré vykonavaju vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované subjekty v stilade
s tymto nariadenim.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 85 s cielom
stanovit’ Struktiru a uroven poplatkov uvedenych v odseku 1, priCom zohladiuje
ciele ochrany l'udského zdravia a bezpecnosti, podpory inovacie a nakladovej
efektivnosti. Osobitnd pozornost’ sa venuje zdujmom notifikovanych subjektov, ktoré
dostali certifikat vydany vnuatroStatnym akreditanym orgédnom, ako sa uvadza
v Clanku 29 ods. 2, a notifikovanym subjektom, ktorymi st malé a stredné podniky,
ako sa vymedzuje v odporacani Komisie 2003/361/ES°®.

38 U.v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36
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Kapitola V
Klasifikacia a posudzovanie zhody

ODDIEL 1 — KLASIFIKACIA

Clanok 39
Klasifikacia diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro

Pomdcky st rozdelené do tried A, B, C a D na ziklade ich ucelu urcenia a
inherentnych rizik Klasifikdcia prebiecha v sulade s kritériami klasifikacie
stanovenymi v prilohe VII.

Akykol'vek spor medzi vyrobcom a prislusnym notifikovanym subjektom, ktory
vyplyva z uplatilovania kritérii klasifikdcie, sa postupuji na rozhodnutie prislusSnému
organu Clenského S$tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.
V pripade, Ze vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v Unii a eite
nevymenoval svojho splnomocneného zastupcu, vec sa postipi prislusnému organu
Clenského §tatu, v ktorom ma splnomocneny zastupca uvedeny v poslednej zaradzke
pism. b) oddielu 3.2 prilohy VIII svoje zaregistrované miesto podnikania.

Aspont 14 dni pred prijatim akéhokol'vek rozhodnutia prislusSny organ uradne
oznamuje Koordinac¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky a Komisii svoje
planované rozhodnutie.

Komisia mdze na ziadost’ ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonavacich aktov rozhodnut o uplatiovani kritérii klasifikacie stanovenych v
prilohe VII na dant pomocku alebo kategériu €i skupinu pomocok s cielom stanovit
ich klasifikaciu.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 84 ods. 3.

Vzhl'adom na technicky pokrok a vSetky informacie, ktoré sa spristupiiuju v priebehu

¢innosti spojenych s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisanych v ¢lankoch 59 az

73, je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s c¢lankom 85,

pokial ide o:

(a) rozhodovanie o tom, ¢i by pomocka alebo kategoéria ¢i skupina pomocok mala
byt odchylne od kritérii klasifikacie stanovenych v prilohe VII klasifikovana v
inej triede;

(b) zmenu a/alebo doplnenie kritérii klasifikacie stanovenych v prilohe VII.
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ODDIEL 2 — POSUDZOVANIE ZHODY

Clanok 40
Postupy posudzovania zhody

Vyrobcovia sa zavidzuju, ze pre uvedenim pomdcky na trh sa v suvislosti s danou
pomockou vykond postdenie zhody. Postupy posudzovania zhody su
stanovené v prilohach VIII az X.

Na vyrobcov pomocok klasifikovanych v triede D, s vynimkou pomdcok na
hodnotenie vykonu, sa vztahuje posudzovanie zhody zalozené na Uplnom
zabezpeceni kvality, preskimani spisu kons$trukéného navrhu pomdcky a overeni
vyrobnej Sarze, ako sa stanovuje v prilohe VIII. Ako alternativu méze vyrobca zvolit
posudenie zhody na zdklade typového preskimania, ako sa stanovuje v prilohe IX,
spojené s posudenim zhody na zdklade zabezpecenia kvality vyroby vratane overenia
vyrobnej Sarze, ako sa stanovuje v prilohe X.

Okrem toho, ak je v stlade s clankom 78 urcéené referencné laboratorium,
notifikovany subjekt vykonavajuci posudenie zhody poziada uvedené referenéné
laboratorium, aby overilo sulad pomocky s platnymi spoloénymi technickymi
Specifikaciami, ak su k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca v
zdujme zabezpeCenia takej Urovne bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne
ekvivalentnd, ako sa stanovuje v oddiele 5.4 prilohy VIII a v oddiele 3.5 prilohy IX.

V pripade sprievodnej diagnostiky urcenej na pouzitie pri posudzovani vhodnosti
pacienta na liecbu $pecifickym liekom notifikovany subjekt konzultuje s jednym z
prislusnych orgdnov uréenych Clenskymi $tatmi v sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spologenstva o huméannych lieckoch™, alebo s Eurépskou agentirou pre lieky (EMA)
v stlade s postupmi stanovenymi v oddiele 6.2 prilohy VIII a oddiele 3.6 prilohy IX.

Na vyrobcov pomocok klasifikovanych v triede C, s vynimkou pomdcok na
hodnotenie vykonu, sa vztahuje posudzovanie zhody zaloZzené na Uplnom
zabezpecCeni kvality, ako sa stanovuje v prilohe VIII, spolu s posudzovanim
dokumentéacie konstrukéného ndvrhu v ramci technickej dokumenticie na
reprezentativnom zéklade. Ako alternativu mdze vyrobca zvolit’ posudenie zhody na
zéklade typového preskiimania, ako sa stanovuje v prilohe IX, spojené s posudenim
zhody na zéklade zabezpecenia kvality vyroby, ako sa stanovuje v prilohe X.

Okrem toho v pripade pomocok na samotestovanie a pomocok na delokalizovanu
diagnostiku musi vyrobca splnat’ dodatocné poziadavky stanovené¢ v oddiele 6.1
prilohy VIII albo v oddiele 2 prilohy IX.

V pripade sprievodnej diagnostiky urcenej na pouzitie pri posudzovani vhodnosti
pacienta na liecbu Specifickym liekom notifikovany subjekt konzultuje s jednym z
prislusnych orgdnov uréenych Clenskymi $tatmi v sulade so smernicou Eurdpskeho
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parlamentu a Rady 2001/83/ES alebo s Eurdpskou agentirou pre liecky (EMA) v
sulade s postupmi stanovenymi v oddiele 6.2 prilohy VIII a oddiele 3.6 prilohy IX.

Na vyrobcov pomocok klasifikovanych v triede B, s vynimkou pomdcok na
hodnotenie vykonu, sa vztahuje posudzovanie zhody zaloZzené na Uplnom
zabezpeceni kvality, ako sa stanovuje v prilohe VIII.

Okrem toho v pripade pomocok na samotestovanie a pomocok na delokalizovanu
diagnostiku musi vyrobca splnat’ dodatocné poziadavky stanovené¢ v oddiele 6.1
prilohy VIII.

Vyrobcovia pomocok klasifikovanych v triede A, s vynimkou pomdcok na
hodnotenie vykonu, vyhlasuji zhodu svojich vyrobkov formou vydania vyhléasenia o
zhode EU uvedenom v &lanku 15 po vypracovani technickej dokumenticie
stanovenej v prilohe II.

Ak st v§ak pomodcky urcené na delokalizovanu diagnostiku, alebo ak st uvedené na
trh v sterilnom stave alebo maji meraciu funkciu, vyrobca uplatiiuje postupy
stanovené v prilohe VIII alebo prilohe X. Zapojenie notifikovanych subjektov je
obmedzené:

(c) v pripade pomocok na delokalizovanu diagnostiku na poziadavky stanovené
v oddiele 6.1 prilohy VIII;

(d) v pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty vyroby
spojené so zabezpecenim a zachovanim sterilné¢ho stavu;

(e) v pripade pomocok s meracou funkciou na aspekty vyroby spojené s
dosiahnutim zhody tychto pomocok s metrologickymi poziadavkami.

Vyrobcovia sa mozu rozhodnut’ pre uplatnenie postupu posudzovania zhody, ktory sa
vzt'ahuje na pomocky vyssej triedy ako je predmetna pomocka.

Pomocky na hodnotenie vykonu podliehaji poziadavkdm stanovenym v ¢lankoch 48
az 58.

Clensky §tat, v ktorom je notifikovany subjekt usadeny, méze stanovit, aby vietky
alebo niektoré dokumenty vratane technickej dokumentécie, auditorskej spravy,
hodnotiacej spravy aspravy zinSpekcie, ktoré sa tykaju postupov uvedenych
v odsekoch 1 az 6, boli pristupné v uradnom jazyku Unie. Inak su k dispozicii
v tradnom jazyku Unie prijate’'nom pre notifikovany subjekt.

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov Specifikovat’ modality a aspekty
postupu s cielom zabezpecit harmonizované uplatiiovanie postupov posudzovania
zhody zo strany notifikovanych subjektov v suvislosti s ktorymkolvek z
nasledujucich aspektov:

— frekvencia azaklad vyberu vzorieck pri  posudzovani dokumentacie
konstrukéného navrhu v ramci technickej dokumentacie na reprezentativnom
zédklade, ako sa stanovuje v oddiele 3.3 pism. c) a oddiele 4.5 prilohy VIII v
pripade pomocok klasifikovanych v triede C,
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— minimalna frekvencia neoznamenych inspekcii v podniku a kontrol vzoriek,
ktoré maji vykonavat’ notifikované subjekty v stlade s oddielom 4.4 prilohy
VIII pri zohl'adneni rizikovej triedy a typu pomocky,

— frekvencia odberu vzoriek z vyrobenych pomdcok alebo vyrobnych Sarzi
pomdcok klasifikovanych v triede D, ktoré sa maju poslat’ do referenéného
laboratoria ur¢eného v zmysle ¢lanku 78 v stlade s oddielom 5.7 prilohy VIII a
s oddielom 5.1 prilohy X alebo

— fyzické, laboratérne alebo iné testy, ktoré maju vykondvat' notifikované
subjekty v kontexte kontrol vzoriek, preskimania spisu konstrukéného navrhu
a typového presktimania v stilade s oddielmi 4.4 a 5.3 prilohy VIII a oddielmi
3.2 a 3.3 prilohy IX.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaji v stlade s postupom preskiimania uvedenym v
¢lanku 84 ods. 3.

Vzhl'adom na technicky pokrok a akékol'vek informécie, ktoré sa spristupnia v
priebehu urcovania alebo monitorovania notifikovanych subjektov podla ¢lankov 26
az 38, alebo na ¢innosti spojené s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisané v
¢lankoch 59 az 73 je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s
¢lankom 85, ktorymi sa menia a/alebo dopliiaju postupy posudzovania zhody
stanovené v prilohach VIII az X.

Clanok 41
Zapojenie notifikovanych subjektov

Ak postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifikované¢ho subjektu, vyrobca
modze poziadat’ notifikovany subjekt podl'a svojho vyberu za predpokladu, Ze organ
je notifikovany pre cCinnosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody
a prislusné pomocky. Ziadost nemdze byt podana paralelne viac ako jednému
notifikovanému subjektu v suvislosti s tou istou ¢innost'ou posudzovania zhody.

Prislusny notifikovany subjekt informuje ostatné notifikované subjekty o kazdom
vyrobcovi, ktory stiahne svoju ziadost’ pred tym, ako notifikovany subjekt rozhodne
o posudzovani zhody.

Notifikovany subjekt moze Ziadat’ akékol'vek informécie alebo tidaje od vyrobcu,
ktoré su potrebné na riadne uskuto¢nenie vybraného postupu posudzovania zhody.

Notifikované subjekty a zamestnanci notifikovanych subjektov vykonavaju ¢innosti
posudzovania zhody na najvyssej trovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej
odbornej spdsobilosti v danej oblasti a nesmu podliehat’ Ziadnym tlakom a stimulom,
najmd finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit' ich Gsudok alebo vysledky Cinnosti
posudzovania zhody, najmé zo strany osob alebo skupin osob, ktoré maji zaujem na
vysledkoch tychto ¢innosti.
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Clanok 42
Mechanizmus kontroly urcitych posudeni zhody

Notifikované subjekty uradne oznamuju Komisii Zziadosti o posudenie zhody
pomocok klasifikovanych vtriede D s vynimkou ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikatov. K ozndmeniu je prilozeny navrh navodu na
pouzitie uvedeny v oddiele 17.3 prilohy I a navrh sthrnu parametrov bezpecnosti
a vykonu uvedeny v ¢lanku 24. Notifikovany subjekt vo svojom oznameni uvadza
predpokladany datum, do ktorého by sa postdenie zhody malo vykonat. Komisia
bezodkladne zasle oznamenie a sprievodni dokumentaciu Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomocky.

Do 28 dni od dorucenia informacii uvedenych v odseku 1 méze Koordinacna skupina
pre zdravotnicke pomdcky poziadat notifikovany subjekt, aby predlozil sthrn
predbezného posudenia zhody pred vydanim certifikdtu. Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomdcky rozhoduje na zdklade navrhu ktoréhokol'vek svojho ¢lena
alebo Komisie o takejto ziadosti v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 78 ods. 4
nariadenia [odkaz na budice nariadenie o zdravotnickych pomockach]. Koordina¢na
skupina pre zdravotnicke pomocky vo svojej ziadosti uvadza vedecky podlozené
zdravotné oddvodnenie vyberu konkrétneho spisu na ucely predlozenia sthrnu
predbezného posudenia zhody. Pri vybere konkrétneho spisu na predlozenie by sa
mala riadne zohl'adnit’ zdsada rovnakého zaobchadzania.

Do 5 dni od prijatia ziadosti od Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky
notifikovany subjekt o nej informuje vyrobcu.

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky mdze predlozit pripomienky
k sthrnu predbezného posudenia zhody najneskor 60 dni po predloZeni tohto suhrnu.
Pocas tejto lehoty a najneskdr 30 dni po predlozeni méze Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomocky poziadat’ o predlozenie dodatocnych informacii, ktoré st na
zéklade vedecky podlozeného oddvodnenia potrebné na analyzu predbezného
posudenia zhody notifikovanym subjektom. Mo6Ze zahinat' ziadost o vzorky alebo
navstevu priestorov vyrobcu na mieste. Do predloZzenia pozadovanych dodato¢nych
informacii sa pozastavuje obdobie na pripomienkovanie uvedené v prvej vete tohto
pododseku. Dal§imi ziadostami o dodatoéné informécie od Koordinagnej skupiny
pre zdravotnicke pomocky nepozastavuji obdobie na predkladanie pripomienok.

Notifikovany subjekt venuje naleziti pozornost’ vSetkym pripomienkam dorucenym
v sulade s odsekom 3. Poskytne Komisii vysvetlenie, akym spdsobom boli
pripomienky zohl'adnené vratane riadneho odovodnenia, preco sa podla doruc¢enych
pripomienok nepostupovalo, ako aj svoje konetné rozhodnutie tykajice sa
predmetného postdenia zhody. Komisia bezodkladne zaSle tieto informéacie
Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky.

Ak sa to pokladd za potrebné z hl'adiska ochrany bezpecnosti pacienta a verejného
zdravia, Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov urcit Specifické
kategorie alebo skupiny pomocok s vynimkou pomdcok klasifikovanych v triede D,
na ktoré¢ sa vo vopred vymedzenom obdobi uplathuju odseky 1 az 4. Tieto
vykonévacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
84 ods. 3.
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Opatrenia podl'a tohto odseku mézu byt oddévodnené len jednym alebo viacerymi z
tychto kritérii:

(a) novatorstvo pomdcky alebo technologie, na ktorej je zaloZena, a jej vyznamny
klinicky vplyv alebo vplyv na verejné zdravie;

(b) nepriazniva zmena v profile rizik a prinosov Specifickej kategorie alebo
skupiny pomdcok v dosledku vedecky podlozenych zdravotnych obav
tykajucich sa zloziek alebo zdrojového materidlu alebo vplyvov na zdravie v
pripade zlyhania;

(¢) zvySend miera zdvaznych nehdd ohlasovanych v sulade s c¢lankom 59 v
suvislosti so Specifickou kategoriou alebo skupinou pomdcok;

(d) znacné rozdiely v postdeniach zhody vykonanych réznymi notifikovanymi
subjektmi na pomockach, ktoré su v podstate podobné;

(e) obavy o verejné zdravie suvisiace so Specifickou kategoériou alebo skupinou
pomdcok alebo s technologiou, na ktorej su zalozené.

Komisia urobi suhrn pripomienok predlozenych v sulade s odsekom 3 a vysledok
postupu postdenia zhody spristupni verejnosti. Neuverejiiuje ziadne osobné udaje
ani doverné informacie obchodnej povahy.

Komisia zavedie technickt infrastruktiru na elektronickli vymenu tdajov medzi
notifikovanymi subjektmi a Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomocky na
ucely tohto ¢lanku.

Komisia moéze prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov modality a aspekty
postupu tykajuce sa predkladania a analyzy sthrnu predbezného posudenia zhody v
sulade s odsekmi 2 a 3. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Clanok 43
Certifikaty

Certifikaty vydané notifikovanym subjektom v stlade s prilohami VIII, IX a X su
vyhotovené v uradnom jazyku Unie uréenom ¢&lenskym $tatom, v ktorom je
notifikovany subjekt usadeny, alebo inak v uradnom jazyku Unie prijatelnom pre
dany notifikovany subjekt. Povinny obsah certifikatov je stanoveny v prilohe XI.

Certifikaty st platné na obdobie, ktoré je v nich uvedené a ktoré neprekroci trvanie
piatich rokov. Na Ziadost vyrobcu mozno platnost certifikatu predizit na dalsie
obdobia, z ktorych Ziadne neprekro¢i pat rokov, a to na ziklade opitovného
posudenia v sulade s uplatniteI'nymi postupmi posudzovania zhody. Platnost’ dodatku
k certifikatu neskonci skor, ako platnost’ samotného certifikatu, ktorého je dodatok
stastou.

Ak notifikovany subjekt zisti, Ze vyrobca uZ nespliia poziadavky tohto nariadenia,
bertic do uvahy zdsadu proporcionality, pozastavi platnost vydaného certifikatu
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alebo ho stiahne alebo nan ulozi obmedzenia, pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto
poziadaviek vhodnymi ndpravnymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej
lehote stanovenej notifikovanym subjektom. Notifikovany subjekt poskytne
zddvodnenie svojho rozhodnutia.

Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s clenskymi Statmi elektronicky systém
zhromazd’'ovania a spractvania informacii o certifikdtoch vydanych notifikovanymi
subjektmi. Notifikovany subjekt vklada do elektronického systému informacie
tykajuce sa vydanych certifikdtov vratane zmien a doplneni a dodatkov, ako aj
informdcie o pozastavenych, obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych
certifikdtoch a obmedzeniach uloZzenych na certifikaty. Tieto informacie sa
spristupnia verejnosti.

Vzhl'adom na technicky pokrok je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty
v sulade s ¢lankom 85, ktorymi sa meni a/alebo dopliia povinny obsah certifikatov
stanovenych v prilohe XI.

Clanok 44

Dobrovolna zmena notifikovaného subjektu

V pripadoch, ked vyrobca ukon¢i zmluvu s notifikovanym subjektom a uzavrie
zmluvu s inym notifikovanym subjektom tykajicu sa posudzovania zhody tej istej
pomdcky, su modality zmeny notifikovaného subjektu jasne uvedené v dohode
medzi vyrobcom, pdvodnym notifikovanym subjektom a novym notifikovanym
subjektom. V tejto zmluve sa venuje pozornost’ asponl tymto aspektom:

(a) datum ukoncenia platnosti certifikatov vydanych pdvodnym notifikovanym
subjektom.

(b) datum, do ktorého sa modze identifikacné ¢islo povodného notifikovaného
subjektu uvadzat’ v informaciach predkladanych vyrobcom vratane reklamnych
materialov;

(c) predanie dokumentov vratane aspektov tykajuicich sa dovernosti a vlastnickych
prav;

(d) datum, od ktorého novy notifikovany subjekt prebera plnu zodpovednost’ za
ulohy posudzovania zhody.

Ku diiu ukoncenia platnosti povodny notifikovany subjekt stiahne certifikaty, ktoré
vydal pre predmetni pomdcku.
Clanok 45
Vynimka z postupov posudzovania zhody

Odchylne od ¢lanku 40 moéze akykol'vek prislusny orgén na zaklade riadne
odovodnenej Zziadosti povolit, aby na Uzemi dotknutého clenského Statu bola
uvedend na trh alebo do pouzivania Specifickd pomdcka, v pripade ktorej sa
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neuplatnili postupy uvedené v ¢lanku 40 a ktorej pouzivanie je v zaujme ochrany
verejné¢ho zdravia a bezpecnosti pacientov.

Clensky $tat informuje Komisiu a ostatné &lenské $taty o kazdom rozhodnuti, ktorym
sa povol'uje uvedenie na trh alebo do pouzivania pomocky v stilade s odsekom 1, ak
sa takéto povolenie udel'uje na iné pouzivanie ako na pre jediného pacienta.

Na ziadost’ ¢lenského §tatu a v pripade, Ze je to v zdujme verejného zdravia alebo
bezpeCnosti pacienta vo viac ako jednom clenskom State, moéze Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov predizit na stanovené obdobie platnost
povolenia udeleného ¢&lenskym $tatom v sulade s odsekom 1 na tzemi Unie a
stanovit’ podmienky, za ktorych sa pomocka mdze uvadzat’ na trh a do pouzivania.
Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v
¢lanku 84 ods. 3.

V pripade riadne oddovodnenych vaznych a nalichavych dévodov tykajucich sa
zdravia abezpeCnosti osob Komisia prijima vykondvacie akty s okamzitou
platnost'ou v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 4.

Clanok 46
Osvedcenie o volnom predaji

Na ucely vyvozu a na ziadost’ vyrobcu vydéava cClensky S$tat, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, osvedcenie o volnom predaji, v ktorom sa
vyhlasuje, Ze vyrobca je riadne usadeny a ze predmetna pomocka s ozna¢enim CE v
stlade s tymto nariadenim sa moZe legalne uvadzat na trh v Unii. Osved&enie
o vol'nom predaji je platné na obdobie v iom uvedené, ktoré neprekroc¢i pat’ rokov
a takisto neprekro¢i platnost’ certifikatu uvedeného v ¢lanku 43 vydaného pre
predmetnit pomocku.

Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit vzor osvedceni o
volnom predaji, pricom zohladni medzinarodni prax pri pouzivani osvedceni o
volnom predaji. Tieto vykonavacie akty sa prijma v stlade s konzultatnym
postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.

Kapitola VI
Klinické dokazy
Clanok 47
Vseobecné poZiadavky na klinické dokazy

Preukazanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpeCnost a vykon,
stanovenymi v prilohe I, za beZznych podmienok pouzivania je zalozené na
klinickych dokazoch.

Klinické dokazy podporuju ucel uréenia pomocky uvedeny vyrobcom.
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Klinické dokazy zahfnaju vsetky informacie podporujice vedecku platnost’ analytu,
analyticky vykon a v uplatniteI'nom pripade klinicky vykon pomdcky, ako sa opisuje
v oddiele 1 Casti A prilohy XII.

Ak sa preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon na
zaklade udajov o klinickom vykone alebo ich ¢asti nepoklada za primerané, poskytne
sa adekvatne odovodnenie kazdej takejto vynimky na zaklade vysledkov vyrobcovho
riadenia rizika a zohladnenia charakteristickych vlastnosti pomodcky, anajmi jej
ucelu(-ov) ur€enia, ur¢eného vykonu a tvrdeni vyrobcu. Primeranost preukazania
zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon len na zaklade
vysledkov hodnotenia analytického vykonu musi byt ndlezite odovodnena v
technickej dokumentécii uvedenej v prilohe II.

Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a v uplatnite’nom pripade aj udaje
o klinickom vykone s zhrnuté ako sucast’ spravy o klinickych dokazoch uvedenej
v oddiele 3 casti A prilohy XII. Sprava o klinickych dokazoch je zahrnuta v
technickej dokumentécii uvedenej v prilohe II, pokial' ide o predmetni pomocku,
alebo je na nu v tejto technickej dokumentécii plny odkaz.

Klinické dokazy a ich dokumentacia sa pocas zivotného cyklu predmetnej pomocky
aktualizuji pomocou udajov ziskanych pri vykonavani vyrobcovho planu trhového
dohl'adu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 6.

Vyrobca zabezpeGuje, aby pomdcka na hodnotenie vykonu spiiala vieobecné
poziadavky tohto nariadenia, ako aj aspekty, na ktoré sa vztahuje hodnotenie
vykonu, a aby vzhl'adom na tieto aspekty boli prijaté vSetky preventivne opatrenia na
ochranu zdravia a bezpe¢nosti pacienta, pouzivatel'a a inych osob.

Vyrobca sa zavidzuje mat’ k dispozicii pre prislusné organy a referencné laboratéria
EU dokumentaciu, ktora umoziiuje porozumiet konstrukénému navrhu, vyrobe a
vykonom pomocky vratane ofakavaného vykonu, aby sa umoznilo postdenie zhody
s poziadavkami tohto nariadenia. Dokumentécia sa uchovava aspon pét rokov po
ukonceni hodnotenia vykonu predmetnej pomdcky.

Clanok 48

Vseobecné poziadavky na Studie klinického vykonu

Na studie klinického vykonu sa vzt'ahuje toto nariadenie, ak sa vykonédvaji na jeden
alebo viacero z tychto ucelov:

(a) overit, ¢i st pomdcky za beznych podmienok pouzivania navrhnuté, vyrobené
a zabalené tak, aby boli vhodné na jeden alebo viacero Specifickych ucelov

diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro uvedenej pod ¢islom 2) v ¢lanku
2 a ¢i dosahuju uréeny vykon stanoveny vyrobcom;

(b) overit, ¢i pomdcky prinadSaju pacientom planovany uzitok tak, ako to
Specifikuje vyrobca;

(c) zistit’ vSetky obmedzenia vykonu pomdcok za beznych podmienok pouzivania.
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2. Stadie klinického vykonu sa vykonavaju za okolnosti podobnych beznym
podmienkam pouZzivania pomdcky.

3. Ak zadavatel’ nie je usadeny v Unii, zabezpeéi, aby kontaktnd osoba bola usadena
v Unii. Uvedena kontaktn4 osoba je adresatom vietkej komunikacie so zadavatelom
stanovenej v tomto nariadeni. Kazd4 komunikacia s uvedenou kontaktnou osobou sa
povazuje za komunikéciu so zadavatel'om.

4. Vsetky stadie klinického vykonu st koncipované a vykondvané tak, aby boli
chrdnené prava, bezpecnost’ a blaho subjektov zacastnenych na Studiach klinického
vykonu a aby klinické udaje ziskané na zéklade Stadie klinického vykonu boli
spol’ahlivé a solidne.

5. Vsetky studie klinického vykonu su koncipované, vykonavané, zaznamendvané a
ohlasované v sulade s oddielom 2 prilohy XII.

6. V pripade intervenénych stadii klinického vykonu vymedzenych pod ¢islom 37 v
¢lanku 2 a inych §tadii klinického vykonu, pri ktorych vykondvanie $tadie vratane
zbierania vzoriek zahffia invazivne postupy alebo iné rizika pre subjekty tychto
Studii, sa okrem povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku uplatiuji poziadavky
stanovené v ¢lankoch 49 az 58 a v prilohe XIII.

Clanok 49

Ziadost o intervencné studie klinického vykonu a iné Studie klinického vykonu, ktoré zahrnaju
rizika pre ucastnikov Studii

1. Pred prvou ziadostou zadavatel’ ziska z elektronického systému uvedeného v ¢lanku
51 jediné identifika¢né ¢islo na Stadiu klinického vykonu vykonavani na jednom
alebo viacerych miestach v jednom alebo viacerych clenskych Statoch. Zadavatel
pouzije toto jediné identifikacné Cislo pri registracii Stadie klinického vykonu v
stlade s ¢lankom 50.

2. Zadavatel stadie klinického vykonu predlozi ¢lenskému(-ym) Statu(-om), v ktorom(-
ych) sa ma studia vykonat’, ziadost, ku ktorej je pripojena dokumenticia uvedena
prilohe XIII. Do Siestich dni po prijati ziadosti prislusny c¢lensky Stat uradne
informuje zaddvatela o tom, ¢i S$tadia klinického vykonu spadd do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost Gplna.

Ak clensky S$tat Uradne neinformuje zaddvatela v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Studia klinického vykonu sa povazuje za spadajicu do rozsahu
pdsobnosti tohto nariadenia a ziadost’ sa poklada za Gplnu.

3. Ak cClensky stat zisti, ze Stadia klinického vykonu, o ktoru bola podanéd Zziadost,
nespada do rozsahu posobnosti tohto nariadenia alebo ze Ziadost' nie je Uplna,
informuje o tom zadavatel'a a stanovi obdobie maximalne Siestich dni, pocas ktorého
mdze zadavatel predlozit’ pripomienky alebo skompletizovat’ ziadost'.

Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil ziadost v casovej lehote
uvedenej v prvom pododseku, ziadost’ sa povazuje za stiahnut.
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Ak Clensky Stat iradne neinformuje zadavatel’a v sulade s odsekom 2 do troch dni od
prijatia pripomienok alebo Uplnej Ziadosti, Stidia klinického vykonu sa povazuje za
spadajucu do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ziadost’ sa poklada za tplna.

Na ucely tejto kapitoly je ddtumom validacie Ziadosti datum dorucenia tradného
oznamenia zadavatel'ovi v sulade s odsekom 2. V pripade, Zze zadavatelovi nie je
uradné ozndmenie dorucené, ddtumom validicie je posledny den casovych lehot
uvedenych v odsekoch 2 a 3.

Zadavatel’ moéze zacat’ stadiu klinického vykonu za tychto okolnosti:

(a) v pripade pomocok na hodnotenie vykonu klasifikovanych v triede C alebo D
hned’ potom, ako prislusny clensky Stat tradne informoval zadavatela o
svojom schvaleni;

(b) v pripade pomdcok na hodnotenie vykonu klasifikovanych v triede A alebo B
bezodkladne po datume podania ziadosti za predpokladu, ze prislusny clensky
Stat sa tak rozhodol a Ze sa poskytne dokaz o tom, ze si chranené prava,
bezpec¢nost’ a blaho subjektov zucastnenych na stadii klinického vykonu,

(c) po uplynuti 35 dni po ddtume validacie uvedenom v odseku 4, pokial prislusny
Clensky S$tat Uradne neinformoval zadavatela v uvedenej lehote o svojom
zamietnuti z ddvodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost’ pacienta a
verejnu politiku.

Clenské Staty zabezpeluju, aby osoby posudzujuce ziadost neboli osobami s
konfliktom z&dujmov, aby boli nezavislé od zadavatel’a, od institucie, pod ktort patri(-
ia) pracovisko(-iska), kde sa Studia vykondva, a od zapojenych skusajucich, ako aj od
akéhokol'vek iného neziaduceho vplyvu.

Clenské $taty zabezpecujii, aby posudenie vykonaval spoloéne primerany podet 0sob,
ktoré ako kolektiv disponuju potrebnymi kvalifikdciami a skisenostami. V posudeni
sa zohl'adiluje nazor asponl jednej osoby, ktorej hlavna oblast’ zaujmu nema vedecky
charakter. Zohl'adiiuje sa nézor aspoi jedného pacienta.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 85 delegované akty, ktorymi
sa vzhl'adom na technicky pokrok a globalny vyvoj v oblasti regulacie menia a/alebo
dopinaju poziadavky na dokumentaciu, ktora sa méa predkladat’ spolu so Ziadostou
o Studiu klinického vykonu, ktora je stanovena v kapitole I prilohy XIII.

Clanok 50

Registracia intervencnych Studii klinického vykonu a inych studii klinického vykonu, ktoré

zahrnaju rizika pre ucastnikov Studii

Pred zacatim Stadie klinického vykonu zadavatel’ vlozi do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 51 tieto informacie o stadii klinického vykonu:

(a) jediné identifikacné Cislo Studie klinického vykonu ;
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(b) meno a kontaktné udaje o zadavatel'ovi a v uplatnitelnom pripade o jeho
kontaktnej osobe usadenej v Unii;

(c) meno a kontaktné udaje o fyzickej a pravnickej osobe zodpovednej za vyrobu
pomdcky na hodnotenie vykonu, ak ide o inu osobu, ako je zadavatel;

(d) opis pomocky na hodnotenie vykonu,

(e) v uplatnitel'nom pripadne opis komparatora(-ov);
(f) ucel stadie klinického vykonu;

(g) status stadie klinického vykonu.

V pripade akejkol'vek zmeny v informacidch uvedenych v odseku 1 zadavatel’ do
jedného tyzdna aktualizuje prislusné udaje v elektronickom systéme uvedenom v
¢lanku 51.

Informacie st pristupné verejnosti pomocou elektronického systému uvedeného v
¢lanku 51, pokial vSetky informdacie alebo ich cCasti nemaju ddverny charakter
opodstatneny tymito dovodmi:

(a) ochrana osobnych udajov v sulade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001;
(b) ochrana citlivych obchodnych informaécii;

(c) ucinny dohl'ad nad vykonavanim S$tadie klinického vykonu zo strany
prislusného(-ych) ¢lenského(-ych) statu(-ov).

Ziadne osobné tdaje o subjektoch zapojenych do $tadie klinického vykonu sa
verejne nespristupiiuju.

Clanok 51

Elektronicky system intervencnych Studii klinického vykonu a inych studii klinického vykonu,

ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii

Komisia v spolupréci s ¢lenskymi S§tatmi zriad'uje a spravuje elektronicky systém
intervencnych stadii klinického vykonu a inych §tadii klinického vykonu, ktoré
zahfiiaju rizikd pre Ucastnikov $tadii, na Gcely vytvarania jedinych identifika¢nych
Cisel pre takéto Studie klinického vykonu uvedené v clanku 49 ods. 1 a
zhromazd’ovanie a spracuvanie tychto informacii:

(a) registracia Studii klinického vykonu v sulade s ¢lankom 50;

(b) vymena informacii medzi clenskymi S§tditmi a medzi c¢lenskymi Statmi a
Komisiou v sulade s ¢lankom 54;

(c) informacie suvisiace so Stadiami klinického vykonu vykondvanymi vo viac ako
jednom ¢lenskom State v pripade jedinej ziadosti v sulade s ¢lankom 56;
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(d) spravy o =zavaznych neziaducich udalostiach a nedostatkoch pomocok
uvedenych v ¢lanku 57 ods. 2 v pripade jedinej Ziadosti v sulade s ¢lankom 56.

2. Pri zriadovani elektronického systému uvedené¢ho v odseku 1 Komisia zabezpeci,

aby bol prepojeny s databazou EU pre klinické skii$ania liekov na humanne pouzitie
zriadenou v sulade s c¢lankom [...] nariadenia [odkaz na budice nariadenie
o klinickom skuSani]. S vynimkou informéacii uvedenych v ¢lanku 50 sa informéacie
zhromazd’ované a spracivané v elektronickom systéme spristupniuji len ¢lenskym
Statom a Komisii.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 85 delegované akty, ktorymi

stanovuje, ktoré dalSie informacie tykajuce sa S$tadii klinického vykonu
zhromazd’ované a spractivané v elektronickom systéme sa verejne spristupiiuji s
cielom umoznit’ prepojenie s databazou EU pre klinické skusania liekov na humanne
pouzitie zriadenou nariadenim EU ¢. [odkaz na budice nariadenie o klinickom
skuSani]. Uplatiiuje sa clanok 50 ods. 3 a 4.

Clanok 52

Intervencné Studie klinického vykonu a iné studie klinického vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre
ucastnikov studit, s pomockami schvalenymi, aby na nich bolo uvedené oznacenie CE

1. Ak sa mé vykonat §tadia klinického vykonu s cielom d’alSieho postdenia pomocok,
ktoré su schvalené¢ v sulade s ¢lankom 40, aby na nich bolo uvedené oznacenie CE, a
v rdmci svojho ucelu ur€enia uvedeného v prislusSnom postupe posudzovania zhody
(d’alej len ,,$tadia vykonu po uvedeni na trh*), zadavatel’ iradne informuje prislusné
Clenské Staty aspont 30 dni pred jej zacatim, ¢i skuska nevystavi subjekty d’alSim
invazivnym alebo zat'azujicim postupom. Uplatiiuju sa ¢lanky 48 ods. 1 az 5, ¢lanok
50, ¢lanok 53, €lanok 54 ods. 1 a ¢lanok 55 ods. 1, ¢lanok 55 ods. 2 prvy pododsek a
prislusné ustanovenia priloh XII a XIII.

2. Ak je cielom Studie klinického vykonu, pokial’ ide o pomdcku schvalenu v stlade s

¢lankom 40, aby na nej bolo uvedené oznacenie CE, posudit’ takito pomdcku na iné
ucely ako je ucel uvedeny v informacii, ktort poskytol vyrobca v stlade s oddielom
17 prilohy I a v prisluSnom postupe posudzovania zhody, uplatiiuju sa ¢lanky 48 az
58.

Clanok 53

Podstatné zmeny intervencnych studii klinického vykonu a inych studii klinického vykonu,
ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov Studii

1. Ak zadavatel’ vykona zmeny v §tadii klinického vykonu, ktoré mézu mat’ podstatny
vplyv na bezpecnost’ alebo prava ucastnikov alebo na solidnost’ ¢i spolahlivost
klinickych dajov ziskanych Stadiou, turadne oznamuje prisluSnému(-ym)
Clenskému(-ym) Statu(-om) dévody a obsah takychto zmien. K oznameniu prilozi
aktualizovant verziu prislusnej dokumentacie uvedenej prilohe XIII.

2. Zadavatel moze vykonat' zmeny uvedené v odseku 1 najskér 30 dni po uvedenom

uradnom oznameni, pokial’ prislusny ¢lensky §tat iradne neinformoval zadavatel'a o
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svojom zamietnuti z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost’ pacienta a
verejnu politiku.

Clanok 54

Vymena informdcii medzi ¢lenskymi Statmi o intervencnych studiach klinického vykonu a
inych studiach klinického vykonu, ktore zahrnaju rizika pre ucastnikov studii

1. Ak clensky §tat zamietol, pozastavil alebo ukoncil stidiu klinického vykonu, alebo
ak ziadal o vykonanie podstatnych zmien alebo o doCasné pozastavenie Studie
klinického vykonu, alebo v pripade, ze mu zadéavatel' Gradne oznamil predCasné
ukoncenie Stadie klinického vykonu z dovodov bezpecnosti, tento Clensky Stat
oznamuje svoje rozhodnutie a dovody, ktoré ho k nemu viedli, vSetkym clenskym
Statom a Komisii pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.

2. V pripade, ze zadavatel stiahne ziadost' predtym, ako clensky Stat prijme
rozhodnutie, predmetny ¢lensky $tat informuje o tejto skutoCnosti vSetky ostatné
¢lenské Staty a Komisiu pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.

Clanok 55

Informacie od zadavatela v pripade docasného pozastavenia alebo ukoncenia intervencnych
studii klinického vykonu alebo inych studii klinického vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre
ucastnikov studii

1. Ak zadéavatel’ doCasne pozastavil stadiu klinického vykonu z dovodov bezpecnosti,
informuje prislusné ¢lenské staty do 15 dni od docasného pozastavenia.

2. Zadavatel' uradne informuje kazdy prislusny clensky stdit o ukonceni S$tadie
klinického vykonu stvisiacej s danym c¢lenskym Stitom a v pripade predcasného
ukoncenia poskytuje oddvodnenie. Vykona tak do 15 dni od ukoncenia Studie
klinického vykonu v stvislosti s danym ¢lenskym Statom.

Ak sa studia vykonava vo viac ako jednom clenskom State, zadavatel' uradne
informuje vSetky prislusné c¢lenské Staty o celkovom ukonceni Stidie klinického
vykonu. Vykona tak do 15 dni od celkového ukoncenia $tadie klinického vykonu.

3. Do jedného roka od ukoncenia Studie klinického vykonu zadavatel' predlozi
prislusnym c¢lenskym S$tatom suhrn vysledkov $tudie klinického vykonu vo forme
spravy o Studii klinického vykonu uvedenej v oddiele 2.3.3 Casti A prilohy XII. Ak z
vedeckych dovodov nie je mozné predlozit’ spravu o §tadii klinického vykonu do
jedného roka, predlozi sa hned’, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v
protokole o studii klinického vykonu uvedenom v oddiele 2.3.2 ¢asti A prilohy XII
Specifikuje, kedy sa predkladaju vysledky Stadie klinického vykonu spolu s
vysvetlenim.
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Clanok 56

Intervencné Studie klinického vykonu a iné studie klinického vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre

ucastnikov studii a ktoré sa vykonavaju vo viac ako jednom clenskom State

Pomocou elektronického systému uveden¢ho v clanku 51 moéze zadavatel' Stadie
klinického vykonu, ktord sa ma vykonat vo viac ako jednom clenskom State,
predlozit’ na tcely ¢lanku 49 jedinu ziadost’, ktord sa po prijati elektronicky zasle
prislusnym c¢lenskym Statom.

V tejto jednej ziadosti zadavatel navrhne jeden z prislusnych clenskych Statov za
koordinujuci ¢lensky $tat. Ak prislusny ¢lensky $tat nema zaujem byt koordinujicim
¢lenskym Statom, dohodne sa do Siestich dni od predloZenia jedinej Ziadosti s inym
prislusnym ¢lenskym $tdtom na tom, Ze koordinujicim ¢lenskym Statom bude tento
iny Clensky S$tat. Ak Zziaden iny cClensky S§tat neprijme funkciu koordinujiceho
Clenského S§tatu, koordinujucim clenskym Statom je clensky S$tat navrhnuty
zadavatel'om. Ak sa koordinujicim c¢lenskym Statom stane iny Clensky Stat ako ten,
ktory navrhol zadavatel, lehoty uvedené¢ v clanku 49 ods. 2 zainaji diiom
nasledujucim po prijati.

Prislusné clenské Staty koordinujii pod vedenim koordinujuceho c¢lenského Statu
uvedeného v odseku 2 svoje posudzovanie ziadosti, najmi dokumentécie predloZenej
v sulade s kapitolou I prilohy XIII, s vynimkou oddielov 4.2, 4.3 a 4.4, ktoré
posudzuje kazdy prisluSny ¢lensky $tat osobitne.

Koordinujuci ¢lensky $tat:

(@) do 6 dni od prijatia jedinej ziadosti Uiradne oznamuje zadavatelovi, ¢i Stadia
klinického vykonu spada do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’
uplnd, s vynimkou dokumentécie predloZenej v stilade s oddielmi 4.2, 4.3 a 4.4
kapitoly I prilohy XIII, v pripade ktorej kazdy clensky Stat overi Uplnost.
Clanok 49 ods. 2 az 4 sa uplatiiuje na koordinujici ¢lensky §tat, pokial ide
o overenie, ¢i Studia klinického vykonu spadd do rozsahu podsobnosti tohto
nariadenia a ¢i je ziadost Uplna, s vynimkou dokumentacie predlozenej v
stilade s oddielmi 4.2, 4.3 a 4.4 kapitoly I prilohy XIII. Clanok 49 ods. 2 az 4
sa uplatiiuje na kazdy Clensky Stat v suvislosti s overenim, ¢i je dokumentacia
predlozend v sulade s oddielmi 4.2, 4.3 a 4.4 kapitoly I prilohy XIII uplna;

(b) uvadza vysledky koordinovaného posudzovania v sprave, ktort maju ostatné
prislusné clenské S§taty zohladnit’ pri rozhodovani o ziadosti zadavatela
v stlade s ¢lankom 49 ods. 5.

Podstatné zmeny uvedené v c¢lanku 53 sa uradne oznamuju prisluSnym clenskym
Statom prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 51. Kazdé
posudenie, pokial’ ide o to, ¢i existuju dévody na zamietnutie, ako sa uvadza v ¢lanku
53, sa vykonava pod vedenim koordinujuceho ¢lenského statu.

Na ucely ¢lanku 55 ods. 3 zadavatel’ predkladd spravu o §tadii klinického vykonu
prislusnym ¢lenskym Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v
¢lanku 51.
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6. Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu c¢lenskému Statu pri
plneni tloh stanovenych v tejto kapitole.

Clanok 57

Zaznamendvanie a ohlasovanie udalosti, ku ktorym dochddza pocas intervencnych studii
klinického vykonu a inych studii klinického vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii

1. Zadavatel’ plne zaznamenava tieto udalosti:

(a) neziaduca udalost’ identifikovana v protokole o s§tadii klinického vykonu ako
kritickd pre hodnotenie vysledkov Studie klinického vykonu vzhl'adom na
ucely uvedené v ¢lanku 48 ods. 1;

(b) zavazna neziaduca udalost’;

(c) nedostatok pomdcky, ktory by mohol viest’ k zavaznej neziaducej udalosti, ak
by sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zédkroku, alebo v pripade
menej priaznivych okolnosti;

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

2. V pripade, Ze sa $tadia klinického vykonu vykonava bez omeskania, zadavatel
ohlasuje vSetkym ¢lenskym Statom:

(a) zé&vazni neziaducu udalost, ktorda je v kauzdlnom vztahu s pomockou na
hodnotenie vykonu, komparatorom alebo postupom Studie, alebo ak existuje
dovodna moznost’ takéhoto kauzalneho vzt'ahu;

(b) nedostatok pomdcky, ktory by mohol viest’ k zdvaznej neziaducej udalosti, ak
by sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by nedoslo k zakroku, alebo v pripade
menej priaznivych okolnosti;

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

Lehota na nahlasovanie zohladiiuje zdvaznost’ udalosti. V pripade, Ze je potrebné
zabezpecit v€asné hlasenie, moze zadavatel’ predlozit’ prvotni neuplnti spravu, po
ktorej predlozi Uplnt spravu.

3. Zadavatel’ takisto ohlasuje prislusnym ¢lenskym Statom vSetky udalosti uvedené v
odseku 2, ktoré nastanu v tretich krajinach, v ktorych sa vykonava Studia klinického
vykonu podla rovnakého protokolu o S$tudii klinického vykonu, ako je protokol
o Stadii uplatiiujuci sa na Stadiu klinického vykonu v zmysle tohto nariadenia.

4. V pripade stadie klinického vykonu, pre ktoru zadavatel' pouzil jedini Ziadost
uvedenu v ¢lanku 56, zadavatel’ ohlasuje kazdu udalost’, ako sa uvadza v odseku 2,
pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51. Po tom, ako sa tato sprava
prijme, sa elektronicky odosle vSetkym prisluSnym clenskym Statom.

Pod vedenim koordinujiiceho ¢lenského Statu uvedeného v ¢lanku 56 ods. 2 ¢lenské
Staty koordinuju svoje posudzovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov
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pomdcok s cielom zistit, ¢i je potrebné Studiu klinického vykonu ukoncit,
pozastavit’, doCasne pozastavit’ alebo upravit’.

Tento odsek nemd vplyv na prava ostatnych clenskych Statov vykonavat vlastné
hodnotenie a prijimat’ opatrenia v sulade s tymto nariadenim v zaujme ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Koordinujuci ¢lensky stat a Komisia su
stdle informované o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani
akychkol'vek takychto opatreni.

5. V pripade $tadie vykonu po uvedeni na trh uvedenej v ¢lanku 52 ods. 1 sa namiesto
tohto ¢lanku uplatiiuji ustanovenia o vigilancii obsiahnuté v clankoch 59 az 64.

Clanok 58

Vykonavacie akty

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a aspekty postupu
potrebné na vykonavanie tejto kapitoly, pokial’ ide o:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

harmonizované formulare ziadosti o Studie klinického vykonu aich
posudzovanie uvedené v ¢lankoch 49 a 56, pricom zohladiuje Specifické
kategorie alebo skupiny pomocok;

fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51;

harmonizované formulare pre notifikdciu $tadii vykonu po uvedeni na trh
podla ¢lanku 52 ods. 1 a podstatnych zmien podl'a ¢clanku 53;

vymenu informdcii medzi ¢lenskymi §tatmi uvedenu v ¢lanku 54;

harmonizované formuldre ohlasovania na ohlasovanie zavaznych neziaducich
udalosti a nedostatkov pomocok podla ¢lanku 57;

lehoty pre ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok
s ohl'adom na zavaznost’ udalosti, ktora sa nahlasuje, ako sa uvadza v ¢lanku
57.

Tieto vykondvacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 84

ods. 3.
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Kapitola VII
Vigilancia a dohPad nad trhom

ODDIEL 1 - VIGILANCIA

Clanok 59
Ohlasovanie nehod a bezpecnostné napravné opatrenia

Vyrobcovia inych pomocok, ako st pomdcky na hodnotenie vykonu, ohlasuju
pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60:

(a) kazdu zavaznl nehodu stivisiacu s pomdckami spristupnenymi na trhu Unie;

(b) kazdé bezpecnostné ndpravné opatrenie suvisiace s pomdckami spristupnenymi
na trhu Unie vratane kazdého bezpeénostného napravného opatrenia prijatého v
tretej krajine v suvislosti s pomockou, ktord je takisto legélne spristupnend na
trhu Unie, ak dévod bezpeénostného napravného opatrenia nie je obmedzeny
na pomdcku spristupnent na trhu v tretej krajine.

Vyrobcovia ohlasuju situdcie uvedené v prvom pododseku bez omeskania a
najneskor 15 dni po zisteni udalosti a kauzalneho vztahu s pomdckou alebo zisteni,
ze existuje dovodna moznost’ takéhoto kauzalneho vztahu. Lehota na ohlasovanie
zohl'adiiuje zavaznost’ nehody. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit’ véasné podanie
spravy, vyrobca moze predlozit’ prvotnii netplni spréavu, po ktorej predlozi tplna
spravu.

V pripade podobnych zavaznych nehod, ktoré sa objavia v stvislosti s tou istou
pomdckou alebo tym istym typom pomdcky a pri ktorych sa zistila zékladna pricina
alebo vykonali bezpecnostné napravné opatrenia, mozu vyrobcovia poskytovat
pravidelné stthrnné spravy namiesto jednotlivych sprav o udalostiach za podmienky,
ze prislusné organy uvedené v pism. a), b) ac) ¢lanku 60 ods. 5 sa dohodli
s vyrobcom na forme, obsahu a frekvencii pravidelného podévania suhrnnych sprav.

Clenské §taty prijimaju  vSetky naleZité opatrenia, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatelov a pacientov povzbudzuju k ohlasovaniu suspektnych
zédvaznych nehdd uvedenych v pism. a) odseku 1. Takéto spravy zaznamenavaju
centralne na vnutrostatnej Grovni. Ked prislusny orgén clenského Statu dostane
takito spravu, prijme potrebné kroky k zabezpeceniu, aby bol prislusny vyrobca
pomocky o nehode informovany. Vyrobca zabezpec¢i vhodny nasledny postup.

Clenské §taty medzi sebou koordinuju vyvoj $tandardnych internetovych formularov
na ohlasovanie zavaznych nehdd zo strany zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatel'ov a pacientov.

Zdravotnicke zariadenia, ktoré vyrabaji a pouzivaju pomdcky uvedené v ¢lanku 4
ods. 4, ohlasuju vSetky zdvazné nehody a bezpecnostné nadpravné opatrenia uvedené
v odseku 1 prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom sa zdravotnicke zariadenie
nachadza.
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Clanok 60
Elektronicky system vigilancie

Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracivanie tychto informécii:

(a) spravy vyrobcov o zavaznych nehodach a bezpecnostnych napravnych
opatreniach uvedenych v ¢lanku 59 ods. 1;

(b) pravidelné suhrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢lanku 59 ods. 2;

(c) spravy prislusnych orgdnov o zavaznych nehodach uvedené v ¢lanku 61 ods. 1
druhom pododseku;

(d) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 62;
(e) bezpetnostné oznamy vyrobcov uvedené v ¢lanku 61 ods. 4;

(f) informécie, ktoré si maju prislusné organy clenskych Statov vymienat’ medzi
sebou a s Komisiou podla ¢lanku 61 ods. 3 a 6.

Informacie zhromazdené a spracované elektronickym systémom sa spristupniuji
prislusnym orgdnom clenskych §tatov, Komisii a notifikovanym subjektom.

Komisia zabezpecuje, aby zdravotnicki pracovnici a verejnost’ mali na primeranej
urovni pristup k elektronickému systému.

Na zédklade dohdd medzi Komisiou a prisluSnymi organmi tretich krajin alebo
medzindrodnymi organizdciami moze Komisia udelit’ tymto prisluSnym organom
alebo medzindrodnym organizaciam pristup k databaze na vhodnej urovni. Uvedené
dohody su zaloZzend na reciprocite a zabezpecuju dovernost’ a ochranu udajov, ktoré
sti na rovnakej urovni, ako je dovernost’ a ochrana idajov zabezpegena v Unii.

Spravy o zavaznych nehodach a bezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené v
pism. a) a b) ¢lanku 59 ods. 1, pravidelné suhrnné spravy uvedené v ¢lanku 59 ods. 2,
spravy o zavaznych udalostiach uvedené v ¢lanku 61 ods. 1 druhom pododseku a
spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 62 sa po prijati automaticky zasielaju pomocou
elektronického systému prislusSnym organom tychto ¢lenskych Statov:

(a) Clensky stat, v ktorom k nehode doslo;

(b) clensky Stat, v ktorom sa prijima alebo ma prijat’ bezpe¢nostné napravné
opatrenie;

(c) clensky Stat, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania;

(d) v uplatnitelnom pripade Clensky §tat, v ktorom je notifikovany subjekt, ktory
vydal certifikat pre predmetni pomdcku v sulade s ¢lankom 43, usadeny.
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Clanok 61
Analyza zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni

Clenské $taty prijimaju potrebné opatrenia na zabezpelenie toho, aby vsetky
informdcie tykajuce sa zavaznej nehody, ktord nastala na ich tGzemi, alebo
napravného bezpec¢nostného opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich
uzemi, a ktoré sa im oznamuju v stlade s ¢lankom 59, boli na vnutro$tatnej tirovni
centralne vyhodnotené prislusnym organom, podl'a moznosti spolo¢ne s vyrobcom.

Ak v pripade sprav, ktoré boli prijaté v stilade s ¢lankom 59 ods. 3, prisluSny organ
zisti, ze spravy sa tykaji zavaznej nehody, bezodkladne o nich uradne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60, pokial’ tiito udalost’
uz neohlésil vyrobca.

Vnutrostatne prislusné organy vykonéavaji postdenie rizika s ohl'adom na ohldsené
zavazné nehody alebo bezpecnostné napravné opatrenia, pricom zohladiuju kritéria
ako kauzalny vztah, zistitelnost’ a pravdepodobnost’ opdtovného vyskytu problému,
frekvencia pouzivania pomdcky, pravdepodobnost ujmy a zdvaznost ujmy, klinicky
prinos pomocky, zamySlani a potencidlni pouzivatelia a dotknutd skupina
obyvatel'stva. Hodnotia primeranost bezpecnostného napravného opatrenia
planovaného alebo prijatého vyrobcom a potrebu a druh akéhokol'vek iného
napravného opatrenia. Monitoruji vyrobcove vysSetrovanie nehody.

Po wvykonani positdenia hodnotiaci prislusny organ bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60 ostatné prislusné
organy o napravnom opatreni, ktoré bolo prijaté alebo planované zo strany vyrobcu
alebo mu bolo ulozené s cielom znizit’ riziko opdtovného vyskytu zdvaznej nehody
na minimum, pricom poskytne aj informdacie o udalostiach, ktoré mali vyznamny
suvis s nehodou, a o vysledkoch svojho posudenia.

Vyrobca zabezpeci, aby pouZzivatelia predmetnej pomdcky boli bezodkladne
informovani o ndpravnom opatreni prijatom pomocou bezpecnostného oznamu. S
vynimkou naliehavych pripadov sa obsah navrhu bezpe¢nostného oznamu predklada
na pripomienkovanie hodnotiacemu prisluSnému orgédnu alebo v pripadoch
uvedenych v odseku 5 tohto ¢lanku koordinujicemu prislusSnému organu. Pokial’ to
nie je opodstatnené situaciou jednotlivych clenskych Statov, musi byt obsah
bezpecnostného oznamu konzistentny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Vyrobca vklada bezpecnostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku
60, prostrednictvom ktorého sa oznam spristupni verejnosti.

Prislu$né organy urcuju koordinujuci prislusny orgén, aby koordinoval ich postidenia
uvedené v odseku 2 v tychto pripadoch:

(a) v pripade, ze k zdvaznym nehoddm suvisiacim s tou istou pomdckou alebo
typom pomocky toho istého vyrobcu dochddza vo viac ako jednom clenskom
State;

(b) v pripade, Ze bezpecnostné napravné opatrenie sa prijima alebo ma prijat’ vo
viac ako jednom ¢lenskom State.
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Pokial sa prislusné organy nedohodnu inak, koordinujuci prislusny organ je orgdnom
toho ¢lenského Statu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

Koordinujtci prislusny organ informuje vyrobcu, ostatné prislusné organy a Komisiu
o tom, Ze prijal lohu koordinujuceho organu.

6. Koordinujuci prislusny organ vykonava tieto ulohy:

(a) monitoruje vySetrovanie zavaznych nehdd zo strany vyrobcu a népravné
opatrenia, ktoré sa maju prijat’;

(b) konzultuje s prislusSnym organom, ktory vydal certifikit pre predmetni
pomocku v sulade s ¢lankom 43, o vplyve zdvaznej nehody na certifikat;

(c) dojednava s vyrobcom a ostatnymi prisluSnymi orgdnmi uvedenymi v pism. a)
az c) ¢lanku 60 ods. 5 format, obsah a frekvenciu pravidelnych sthrnnych
sprav v sulade s ¢lankom 59 ods. 2;

(d) dojednava s vyrobcom a ostatnymi predmetnymi prisluSnymi organmi
vykonanie vhodnych bezpecnostnych ndpravnych opatreni,

(e) informuje ostatné prislusné organy a Komisiu pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 60 o vyvoji a vysledku svojho postdenia.

Urcenie koordinujiiceho prislusného orgdnu nema vplyv na prava ostatnych
prisluSnych organov vykonavat’ vlastné hodnotenie a prijimat’ opatrenia v sulade s
tymto nariadenim v zaujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov. Koordinujuci prislusny organ a Komisia su stile informované o
vysledkoch kazdého takéhoto postdenia a o prijimani akychkol'vek takychto
opatrent.

7. Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujicemu prislusnému organu
Statu pri plneni tloh v zmysle tejto kapitoly.

Clanok 62
Podavanie sprav o trendoch

Vyrobcovia pomdcok klasifikovanych v triede C alebo D podévaju pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 60 spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvysSeni frekvencie
alebo zavaznosti nehod, ktoré nie st zdvaznymi nehodami, alebo o o¢akévanych neziaducich
ucinkoch, ktoré maju vyznamny vplyv na analyzu rizik a prinosov uvedent v oddieloch 1 a 5
prilohy I a ktoré viedli alebo mézu viest k neprijatelnym rizikdm pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb vzhl'adom na ich planovany uzitok
Vyznamné zvySenie sa stanovuje v porovnani s predvidatelnou frekvenciou alebo
zavaznostou takychto nehdd alebo ocakavanych neziaducich ucinkov suvisiacich s
predmetnou pomockou alebo kategoriou ¢i skupinou pomocok pocas Specifického obdobia,
ako sa stanovuje vo vyrobcovom posudeni zhody. Uplatiuje sa ¢lanok 61.
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Clanok 63

Dokumentacia udajov o vigilancii

Vyrobcovia aktualizuju svoju technicki dokumentaciu informéaciami o nehodach, ktoré
dostavaji od zdravotnickych pracovnikov, pacientov a pouzivatelov, o zdvaznych nehodach,
bezpecnostnych napravnych opatreniach, pravidelnych sthrnnych spravach uvedenych v
clanku 59, spravach o trendoch uvedenych v c¢lanku 62 a bezpe€nostnych oznamoch
uvedenych v c¢lanku 61 ods. 4. Tato dokumentaciu spristupnuju svojim notifikovanym
subjektom, ktoré posudzuju vplyv udajov o vigilancii na posudzovanie zhody a vydany

certifikat.

Clanok 64

Vykonavacie akty

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a aspekty postupu
potrebné na vykonavanie ¢lankov 59 az 63, pokial ide o:

(a)

(b)

(©)

(d)

typologiu zdvaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni v stivislosti
so Specifickymi pomockami alebo kategériami alebo skupinami pomocok;

harmonizované formulare ohlasovania zdvaznych nehdd a bezpecnostnych
napravnych opatreni, pravidelnych suhrnnych sprav a sprav o trendoch zo
strany vyrobcov, ako sa uvadza v ¢lankoch 59 az 62;

lehoty pre ohlasovanie zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych
opatreni, pravidelnych suhrnnych sprév a sprav o trendoch zo strany vyrobcov
s ohl'adom na zavaznost’ nehod, ktoré sa maji ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v
¢lankoch 59 az 62;

harmonizované formulare na vymenu informdcii medzi prisluSnym organmi,
ako sa uvadza v ¢lanku 61.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 84

ods. 3.
ODDIEL 2 — DOHCAD NAD TRHOM
Clanok 65
Cinnosti suvisiace s dohladom nad trhom
1. Prislusné organy vykonéavaju nalezité kontroly charakteristickych vlastnosti a vykonu

pomoécok av uplatnitelnom pripade kontroluju aj dokumenticiu a vykonavaju
fyzické a laboratorne kontroly na zéklade vhodnych vzoriek. Zohl'adiuji stanovené
zasady tykajuce sa posudzovania rizika a riadenia rizika, tidaje o vigilancii a
staznosti. Prislusné organy moézu od hospodarskych subjektov vyzadovat, aby
spristupnili dokumentédciu a informacie potrebné na ucely vykondvania svojich
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¢innosti, a ak je to potrebné a oddévodnené, vstupuji do priestorov hospodarskych
subjektov a odoberaju potrebné vzorky pomdcok. Ak to povazuji za potrebné, mozu
znic¢it’ alebo inak znefunk¢nit’ pomdcky predstavujuce vazne riziko.

Clenské staty pravidelne skiimaji a posudzuju fungovanie svojich &innosti
suvisiacich s dohl'adom. Takéto preskumania a postidenia sa vykonavaju aspon kazdé
Styri roky a ich vysledky sa oznamuju ostatnym clenskym Stitom a Komisii.
Prislusny ¢lensky stat spristupni suhrn vysledkov verejnosti.

Prislusné orgédny clenskych statov koordinuji svoje ¢innosti suvisiace s dohl'adom
nad trhom, navzajom spolupracuju a vysledky tychto ¢innosti si vymienaju medzi
sebou, ako aj s Komisiou. V uplatnitel'nom pripade sa prislusné orgény clenskych
Statov dohodnu na spolo¢nej praci a Specializacii.

Ak je v Clenskom S$tate za dohl'ad nad trhom a kontroly vonkajSich hranic
zodpovedny viac ako jeden organ, tieto organy navzajom spolupracuju tak, ze si
vymienaju informdcie relevantné z hl'adiska svojej ulohy a funkeii.

Prislusné organy ¢lenskych Statov spolupracuju s prislusSnymi orgdnmi tretich krajin
v zaujme vymeny informacii a technickej podpory a podpory €innosti stvisiacich s
dohl'adom nad trhom.

Clanok 66
Elektronicky systéem dohladu nad trhom

Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracuvanie tychto informacii:

(a) informécie suvisiace s nevyhovujicimi pomockami, ktoré predstavuju riziko
pre zdravie a bezpecnost’ uvedené v ¢lanku 68 ods. 2, 4 a 6.

(b) informécie suvisiace s vyhovujlicimi pomdckami, ktoré predstavuju riziko pre
zdravie a bezpe¢nost’ uvedené v ¢lanku 70 ods. 2.

(c) informécie suvisiace s formalnym nesuladom vyrobkov uvedenych v ¢lanku 71
ods. 2;

(d) informacie suvisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia
uvedenymi v ¢lanku 72 ods. 2;

Informacie uvedené v odseku 1 sa bezodkladne zasielaji vSetkym prislusSnym

organom prostrednictvom elektronického systému a spristupniuji ¢lenskym Statom a
Komisii.
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Clanok 67

Hodnotenie tykajuce sa pomocok predstavujucich riziko pre zdravie a bezpecnost' na urovni
Jjednotlivych clenskych statov

Ak maji prislusné organy clenského Statu na zaklade udajov o vigilancii alebo inych
informdcii dostatocny dévod domnievat’ sa, ze pomocka predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpe¢nost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych os6b, vykonaju hodnotenie suvisiace s
predmetnou pomockou zahfnajuce vsetky poziadavky stanovené v tomto nariadeni relevantné
pre riziko, ktoré pomdcka predstavuje. Dotknuté hospodarske subjekty podla potreby
spolupracuju s prislusSnymi orgadnmi.

Clanok 68
Postup pri nevyhovujucich pomockach predstavujucich riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a ¢lanku 67 prislusné orgdny zistia, ze pomocka,
ktora predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych o0sob, nespliia poziadavky stanovené v tomto nariadeni, bezodkladne vyzaduju
od prislusného hospodarskeho subjektu, aby prijal vSetky vhodné a riadne
odovodnené napravné opatrenia, na zaklade ktorych uvedie pomocku do stladu
s tymito poziadavkami, zakaze alebo obmedzi spristupiiovanie pomdcky na trhu,
podrobi uvedené spristupnenie Specifickym poziadavkam alebo stiahne pomocku z
trhu alebo z pouzivania v primeranej lehote umernej povahe rizika.

2. Ak sa prislusné orgdny domnievaju, Ze nestlad sa neobmedzuje len na uzemie ich
Clenského Statu, informuji Komisiu a ostatné clenské Staty prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66 o vysledkoch hodnotenia a
opatreniach, ktoré vyzaduju od prislusnych hospodarskych subjektov.

3. Hospodarske subjekty zabezpecuju prijatie vSetkych vhodnych népravnych opatreni
v suvislosti s dotknutymi pomdckami, ktoré spristupnili na trhu v celej Unii.

4. Ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme v lehote uvedenej v odseku 1 nalezité
napravné opatrenia, prislusné organy prijmu vsetky prislusné predbezné opatrenia s
cielom zakazat’ alebo obmedzit’ spristupnenie pomdcky na ich vnutrostaitnom trhu
alebo takato pomdcku stiahnut’ z tohto trhu alebo z pouZivania.

Bezodkladne o tychto opatreniach tradne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské Staty
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66.

5. Notifikécia uvedena v odseku 4 zahfna vsetky podrobné tidaje, ktoré su k dispozicii,
najmé udaje potrebné na identifikdciu nevyhovujicej pomdcky, povodu pomdcky,
informacie o charaktere a dovodoch uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere a
trvani prijatych vnuatrostatnych opatreni a o stanoviskach, ktoré predlozil prislusny
hospodarsky subjekt.

6. Clenské §taty, okrem tych, ktoré iniciuju postup, bezodkladne informuju Komisiu a
ostatné Clenské Staty o vSetkych d’alSich informaciéach, ktoré maju k dispozicii a ktoré
sa tykaju nestladu prislusnej pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v
suvislosti s predmetnou pomockou. V pripade nesthlasu suradne oznamenym
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vnutrostatnym opatrenim bezodkladne informuju Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o
svojich ndmietkach prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66.

Ak clensky S$tat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od oznamenia
uvedeného v odseku4 namietku v suvislosti s predbeznym opatrenim prijatym
Clenskym $tatom, opatrenie sa povazuje za odovodnené.

Clenské $taty zabezpecuju bezodkladné prijatie primeranych restriktivnych opatreni
vo vztahu k prislusnej pomocke.

Clanok 69
Postup na virovni Unie

Ak ¢lensky stat nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného v ¢lanku 68
ods. 4 namietky proti predbeznému opatreniu prijatému inym ¢lenskym Statom, alebo
ak Komisia pokladd dané opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi predpismi
Unie, Komisia toto vntrotitne opatrenie zhodnoti. Na zaklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodne, ¢i vnutrostatne
opatrenie je alebo nie je odovodnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

Ak sa vnutrostatne opatrenie poklada za odovodnené, uplatiuje sa ¢lanok 68 ods. 8.
Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za neodovodnené, prislusny clensky §tat toto
opatrenie stiahne. Ak sa, v situaciach uvedenych v ¢lankoch 68 a 70, Clensky Stat
alebo Komisia nazdava, ze riziko pre zdravie a bezpecnost, ktoré predstavuje
predmetnd pomocka, nemozno uspokojivo zvladnut' pomocou opatreni prijatych
prisluSnym(-i) ¢lenskym(-i) Statom(-mi), Komisia moZe na Ziadost’ ¢lenského Statu
alebo z vlastnej iniciativy prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov potrebné a
riadne odovodnené opatrenia na zabezpecenie ochrany zdravia a bezpe€nosti vratane
opatreni, ktorymi sa obmedzuje alebo zakazuje uvadzanie predmetnej pomocky na
trh alebo do pouzivania. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

V pripade riadne odovodnenych vaznych analiehavych dovodov suvisiacich
s zdravim abezpecnostou TI'udi Komisia bezodkladne prijima uplatnitelné
vykonavacie akty uvedené vodsekoch 1 a2 vstlade spostupom uvedenym
v ¢lanku 84 ods. 4.

Clanok 70

Postup pri vyhovujucich poméckach predstavujucich riziko pre zdravie a bezpecnost

Ak po vykonani hodnotenia podl'a ¢lanku 67 ¢lensky Stat zisti, ze hoci pomocka bola
zakonne uvedena na trh alebo do pouzivania, predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb, alebo pre iné aspekty ochrany
verejného zdravia, vyzaduje od prislusného(-ych) hospodarskeho(-ych) subjektu(-
ov), aby prijal(-1) vSetky nalezit¢ predbezné opatrenia, ktorymi zabezpeci(-ia), ze ak
sa predmetna pomodcka uvedie na trh alebo do pouzivania, nebude uz predstavovat’
toto riziko, alebo aby predmetni pomocku stiahli z trhu alebo z pouzivania v
primeranej lehote imernej povahe rizika.
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O tychto prijatych opatreniach bezodkladne informuje Komisiu a ostatné ¢lenské
Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 66. Tieto
informdcie zahfnaja udaje potrebné na identifikaciu predmetnej pomocky, jej povodu
a dodévatel'ského retazca, ako aj zistenia Clenského S$tatu, ku ktorym clensky Stat
dospel na zéklade hodnotenia a ktoré zahfnaji Specifikaciu povahy prislusného rizika
a povahy a trvania prijatych vnitroStatnych opatreni.

Komisia zhodnoti predbezné opatrenia prijaté na vnutrostatnej tirovni. Na zaklade
vysledkov tohto hodnotenia Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodne,
¢i je vnutrostatne opatrenie opodstatnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v
stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3. V pripade riadne
odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajicich sa zdravia a bezpecnosti
0sob Komisia prijima vykonavacie akty s okamzitou platnost’ou v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 84 ods. 4.

Ak sa vnutrostatne opatrenie poklada za opodstatnené, uplatiiuje sa ¢lanok 68 ods. 8.
Ak sa vnutrostatne opatrenie povazuje za neopodstatnené, prislusny ¢lensky Stat toto
opatrenie stiahne.

Clanok 71
Formalny nesulad
Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 68, ¢lensky Stat od prislusného hospodarskeho
subjektu vyzaduje, aby odstranil prislusny nestlad v primeranej lehote, ktorad je
umerna nesuladu, v pripade, Ze dospeje k tymto zisteniam:

(a) oznaCenie CE bolo pripevnené v rozpore s formalnymi poZiadavkami
stanovenymi v ¢lanku 16;

(b) oznacenie CE nebolo pripevnené na pomdcku, €o je v rozpore s ¢lankom 16;

(c) oznaCenie CE bolo v sulade s postupmi stanovenymi v tomto nariadeni
nendlezite pripevnené na vyrobok, na ktory sa nevzt'ahuje toto nariadenie;

(d) vyhlasenie o zhode EU nebolo vypracované alebo nie je uplné;

(e) informacie, ktoré ma poskytnut’ vyrobca na oznaceni alebo v navode na
pouzitie, nie su k dispozicii, nie st Uplné, alebo nie su poskytnuté v
pozadovanom(-ych) jazyku(-och);

(f) technicka dokumenticia vratane klinického hodnotenia nie je k dispozicii,
alebo nie je Uplna.

Ak hospodarsky subjekt neodstrani nesulad v lehote uvedenej v odseku 1, prislusny
Clensky S$tat prijme vSetky nalezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo zakaze
spristupnenie vyrobku na trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie z pouzivania alebo
stiahnutie z trhu. O tychto opatreniach bezodkladne informuje Komisiu a ostatné
Clenské Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v €lanku 66.

81

SK



SK

Clanok 72
Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

Ak sa clensky Stat po vykonani hodnotenia, ktoré poukazuje na potencialne riziko
suvisiace s pomockou alebo Specifickou kategériou alebo skupinou pomocok,
domnieva, ze spristupnenie takejto pomocky alebo Specifickej kategorie alebo
skupiny pomdcok na trhu alebo ich uvedenie do pouZivania by sa malo zakdzat,
obmedzit' alebo by malo podlichat osobitnym poziadavkam, alebo Zze takato
pomocka alebo kategdria alebo skupina pomdcok by sa mala stiahnut’ z trhu alebo
z pouzivania v zaujme ochrany zdravia a bezpec¢nosti pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych osob alebo v zaujme inych aspektov verejného zdravia, moze prijat’ vSetky
potrebné a odévodnené predbezné opatrenia.

Bezodkladne otom uradne informuje Komisiu a vSetky ostatné clenské Staty
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 66, pricom uvedie
doévody svojho rozhodnutia.

Komisia posudi predbezné opatrenia prijaté na vnutrostatnej Urovni. Komisia
rozhodne prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i vnltroStatne opatrenia su alebo nie
su odovodnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

V pripade riadne oddovodnenych vaznych a nalichavych dévodov tykajucich sa
zdravia a bezpecnosti os6b Komisia mdze prijimat’ vykonavacie akty s okamzitou
platnost'ou v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 4.

Ak postdenie uvedené v odseku 3 preukaze, ze spristupnenie pomdcky, Specifickej
kategorie alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouzivania by sa
malo zakazat’, obmedzit’, alebo by malo podliehat’ osobitnym poziadavkam, alebo ze
by ¢lenské Staty mali takito pomocku alebo kategdériu alebo skupinu pomdcok
stiahnut’ z trhu alebo z pouzivania v zaujme ochrany zdravia a bezpe€nosti pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych osdb alebo v zdujme inych aspektov verejného zdravia,
Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 85 s cielom
prijimat’ potrebné a riadne odoévodnené opatrenia.

Ak sa to v tomto pripade vyzZaduje z vaznych a naliehavych dévodov, na delegované
akty prijaté podla tohto odseku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 86.

Cldanok 73
Dobra administrativna prax

V kazdom opatreni, ktoré prijmu prislusné organy clenskych Statov podla ¢lanku 68
az 72, sa uvadzaju presné dovody, na ktorych je zalozené. Ak je ur¢ené konkrétnemu
hospodarskemu subjektu, predmetny hospodarsky subjekt je o fiom bezodkladne
uradne informovany a zaroven je informovany o ndpravnych prostriedkoch, ktoré¢ ma
k dispozicii podla pravnych predpisov prislusného Clenského Statu, a o lehotach,
v ramci ktorych sa tieto ndpravné prostriedky uplatiiuji. Ak ma opatrenie vSeobecnu
povahu, nalezitym sposobom sa uverejiiuje.
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S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov zavazného rizika pre I'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité opatrenia, hospodarskemu subjektu sa poskytne
moznost’ predlozit’ pripomienky prisluSnému orgénu v primeranej lehote predtym,
ako sa prijme akékol'vek opatrenie. Ak sa opatrenie prijalo bez vypocutia
hospodarskeho subjektu, umozni sa mu predlozit’ pripomienky ¢o najskor a prijaté
opatrenie sa nasledne promptne preskima.

Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni a doplni bezodkladne po tom, ako
hospodarsky subjekt preukdze, Ze prijal a€inné napravné opatrenie.

Ak sa opatrenie prijaté podla ¢lankov 68 az 72 tyka vyrobku, v pripade ktorého bol
do posudzovania zhody zapojeny notifikovany subjekt, prislusné organy informuju
predmetny notifikovany subjekt o prijatom opatreni.
Kapitola VIII
Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi, Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky, referenénymi laboratériami EU,
registrami pomocok

Clanok 74
Prislusné organy

Clenské §taty uréuju prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za
vykondvanie tohto nariadenia. Tymto prisluSnym orgdnom udeluji pravomoci,
poskytuju zdroje, vybavenie a poznatky potrebné na riadne vykondvanie ich uloh
podla tohto nariadenia. Clenské $taty informujti o prislusnych organoch Komisiu,
ktora uverejiiuje zoznam prislusnych organov.

Na ucely vykonavania ¢lanku 48 az 58 mozu Clenské Staty urcit’ ndrodné kontaktné
miesto, ktoré nie je vnutroStatny organ. V tomto pripade sa odkazy na prislusny
organ v tomto nariadeni chapu takisto ako odkazy na narodné kontaktné miesto.

Clanok 75
Spolupraca

Prislusné organy clenskych S$tatov spolupracuji medzi sebou a s Komisiou
a vymietiaji si navzdjom informacie potrebné na jednotné uplatiiovanie tohto
nariadenia.

Clenskeé Staty a Komisia sa zapdjaji do iniciativ, ktoré sa vyvijaji na medzindrodne;j

urovni s cielom zabezpeCit spolupracu medzi regulatnymi organmi v oblasti
zdravotnickych pomocok.
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Clanok 76

Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky zriadena v stlade s podmienkami a
modalitami stanovenymi v ¢&lanku 78 nariadenia (EU) [odkaz na budice nariadenie o
zdravotnickych pomockach] vykonava s podporou Komisie, ako sa stanovuje v ¢lanku 79
uvedeného nariadenia, Glohy, ktoré jej boli pridelené tymto nariadenim.

Clanok 77

Ulohy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky ma tieto tillohy:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

prispievat  k posudzovaniu ziadajicich orgdnov posudzovania zhody
a notifikovanych subjektov podla ustanoveni stanovenych v kapitole IV;

prispievat’ ku kontrole urcitych postdeni zhody podl'a ¢lanku 42;

prispievat’ k vytvéaraniu pokynov s cielom zabezpecit’ u€inné a harmonizované
vykonavanie tohto nariadenia, najmé pokial’ ide o ur€ovanie a monitorovanie
notifikovanych subjektov, uplatiovanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost a vykon a vykonavanie klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

pomdhat’ prislusSnym orgdnom clenskych S$tatov pri ich koordinaénych
¢innostiach v oblastiach studii klinického vykonu, vigilancie a dohl'adu nad

trhom;

poskytovat’ poradenstvo a pomdhat Komisii na jej ziadost' pri posudzovani
akychkol'vek otazok tykajucich sa vykonévania tohto nariadenia;

prispievat’ k harmonizovanej administrativnej praxi suvisiacej s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro v ¢lenskych Statoch.
Clanok 78

Referencné laboratoria Eurdpskej unie

1. Pri Specifickych pomockach alebo kategorii ¢i skupine pomocok alebo v pripade
Specifickych nebezpecenstiev spojenych s kategdriou alebo skupinou pomocok moze
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov urcit' jedno alebo viac referencnych
laboratérii Europskej tnie (d’alej len ,referenéné laboratoria EU®), ktoré spinaju
kritéria stanovené v odseku 3. Komisia ur¢i len tie laboratérid, v pripade ktorych
Clensky stat alebo Spolocné vyskumné centrum Komisie predlozili ziadost’ o urcenie.

2. V ramci rozsahu svojho uréenia maju referenéné laboratéria EU v pripade potreby
tieto ulohy:
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(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)
W)

overovat’ stulad pomocok triedy D s uplatnitelnymi spolo¢nymi technickymi
Specifikdciami, ak su k dispozicii, alebo s rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca s
cielom zabezpecit' taka uroven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne
rovnocennd, ako sa stanovuje v ¢lanku 40 ods. 2 druhom pododseku;

vykondvat’ nalezité testy na vzorkach vyrobenych pomoécok triedy D alebo
vyrobnych Sarzi pomdcok triedy D, ako sa stanovuje v oddiele 5.7 prilohy VIII
a v oddiele 5.1 prilohy X;

poskytovat vedecku a technickih pomoc Komisii, ¢lenskym Stitom a
notifikovanym subjektom v stvislosti s vykonavanim tohto nariadenia;

poskytovat’” vedecké poradenstvo, pokial ide o aktudlny vyvoj v oblasti
Specifickych pomdcok alebo $pecifickej kategérie pomdcok;

zriadit’ a spravovat’ siet’ narodnych referencnych laboratorii a uverejnovat
zoznam zucastnenych narodnych referencnych laboratérii a ich prislusnych
uloh;

prispievat’ k vyvijaniu primeranych testovacich a analytickych metod, ktoré sa
maju pouzivat’ pri postupoch posudzovania zhody a dohl'adu nad trhom;

spolupracovat’ s notifikovanymi subjektmi na vyvoji najlepSich postupov pre
vykonavanie posudzovania zhody;

poskytovat odporucania tykajice sa vhodnych materidlov a postupov
referencnych merani vys$sieho metrologického poriadku.

prispievat’ k vyvoju noriem na medzinarodnej Girovni;

poskytovat’ vedecké stanoviskd v reakcii na konzulticie notifikovanych
subjektov v sulade s tymto nariadenim.

Referenéné laboratéria EU splnaji tieto kritéria:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

majui primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajicimi znalostami
a skiisenostami v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, pre
ktoré st urCeni;

disponuju potrebnym zariadenim a referenénym materidlom na vykonavanie
pridelenych tuloh;

disponuji potrebnymi znalostami o medzindrodnych norméch a najlepSich
postupoch;

maju vhodnl administrativnu organizéciu a Struktaru;

zabezpec€uju, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informécii a udajov
ziskanych pri vykonavani svojich tloh;

konaju vo verejnom zaujme a nezavisle;
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(g) zabezpecovat, aby ich pracovnici nemali financné ani iné zaujmy v odvetvi
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré by mohli ovplyvnit ich
nestrannost’, urobit’ vyhldsenie o akychkol'vek inych priamych a nepriamych
zaujmoch, ktoré mozu mat’ v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro, a toto vyhlasenie aktualizovat’ vzdy, ked’ nastanu relevantné zmeny.

4. Referenénym laboratériam EU sa moze udelit’ finanény prispevok.

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ modality a sumu, ktoru
predstavuje grant v ramci prispevku Eurdpskej tnie na referenéné laboratéria EU,
pricom zohladiuje ciele zamerané na ochranu zdravia a bezpec¢nosti, podporu
inovacie a nakladovej ucinnosti. Tieto vykonavacie akty sa prijimaji v stlade s
postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

5. Ak notifikované subjekty alebo ¢lenské Staty poziadaju referenéné laboratorium EU
o vedeckl alebo technicki pomoc alebo vedecké stanovisko, mdéze sa od nich
vyzadovat’, aby zaplatili poplatky, ktorymi sa plne alebo €iasto¢ne pokryji néklady
vynalozené¢ danym laboratoriom na vykonavanie pozadovanej tlohy podla suboru
vopred stanovenych a transparentnych podmienok.

6. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 85 na tieto
ucely:

(a) zmena a/alebo doplnenie uloh referenénych laboratoérii EU uvedenych v odseku
2 akritérii, ktoré referencné laboratoria EU maju spliat’, uvedenych v odseku
3;

(b) stanovenie Struktiry a urovne poplatkov uvedenych v odseku 5, ktoré
referenéné laboratorium EU moZe vyberat za poskytovanie vedeckych
stanovisk v reakcii na konzultacie notifikovanych subjektov v stilade s tymto
nariadenim, pricom sa zohl'adniuji ciele zamerané na ochranu l'udského zdravia
a bezpecnosti, podporu inovacie a ndkladovej ucinnosti.

7. Referenéné laboratéria EU podliehajii kontroldm vratane kontrol na mieste a
auditom, ktoré vykondava Komisia s cielom overit plnenie poziadaviek
vyplyvajucich z tohto nariadenia. Ak sa na zdklade tychto kontrol zisti, ze
laboratorium nespliiia tie poziadavky, na zaklade ktorych doslo k uréeniu laboratoria,
Komisia prijme pomocou delegovanych aktov nalezité opatrenia vratane zrusSenia
takéhoto urcenia.

Clanok 79
Registre pomécok
Komisia a ¢lenské Staty prijimaja vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov
pre Specifické typy pomdcok s cielom zozbierat’ skiisenosti s pouzivanim takychto pomdcok

po ich uvedeni na trh. Uvedené registre prispievaju k nezavislému hodnoteniu dlhodobe;j
bezpecnosti a vykonu pomdcok.
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Kapitola IX
Doévernost’, ochrana udajov, financovanie, sankcie

Clanok 80
Dovernost’

Pokial’ sa v tomto nariadeni nestanovuje inak, a bez toho, aby boli dotknuté platné
vnutroStatne predpisy a praktiky v Clenskych Statoch o lekdrskom tajomstve,
reSpektuju  vSetky strany zapojené do uplatnovania tohto nariadenia doverny
charakter informacii audajov ziskanych pri vykonavani svojich Uloh v zdujme
ochrany:

(a) osobnych udajov v sulade so smernicou 95/46/ES a nariadenim (ES) ¢.
45/2001;

(b) obchodnych zaujmov fyzickej alebo pravnickej osoby vratane prav dusevného
vlastnictva;

(c) ucinného vykondvania tohto nariadenia, najmd na ucely inSpekcii, vySetrovani
alebo auditov.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, zostavaji informacie, ktoré si vymienaju
prislusné organy medzi sebou a s Komisiou pod podmienkou zachovania dévernosti,
doverné, pokial’ subjekt, ktory informécie poskytol, nedé stihlas k ich spristupneniu.

Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, Clenskych Statov a
notifikovanych subjektov, pokial’ ide o vymenu informécii a Sirenie vystrah, ani na

povinnosti prislusnych osob, ktoré maji poskytovat informacie v zmysle trestného
prava.

Komisia a Clenské Staty si moézu vymienat doverné informacie s regulacnymi
organmi tretich krajin, s ktorymi mozu mat’ uzavreté bilateralne alebo multilateralne
zmluvy o zachovani dovernosti.

Clanok 81

Ochrana udajov

Clenské $taty uplatiuju smernicu 95/46/ES na spracovavanie osobnych udajov
vykonavané v ¢lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

Na spracovanie osobnych udajov, ktoré vykonava Komisia podl'a tohto nariadenia, sa
uplatiiuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001.

Clanok 82

Vyberanie poplatkov

Tymto nariadenim nie je dotknuta moznost’ ¢lenskych Statov vyberat’ poplatky za ¢innosti
stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, ze vyska poplatkov je stanovena transparentnym
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sposobom a na zaklade zasady navratenia nakladov. Clenské $taty informuji Komisiu a
ostatné ¢lenské Staty aspoii tri mesiace pred prijatim Struktiry a stanovenim vysky poplatkov.

Clanok 83
Sankcie

Clenské S$taty prijimajii ustanovenia o sankcidch uplatnitelnych v pripade porusenia
ustanoveni tohto nariadenia a prijimaju vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich
vykonavania. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, proporcionalne a odradzajuce. Clenské
Staty tradne oznamuju tieto ustanovenia Komisii do [3 mesiacov pred datumom uplatiiovania
tohto nariadenia] a bezodkladne jej Giradne oznamuju kazda nasledujiicu zmenu, ktord ma na
ne vplyv.

Kapitola X
Zaverefné ustanovenia
Clénok 84
Postup vyboru

1. Komisii pomaha Vybor pre zdravotnicke pomocky zriadeny ¢lankom 88 nariadenia
(EU) [odkaz na budtice nariadenie o zdravotnickych pomodckach].

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011

v spojeni s ¢lankom 4 alebo ¢lankom 5, podla potreby.

Clanok 85
Vykon delegovania pravomoci

1. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lankoch 4 ods. 6, 8 ods. 2, 15 ods. 4,
22 ods. 7, 23 ods. 7, 27 ods. 2, 38 ods. 2, 39 ods. 4, 40 ods. 10, 43 ods. 5, 49 ods. 7,
51 ods. 3, 72 ods.4 avclanku 78 ods. 6 sa prenaSa na Komisiu za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lankoch 4 ods. 6, 8 ods. 2, 15 ods. 4, 22
ods. 7, 23 ods. 7, 27 ods. 2, 38 ods. 2, 39 ods. 4, 40 ods. 10, 43 ods. 5, 49 ods. 7, 51
ods. 3, 72 ods. 4 a v ¢lanku 78 ods. 6 sa prenasa na Komisiu na neurcité¢ obdobie
od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

3. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lankoch 4 ods. 6, 8 ods. 2, 15 ods. 4, 22
ods. 7, 23 ods. 7, 27 ods. 2, 38 ods. 2, 39 ods. 4, 40 ods. 10, 43 ods. 5, 49 ods. 7, 51
ods. 3, 72 ods.4 a v c¢lanku 78 ods. 6 moze Europsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci v
nom uvedenej. Rozhodnutie nadobuda ucinnost diiom nasledujucim po jeho
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uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je
v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu a Rade sucasne, a to
hned’ po jeho prijati.

Delegovany akt prijaty podla ktoréhokol'vek z ¢lankov uvedenych v odseku 1
nadobuda ucinnost’, len ak Eur6psky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedené¢ho aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a
Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet
Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota moZe prediZit’ o dva mesiace.

Clanok 86
Postup pre naliehavé pripady pri delegovanych aktoch

Delegované akty prijaté podla tohto c¢lanku nadobudaji uinnost okamzite a
uplatiiuju sa, pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V
ozndmeni delegované¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedi dovody
pouzitia postupu pre nalichavé pripady.

Proti delegovanému aktu moéze namietat’” Eurdpsky parlament alebo Rada v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 85. Komisia v takom pripade na zaklade ozndmenia
Europskeho parlamentu alebo Rady o vzneseni namietky bezodkladne dany akt zrusi.

Clanok 87
Prechodné ustanovenia

Odo dna uplatnovania tohto nariadenia sa kazda uverejnena notifikacia, pokial ide
o notifikovany subjekt v sulade so smernicou 98/79/ES, stava neplatnou.

Certifikaty vydané notifikovanymi subjektmi v stlade so smernicou 98/79/ES
pred nadobudnutim U¢innosti tohto nariadenia zostavaju v platnosti az do konca
obdobia uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych v sulade s prilohou VI
k smernici 98/79/ES, ktoré sa stavaju neplatnymi najneskér dva roky po datume, od
ktorého sa uplatiiuje toto nariadenie.

Certifikaty vydané notifikovanymi subjektmi v sulade so smernicou 98/79/ES
po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia sa stavaji neplatnymi najneskor dva roky
po datume, od ktoré¢ho sa uplatiiuje toto nariadenie.

Odchylne od smernice 98/79/ES sa pomdcky, ktoré st v stlade s tymto nariadenim,
mozu uvadzat’ na trh pred datumom jeho uplatiiovania.

Odchylne od smernice 98/79/ES sa organy posudzovania zhody, ktoré st v sulade
s tymto nariadenim, moézu urcit’ a notifikovat pred ddtumom jeho uplatiiovania.
Notifikované subjekty, ktoré st urené a notifikované v stilade s tymto nariadenim,
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modzu uplatiiovat’ postupy posudzovania zhody stanovené vtomto nariadeni
a vydavat’ certifikaty v sulade s tymto nariadenim pred datumom jeho uplatiiovania.

5. Odchylne od ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) ab) smernice 98/79/ES sa
vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované subjekty, ktori
v obdobi od [datum uplatiiovania] do [18 mesiacov od datumu uplatiiovania] spifaju
poziadavky ¢lanku 23 ods. 2 a ods. 3 a ¢lanku 43 ods. 4 tohto nariadenia povazuju
za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované subjekty v sulade
so zdkonmi a predpismi, ktoré ¢lenské Staty prijali v stlade s ¢lankom 10 a ¢lankom
12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES tak, ako je vymedzené v rozhodnuti
Komisie 2010/227/EU.

6. Povolenia udelené prislusSnymi organmi ¢lenskych Statov v sulade s ¢lankom 9
ods. 12 smernice 98/79/ES zostavaju v platnosti do ddtumu uvedenom na povoleni.
Clanok 88
Zhodnotenie

Najneskor pat rokov od datumu uplatnovania tohto nariadenia Komisia posudi jeho
uplatiiovanie a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov nariadenia
vratane posudenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykonavanie.

Clanok 89

Zrusenie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES sa zruSuje s ucinnostou od [datumu
uplatiiovania tohto nariadenia] s vynimkou ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) ab)
smernice 98/79/ES, ktoré sa zruSuju s u€innost’ou od [18 mesiacov od datumu uplatiiovanial].

Odkazy na zruSent smernicu sa chapu ako odkazy na toto nariadenie a vykladaju sa v stlade
s tabul’kou zhody stanovenou v prilohe XIV.
Clanok 90
Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurépskej tnie.

2. Uplatiiuje sa od [pét rokov od nadobudnutia uc¢innosti].
3. Odchylne od odseku 2 platia tieto podmienky:

(a) Clanok 23 ods. 2 aods. 3 aclanok 43 ods. 4 sa uplatiiujii od [18 mesiacov
po datume uplatiiovania uvedeného v odseku 2];

(b) Clanky 26 az 38 sa uplatiiujii od [Sest’ mesiacov po nadobudnuti G&innosti].
Povinnosti notifikovanych subjektov vyplyvajuce z ustanoveni ¢lankov 26 az
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38 sa vSak v obdobi pred [datum uplatiiovania uvedeny v odseku 2] uplatiiuja
len v pripade tych subjektov, ktorych Ziadost o notifikdciu bola predlozend
v sulade s ¢lankom 29 tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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II

III

vV

VI

VII

VIII

IX

XI

XII

XIII

X1V

PRILOHY
Vseobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon
Technick4 dokumentacia
Vyhlasenie o zhode EU
Oznacenie zhody CE
Informacie predkladané pri registracii pomocok a hospodarskych subjektov v sulade
s clankom 23 a datové prvky identifikatora pomodcky v systéme UDI v sulade
s ¢lankom 22
Minimalne poziadavky na notifikované organy
Klasifikacné kritéria

Posudzovanie zhody zaloZzené na uplnom zabezpeCeni kvality a preskimani
konStrukéného navrhu

Posudzovanie zhody zalozené na typovom preskiimani

Posudzovanie zhody zalozené na zabezpeceni kvality vyroby

Povinné udaje v obsahu certifikatov vydavanych notifikovanym subjektom
Klinicky dokaz a sledovanie po uvedeni na trh

Intervencné Stadie klinického vykonu a iné Stadie klinického vykonu, v ramci
ktorych tcastnici podstupujt riziko

Tabul'ka zhody
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PRILOHA I

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

1. VSEOBECNE POZIADAVKY

1.

Pomocky dosahuju vykon predpokladany vyrobcom a st navrhované a vyrabané tak,
aby za beznych prevadzkovych podmienok mohli plnit svoj ucel urcenia
s prihliadnutim na vSeobecne uznavany stupen rozvoja techniky. Nesmu ohrozovat’,
priamo ¢i nepriamo, klinicky stav alebo bezpecnost’ pacientov, ani bezpecnost” alebo
zdravie pouzivatel'ov pripadne inych osob za predpokladu, ze akékol'vek riziké alebo
obmedzenia vykonu, ktoré mozu byt spojené sich pouzivanim, su v porovnani s
vyhodami pre pacienta prijatelné a zodpovedaju vysokej urovni ochrany zdravia
a bezpecnosti.

To zahfna:

— podla mozZnosti ¢o najvdcSie obmedzit riziko chybovosti spOsobené
ergonomickymi vlastnost'ami pomocky a prostredim, v ktorom sa ma pomodcka
pouzivat’ (konstrukény navrh zohl'aditujici bezpecnost’ pacienta) a

— zvazit' technické poznatky, skisenosti, vzdelanie alebo zaskolenie a zdravotny
a fyzicky stav predpokladanych pouzivatel'ov (konstrukény navrh pre laikov,
profesionélov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych pouzivatel'ov).

RieSenia prijaté vyrobcom pri navrhovani avyrobe pomodcok su v zhode
s bezpecnostnymi zdsadami s prihliadnutim na vSeobecne uzndvany stupeil rozvoja
techniky. S cielom obmedzit’ rizika vyrobca riadi rizik4 tak, aby sa rezidudlne riziko
spojené s kazdym ohrozenim, ako aj celkové rezidualne riziko povazovali
za prijatelné. Vyrobca uplatiiuje tieto zasady zoradené podl’a priorit:

(a) identifikacia znamych a moznych rizik a odhad rizik spojenych s ucelom
uréenia a moznym nespravnym pouZzitim;

(b) podl'a moznosti ¢o najviac obmedzit mieru rizika od zékladu bezpecnym
konstrukénym névrhom a vyrobou;

(c) podl'a moznosti ¢o najviac obmedzit’ zostavajice rizikd prijatim vhodnych
ochrannych opatreni vratane poplasnych zariadeni a

(d) zaskolit’ pouzivatel'ov a/alebo ich informovat o rezidualnych rizikach.

Vlastnosti a vykon pomdcky sa nesmi neziaducim spésobom zmenit’ do takej miery,
aby bolo ohrozené zdravie alebo bezpecnost’ pacienta alebo pouzivatel'a a pripadne
inych 0s6b pocas vyrobcom stanovenej Zivotnosti pomocky v pripade, Ze je pomdcka
vystavovana zat'azovym situdciam, ktoré sa mézu objavit’ v beznych prevadzkovych
podmienkach, pricom jej technicky stav sa udrziava podl'a pokynov vyrobcu. Ak nie
je stanovena zivotnost’ pomdcky, to isté plati aj pre zivotnost,, ktord mozno logicky
ocakavat’ v pripade pomocky tohto typu vzhl'adom na tcel urcenia a predpokladany
sposob pouzivania pomdcky.
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Pomocky st navrhované, vyrabané a balené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas
pouzivania na ich ucel urCenia neboli nepriaznivo ovplyvnené podmienkami
prepravy a skladovania (napr. zmeny teploty a vlhkosti), s prihliadnutim na pokyny
a informdcie od vyrobcu.

Vsetky zname a mozné rizikd, ako aj vSetky neziaduce vedl'ajsie ucinky je potrebné
minimalizovat’ a akceptovat’ v porovnani s vyhodami pre pacientov, ktoré¢ sa
dosiahnu predpokladanym vykonom pomodcky zabeznych prevadzkovych
podmienok.

II. POZIADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCIU

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

SK

Parametre vykonu

Pomocky st navrhované a vyrdbané tak, aby ich parametre vykonu zodpovedali
ucelu urcenia na zéklade vedeckych a technickych metéd. Pomdcky dosahuju vykon
udavany vyrobcom a tam, kde je to vhodné, najma:

(a) analytického vykon ako napr. presnost’ (pravdivost a preciznost’),
odchylka, analyticka senzitivita, analyticka Specificita, detekéné
a kvantifikacné limity, meracie rozpitie, linearnost’, hrani¢né hodnoty,
opakovatel'nost’, reprodukovatelnost’ vratane urcenia vhodnych kritérii
vyberu vzorky, ako aj odstraiiovania a kontroly prislusnych endogénnych
a exogénnych interferencii, krizovych reakcii a

(b) klinicky vykon ako diagnostickd senzitivita, diagnostickd Specificita,
pozitivna a negativna prediktivna hodnota, miera pravdepodobnosti,
ocakavané hodnoty u beznej a postihnutej populécie.

Je potrebné, aby sa parametre vykonu pomocky zachovali pocas jej zivotnosti tak,
ako ich udédva vyrobca.

V pripade, Zze vykon pomodcok zavisi od pouzitia kalibratorov a/alebo kontrolnych
materidlov, sa metrologickd vysledovatelnost hodnot priradenych tymto
kalibratorom a/alebo kontrolnym materidlom pre dany analyt potvrdi dostupnymi
a vhodnymi referen¢nymi meraniami a/alebo dostupnymi a vhodnymi referenénymi
materidlmi vys$Sieho metrologického poriadku. Pomocka je navrhovana a vyrdbana
tak, aby pouzivatelovi umoznovala dosahovat vysledky merani na vzorkéach
pacientov, ktoré si metrologicky vysledovateI'né v dostupnych a vhodnych
referenénych materidloch vysSieho metrologického poriadku a/alebo v postupoch
referencnych merani podl'a ndvodu a informacii, ktoré poskytol vyrobca.

Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby zarucovali vlastnosti a vykon uvedené
v kapitole I ,,VSeobecné poziadavky*.

Osobitni pozornost’ treba venovat’ moznosti zhorSenia analytického vykonu pre
nezlucitelnost’ pouzitych materidlov so ziskanymi vzorkami a/alebo analytom (ako
s biologické tkaniva, bunky, telesné tekutiny a mikroorganizmy) vzhl'adom na ucel
urcenia pomocky.
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7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

Pomocky st navrhované, vyrabané a balené tak, aby sa minimalizovali rizika, ktoré
pre pacientov aosoby prichddzajice do styku s prepravou, skladovanim
a pouzivanim pomocok predstavuju znecistujuce latky a rezidua vzhl'adom na tucel
uréenia pomodcky. Osobitna pozornost’ sa venuje exponovanym tkanivam a dizke a
frekvencii expozicie.

Pomdcky su navrhované a vyrabané tak, aby sa podl’a moznosti ¢o najviac obmedzili
rizikd vyplyvajuce z latok, ktoré mozu presakovat’ alebo sa uvoliovat z pomocky.
Osobitnd pozornost' sa venuje latkam, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu v sulade s ¢astou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006*, a latkam
s vlastnostami nartsajucimi endokrinny systém, pri ktorych existuju vedecké dokazy
o moznych vaznych uU¢inkoch na l'udské zdravie, a ktoré su urcené v sulade s
postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemikalii (REACH)"".

Pomdcky su navrhované a vyrabané tak, aby sa podl’a moznosti ¢o najviac obmedzili
rizika sposobené neumyselnou penetraciou latok do a von z pomdcky s prihliadnutim
na pomocku a charakter prostredia, v ktorom sa mé pouzivat’.

Infekcia a mikrobialna kontaminacia

Pomdcky a vyrobné postupy su navrhované tak, aby sa odstranilo alebo podla
moznosti ¢o najviac obmedzilo riziko nédkazy pouzivatela, zdravotnickeho
pracovnika alebo laika, pripadne inych osob.

Konstrukény navrh zarucuje:

(a) jednoduché zaobchadzanie

a v nevyhnutnych pripadoch,

(b) podla moznosti ¢o najviac a tym najvhodnejSim spésobom zamedzuje
mikrobidlnemu tuniku z pomoécky a/alebo mikrobidlnej expozicii pocas jej
pouzivania,

(c) zabraiiuje mikrobidlnej kontaminécii pomocky alebo vzorky.

Pomocky oznacené bud ako sterilné, alebo ako pomdcky v Specialnom
mikrobiologickom stave st navrhované, vyrabané a balené tak, aby sa zarucilo, ze
tento stav zostane zachovany aj po ich uvedeni na trh a takisto v podmienkach ich
prepravy a skladovania udavanych vyrobcom, az do poSkodenia alebo otvorenia
ochranného obalu.

40
41

U.v. EUL 353,31.12.2008, s. 1.
U.v. EUL 136, 29.5.2007, s. 3.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.1.

9.2.

9.3.

Pomocky oznacené bud ako sterilné, alebo ako pomdcky v Specidlnom
mikrobiologickom stave su spracovavané, vyrabané a podl'a potreby aj sterilizované
vhodnymi schvalenymi metédami.

Pomocky, ktoré st urcené na sterilizaciu, su vyrabané v primerane kontrolovanych
b 9
podmienkach (napr. z hl'adiska Zivotného prostredia).

Baliace systémy pre nesterilné pomocky zachovavaju celistvost’ a ¢istotu pomocky
udavanu vyrobcom a ak sa pomocky maju pred pouzitim sterilizovat, maximalne
obmedzuju riziko mikrobidlnej kontamindcie, pricom baliaci systém je z hl'adiska
metddy sterilizacie uvadzanej vyrobcom vyhovujuci.

Na oznaceni pomdcok je potrebné zretelne odliSit' rovnaké a podobné vyrobky
uvadzané na trh tak v sterilnych, ako aj nesterilnych podmienkach.

Pomocky obsahujtice materialy biologického povodu

V pripade, Ze pomocky obsahuju tkaniva, bunky a latky pochadzajuce zo zvierat,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchédzanie s tkanivami, bunkami
a latkami takéhoto povodu sa vykonavaju tak, aby bola zabezpecend optimalna
uroven bezpecnosti pouzivatela, profesiondla alebo laika, pripadne inej osoby.

Osobitne je potrebné zabezpecit’ bezpecnost’ z hl'adiska virusov a inych prenosnych
povodcov ndkazy pouzitim schvalenych metdd ich eliminacie alebo inaktivécie
v priebehu vyrobného procesu. Tato skutocnost’ sa nemusi vztahovat na urcité
pomocky v pripade, Ze aktivita virusu a in¢ho prenosného €initel’a tvori sucast’ ic¢elu
urcenia pomdcky alebo v pripade, Ze by proces eliminacie alebo inaktivacie ohrozil
vykon pomdcky.

V pripade, Ze sucastou pomdcok st ludské tkanivd, bunky alebo latky, vyber
zdrojov, darcov a/alebo latok TI'udského pdvodu, spracovanie, konzervovanie,
testovanie a zaobchddzanie s tkanivami, bunkami a latkami takéhoto pdovodu sa
vykonavaju tak, aby bola zabezpefena optimélna tUroven bezpec¢nosti pouzivatela,
profesionéla alebo laika, pripadne inej osoby.

Osobitne je potrebné zabezpecit' bezpecnost’ z hl'adiska virusov a inych prenosnych
povodcov ndkazy pouzitim schvalenych metdd ich eliminicie alebo inaktivécie
v priebehu vyrobného procesu. Tato skutonost sa nemusi vzt'ahovat' na urcité
pomdcky v pripade, Ze aktivita virusu a iného prenosného ¢initel’a tvori sucast’ ucelu
urcenia pomdcky alebo v pripade, ze by proces eliminécie alebo inaktivacie ohrozil
vykon pomdcky.

V pripade, Ze pomocky obsahuju bunky alebo latky mikrobidlneho povodu,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchddzanie s bunkami a latkami sa
vykonavaju tak, aby bola zabezpecend optimalna uroven bezpecnosti pouzivatela,
profesionéla alebo laika, pripadne inej osoby.

Osobitne je potrebné zabezpecit' bezpecnost’ z hl'adiska virusov a inych prenosnych
povodcov ndkazy pouzitim schvalenych metod ich eliminicie alebo inaktivécie
v priebehu vyrobného procesu. Tato skutoCnost sa nemusi vzt'ahovat' na urcité
pomdcky v pripade, Ze aktivita virusu a iného prenosného ¢initel’a tvori sucast’ ucelu
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

urcenia pomdcky alebo v pripade, Ze by proces eliminacie alebo inaktivacie ohrozil
vykon pomdcky.

Interakcia pomocok s ich prostredim

Ak je pomdcka urend na pouZzivanie v kombinacii s inymi pomoédckami alebo
zariadenim, je potrebné, aby bola celd kombindcia vratane systému spajacich prvkov
bezpecna a nesmie znizovat' stanoveny vykon pomoécok. Akékol'vek obmedzenia
pouzivania takychto kombinécii sa vyznacia na oznaleni a/alebo v navode na
pouzitie. Spéjacie prvky, ktoré musi ovladat’ pouzivatel, su navrhované a
skonStruované tak, aby minimalizovali vSetky mozné rizikd vyplyvajuce
z nespravneho spojenia.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa odstranilo alebo pokial mozno ¢o
najviac a najvhodnej$im spésobom obmedzili:

(a) rizika trazu pouzivatela, profesionala alebo laika, prip.inej osoby
spdsobeného fyzikalnymi a ergonomickymi vlastnostami pomdcok;

(b) rizika pochybenia sposobené ergonomickymi vlastnost’ami, l'udskymi faktormi
a prostredim, v ktorom sa mé& dand pomdcka pouzivat’;

(c) rizika spojené s logicky predvidatelnymi vonkaj$imi vplyvmi alebo okolitymi
podmienkami, ako s napr. magnetické polia, vonkajSie elektrické
a elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, tlak, vlhkost, zmeny
teploty alebo interferencia radiovych signélov;

(d) rizika spojené s pouzivanim pomodcky vo chvili, ked” sa dostane do styku
s materidlmi, tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym je vystavovana

v beznych prevadzkovych podmienkach;

(e) rizika spojené s moZznym negativnym vzajomnym pdsobenim softvéru a okolia,
v ktorom pracuje a ktoré (ho) ovplyviiuje;

(f) rizika ndhodného vniknutia latky do pomocky;

(g) riziko nespravnej identifikacie vzorky;

(h) rizika akychkol'vek predvidatelnych interferencii s inymi pomdckami.
Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac znizilo
riziko vzniku poziaru alebo explézie pri beznom pouzivani a v pripade ojedinelej
poruchy. Osobitnd pozornost’ sa venuje pomockam, ktorych ucel urcenia si vyzaduje
manipulaciu s horlavymi latkami, prip. latkami, ktoré mozu vyvolat poziar,

a vystavenie ich ¢inkom.

Pomocky su navrhované a vyrabané tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a udrzba,
ak su potrebné na dosiahnutie predpokladaného vykonu, mohli vykonat’ bezpecne.

Pomocky, ktoré maju fungovat’ spolu sinymi pomockami alebo vyrobkami su
navrhované a vyrabané tak, aby ich suc¢innost’ bola spol'ahliva a bezpe¢na.
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10.6.

10.7.

11.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby ulahcovali bezpecnu likvidaciu
pomocky a/alebo vsetkych odpadovych latok pouzivatelom, profesiondlom alebo
laikom, prip. inou osobou.

Meracia, monitorovacia alebo zobrazovacia Skéala (vratane zmien farieb a inych
vizualnych indikatorov) je navrhovana a vyrdbana v sulade s ergonomickymi
zésadami s prihliadnutim na tc¢el uréenia pomdcky.

Pomocky s meracou funkciou

Pomdcky, ktoré primarne plnia analyticku funkciu, st navrhované a vyrdbané tak,
aby poskytovali zodpovedajicu presnost, preciznost' a stabilitu merania v ramci
primeranych limitov presnosti vzhl'adom na ucel urcenia pomocky a dostupné a
vhodné referen¢né meracie postupy a materialy. Limity presnosti stanovi vyrobca.

Merania pouZitim pomocok s meracimi funkciami, ktoré s vyjadrené v uzakonenych
jednotkéach, zodpovedaju ustanoveniam smernice Rady 80/181/EHS*.

Ochrana pred Ziarenim

Pomocky st navrhované, vyrabané a balené tak, aby sa pokial mozno ¢o najviac
obmedzila expozicia pouZivatela, profesiondla alebo laika, prip. inej osoby
uvolfiovanému ziareniu (nevyhnutnému, neziaducemu, parazitarnemu alebo
difaznemu).

Ak st pomocky urcené na vyzarovanie potencialne skodlivého Ziarenia, viditeI'ného
a/alebo neviditeI'ného, st podl'a v najvacsej moznej miere:

(a) navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zabezpecilo, ze vlastnosti a mnozstvo
emitovaného ziarenia mézu byt’ kontrolované a/alebo upravované a

(b) vybavené zobrazovacim zariadenim a/alebo zvukovym signdlom varujicim
pred takymito emisiami.

Néavod na obsluhu pomdcok emitujicich ziarenie obsahuje podrobné informacie
o povahe emitovaného Ziarenia, prostriedkoch ochrany pre pouzivatel'a, o sposoboch,
ako sa vyhnut nespravnemu pouzitiu a o eliminovani rizik, ku ktorym mdéze dojst’
pri inStalécii.

Softvéry, ktoré st sucast’ou pomocok, a samostatné softvéry

Pomocky obsahujuce elektronické programovatel'né systémy vratane softvéru, alebo
samostatné softvéry, ktoré su samy osebe pomockami, su navrhované tak, aby
zarucovali  opakovatelnost,  spolahlivost  avykon  zodpovedajici ich
predpokladanému pouzitiu. V pripade, Ze sa na systéme vyskytne ojedineld porucha,
je potrebné prijat’ primerané opatrenia, ktoré by pokial mozno ¢o najviac a tym
najvhodnejs$im spdsobom odstranili alebo obmedzili rizikd vyplyvajice z tejto
poruchy.
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13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

V pripade pomdcok so zabudovanym softvérom, alebo v pripade samostatného
softvéru, ktory je sdm osebe pomdckou, su softvéry navrhované a vyrabané podla
stupiia rozvoja techniky s prihliadnutim na zasady dizky ich vyvoja, riadenia rizik,
overovania a validacie.

Softvéry, na ktoré sa odvolava tento oddiel a ktoré sa maju pouzivat' v kombinacii
s mobilnym pocitaCovymi platformami, si navrhované a vyrdbané tak, aby boli
zohl'adnené Specifické vlastnosti mobilnych platforiem (napr. rozmer a kontrastny
pomer obrazovky), ako aj vonkajSie faktory suvisiace sich pouZivanim (zmeny
okolia v zavislosti od svetla ¢i hluku).

Pomocky napojené na energeticky zdroj alebo s vlastnym energetickym
zdrojom

Ak sa vpripade pomocok napojenych na energeticky zdroj alebo s vlastnym
energetickym zdrojom vyskytne ojedineld porucha, je potrebné prijat primerané
opatrenia, ktoré by pokial mozno ¢o najviac atym najvhodnej$im spdsobom
odstranili alebo obmedzili mieru rizik vyplyvajicich z tejto poruchy.

Pomdcky pri ktorych bezpecnost’ pacienta zavisi od vnutorného zdroja energie, su
vybavené zariadenim, ktoré umozni urcit’ stav tohto zdroja.

Pomdcky s navrhované a vyrabané tak, aby sa pokial’ mozno ¢o najviac obmedzili
rizikd vzniku elektromagnetického rusenia, ktoré by mohlo zhor$it' fungovanie
pomocky, prip. d’alSich pomocok a zariadeni v prostredi, v ktorom sa maju pouzivat'.

Pomocky su navrhované a vyrabané tak, aby poskytovali taki Groven vnutornej
imunity proti elektromagnetickym poruchdm, ktord im umozni fungovat’ podla ich
ucelu urcenia.

Pomdcky st navrhované a vyrabané tak, aby sa v najvdcsej moznej miere predislo
riziku nahlych elektrickych vybojov ohrozujucich pouzivatela, profesionala alebo
laika, prip. in osobu tak pri beznom pouzivani pomdcky, ako aj v pripade ojedinele;j
poruchy za predpokladu, Ze sa inStaldcia a idrzba pomdcky riadili pokynmi vyrobcu.

Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

Pomocky su navrhované a vyrabané tak, aby bol pouzivatel’, profesiondl alebo laik,
prip. ind osoba chraneny pred mechanickymi rizikami.

Je potrebné, aby boli pomdcky dostato¢ne stabilné v podmienkach, v ktorych sa
predpokladd ich fungovanie. Su schopné odolavat’ tlakom, ktoré existuju
v predpokladanom pracovnom prostredi a zachovavat si tato schopnost’ v priebehu
ich oCakdvanej zivotnosti pri kontrole a idrzbe vykonavanej podl'a pokynov vyrobcu.

Tam, kde existuju rizika spdsobené pritomnostou pohyblivych casti, rizika
v dosledku rozbitia alebo odpojenia, pripadne presakovania latok, je potrebné, aby

boli sucast’ou pomocok primerané ochranné prvky.

Vsetky ochranné prvky alebo iné ochranné prostriedky, ktoré st sucastou pomocky,
najmd pokial’ ide o pohyblivé Casti, su bezpecné a nesmu branit’ v zabezpecovani
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15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

beznej prevadzky pomdcky ani obmedzovat rutinni udrzbu pomocky predpisanu
vyrobcom.

v

rizikd vyplyvajuce z vibracii spdsobenych pomockami s prihliadnutim na technicky
pokrok a dostupné sposoby obmedzovania vibracii, najmd pri zdroji, okrem
pripadov, ked’ su vibréacie sucastou predpisané¢ho vykonu.

v

rizik4 vyplyvajice z ich hlu¢nosti s prihliadnutim na technicky pokrok a dostupné
prostriedky na znizovanie hluku, najmé pri zdroji, okrem pripadov, ked’ je Sirenie
zvuku sucast’ou predpisaného vykonu.

Termindly a pripojky na =zdroj elektrickej, plynovej alebo hydraulickej a
pneumatickej energie, s ktorymi musi narabat pouzivatel, profesiondl alebo laik,
prip. ina osoba su navrhované a vyrabané tak, aby sa minimalizovali v§etky mozné
rizika.

Chyby, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri montazi alebo opédtovnej montazi, prip. zapajani
alebo opdtovnom zapéjani urcitych Casti pred alebo pocas pouzivania, ktoré by mohli
byt zdrojom rizika, sa musia vylucit ndvrhom a konstrukciou tychto ¢asti alebo, ak
sa to nepodari, poskytnutim informécii na samotnych astiach a/alebo na ich krytoch.

Rovnaké informacie musia byt uvedené na pohyblivych Castiach a/alebo na ich
krytoch tam, kde musi byt’ zndmy smer pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

Pristupné casti pomocok (s vynimkou Casti alebo zon urcenych na dodavku tepla
alebo dosiahnutie danej teploty) a ich okolie nesmu v beznych prevadzkovych
podmienkach dosiahnut’ teplotu, ktord by predstavovala nebezpecenstvo.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuji pomocky urcené vyrobcom
na samotestovanie a delokalizovanu diagnostiku

Pomdcky na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku su navrhované a
vyrabané tak, aby spravne plnili svoj el urCenia s prihliadnutim na zru¢nost’ a
prostriedky dostupné predpokladanému pouzivatel'ovi, ako aj na vplyvy sposobené
odchylkami, ktoré je mozné logicky ocakavat’ v technike a okoli predpokladaného
pouzivatela. Je potrebné, aby informécie a pokyny od vyrobcu boli pre laika 'ahko
zrozumitel'né a pouzitelné.

Pomdcky urené na samotestovanie su navrhované a vyrabané tak, aby:

—  zarucovali, ze pomocku dokaZze predpokladany pouzivatel' I'ahko pouzivat
v kazdej faze jej obsluhy a

—  pokial moZzno ¢o najviac obmedzovali riziko chyby spdsobenej
predpokladanym pouzivatelom pri narabani s pomockou, pripadne so vzorkou
a takisto pri interpretacii vysledkov.

Stucastou pomocok uréenych na samotestovanie a delokalizovanu diagnostiku by

tam, kde je to objektivne mozné, mal byt postup, ktorym predpokladany pouzivatel
moze:
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—  vkazdom momente jej pouzivania zistit, ¢i pomocka pracuje tak, ako to
predpokladal vyrobca a

— byt upozorneny na to, ze pomocka nedokazala poskytnut’ spolahlivy vysledok.

II1. POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACIi DODAVANYCH S POMOCKOU

17.

17.1.

Oznacenie a navod na pouZitie

VSeobecné poziadavky tykajuce sa informacii poskytovanych vyrobcom

Ku kazdej pomocke su prilozené informacie potrebné na identifikaciu pomdcky a jej vyrobcu,
ako aj informdcie o bezpecnosti a vykone urcené jej pouzivatelovi, profesionalovi alebo
laikovi, pripadne inej osobe. Tieto informacie mozu byt uvedené na samotnej pomocke, na jej
obale alebo v navode na pouZzitie, pricom sa zohl'adiiuju tieto skutocnosti:

i)

iii)

Vi)

vii)

pouzity material, format, obsah, CitateInost’ a umiestnenie oznacenia a navodu
na pouzitie zodpovedaji danej pomocke, jej celu urcenia a technickym poznatkom,
skusenostiam, vzdelaniu alebo zaskoleniu predpokladaného pouzivatela, resp.
pouzivatelov. Zvlast navod na pouzitie je napisany Stylom, ktorému dokéze
predpokladany pouzZivatel’ ihned” porozumiet, a v pripade potreby ho mézu dopliiat
kresby a diagramy. Niektoré pomdcky moézu obsahovat informécie urCené zvlast
profesionalnym pouzivatel'om a zvlast’ laikom.

Informacie, ktoré musia byt na oznaceni, st aj na samotnej pomdcke. Pokial’ to nie je
prakticky mozné alebo vhodné, mdézu sa niektoré alebo vsetky informacie uvadzat’ na
individudlnom obale kazdej jednotky a/alebo na spolo¢nom obale viacerych
pomocok.

V pripade dodavky viacerych pomocok jedinému pouzivatel'ovi a/alebo zariadeniu,
je mozné po dohode s kupujucim poskytnut’ mu iba jednu képiu ndvodu na pouzitie,
pricom kupujtiici méze kedykol'vek poziadat’ o poskytnutie d’alSich kopii.

V riadne odoévodnenych a vo vynimocnych pripadoch sa ndvod na pouzitie nemusi
vyzadovat’, prip. moze byt v skratenej podobe, ak sa pomodcka d4 pouzivat’ bezpecne
a na ucely urcené vyrobcom aj bez takéhoto navodu na pouzitie.

Oznacenia st uvadzané v podobe Citatel'nej pre Cloveka, ale mozu byt doplnené
o podoby ¢itateI'né strojom, ako st napr. radiofrekvencna identifikacia (RFID) alebo
Ciarkové kody.

V pripade, Ze je pomocka urcend len na profesionélne ucely, je mozné pouzivatel'ovi
poskytnut’ navod na pouzitie aj v inej ako papierovej podobe (napr. elektronicky)
s vynimkou pomdcok urcenych na delokalizovant diagnostiku.

Reziduélne rizika, ktoré sa musia ozndmit® pouzivatelovi a/alebo inej osobe, je
potrebné uvadzat' v informaciach dodavanych vyrobcom ako obmedzenia,
kontraindikacie, preventivne opatrenia alebo upozornenia.

V pripade potreby sa moézu tieto informacie uvadzat v podobe medzinarodne
uznanych symbolov. Kazdy symbol alebo pouzita identifikacnd farba zodpovedaju
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viii)

1X)

17.2.

harmonizovanym normam alebo spoloénym technickym $pecifikaciam (STS).
V oblastiach, v ktorych neexistuji normy ani STS st symboly a farby vysvetlené
v materialoch dodanych s pomdckou.

V pripade pomdcok obsahujtcich latku alebo zmes, ktord moze byt povazovand za
nebezpeéni vzhl'adom na povahu a mnozstvo jej zloziek a formu, v ktorej su
pritomné, sa uplatiuju prislusné symboly oznacujice nebezpeCenstvo, ako aj
poziadavky na oznaCovanie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. V pripade, Ze nie je
dostatok priestoru na umiestnenie vsetkych informécii priamo na pomocke alebo jej
oznaceni, prislusné symboly oznacCujice nebezpecenstvo sa umiestnenia na
oznacenie a ostatné informdcie, ktoré vyzaduje uvedené nariadenie, sa uvedi
v ndvode na pouzitie.

Ustanovenia nariadenia (ES) ¢&.1907/2006 o karte bezpe€nostnych udajov sa
uplatiiuju v pripade, Ze vSetky prislusné informacie este neboli uvedené v navode na
pouzitie.

Informacie na oznaceni

Na oznaceni sa uvadzaji tieto podrobnosti:

i)

vi)

vii)

viii)

nazov alebo obchodné meno pomdcky;

podrobnosti, ktoré sit nevyhnutné vylucéne na to, aby pouzivatel mohol identifikovat
pomocku, obsah balenia a, pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj ucel urcenia
pomocky;

meno, registrované obchodného meno alebo registrovana ochranna znamka vyrobcu
a adresa jeho registrovaného miesta podnikania, na ktorom je ho mozné kontaktovat’
a zastihnut’;

v pripade dovazanych pomdcok: meno, registrované obchodného meno alebo
registrovana ochranna znamka splnomocneného zastupcu usadeného v Unii, ako aj
adresa jeho registrovan¢ho miesta podnikania, na ktorom je ho mozné kontaktovat’
a zastihnut’;

oznacenie, Zze ide o pomocku na diagnostické ucely in vitro,

kéd vyrobnej Sarze/Cislo vyrobnej davky alebo sériové cislo pomocky, ktoré
nasleduje  ponapisoch ,LOT*“ alebo ,SERIAL NUMBER®, pripadne
po rovnocennych symboloch;

v pripade potreby unikatna identifikdcia pomocky (UDI);

jednoznacnym sposobom uvedeny datum, do ktorého je mozné pomdcku pouzivat
bezpecne bez zhorSenia jej vykonu, vyjadreny aspoit vo formate rok a mesiac
a v relevantnych pripadoch aj dent v uvedenom poradi;

ak nie je uvedeny datum, do ktoré¢ho je mozné pomocku bezpecne pouzivat’, uvedie
sa rok vyroby; tento rok vyroby je mozné priradit’ k ¢islu vyrobnej Sarze alebo
k sériovému Cislu za predpokladu, ze datum je mozné jasne identifikovat’;
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Xi)

xii)

xiii)

Xiv)

XV)

XVi)

XVii)

XViii)

Xix)

17.3.

17.3.1.

v relevantnych pripadoch oznacenie obsiahnutého ¢istého mnozstva vyjadreného ako
hmotnost’ alebo objem, c¢iselny udaj, pripadne akdkol'vek kombinaciou tychto
moznosti, alebo inymi spésobmi, ktoré presne udavaju obsah balenia;

uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania/zaobchadzania, ktoré sa na
pomocku vztahuju,

v pripade potreby oznacenie sterilného stavu pomocky a sterilizacnej metoddy alebo
oznamenie o Specidlnom mikrobiologickom stave alebo stupni ¢istoty;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, o ktorych musi byt pouZzivatel’, profesional
alebo laik, prip. ind osoba, bezpodmienecne informovany; tieto informacie je mozné
obmedzit na minimum, ale vtom pripade sa vnavode na pouzitie uvedd
podrobnejsie informacie;

v pripade potreby vSetky Specidlne prevadzkové pokyny;

ak je pomdcka uréena najedno pouzitie, tito skutoCnost’ sa uvedie; oznacenie
pomdcky na jedno pouzitie vyrobcom musi byt konzistentné v celej Unii;

ak je pomodcka uréena na samotestovanie alebo delokalizovant diagnostiku, tato
skutoCnost’ sa uvedie;

ak je pomdcka urcend len na hodnotenie vykonu, tato skutocnost’ sa uvedie;

v pripade, Ze sucastou vybavy pomdcky su samostatné reagencie a predmety, ktoré
moézu byt dostupné aj ako individudlne pomocky, je potrebné, aby kazda z tychto
pomocok spliala poziadavky na oznacovanie uvedené v tomto oddiele;

v objektivnych a realizovate'nych pripadoch sa oznafia pomdcky a jednotlivé
komponenty, v pripade potreby, formou vyrobnych Sarzi, aby sa zodpovedajicim
sposobom dalo zistit' kazdé mozné riziko, ktoré predstavuji pomocky a oddeliteI'né
komponenty.

Informaécie v navode na pouZzitie

Névod na pouzitie obsahuje tieto skuto¢nosti:

Nézov alebo obchodné meno pomockys;

Ugel uréenia pomdcky:

— ¢o sa zist'uje a/alebo meria,

—  jej funkcia (napr. skrining, monitorovanie, ur¢ovanie diagnézy alebo pomoc
pri uréovani diagnozy),

— Specificka porucha, sledovany stav alebo rizikovy faktor, ktory sa ma urcit,
definovat alebo rozlisit,

— ¢1 je automatizovany alebo nie,

— ¢i je kvalitativny, Ciasto¢ne kvantitativny alebo kvantitativny,
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viii)

x1)

Xii)

SK

— typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek a

— v pripade potreby skuSobna skupina;

oznacenie, ze ide o pomocku na diagnostické ucely in vitro;

predpokladany pouzivatel’, podl'a potreby (napr. zdravotnicky pracovnik, laik);
princip testovania;

opis reagencii, kalibratorov, kontrolnych materidlov a vSetky obmedzenia spojené
s ich pouzitim (napr. vhodny len pre $pecializovany néstroj);

zoznam dodévanych materidlov a zoznam pozadovanych Specidlnych materidlov,
ktoré nie su dodavané;

v pripade pomodcok, ktoré sa maju pouzivat sinymi pomdckami a/alebo
s viacicelovymi zariadeniami:

— informécie na identifikdciu takychto pomdcok alebo zariadeni, aby mohlo
dojst’ k ich bezpecnej kombindcii a/alebo

— informdcie o vSetkych zndmych obmedzeniach tykajicich sa kombinacie
pomocok so zariadeniami,

uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania (napr. teplota, svetlo, vlhkost
atd’.) a/alebo zaobchadzania, ktoré sa na pomdcku vzt'ahuju;

stabilita v pripravenom stave, ktorej sucastou mozu byt podmienky skladovania
a dlzka skladovatel'nosti po prvom otvoreni primarneho kontajneru, v relevantnych
pripadoch spolu s podmienkami skladovania a stabilitou aktivnych roztokov;

ak ide o sterilni pomdcku, uvedie sa jej sterilny stav, sterilizacnd metdda a pokyny v
pripade poskodenia sterilného obalu pred jej pouzitim;

informdcie, vd’aka ktorym vie pouzivatel’ o vSetkych upozorneniach, bezpe¢nostnych
opatreniach, pokynoch, ktoré treba dodrzat’, a takisto o obmedzeniach tykajucich sa
pouzivania pomdcky; tieto informacie by, v pripade potreby, mali zahfnat”:

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo pokyny, ktoré treba dodrzat
v pripade poruchy pomdcky alebo zhorSenia jej vykonu vyplyvajiceho
zo zmien jej vzhl'adu, ktoré mézu ovplyvnit’ bezpecnost,

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo pokyny, ktoré treba dodrzat’, pokial
ide o expoziciu uclinkom logicky predvidatelnych vonkajSich vplyvov
a okolitych podmienok ako napr. magnetickych poli, vonkajsich elektrickych
a elektromagnetickych ~ vplyvov, elektrostatickych ~ vybojov,  ziarenia
sposobeného diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, a takisto o tlak,
vlhkost’ alebo teplotu,

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo pokyny, ktoré treba dodrzat’, pokial
ide o riziké interferencie, ktoré predstavuje logicky predvidatel'na pritomnost
pomdcky pocas Specifickych diagnostickych vySetreni, hodnoteni alebo
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xii)

Xiv)

XV)

XVi)

XVii)

XViii)

XiX)

terapeutickej liecby, prip. inych postupov (napr. elektromagnetické signaly
vysielané pomdckou, ktoré ovplyviiujui ¢innost’ inych zariadeni),

— bezpecnostné pokyny tykajuce sa materialov, ktoré su sucastou pomocky
amaju karcinogénne, mutagénne, toxické vlastnosti alebo schopnost’ narusit
endokrinny systém alebo mézu u pacienta alebo pouzivatela vyvolat’ alergickt
reakciu,

— ak je pomdcka uréend na jedno pouzitie, tato skutocnost’ sa uvedie; oznacenie
pomdcky na jedno pouZitie vyrobcom je konzistentné v celej Unii,

— ak ide o pomdcku na viacnasobné pouzitie, uvedl sa informacie o vhodnych
postupoch umoznujucich opakované pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie,
dekontaminacie, balenia a v pripade potreby aj schvalend metéda opitovnej
sterilizacie; uvedu sa informadcie, na zaklade ktorych je mozné zistit, kedy uz
viac nie je mozné dani pomdcku pouzit’ napr. znamky opotrebovania materialu
alebo maximalny pocet dovolenych opakovanych pouziti;

vSetky upozornenia a/alebo bezpe€nostné opatrenia tykajuce sa potencialne
infekéného materidlu, ktory je sti¢astou pomockys;

v relevantnych pripadoch poziadavky na Specialne priestory (napr. ¢ista izba) alebo
Specialne Skolenia (napr. o ochrane pred Ziarenim), pripadne Specifické zruc¢nosti,
ktoré ma mat’ predpokladany pouzivatel pomocky;

podmienky odberu vzorky, zaobchadzania so vzorkou a jej pripravy;

podrobnosti 0 kazdom postupe pripravy alebo zaobchddzania s pomdckou pred jej
samotnym pouzitim (napriklad sterilizacia, definitivna montaz, kalibracia atd’.);

informacie potrebné na overenie skuto¢nosti, ¢i je pomocka spravne nainstalovana
ac¢i je schopnd bezpecnej prevadzky podla pokynov vyrobcu, a v relevantnych
pripadoch aj:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykonavania preventivnej a pravidelnej
udrzby vratane Cistenia a dezinfekcie,

— oznacenie vSetkych pozivate'nych Casti a spdsob ich vymeny,

— informécie o vSetkych nevyhnutnych kalibraciach, ktoré zabezpecia spravnu
a bezpecnl prevadzku pomdcky v priebehu jej predpokladanej zivotnosti,

— sposoby obmedzenia rizik, ktoré mozu ohrozit' osoby zapojené do instalécie,
kalibracie alebo opravy pomdcky;

v relevantnych pripadoch odporucania tykajuce sa postupov kontroly kvality,

metrologickda vysledovatelnost hodndt priradenych kalibratorom a kontrola
pravdivosti materidlov vratane identifikdcie pouzitelnych referenénych materidlov
a referencnych meracich metod vyssieho metrologického poriadku;
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XX)

XX1)

XXii)

XX1ii)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVil)

XXViii)

priecbeh analyzy vratane vypocCtov a interpreticie vysledkov a v relevantnych
pripadoch aj to, ¢i je potrebné zvazit’ vykonanie potvrdzujucich testov;

Specifikacie analytického vykonu ako senzitivita, S$pecificita a presnost,
opakovatelnost’, reprodukovatelnost, detekéné limity a rozsah merania vratane
informdcii potrebnych na kontrolu znamych relevantnych interferencii, nedostatky
danej metddy a informécie o vyuziti dostupnych referenénych meracich metod a
materialov pouzivatel'om,;

v relevantnych pripadoch Specifikacie klinického vykonu ako napr. diagnostickej
senzitivity a diagnostickej Specificity;

v relevantnych pripadoch referen¢né intervaly;

informdcie o interferujucich latkach alebo obmedzeniach (napr. viditelny dokaz
o hyperlipidémii alebo hemolyze, vek vzorky), ktoré moézu ovplyvnit vykon
pomocky;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré treba dodrzat, aby mohlo dojst
k bezpecénej likvidacii pomdcky, jej prislusenstva, pripadne pozivatel'nych latok v nej
obsiahnutych; tieto informacie by, v pripade potreby, mali zahfnat”:

—  infekéné a mikrobidlne rizikd (napr. pozivateIné latky kontaminované
potencialne infek¢nymi latkami 'udského pévodu),

—  environmentdlnych rizik (napr. batérie alebo materidly, ktoré emituju
potencialne Skodlivé mnozstvo Ziarenia),

— rizikd Grazu (napr. vybuchom);

meno, registrované obchodného meno alebo registrovana ochranna znamka vyrobcu
a adresa jeho registrované¢ho miesta podnikania, na ktorom je ho mozné kontaktovat’
a zastihnut’, spolu s telefonnym c¢islom a/alebo Ccislom faxu a/alebo webovou
strankou, na ktorych mozno ziadat’ o technick pomoc;

datum vydania ndvodu na pouZzitie alebo, v pripade ze ide o jeho reviziu, datum
vydania a identifikacné ¢islo poslednej revizie navodu;

poznamka pre pouzivatela, profesionala alebo laika, Ze v pripade zadvaznej nehody
spdsobenej pomockou by mal tuto nehodu ohlasit’ vyrobcovi a prislusnému orgénu
v Clenskom State, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient svoje bydlisko;

xxix) v pripade, Ze siCastou vybavy pomocky st samostatné reagencie a predmety, ktoré

17.3.2.

mozu byt dostupné aj ako individualne pomocky, je potrebné, aby kazda z tychto
pomocok spliala poziadavky tykajuce sa ndvodu na pouzitie uvedené v tomto
oddiele.

Néavod na pouzitie pomodcok urCenych na samotestovanie alebo delokalizovanu
diagnostiku navyse obsahuje tieto skuto¢nosti:
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iii)

je potrebné uviest podrobnosti o testovacom procese vratane pripravy vSetkych
reagencii, odberu a/alebo pripravy vzorky ainformécii otom, ako vykonat’ test
a vyhodnotit’ jeho vysledky;

vysledky je potrebné vyjadrit’ a prezentovat’ sposobom, ktory je pre predpokladané¢ho
pouzivatel'a dobre zrozumitelny;

je potrebné poskytnit’ informécie, ktoré pouzivatel'ovi poradia, ako postupovat’
(v pripade pozitivneho, negativneho alebo neutrdlneho vysledku), a takisto
informdcie o nedostatkoch testu, ako aj o moznosti ziskat’ vysledok, ktory je omylom
pozitivny alebo negativny; je potrebné poskytnit’ aj informécie o vSetkych faktoroch,
ktoré mézu ovplyvnit' vysledok testu (napr. vek, pohlavie, menstruécia, infekcia,
cviCenie, post, diétna strava, prip. uzivanie liekov);

v pripade pomdcok uréenych na samotestovanie obsahuji poskytnuté informacie aj
vyhlasenie, ktoré pouzivatel'a upozorni na to, aby neprijimal Ziadne rozhodnutia
suvisiace sjeho zdravim bez toho, aby sa najskdr neporadil so zdravotnickym
pracovnikom;

v pripade pomocok urenych na samotestovanie, ktoré sa pouZivaju

na monitorovanie existujucej choroby, je v informaciach potrebné uviest’, ze pacient
by si mal prispdsobit’ liecbu len v pripade, Ze bol riadne zaskoleny, ako to ma urobit’.
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PRILOHA II

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickd dokumentécia a v pripade potreby aj sthrnnd technicka dokumentacia (STED)
vypracovana vyrobcom obsahuje najma tieto skuto¢nosti:

1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE MODELOV A PRISLUSENSTVA

1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia

(a) nazov alebo obchodny nazov vyrobku a vSeobecny opis pomdcky vratane jej
ucelu urcenia;

(b) unikatna identifikdcia pomdcky (UDI) v zmysle ¢lanku 22 ods. 1 pism. a) bodu
1), ktory vyrobca danej pomocke prideli potom, ¢o identifikdciu pomdcku
umozni systém UDI, alebo iny viditeny identifikator v podobe vyrobného
kodu, katalégového cisla alebo iného jednozna¢ného znaku, ktory umoziuje jej
vysledovatelnost’;

(c) ucel urcenia pomdceky, ktory mdze obsahovat’:

1)  Co sa zistuje a/alebo meria,

ii)  jej funkciu (napr. skrining, monitorovanie, urCovanie diagndzy alebo
pomoc pri urcovani diagnozy),

iii)  Specifickt poruchu, sledovany stav alebo rizikovy faktor, ktory sa ma
urcit’, definovat’ alebo rozlisit’,

iv)  ¢i je automatizovany alebo nie,
v)  ¢ije kvalitativny, Ciasto¢ne kvantitativny alebo kvantitativny,
vi) typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek
vii) v pripade potreby skusobnt skupinu,
viii) predpokladaného pouzivatela;
(d) opis principu analytickej metddy alebo principu fungovania nastrojov;

(e) rizikova trieda pomocky a zodpovedajuce klasifikacné pravidla klasifikacie
podl’a prilohy VII;

(f) opis komponentov a v pripade potreby aj opis reagujucich zloziek prislusnych
komponentov (ako napr. protilatok, antigénov, primérov nukleovych kyselin);

a pripadne:
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(2

(h)

G
(k)
M

opis odberu vzoriek a prepravy materidlov doddvany s pomdckou, prip. opisy
Specifikacii, ktoré sa odporuca pouzit’

v pripade néstrojov na automatizovanu analyzu: opis charakteristickych
vlastnosti prislusnej analyzy alebo Specializovanych analyz;

v pripade automatizovanych analyz: opis charakteristickych vlastnosti
prislusného nastrojového vybavenia alebo Specializovaného nastrojového
vybavenia;

opis kazdého softvéru, ktory sa pouziva s pomockou;
opis alebo uplny zoznam r6znych nastaveni/verzii, ktoré pomocka umoziuje;

opis prislusenstva, inych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
a d’alSich vyrobkov, ktoré sa maji pouzivat' v kombinécii s pomockou.

1.2. Odkaz na predchadzajice a podobné modely pomécky

(a) prehlad predchadzajiceho modelu, resp. modelov pomodcky vyrobenych
vyrobcom v pripade, Ze existuju,
(b) prehl'ad podobnych pomdcok vyrobenych vyrobcom, ktoré su spristupnené
na trhu EU alebo na medzindrodnych trhoch v pripade, Ze existuju.
2. INFORMACIE DODAVANE VYROBCOM
(a) uplny subor
— oznacenia, resp. oznaceni na pomocke a jej obale,
— navod na pouzitie,
(b) zoznam jazykovych verzii ¢lenskych statov, v ktorych sa ma pomodcka uviest’
na trh.
3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE
3.1. Informacie o konstrukénom navrhu

Informacie umoznuju ziskat’ v§eobecny obraz o jednotlivych fazach navrhovania pomocky.

To zahtna:

(a)

(b)

opis dolezitych zloziek pomocky ako napr. protilatok, antigénov, enzymov
a primérov nukleovych kyselin, ktoré st bud’ dodavané, alebo sa odporucaju
pouzit’ s pomdckou;

v pripade nastrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej technologie

(napr. principov fungovania, kontrolnych mechanizmov), S$pecializovaného
pocitacového hardvéru a softvéru;
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(c) prehl'ad celého systému v pripade nastrojov a softvérov;

(d) opis metody (t.]. algoritmu) interpretovania udajov v pripade samostatnych
softvérov;

(e) vpripade pomdcok uréenych na samotestovanie alebo delokalizovani
diagnostiku opis aspektov konstrukéného névrhu, vd’aka ktorym st vhodné
na samotestovanie alebo delokalizovantl diagnostiku.

3.2 Informacie o vyrobe

(a) informécie umoziujuce ziskat’ vSeobecny obraz o vyrobnych procesoch ako
napr. samotna vyroba, montaz, vystupna kontrola vyrobku a balenie kone¢ného
vyrobku; podrobnejSie informécie je potrebné predlozit’ v pripade auditu
systému riadenia kvality, prip. d’alSich uplatnitelnych postupov posudzovania
zhody;

(b) identifikacia vSetkych zavodov, v ktorych dochadza k vyrobe, vratane
dodavatel'ov a subdodéavatel'ov.

4. VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentacia obsahuje informacie tykajiice sa rieSeni prijatych v snahe dodrzat’” vSeobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I. Tieto informécie mo6zu mat’ podobu
kontrolného zoznamu, na ktorom st s uvedené:

(a)

(b)

(©)

(d)

vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa vztahuji na pomocku,
a vysvetlenie, preco sa iné nevzt'ahuju;

metdda, resp. metdody pouzité na dokaz stladu skazdou vSeobecnou
poziadavkou na bezpecnost’ a vykon, ktora sa na pomdcku vztahuje;

pouzit¢é harmonizované normy alebo STS, prip. ind pouZitd metoda,
resp. metody;

presny pdvod kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou
harmonizovanou normou, STS alebo inou metédou pouZitou na preukazanie
stiladu so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon; tieto informéacie
obsahuju krizové odkazy na miesto ulozenia tychto dokazov v ramci Uplnej
technickej dokumentécie, pripadne sthrnnej technickej dokumentacie.

5. ANALYZA RIZIK/VYHOD A RIADENIE RIZiK

Dokumentacia obsahuje suhrn

(a)
(b)

analyzy rizik/vyhod podl'a oddielu 1 a oddielu 5 prilohy I a

prijatych rieSeni a vysledkov riadenia rizik podl’a oddielu 2 prilohy I.

110

SK



SK

6. OVERENIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentacia obsahuje vysledky overovania a validacie testov a/alebo $tadii vykonanych
sumyslom preukdzat zhodu pomocky s poziadavkami tohto nariadenia, najmi
so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa na danti pomdcku vzt'ahuja.

To zahna:
6.1 Informacie o analytickom vykone
6.1.1 Typ vzorky

V tejto Casti sa opiSu rozdielne typy vzoriek, ktoré je mozné pouzit, vratane ich stability
(napr. skladovanie, prip. podmienky prepravy) apodmienok skladovania (napr. dlzka
skladovatelnosti, teplotné rozhrania a cykly zmrazovania/rozmrazovania).

6.1.2 Vlastnosti analytického vykonu
6.1.2.1 Presnost’ merania
(a) Pravdivost’ merania

V tejto Casti sa poskytnt informacie o pravdivosti meracej metddy a zhrnu udaje tak,
aby boli dostatoéne podrobné na postdenie primeranosti vyberu danych
prostriedkov, na zéklade ktorych ma byt pravdivost’ stanovend. Opatrenia tykajlice
sa pravdivosti merania platia tak pre kvantitativne, ako aj kvalitativne analyzy len
v pripade, Ze je dostupna referen¢na norma alebo metoda.

(b)  Preciznost’ merania
V tejto Casti sa opiSu Stidie opakovatel'nosti a reprodukovatelnosti.
6.1.2.2 Analyticka senzitivita

V tejto Casti sa uvedu informdacie o $tidii konStrukéného navrhu a jej vysledky. Uvedie sa
v nich opis typu vzoriek aich priprava vratane matrice, mnozstiev analytu a metddy ich
stanovenia. Uvedie sa aj poCet opakovanych testov pri kazdej koncentracii a takisto opis
vypoctu pouzitého na stanovenie senzitivity analyzy.

6.1.2.3 Analyticka Specificita

V tejto Casti sa opiSu Studie interferencii a vzajomnych reakcii na stanovenie analyticke;j
Specificity v pritomnosti inych latok/agensov vo vzorke.

Uvedlt sa informécie o hodnoteni latok/agensov potencidlne interferujicich a vzajomne
reagujucich na analyzu, o type latky/agensu a testovanej koncentracii, o type vzoriek,
koncentrécii pri teste analytu a o vysledkoch.

Interferencie a vzajomné reakcie latok/agensov, ktoré sa vyrazne liSia v zavislosti od typu
a postupu analyzy, mézu spdsobovat’ exogénne alebo endogénne zdroje ako napr.:

(a) latky pouzité na lieCbu pacienta (napr. lieky);.

111

SK



SK

(b) latky, ktoré pacient konzumoval (napr. alkohol, jedlo);
(c) latky pridané pocas pripravy vzorky (napr. konzervaéné latky, stabilizétory);

(d) Ilatky, ktoré sa nachadzaju v Specifickych typoch vzoriek (napr. hemoglobin,
lipidy, bilirubin, proteiny);

(e) analyty podobnych Struktur (napr. prekurzory, metabolity) alebo zdravotné
stavy, ktoré nestvisia s testovacimi podmienkami, vratane vzoriek negativnych
v pripade analyzy, ale pozitivnych v podmienkach, ktoré sa moézu népadne
podobat’ testovacim podmienkam.

6.1.2.4 Metrologicka vysledovatel'nost’ hodndt kalibratora a kontrolného materialu
6.1.2.5 Meraci rozsah analyzy

V tejto Casti sa uvedu informacie o meracom rozsahu (linearne a nelinéarne systémy merania)
vratane detekéného limitu, ako aj informacie o tom, akym spésobom boli stanovené.

Stcast'ou informécii je opis typu vzorky, Cislo vzorky, pocet opakovani a priprava vratane
informdcii o matrici, mnozstvach analytu aich stanoveni. V pripade potreby sa doplnia aj

informacie o znizeni hodndt sposobenom vysokou davkou (tzv. ,hook efekt) a kroky
umoznujlice minimalizéciu vplyvov (napr. riedenie).

6.1.2.6 Vymedzenie hrani¢nych hodnot analyzy

V tejto Casti sa uvedie sthrn analytickych tdajov s opisom $tadie kon$trukéného ndvrhu
s metddami uréovania hrani¢nych hodnot analyzy vratane:

(a) skupina, resp.skupiny, ktoré si predmetom Studie (demografické
udaje / vyber / kritéria na  zaradenie  a vylucenie / poCet  zaradenych
jednotlivcov);

(b) metddy alebo sposobu charakterizovania vzoriek a

(c) Sstatistickych metéd napr. metddy optimalizacie hrani¢nych hodnét (Receiver
Operator Characteristic — ROC), pouzitych na ziskanie vysledkov a
v uplatnitel'nom pripade aj vymedzenie Sedej zony/neurcitého vysledku.

6.2 Informacie o klinickom vykone

V uplatniteI'nom pripade obsahuje dokumentacia aj tdaje o klinickom vykone pomdcky.

Sprava o klinickom ddkaze podla oddielu 3 prilohy XII sa zacleni do technickej
dokumentéacie pomodcky a/alebo sa na fiu technickd dokumentéacia pomdcky odvolava.

6.3 Stabilita (okrem stability vzorky)

V tejto Casti sa opiSu Stadie tykajice sa stanovenej doby skladovatelnosti, stability
v pripravenom stave a stability poc€as prepravy zésielky.
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6.3.1 Stanovena doba skladovatel'nosti

V tejto Casti sa uvedu informdcie o Stadiach testov stability, ktoré oddvodiujt stanovent dobu
skladovatelnosti. Testy sa vykonavaji najmenej na troch roznych déavkach vyrobenych
v podmienkach, ktoré st rovnocenné sbeznymi vyrobnymi podmienkami (nemusi ist
o po sebe nasledujiice davky). Stidie v zrychlenom reZime atdaje odvodené zudajov
ziskanych v redlnom ¢ase sa mézu pouzit’ na stanovenie prvej doby skladovatelnosti, ale je
potrebné, aby po nich nasledovali studie stability v realnom case.

Tieto podrobné informécie opisuju:

(a) spravu zo Studie (vratane protokolu, Cisiel davok, kritérii akceptovatelnosti
a testovacich intervalov),

(b) v pripade, Ze boli stadie v zrychlenom rezime vykonané ako priprava na Studie
v redlnom Case, aj metddu pouzitd v Studiadch v zrychlenom rezime,

(c) zaverov a stanovenej doby skladovatelnosti.
6.3.2 Stabilita v pripravenom stave
V tejto Casti sa uvedu informdacie o Stadiach stability v pripravenom stave vykonanych
na jednej vyrobnej davke reprezentujicej bezné pouzivanie pomdcky v praxi (skuto¢né alebo
simulované). Ich stcastou mézu byt aj informacie o stabilite otvorenej lickovky a/alebo

v pripade automatizovanych nastrojov stabilite ,,on board*.

V pripade automatizovanych nastrojov so stanovenou stabilitou kalibracie je potrebné doplnit’
potvrdzujtce udaje.

Tieto podrobné informéacie opisuju:

(a) spravu zo Stadie (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti a testovacich
intervalov);

(b) zévery a stanoven stabilitu v pripravenom stave.
6.3.3 Stabilita poCas prepravy zasielka
V tejto cCasti sa uvedu informdcie o Studiach stability pocas prepravy zasielky vykonanych
na jednej vyrobnej davke s cielom vyhodnotit’ toleranciu vyrobkov z hl'adiska ofakévanych

podmienok prepravy zasielky.

Stadie je mozné vykonat' v redlnych a/alebo simulovanych podmienkach, ktorych stidastou si
zmeny podmienok pocas prepravy zasielky ako napr. extrémna hortcava a/alebo extrémna
zima.

Tieto informacie opisuju:
(a) spravu zo Studie (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti),
(b) metddu pouziti v simulovanych podmienkach,

(c) zaver a odporuc¢ané podmienky prepravy zasielky.
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6.4 Overenie a validacia softvéru

Dokumentacia obsahuje dokazy o validacii verzie softvéru, ktord je pouZzitd v konecnej
pomocke. Sucastou tychto informadcii si obyc¢ajne suhrnné vysledky vsetkych overovani,
validécie a interného testovania softvérov v redlnom uzivatel'skom prostredi pred vydanim ich
konec¢nej verzie. Uvedené informacie sa zaroven tykaju vsetkych moznych nastaveni hardvéru
a v pripade potreby aj operanych systémov uvedenych na oznaceni.

6.5 Dopliiujice informacie v Specifickych pripadoch

(a)

(b)

(©)

(d)

V pripade, Ze je na trh uvddzana pomdcka v sterilnom, prip. v presne ur¢enom
mikrobiologickom stave, uvedie sa opis okolitych podmienok v jednotlivych
fazach vyroby. V pripade, Ze je na trh uvddzand pomodcka v sterilnom stave,
uvedie sa opis pouzitych metéd vratane sprav o ich validacii, pokial' ide
o balenie, sterilizdciu a zachovanie sterilného stavu. Sprava o validacii
obsahuje aj testy na biozataz, pyrogénne testy a v pripade potreby aj testy
na rezidud steriliza¢nej latky.

V pripade pomdcok obsahujucich tkaniva, bunky a latky zivocisneho, 'udského
alebo mikrobidlneho povodu, sa uvedu informécie o povode takéhoto materialu
a o podmienkach, za ktorych bol odobrany.

ripade, Ze je na trh uvadzand pomocka s funkciou merania, uvedie sa opis
Vv de, trh d ka s funk , d
pouzitych metdd, ktoré maju zarucit’ presnost’ udavanu v Specifikaciach.

Ak sa ma pomdcka pripojit' na iné zariadenie tak, aby spiiala uéel urenia,
uvedie sa opis kombinacie pomocok vratane ddkazu o tom, Ze pomdcka
vyhovuje vSeobecnym poziadavkam na bezpecnost’ a vykon, pokial’ ide
o vlastnosti udavané vyrobcom, ked’ je pripojena na akékol'vek zariadenie.
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10.

PRILOHA III

VYHLASENIE O ZHODE EU

Meno, registrované obchodného meno alebo registrovand ochrannd znamka vyrobcu
a v pripade potreby aj jeho splnomocneného zastupcu, adresa ich registrovaného
miesta podnikania, na ktorej je ich mozné kontaktovat’ a zastihnut’;

prehlasenie o tom, ze vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost
vyrobcu;

identifikator pomocky v systéme UDI podl'a ¢lanku 22 ods. 1 pism. a) bodu i) potom,
¢o identifikdciu pomdcky, na ktoru sa vztahuje vyhlasenie o zhode, umozni systém
UDI;

obchodné meno alebo nazov vyrobku, kéd vyrobku, katalogové cCislo alebo iny
jednoznaény referencny prvok umoziujiuci identifikaciu a vysledovatelnost
pomocky, na ktoru sa vztahuje dané vyhlésenie (v odévodnenych pripadoch moze
ist’ aj o fotografiu), okrem nazvu vyrobku alebo jeho obchodného mena mézu byt
sucastou identifikacie pomodcky uvedenej vbode 3 aj informdcie umoZziujice
identifikaciu a vysledovatel'nost’;

rizikova trieda pomocky v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII;
prehlasenie, ze pomodcka, na ktori sa predlozené vyhlasenie vztahuje, je v sulade
s nariadenim a v pripade potreby aj s inymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa

stanovuje vydavanie vyhlaseni o zhode;

odkazy na prislusné harmonizované normy alebo spolo¢né technické Specifikécie,
na zéklade ktorych sa vydava vyhlasenie o zhode;

v pripade potreby ndzov aidentifikacné c¢islo notifikovaného subjektu, opis
pouzitého postupu posudzovania zhody aidentifikdcia vydaného certifikatu,
resp. certifikatov;

v pripade potreby dopliiujuce informacie;

miesto a ditum vydania, meno a funkcia podpisujicej osoby a takisto informadcia
o tom pre koho a v mene koho dané osoba vyhléasenie podpisuje, a podpis.
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PRILOHA IV

OZNACENIE ZHODY CE
l. Oznacenie CE sa sklada z vel'kych pismen ,,CE* v tejto podobe:
:;IIJL!‘ ':':TIT'I'I
(1 : : iL"'
- 1 T
s y H nu N
-4 1123 N
11
nEi 1t
Emsmmasan; HHHHH
2. Ak sa oznaCenie CE zmenS$i alebo zvicsi, je potrebné dodrzat pomer velkosti
znazorneny na uvedenom nakrese s mriezkou.
3. Jednotlivé prvky symbolu CE maju v principe rovnaky vertikdlny rozmer, ktory

nesmie byt mens$i ako 5 mm. Pri pomodckach malych rozmerov mozno
od poziadavky najmensieho rozmeru upustit’.
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PRILOHA V

INFORMACIE PREDKLADANE PRI REGISTRACII POMOCOK
A HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SULADE S CLANKOM 23

A

DATOVE PRVKY IDENTIFIKATORA POMOCKY V SYSTEME UDI

V SULADE S CLANKOM 22

Cast A

Informacie predkladané pri registracii pomocok v sulade s ¢lankom 23

Vyrobcovia alebo, v pripade potreby, ich splnomocneni zastupcovia a, v pripade potreby,
dovozcovia predkladaju tieto informacie:

1.

2.

10.

11.

12.

funkcia hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zastupca alebo dovozca);
nazov, adresa a kontaktné tidaje hospodarskeho subjektu;

v pripade, Ze informécie predklad4d ind osoba v mene niektorého z hospodarskych
subjektov uvedenych v bode 1, meno, adresa a kontaktné idaje danej osoby;

identifikator pomocky v systéme UDI, alebo ak identifikdcia pomocky nie je
zalozena na systéme UDI, tak datové prvky uvedené v bodoch 5 az 18 v Casti B tejto
prilohy;

typ, Cislo a datum skoncenia platnosti certifikatu a nazov alebo identifika¢né Cislo
notifikovaného subjektu, ktory certifikdt vydal (a odkaz na informacie uvedené
na certifikate, ktoré notifikovany subjekt vlozil do elektronického certifikatného
systému);

Clensky stat, v ktorom sa pomocka mé uviest’ na trh, pripadne v ktorom uz bola na trh
Unie uvedena;

v pripade pomodcky klasifikovanej do tried B, C alebo D: ¢lensky Stat, na tzemi
ktorého je pomocka spristupnena alebo sa spristupni;

v pripade dovazanej pomocky: krajina povodu;

pritomnost’ tkaniv, buniek alebo latok 'udského povodu (dno/nie);
pritomnost’ tkaniv, buniek alebo latok zivoc¢isneho povodu (dno/nie);
pritomnost’ buniek alebo latok mikrobidlneho povodu (4no/nie);

rizikova trieda pomdcky v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII;
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13. v uplatnitelnom pripade jediné identifikaéné Cislo intervenc¢nej stidie klinického
vykonu ainych Stadii klinického vykonu vratane rizik, ktorym boli vystaveni
ucastnici danej S$tadie vykonanej v suvislosti s pomockou (pripadne odkaz
na registraciu $tadie klinického vykonu v elektronickom systéme tykajicom sa Stadii
klinického vykonu);

14. v pripade pomdcok navrhovanych a vyrabanych inou pravnickou alebo fyzickou
osobou podla ¢lanku 8 ods. 10, meno/nazov, adresa a kontaktné udaje danej
pravnickej alebo fyzickej osoby;

15. v pripade pomocok klasifikovanych v triede C alebo D stthrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu;

16. status pomocky (je na trhu, uz sa nevyraba, bola stiahnuta z trhu alebo z pouzivania);
17. v pripade potreby oznacenie, ze ide o ,,novu‘“ pomocku,
pomocka sa povazuje za novu ak:

(a) tito pomocka pre prisluSny analyt alebo iny parameter nebola
v predchadzajucich troch rokoch za sebou dostupna na trhu Unie,

(b) ide o proces zahfiiajuci analyticku technoldgiu, ktord sa s danym analytom
alebo s inym parametrom nepouzivala na trhu Unie tri predchadzajuce roky
za sebou;

18. V pripade potreby oznaCenie, ze ide o pomdcku urenu na samotestovanie a
delokalizovanu diagnostiku.

Cast' B
Datové prvky identifikatora pomécky v systéme UDI v sulade s ¢lankom 22

Identifikator pomdcky (UDI) umoziiuje pristup k tymto informaciam stvisiacim s vyrobcom
alebo modelom pomocky:

1. mnozstvo v jednom baleni,
2. v pripade potreby alternativny alebo dopliiujtci identifikator, resp. identifikatory
3. spdsob kontroly vyroby pomdcky (datum expirdcie alebo datum vyroby, c¢islo

vyrobnej davky alebo Sarze, Cislo série),

4. v pripade potreby identifikator pomdcky ,,vo viacdavkovom baleni* (pokial’ nebol
pomdcke na urovni ,,viacddvkového balenia®, ktorého je sucastou, prideleny UDI,
prideli sa identifikator pomocky ,,vo viacdavkovom baleni* tak, aby bolo mozné
spojit’ pouzivanie pomocky s danym pacientom),

5. meno/nazov a adresa vyrobcu (ako je uvedena na oznaceni vyrobku),

6. v pripade potreby meno/nazov a adresa splnomocneného zastupcu (ako je uvedena na
oznaceni vyrobku),
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

SK

kéd v Jednotnom nézvoslovi zdravotnickych pomoécok (GMDN) alebo
v medzinarodne uznanom nazvoslovi,

v pripade potreby obchodné meno/nazov znacky,
v pripade potreby model pomdcky, referenény prvok alebo katalogové islo,
dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

v pripade potreby podmienky skladovania a/alebo zaobchddzania (ako su uvedené
na oznaceni vyrobku a v ndvode na pouzitie),

v pripade potreby d’alSie obchodné mena pomocky,
oznacenie pomdcky ako pomdcka na jedno pouzitie (ano/nie),
v pripade potreby maximalny pocet opakovanych pouziti,
pomdcka v sterilnom obale (4no/nie),

povinna sterilizdcia pomdcky pred jej pouzitim (4no/nie),

webova adresa, na ktorej su uvedené dodatocné informécie, napr. ndvod na pouzitie
v elektronickej podobe (nepovinné),

v pripade potreby dolezité upozornenia alebo kontraindikécie.
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PRILOHA VI

MINIMALNE POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE SUBJEKTY

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY
Pravny Statit a organiza¢na Struktira

Notifikovany subjekt je zriadovany podla vnuatroStitnych pravnych predpisov
&lenského $tatu alebo pravnych predpisov tretej krajiny, s ktorou ma Unia v tejto veci
uzavret dohodu, a disponuje Uplnou dokumentéciou o svojej pravnej subjektivite
a pravnom Statate.Sucastou dokumentécie su aj informacie o vlastnickych pomeroch
a pravnickej alebo fyzickej osobe, ktord notifikovany subjekt riadi.

Ak je notifikovany subjekt pravnym subjektom, ktory je sti€ast'ou vacsej organizacie,
je potrebné jasne preukazat' Cinnosti tejto organizacie, ako aj jej organizacnu
Struktiru a spravu a takisto jej vztah k notifikovanému subjektu.

Ak je notifikovany subjekt jedingym alebo podielovym vlastnikom pravnych
subjektov so sidlom v ¢lenskom State alebo v tretej krajine, je potrebné jasne
vymedzit' a preukizat’ ¢innosti a mieru zodpovednosti tychto subjektov, ako aj ich
pravne a organizacné vztahy k notifikovanému subjektu.

Organizacnd Struktira, rozdelenie pravomoci a fungovanie notifikovaného subjektu
sa zabezpecuju tak, aby bola zaru¢end dovera tykajica sa realizovania a vysledkov
vykonavanych ¢innosti posudzovania zhody.

Je potrebné jasne preukdzat organizacnu Struktiru, ako aj funkcie, pravomoci
arozdelenie zodpovednosti vrcholového manazmentu a ostatnych zamestnancov,
ktori ovplyviuju realizovanie a vysledky ¢innosti posudzovania zhody.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Nezavislost’ a nestrannost’

Notifikovany subjekt vystupuje ako tretia strana nezavisld od vyrobcu vyrobku, ktory
je predmetom cinnosti posudzovania zhody vykondvanych notifikovanym
subjektom. Notifikovany subjekt je takisto nezévisly od vsetkych hospodarskych
subjektov so zaujmami tykajicimi sa daného vyrobku, ako aj od vsetkych
konkurentov jeho vyrobcu.

Notifikovany subjekt ma taku organiza¢nu Struktiru a funguje takym sposobom, aby
zaruCoval objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti. Notifikovany subjekt disponuje
zavedenymi postupmi, ktoré ucinne zarucujii odhalenie, vySetrenie a uzavretie
vSetkych pripadov mozného konfliktu zdujmov vratane Ucasti danej osoby na
poradenskej Cinnosti v oblasti zdravotnickych pomdcok skor, ako sa stala
zamestnancom notifikovaného subjektu.

Notifikovany subjekt, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nesmu:

— byt konstruktérom, vyrobcom, dodavatelom, montaznym technikom,
kupujicim, vlastnikom, pouzivatelom alebo osobou zodpovednou za udrzbu
vyrobkov, ani splnomocnenym zastupcom, ktorejkol'vek z tychto osdb; tato
skutocnost’ nesmie vylucovat ndkup a pouzivanie postdenych vyrobkov
nevyhnutnych na zabezpecCenie prevadzky notifikovaného subjektu (ako su
napr. meracie zariadenia), vykondvanie posudzovania zhody alebo pouZivanie
tychto vyrobkov na osobné ucely,

— byt priamo zapojeni do navrhu, vyroby alebo konstrukcie, uvadzania na trh,
inStalacie, pouzivania alebo udrzby vyrobkov, ktoré posudzuji, alebo
zastupovat’ strany zapojené do tychto ¢innosti; nesmu sa zapojit' do ziadnych
¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezdvislost ich usudku alebo ich
beztthonnost' vo vzt'ahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované,

— ponukat’” ani zabezpeCovat sluzby, ktoré by ohrozovali doveru vich
nezavislost’, nestrannost’ alebo objektivitu; predovsetkym nesmu ponukat’ ani
zabezpecovat’ poradenské sluzby urcené vyrobcovi, jeho splnomocnenému
zastupcovi, dodavatelovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti navrhu,
konstrukcie, predaja alebo udrzby vyrobkov ¢i postupov, ktoré su predmetom
posudzovania; tato skutonost’ nesmie vylucovat’ organizovanie vSeobecnych
Skoliacich ¢innosti tykajtcich sa predpisov o zdravotnickych pomockach alebo
prislusnych noriem, ktoré nesuvisia s konkrétnym zédkaznikom.
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1.2.4. Je potrebné zarucit nestrannost notifikovanych subjektov, ich vrcholového
manazmentu a zamestnancov, ktori vykonavaji posudzovanie. Odmenovanie
vrcholového manazmentu a zamestnancov notifikovaného subjektu vykonavajucich
posudzovanie nesmie zavisiet’ od vysledkov posudzovania.

1.2.5. Ak je vlastnikom notifikované¢ho subjektu verejny subjekt alebo verejna instittcia, je
potrebné zarucit’ a pisomne podlozit’ nezavislost’ a absenciu konfliktu zdujmov medzi
vnutrostatnym organom zodpovednym za notifikované subjekty a/alebo prislusnym
organom na strane jednej a notifikovanym subjektom na strane druhe;.

1.2.6. Notifikovany subjekt zaru¢i a pisomne podlozi, ze vSetky Cinnosti jeho dcérskych
spolo¢nosti alebo zmluvnych partnerov, prip. subjektov, s ktorymi je vo vztahu,
neovplyviiuji nezéavislost’, nestrannost’ alebo objektivitu nim vykonavanych ¢innosti
posudzovania zhody.

1.2.7.  Notifikovany subjekt vykonava svoju cCinnost’ v stlade so suborom ucelenych,
spravodlivych a primeranych pravidiel a podmienok a zohl'adiiuje zaujmy malych a
stredne velkych podnikov v zmysle odportc¢ania Komisie ¢. 2003/361/ES.

1.2.8. Podmienky tohto oddielu nesmu v Ziadnom pripade vylu€ovat’ vymenu technickych
poznatkov a regula¢nych pokynov medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom,
ktory ho ziada o posudenie zhody.

1.3. Ochrana utajovanych skutoc¢nosti

Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovavaju profesionalne tajomstvo, pokial’ ide
o informacie ziskané pri vykone ich uloh vyplyvajicich ztohto nariadenia s vynimkou
pripadov, kedy si adresované vnutroStitnym organom zodpovednym za notifikované
subjekty, prislusSnym organom alebo Komisii. Vlastnicke prava st chranené. Na tento ucel
disponuje notifikovany subjekt pisomne podlozenymi dokazmi o zavedenych postupoch.

1.4. Pravna zodpovednost’

Notifikovany subjekt uzatvori primerané poistenie zodpovednosti v pripade vykonédvania
¢innosti posudzovania zhody, pre ktoré bol notifikovany, vratane mozného pozastavenia,
obmedzenia alebo odnatia certifikdtu, ako aj v suvislosti s geografickym rozsahom jeho
Cinnosti, ak na seba vsulade s vnutroStitnymi pravnymi predpismi neprevzal pravnu
zodpovednost’ §tat alebo ak za posudzovanie zhody nezodpoveda samotny ¢lensky Stat.

1.5. Financ¢né poziadavky

Notifikovany subjekt disponuje financnymi zdrojmi potrebnymi na vykondvanie ¢innosti
posudzovania zhody a s tym suvisiacich obchodnych transakcii. Pisomne podlozi a dokazmi
preukdze svoju platobni schopnost a wudrzatelnu ekonomickil Zivotaschopnost' s
prihliadnutim na Specifické okolnosti tykajlice sa Startovacej fazy.

1.6. Uc¢ast’ na koordinaénych &innostiach

1.6.1. Notifikovany subjekt sa zucastiiuje, prip. zabezpeci, aby boli o tom jeho zamestnanci
vykonavajuci posudzovanie informovani, na prisluSnych cinnostiach v oblasti
normalizacie a Cinnostiach koordinacnej skupiny notifikovaného subjektu
a zabezpeCi, aby jeho zamestnanci vykonavajuci posudzovanie a prijimajuci
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1.6.2.

2.1

2.2.

3.1.

3.1.1.

rozhodnutia boli informovani o prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch
a dokumentoch tykajucich sa osved¢enych postupov prijatych vradmci tohto
nariadenia.

Notifikovany subjekt dodrziava eticky kodex tykajuci sa okrem iného etiky
obchodnych vztahov notifikovaného subjektu v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, ktory schvalili vnutrostatne orgdny zodpovedné za
notifikované subjekty. Sucastou etického kodexu je aj spdsob monitorovania
a overovania jeho dodrziavania notifikovanymi subjektmi.

POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

Notifikovany subjekt stanovi, pisomne podlozi, zavedie, udrziava a vykonava systém
riadenia kvality, ktory zodpoveda povahe, oblasti a Sirke nim vykonavanych ¢innosti
posudzovania zhody, aje schopny podporit a preukazat’ ststavné dodrziavanie
poziadaviek tohto nariadenia.

Systém kvality riadenia notifikovaného subjektu zahfia aspon tieto skuto¢nosti:
— politiky pridel'ovania ¢innosti zamestnancom a ich pravomoci,

— proces prijimania rozhodnuti v stlade s tlohami, prdvomocami a funkciou
vrcholového manazmentu a d’alSich zamestnancov notifikovaného subjektu,

- kontrola dokumentov,

- kontrola zaznamov,

— revizia spravy systému,

— vnutorné audity,

— napravné a preventivne opatrenia,

- st'aznosti a odvolania.

POZIADAVKY NA ZDROJE
Vseobecne

Notifikovany orgéan je schopny vykonavat’ vSetky ulohy, ktoré st mu pridelené tymto
nariadenim, na najvySSej urovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej
odbornej spdsobilosti v danej oblasti bez ohl'adu na to, ¢i dané ulohy vykonava
samotny notifikovany subjekt alebo sa vykondvaju vjeho mene av jeho
zodpovednosti.

Predovsetkym disponuje dostatoénym poctom zamestnancov a vlastni alebo ma
pristup ku vSetkému vybaveniu a vSetkym zariadeniam potrebnym na spravne
vykonéavanie technickych a administrativnych uloh suvisiacich s c¢innost'ami
posudzovania zhody, pre ktoré bol notifikovany.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Z tohto dovodu sa predpokladd, ze v jeho organizacnej Struktire je dostatok
vedeckého personélu, ktory ma skusenosti a vedomosti postacujiice na posudenie
zdravotnej funkénosti a vykonu pomdcok, pre ktoré bol notifikovany, s prihliadnutim
na poziadavky tohto nariadenia a najma tie, ktoré su vymedzené v prilohe 1.

Vzdy apre kazdy pripad postupu posudzovania zhody apre kazdy druh alebo
kategoriu vyrobku, pre ktory bol notifikovany, méa notifikovany subjekt vo svojej
organiza¢nej Struktire potrebny pocet administrativnych, odbornych a vedeckych
zamestnancov s odbornymi  znalostami  as dostatoénymi  a primeranymi
skusenostami z oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj
zodpovedajuce technické vybavenie na vykondvanie Uloh posudzovania zhody
vratane posudzovania klinickych udajov.

Notifikovany subjekt jasne preukdZe rozsah a hranice povinnosti, pravomoci
a odbornosti zamestnancov vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody a informuje
o nich tych zamestnancov, ktori o to poziadaju.

Kvalifika¢né kritéria pre zamestnancov

Notifikovany subjekt zavedie a pisomne podlozi kvalifikaéné kritériad a postupy
vyberu aschvalovania o0s6b vykonavajucich cCinnosti posudzovania zhody
(vedomosti, prax ainé pozadované sposobilosti), ako aj nevyhnutni odborni
pripravu (ivodné alebo priebezné Skolenia).Sucastou kvalifikaénych kritérii s aj
rozne funkcie v ramci postupu posudzovania zhody (napr. audit, kontrola/testovanie
vyrobku, kontrola suboru/spisu konstrukéného navrhu, prijimanie rozhodnuti), ako aj
znalost pomdcok, technoldgii a oblasti, ktoré vyplyvaju z ur€enia pravomoci
notifikovaného subjektu.

Kvalifikaéné kritérid vyplyvaji z urCenia pravomoci notifikovaného subjektu
v stlade s opisom ich uréenia, ktory pouzil ¢lensky §tat na notifikaciu podla ¢lanku
31, asu dostatocne podrobné pre pozadovanu kvalifikaciu v ramci jednotlivych
kategorii opisu rozsahu.

V pripade posudzovania hladisk biokompatibility, klinického skuSania a réznych
typov sterilizaénych procesov je potrebné urcit’ Specifické kvalifikacné kritéria.

Zamestnanci, ktori povoluji inym zamestnancom vykonavat Specifické c¢innosti
posudzovania zhody, alebo poveruji zamestnancov prevzatim plnej zodpovednosti
za zéverecnu kontrolu a rozhodovanie v pripade certifikatov, s zamestnancami
notifikovaného subjektu a nie zmluvnymi partnermi. VSetci zamestnanci preukazuju
vedomosti a skiisenosti v tychto oblastiach:

—  pravne predpisy Unie tykajiice sa diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro a prislusné usmernenia,

—  postupy posudzovania zhody v sulade s tymto nariadenim,

— rozsiahle poznatky o technologiach v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, o odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
a o navrhovani a vyrobe diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,

— systém riadenia kvality notifikovaného subjektu a s nim stvisiace postupy,
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3.2.4.

3.2.5.

— typ kvalifikacie (vedomosti, prax, iné¢ spodsobilosti) vyzadovanej na
vykondvanie posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro, ako aj prislusné kvalifika¢né kritéria,

— odborna priprava zamestnancov vykondvajicich ¢innosti posudzovania zhody
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,

— schopnost’ vyhotovit' certifikdty, zdznamy a spravy, ktoré svedcia o tom, Ze
kontroly boli spravne vykonané.

Notifikované subjekty disponuji zamestnancami s odbornym znalostami z klinickej
praxe. Tito zamestnanci sa pravidelne zac¢astiiuji rozhodovacich procesov
notifikovaného subjektu, aby:

— urcili, kedy je v suvislosti s posudenim klinického hodnotenia vykonaného
vyrobcom potrebné obratit sa na Specialistu a takisto urcili dostatocne
kvalifikovanych odbornikov,

— primerane zaSkolili externych znalcov z klinickej praxe v oblasti prisluSnych
poziadaviek tohto nariadenia, delegovanych a/alebo vykonavacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS, ako aj prislusnych usmerneni a zaroveii
zarucili, ze externi odbornici z klinickej praxe si plne uvedomuju suvislosti a
dosledky ich postudenia a poskytnutych rad,

—  boli schopni diskutovat’ s vyrobcom a s externymi znalcami z klinickej praxe
o klinickych udajoch, ktoré st obsahom klinického hodnotenia vykonaného
vyrobcom, a takisto vhodnym spdsobom usmerniovali externych odbornikov
z klinickej praxe pri posudzovani klinického hodnotenia,

— boli schopni vedecky spochybnit’ predlozené¢ klinické udaje a vysledky
posudenia klinického hodnotenia vyrobcu vypracované¢ho externymi znalcami
z klinickej praxe,

— boli schopni zaistit porovnatelnost’ a konzistentnost’ klinickych posudkov
vypracovanych odbornikmi z klinickej praxe,

— boli schopni objektivneho klinického usudku o posudeni klinického hodnotenia
vykonaného vyrobcom a pripravili odporucania pre zamestnancov, ktori
v notifikovanom subjekte prijimaji rozhodnutia.

Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie kontrol suvisiacich s vyrobkom
(napr. kontrola spisu konstrukéného navrhu, technickej dokumentécie alebo typove;j
skusky vratane hl'adisk, ako st klinické hodnotenie, sterilizacia, validacia softvéru)
maju preukazané kvalifikéacie v tychto oblastiach:

—  uspeSne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské
vzdelanie, pripadne rovnocennu kvalifikaciu v podobnych Studijnych
programoch napr. medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo
v suvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotnictvo, vyskum),
pricom dva roky tejto praxe su v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo
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3.2.6.

3.3.

3.3.1.

pouzivania pomdcky alebo technologii, ktoré maju byt predmetom
posudzovania, prip. suvisia svedeckymi hladiskami, ktoré sa maju
posudzovat’,

— zodpovedajuce znalosti vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon
stanovenych v prilohe I, ako aj stvisiacich delegovanych a/alebo vykonavacich
aktov, harmonizovanych noriem, STS a prisluSnych usmernenti,

— zodpovedajuce znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich
noriem tykajacich sa diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ako aj
prislusnych usmernent,

— zodpovedajuce znalosti a sklisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody
stanovenych v prilohach VIII az X, najmé tych aspektov, ktoré sa tykajua ich
poverenia, ako aj zodpovedajuca odbornost’ dané postdenia vykonat'.

Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie auditov systému riadenia kvality vyrobcu
maju preukézané kvalifikacie v tychto oblastiach:

—  uspeSne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské
vzdelanie, pripadne rovnocenni kvalifikdciu v podobnych Studijnych
programoch napr. medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo
v suvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotnictvo, vyskum),
pricom dva roky tejto praxe st v oblasti riadenia kvality,

— zodpovedajuce znalosti pravnych predpisov tykajucich sa diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, ako aj suvisiacich delegovanych a/alebo
vykonévacich aktov, harmonizovanych noriem, STS a prislusnych usmernent,

— zodpovedajuce znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich
noriem tykajucich sa diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj
prisluSnych usmerneni,

— zodpovedajiuce znalosti systémov riadenia kvality a stvisiacich noriem
a prisluSnych usmernent,

— zodpovedajuce znalosti a skusenosti v oblasti postupov posudzovania zhody
stanovenych v prilohach VIII az X, najmi tych aspektov, ktoré sa tykaju ich
poverenia, ako aj zodpovedajica odbornost’ dané audity vykonat’,

— odbornd priprava v oblasti technik auditu, ktord im umoziuje ndjst’ chyby
v systémoch riadenia kvality.

Pisomné doklady o kvalifikacii, odbornej priprave a povereni zamestnancov

Notifikovany subjekt ma zavedeny postup archivacie vSetkych dokladov
o kvalifikacii kazdého zamestnanca vykonavajuceho ¢innosti posudzovania zhody,
ako aj o tom, Ze spiiia kvalifikaéné kritéria podla oddielu 3.2. Ak vo vynimoé¢nych
pripadoch nie je mozné plne preukazat’ splnenie kvalifikacnych kritérii podl'a oddielu
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3.3.2.

34.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.1.

3.2, notifikovany subjekt primeranym spdsobom zddvodni, preco tychto
zamestnancov poveril vykonavanim Specifickych ¢innosti posudzovania zhody.

V pripade zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az 3.2.6 notifikovany subjekt
zavedie a aktualizuje:

— tabulku s presnymi pravomocami zamestnancov Vv suvislosti s ¢innostami
posudzovania zhody,

—  zaznamy preukazujice Urovenn vedomosti a skusenosti pozadovanu
na vykonévanie ¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni.

Zmluvni partneri a externi znalci

Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplyvajice z oddielu 3.2, notifikované
subjekty moézu uzatvarat zmluvy v pripade jasne vymedzeného rozsahu cinnosti
posudzovania zhody. Uzatvaranie zmliv na audit systémov riadenia kvality alebo
na akékol'vek kontroly suvisiace s vyrobkom nie je povolené.

Ak notifikovany subjekt uzavrie zmluvu na ¢innosti posudzovania zhody bud
s organizaciou, alebo jednotlivcom, je potrebné, aby mal pravidla opisujuce
podmienky, za ktorych je mozné tuto zmluvu uzavriet. Akékol'vek uzavretie zmluvy
alebo konzultaciu externé¢ho znalca je potrebné riadne pisomne podlozit’ a podmienit’
pisomnou dohodou, ktorej sti¢ast’ou st okrem iného ochrana utajovanych skuto¢nosti
a konflikt zaujmov.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaji sluzby zmluvnych partnerov alebo externych
znalcov, je potrebné, aby bol notifikovany subjekt sam dostatocne kompetentny
v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré bol uréeny, a dokdzal viest posudzovanie
zhody, overit' opodstatnenost a spravnost nazorov znalcov avedel rozhodnut
o udeleni certifikatu.

Notifikovany subjekt zavedie postupy na posudzovanie a monitorovanie sposobilosti
vSetkych pouzitych svojich partnerov a externych znalcov.

Monitorovanie sposobilosti zamestnancov a odborna priprava

Notifikovany subjekt zodpovedajicim spdsobom monitoruje spol’ahlivé vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody svojimi zamestnancami.

Kontroluje spdsobilost’ svojich zamestnancov a identifikuje potreby odborne;j
pripravy tak, aby dodrziaval pozadovanu trovei ich kvalifikacie a vedomosti.
PROCESNE POZIADAVKY

Je potrebné, aby bol rozhodovaci proces v notifikovanom subjekte vratane procesu
vydavania, pozastavenia, prediZenia platnosti, odiiatia alebo zamietnutia certifikatov
posudzovania zhody, ich zmien alebo obmedzeni, ako aj vydanych dodatkov jasne
pisomne podlozeny.
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4.2.

4.3.

Notifikovany subjekt ma zdokumentovany proces vykondvania postupov
posudzovania zhody, ktoré si predmetom jeho urcenia, s prihliadnutim na ich
rozdielnu Specifickost’ vratane pravne predpisanych konzultacii tykajucich sa
roznych kategérii pomodcok vramci rozsahu pdsobnosti ich notifikéacie, ktory
zarucuje transparentnost’ a reprodukovatel’nost’ tychto postupov.

Notifikovany subjekt ma zdokumentované postupy tykajice sa aspoi:
— ziadosti vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu o postdenie zhody,

— spracovania ziadosti vratane overovania uplnosti dokumenticie, kvalifikécie
vyrobku ako diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a jej klasifikécie,

—  jazyka ziadosti, koreSpondencie a dokumentacie, ktoru je potrebné predlozit’,
—  zmluvnych podmienok s vyrobcom alebo splnomocnenym zastupcom,

— poplatkov za ¢innosti posudzovania zhody,

—  posudenia prislusnych zmien, ktoré treba predlozit’ pred schvalenim,

— planovania dohladu,

- obnovenia certifikatov.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.

2.1.

PRILOHA VII

KLASIFIKACNE KRITERIA

VYKONAVACIE PRAVIDLA PRE PRAVIDLA KLASIFIKACIE
Pravidla klasifikécie sa pouziji v zavislosti od ucelu ur¢enia pomocok.

Ak je pomdcka uréend na pouzivanie v kombin4cii s inou pomockou, klasifikaéné
pravidla sa pouziju pre kazdu pomdcku zvIast.

Prislusenstvo sa klasifikuje nezavisle od pomdcok, s ktorymi sa pouZziva.
Samostatny pocitacovy softvér riadiaci pomocku alebo ovplyvilujuci pouzivanie
pomocky sa automaticky zaraduje do rovnakej triedy ako pomocka. Ak je

samostatny pocitaCovy softvér nezavisly od akejkol'vek inej pomdcky, klasifikuje sa
nezavisle od klasifikacie tychto pomdcok.

Kalibratory urc¢ené na pouzivanie s pomockou sa klasifikuju do tej istej triedy ako
dana pomocka.

Samostatné kontrolné materidly s kvantitativne alebo kvalitativne pridelenymi
hodnotami urc¢ené na jeden konkrétny analyt alebo viaceré analyty sa klasifikuju do
tej istej triedy ako prislusnd pomocka.

Vyrobca musi zohladiiovat’ vSetky pravidld v zaujme riadnej klasifikdcie danej
pomocky.

Ak mé pomdcka viaceré ucely urcenia uvadzané vyrobcom, na ziklade coho
pomocka patri do viac ako jednej triedy, klasifikuje sa do vyssej triedy.

Ak na tl istt pomdcku mozno pouzit’ viac pravidiel klasifikécie, pouZzije sa pravidlo
veduce k vyssej klasifikacii.
PRAVIDLA KLASIFIKACIE

Pravidlo 1

Do triedy D sa klasifikuji pomdcky urené na nasledujice tcely:

— Pomocky urcené na pouzivanie pri zistovani pritomnosti prenosného agensu
alebo zistovani expozicie prenosnému agensu v krvi, zlozkach krvi bunkéch,
tkanivach alebo organoch, alebo v akomkol'vek zich derivatov, s cielom
posudzovat’ ich vhodnost’ na transfuziu alebo transplantaciu.

— Pomocky urcené na pouzivanie pri zistovani pritomnosti prenosného agensu
alebo zistovani expozicie prenosnému agensu, ktory spdsobuje zivot
ohrozujucu chorobu s vysokym alebo v sti¢asnosti neznamym rizikom S§irenia.
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Toto pravidlo sa pouzije na prvotné skusky vzorky, potvrdzujuce skasky vzorky a dopliujuce
skusky vzorky.

2.2. Pravidlo 2

Pomdcky urené na pouzivanie pri urCovani krvnej skupiny alebo typu tkaniva, aby sa
zabezpecila imunologickd kompatibilita krvi, krvnych zloziek, buniek, tkaniva alebo organov
urcenych na transfiziu alebo transplantaciu, st klasifikované do triedy C; to neplati, ak sluzia
na urcenie niektorého z tychto markerov:

systétm ABO [A (ABO1), B (AB02), AB (AB03)],

systém Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS5 (e)],
systém Kell [Kell (K)],

systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

systém Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

v takomto pripade su klasifikované do triedy D.

2.3. Pravidlo 3

Pomocky su klasifikované do triedy C, ak st urcené na:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

zistovanie pritomnosti pohlavne prenosného agensu alebo zistovanie expozicie
pohlavne prenosnému agensu;

zistovanie pritomnosti mozgovomiechovej tekutiny alebo krvi s infekénym
agensom s rizikom obmedzeného S§irenia;

zistovanie pritomnosti infekéného agensu, ak existuje vyznamné riziko, Ze
chybny vysledok by sposobil smrt’ alebo vazne zdravotné postihnutie
testovaného jednotlivca alebo plodu, alebo smrt' alebo vazne zdravotné
postihnutie potomka daného jednotlivca;

prenatdlne vySetrenie Zzien scielom urcit stav ich imunity vo vztahu
k prenosnym agensom;

uréovanie stavu infekénej choroby alebo stavu imunity, ak existuje riziko, Ze
chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe pacienta, ktorého vysledkom
by bola bezprostrednd zivot ohrozujica situdcia pre pacienta alebo potomka
pacienta;

vyber pacientov, t. j.
1)  pomodcky urcené na pouzivanie na sprievodnu diagnostiku, alebo

11) pomdcky urené na pouzivanie pri stanovovani jednotlivych Stadii
choroby, alebo
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(2
(h)

(1)
W)

iil) pomodcky uréené na pouzivanie pri vySetreni na zistenie rakoviny alebo
pri jej diagnoze.

I'udské genetické testovanie;

monitorovanie urovni liekov, liecivych latok alebo biologickych zloziek, ak
existuje riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe pacienta,
ktorého vysledkom by bola bezprostrednd Zivot ohrozujuca situdcia pre
pacienta alebo potomka pacienta;

liecbu pacientov trpiacich na Zivot ohrozujicu infeként chorobu;

vySetrenie na zistenie vrodenych chyb plodu.

2.4. Pravidlo 4

(a)

(b)

Pomocky uréené na samotestovanie sa klasifikuju do triedy C, okrem tych
pomdcok, vysledkom ktorych nie je urCenie zdravotne zdvazného stavu, alebo
tento vysledok je predbezny avyzaduje nasledné sledovanie vhodnym
laboratérnym testom, v tomto pripade st tieto pomdcky klasifikované do triedy
B.

Pomdcky wurené na zistovanie plynov v krvi acukru krvi vramei
delokoalizovanej diagnostiky st vtriede C. Ostatné pomocky uréené na
delokalizovanu diagnostiku sa klasifikuju samostatne.

2.5. Pravidlo 5

Do triedy A sa klasifikuju tieto pomocky:

(a)

(b)

(©)

reagencie alebo iné polozky so Specifickymi charakteristickymi vlastnostami,
uréené¢ vyrobcom na to, aby boli vhodné pre diagnostické vykony in vitro
stvisiace so Specifickym vySetrenim;

nastroje uréené vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in
Vitro;

nadoby na vzorky.

2.6. Pravidlo 6

Pomocky, na ktoré sa nevzt'ahuji vysSie uvedené pravidla klasifikacie, sa klasifikuji do

triedy B.

2.7. Pravidlo 7

Pomocky, ktoré st kontrolnymi prostriedkami, bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelene;j
hodnoty, su klasifikované do triedy B.
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PRILOHA VIII

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA UPLNOM ZABEZPECENI

3.1.

KVALITY A PRESKUMANI KONSTRUKCNEHO NAVRHU

Kapitola I: Systém tiplného zabezpecenia kvality

Vyrobca musi zabezpecit' uplatiovanie systému riadenia kvality schvaleného pre
konstrukény navrh, vyrobu a vystupnt kontrolu prislusnych vyrobkov opisané¢ho v
oddiele 3, ktory podlieha auditu podla oddielov 3.3 a 3.4 a dohl'adu podl'a oddielu 4.

Vyrobca, ktory dodrziava povinnosti ulozené¢ oddielom 1, vypractiva a uchovava
vyhlasenie o zhode EU podl'a ¢lanku 15 a prilohy III tykajice sa modelu pomdcky,
na ktory sa vzt'ahuje postup posudzovania zhody Vydanim vyhldsenia o zhode
vyrobca zabezpetuje a vyhlasuje, Ze prislu§né pomédcky spiiiajii ustanovenia tohto
nariadenia, ktor¢ sa na ne uplatiuje.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predlozi ziadost o postdenie svojho systému riadenia kvality
notifikovanému subjektu. Ziadost’ musi obsahovat’:

— meno a adresu vyrobcu a kazdu dal§iu vyrobnu prevadzku, na ktoru sa
vztahuje systém riadenia kvality, a ak Zziadost' predkladda splnomocneny
zastupca, aj jeho meno a adresu,

— vSetky prislusné informacie o pomocke alebo kategoérii pomdcok, na ktoré sa
vzt'ahuje postup,

—  pisomné vyhldsenie, Ze ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola
predlozend ziadost’ tykajuca sa toho istého systému riadenia kvality
suvisiaceho s pomockou, alebo informacie o kazdej predchadzajticej ziadosti o
posudenie toho istého systému riadenia kvality stivisiaceho s pomodckou, ktora
bola zamietnuta inym notifikovanym subjektom,

— dokumentéciu o systéme riadenia kvality,

— opis platnych postupov na dodrziavanie povinnosti ulozenych schvalenym
systémom riadenia kvality a zdvdzok vyrobcu uplatiiovat’ tieto postupy,

— opis platnych postupov na zachovanie adekvatnosti a G¢innosti schvaleného
systému riadenia kvality a zavézok vyrobcu uplatitovat’ tieto postupy,

— dokumentécia o plane trhového dohladu vratane, v uplatnitelnom pripade,
planu sledovania po uvedeni na trh, a platné postupy na zabezpecenie
dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov
59 az 64,

— opis platnych postupov na zachovavanie aktuadlnosti planu trhového dohladu

vratane, v uplatnitelnom pripade, planu sledovania po uvedeni na trh, a
postupy na zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o
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3.2

vigilancii podla ¢lankov 59 az 64 ako aj zavdzok vyrobcu uplatiovat’ tieto
postupy.

Uplatnovanie systému riadenia kvality musi zabezpecovat’, Ze pomocky su v zhode s
ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatiuje vo vSetkych Stddiach od
konstrukéného navrhu po vystupnu kontrolu. Vsetky prvky, poziadavky a
ustanovenia prijat¢é vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt
systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme spisanych zasad a postupov,
akymi st programy kvality, plany kvality, manudly kvality a zaznamy o kvalite.

Okrem toho musi dokumentacia, ktord sa ma predlozit na posudenie systému
riadenia kvality, zahfiiat’ dostato¢ny opis najma:

(a) wvyrobcovych ciel'ov kvality;
(b) organizacie podniku a najma:

—  organizacnych Struktar, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich
organizacnej hierarchie z hladiska kvality konStrukéného ndvrhu a vyroby
prislusnych vyrobkov,

— metdd monitorovania U€inného fungovania systému riadenia kvality a najmi
jeho spdsobilosti dosiahnut’ pozadovani kvalitu konstrukéného néavrhu
a vyrobku vratane zistovania nevyhovujucich vyrobkov,

— ak vypracovanie konstrukéného navrhu, vyrobu a/alebo vystupni kontrolu
a skasanie vyrobkov alebo ich prvkov vykondva ina strana, metod
monitorovania U¢inného fungovania systému riadenia kvality a najmi typu
a rozsahu kontroly uplatiiovanej na inu stranu,

—  ak vyrobca nema zaregistrované¢ miesto podnikania v ¢lenskom State, navrhu
splnomocnenia urcujuceho splnomocnené¢ho zastupcu alist o umysle
splnomocneného zastupcu prijat’ splnomocnenie;

(c) postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania
konstrukénych nadvrhov pomdcok vratane zodpovedajicej dokumentacie ako aj
udajov a zaznamov vyplyvajucich z tychto postupov a technik;

(d) technik kontroly a zabezpecenia kvality v §tddiu vyroby a najmaé:

— procesov a postupov, ktoré sa budi pouzivat, najmé pokial ide o sterilizaciu,
nakupy a prislusné dokumenty,

— postupov identifikacie vyrobku, ktoré sa vypracuvaju a aktualizuju na zaklade
vykresov, Specifikdcii a inych prislusnych dokumentov v kazdom $tadiu
vyroby;

(e) vhodnych testov askuSani, ktoré sa uskutoCnia pred, pocas a po skonceni
vyroby, frekvencie, s akou sa budu vykonavat, a pouzitych testovacich
zariadeni; musi byt mozné dostatoénym sposobom spitne vysledovat
kalibraciu skusobnych zariadeni.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Okrem toho, vyrobca umozni notifikovanému subjektu pristup k technicke;j
dokumentécii uvedenej v prilohe II.

Audit

(a) Notifikovany subjekt musi vykonavat’ audit systému kvality, aby sa ur¢ilo, ¢i
zodpovedd poziadavkdm uvedenym v oddiele 3.2. Ak neexistuju nalezité
dovody pre opacny zdver, notifikovany subjekt predpoklada, ze systémy
riadenia kvality, ktoré spifiaju prislusné harmonizované normy alebo spoloéné
technické Specifikdcie, su v zhode s poziadavkami, na ktoré sa vztahuju tieto
normy alebo spolo¢né technické Specifikacie.

(b) Vposudzujucom time musi byt aspoil jeden <&len so sklisenostami
s posudzovanim prislusnej technologie. Postup posudzovania musi zahfnat
audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov dodavatel'ov a/alebo
subdodéavatelov vyrobcu na ucely inSpekcie vyrobného a inych prislusnych
procesov.

(c) Okrem toho postup auditu v pripade pomocok klasifikovanych do triedy C
musi zahfiiat® postdenie, na reprezentativnom zdklade, dokumentacie
konstrukéného navrhu v ramci technickej dokumentacie prislusnej pomocky
(pomocok), ako sa uvadza v prilohe II. Notifikovany subjekt pri vybere
reprezentativnej vzorky (vzoriek) zohladni novost’ technoldgie, podobnost’
konstrukéného navrhu, technoldgie, vyroby a metdd sterilizcie, ucel urcenia a
vysledky vsetkych prislusnych predchadzajacich postdeni vykonanych v
sulade s tymto nariadenim. Notifikovany subjekt musi zdokumentovat’ svoje
dovody vyberu danej vzorky (vzoriek).

(d) Ak je systém riadenia kvality v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto
nariadenia, notifikovany subjekt vyda certifikait EU o Giplnom zabezpeleni
kvality. Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Musi obsahovat’ zavery auditu a
odovodnené posudenie.

Vyrobca musi informovat notifikovany subjekt, ktory schvalil systém riadenia
kvality, o akejkol'vek planovanej podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo
dotknutého radu vyrobkov. Notifikovany subjekt posudi navrhované zmeny a overi,
&i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien eite spiiia poziadavky uvedené
v oddiele 3.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré musi obsahovat’ zavery
auditu a odovodnené posudenie. Schvélenie kazdej podstatnej zmeny systému
riadenia kvality alebo dotknutého radu vyrobkov musi byt vo forme dodatku
k certifikatu EU o uplnom zabezpe&eni kvality.

Posudzovanie vramci trhového dohl’adu uplatnite’né na pomécky
klasifikované do tried C a D

Ciel'om dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca nalezite dodrziaval povinnosti, ktoré
ukladé schvaleny systém riadenia kvality.

Vyrobca splnomocni notifikovany subjekt na vykonanie vSetkych potrebnych
auditov vratane inSpekcii a kontrol a dodd mu vSetky prislusné informécie, najma:

— dokumentéciu o systéme riadenia kvality,
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—  dokumentaciu o plane trhového dohl'adu vratane sledovania po uvedeni na trh,
ako aj, v uplatnitelnom pripade, kazdom zisteni vyplyvajicom z uplatiiovania
planu trhového dohladu vratane sledovania po uvedeni na trh a z uplatiovania
ustanoveni o vigilancii podl'a clankov 59 az 64,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajucej sa konsStrukéného
navrhu, ako st vysledky analyz, vypoctov, skisok, rieseni prijatych v stvislosti
s riadenim rizik, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy I,

— udaje stanovené v Casti o systéme riadenia kvality suvisiacej s vyrobou, ako si
spravy o inSpekcii/kontrole a udaje o skuskach, udaje o kalibrovani, spravy
o kvalifikdcii prislusnych pracovnikov atd’.

4.3. Notifikovany subjekt musi pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykonavat
primerané audity a posudenia, aby zabezpecil, Ze vyrobca uplatiiuje schvaleny
systém riadenia kvality aplan trhového dohladu, adod4d vyrobcovi spravu
o posudeni. Téato sprava zahfila inSpekcie priestorov vyrobcu a, v pripade potreby,
dodavatel’'ov a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu. V Case inSpekcii notifikovany subjekt,
ak je to potrebné, vykonava skusky s cielom skontrolovania spravnosti fungovania
systému riadenia kvality alebo poziada o vykonanie takych skuSok. Notifikovany
subjekt musi vyrobcovi poskytnut’ spravu o inSpekcii/kontrole a v pripade vykonania
skusky aj spravu o skuske.

4.4. Notifikovany subjekt vykondva ndhodné neoznamené inSpekcie tovarni vyrobcu
a, v pripade potreby, vyrobcovych dodavatelov a/alebo subdodavatelov, ktoré je
mozné kombinovat’ s pravidelnym posudzovanim v ramci trhového dohladu, ako sa
uvadza v oddiele 4.3. alebo vykonavat popri uvedenom posudzovani v ramci
trhového dohladu. Notifikovany subjekt stanovi plan neozndmenych
inSpekcii/kontrol, ktory sa nesmie spristupnit’ vyrobcovi.

V ramci takych neoznamenych inSpekcii/kontrol notifikovany subjekt kontroluje dostato¢nt
vzorku z vyroby alebo vyrobného procesu s cielom overit, Ze vyrabana pomdcka je v zhode s
technickou dokumentaciou a/alebo spisom konstrukéného navrhu. Notifikovany subjekt pred
uskutonenim neozndmenej inSpekcie/kontroly Specifikuje prislusné kritéria vyberu vzorky
a postup testovania.

Notifikovany subjekt namiesto vyberu vzorky z vyroby, alebo popri vybere vzorky z vyroby,
vyberie vzorky pomdcok z trhu s cielom overit, Ze vyrabana pomdcka je v zhode s
technickou dokumentaciou a/alebo spisom konstrukéného navrhu. Notifikovany subjekt pred
uskuto¢nenim vyberu vzorky Specifikuje prisluSné kritéria vyberu vzorky a postup testovania.

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu o inSpekcii/kontrole, ktora, v uplatnitelnom
pripade, zahtiia vysledok kontroly vzorky.

4.5. Posudzovanie v rdmci trhového dohl'adu zahfna v pripade pomdcok klasifikovanych
do triedy C aj posudzovanie dokumentécie konstrukéného navrhu v ramci technicke;j
dokumentécie prisluSnej pomocky (pomodcok) na zdklade d’alSej reprezentativnej
vzorky (vzoriek) vybranej (vybranych) v sulade so zdokumentovanymi dévodmi
notifikovanym subjektom v stlade s oddielom 3.3 pism. c).

4.6. Notifikovany subjekt zabezpeci, aby zlozenie posudzujuceho timu predstavovalo
zaruku skusenosti s prisluSnou technologiou, nepretrzitej objektivnosti a nestrannosti;
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to zahfia rotaciu Clenov posudzujuceho timu v primeranych intervaloch. Hlavny
auditor vo vzt'ahu k tomu istému vyrobcovi spravidla nevedie audit a neziucastiiuje sa
na nom dlhsie ako tri po sebe iduce roky.

Ak notifikovany subjekt zisti rozdiel medzi vzorkou vzatou z vyroby alebo z trhu
a Specifikdciami stanovenymi v technickej dokumentacii alebo schvalenom
konStrukénom névrhu, pozastavi platnost’ prislusného certifikdtu alebo ho stiahne
alebo nan ulozi obmedzenia.

Kapitola II: Preskimanie spisu kon$trukéného navrhu

Preskimanie konsStrukéného navrhu pomocky a overenie vyrobnej Sarze,
uplatnitel’né na pomocky triedy D

Okrem povinnosti ulozenych v oddiele 3 plati, ze vyrobca pomdcok klasifikovanych
do triedy D predloZi notifikovanému subjektu uvedenému v oddiele 3.1 ziadost’ o
preskiimanie spisu konStrukéného navrhu vztahujuceho sa na pomoécku, ktoru
planuje vyrabat’ a ktora patri do kategorie pomdcok, na ktoré sa vzt'ahuje systém
riadenia kvality uvedeny v oddiele 3.

Ziadost’ musi obsahovat’ opis konstrukéného navrhu, vyroby a parametre vykonu
prislusnej pomocky. Musi obsahovat’ technicki dokumentéaciu uvedent v prilohe II;
ak je technickd dokumentécia objemna a/alebo uchovéavand na viacerych miestach,
vyrobca predlozi sihrn technickej dokumentacie a umozni na poziadanie pristup
k uplnej technickej dokumentécii.

Ziadost musi v pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomodcok na
delokalizovanu diagnostiku zahtiiat’ aj aspekty uvedené v oddiele 6.1 pism. b).

Notifikovany subjekt musi preskimat’ ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori
maju preukézatené vedomosti a skisenosti vztahujiice sa na prisluSna technologiu.
Notifikovany subjekt modze poziadat' o doplnenie ziadosti o d’alSie skusky alebo iné
dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia.
Notifikovany subjekt musi vykonat zodpovedajliice fyzikdlne alebo laboratdrne
skusky tykajice sa pomdcky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Notifikovany subjekt pred vydanim certifikatu EU o preskimani konitrukéného
navrhu poziada referenéné laboratéorium, ak je vsulade s ¢lankom 78 urcené,
o overenie, ¢i pomdcka spiiia spoloéné technické $pecifikacie, ak su k dispozicii,
alebo iné rieSenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit minimalne rovnocennu
uroven bezpecnosti a vykonu.

Referen¢né laboratorium poskytne svoje vedecké stanovisko do 30 dni.

Vedecké stanovisko referenéného laboratoria a kazda jeho aktualizdcia musi byt
sucastou dokumentacie notifikovaného subjektu o pomdcke. Notifikovany subjekt
riadne zvazi pri prijimani svojho rozhodnutia nazory vyjadrené vo vedeckom
stanovisku. Notifikovany subjekt certifikdt nevyda, ak je vedecké stanovisko
nepriaznive.

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu EU o preskumani konstrukéného
navrhu.
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5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany
subjekt vyda certifikit EU o preskiimani konstrukéného navrhu. Certifikat musi
obsahovat’ zavery preskimania, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikaciu
schvaleného konstrukéného névrhu, v pripade potreby, opis ucelu uréenia pomocky.

Zmeny schvaleného konstruk¢ného néavrhu podlichaju dalSiemu schvalovaniu
notifikovanym subjektom, ktory vydal certifikait EU o preskimani konstrukéného
navrhu, vzdy, ak by tieto zmeny mohli ovplyvnit zhodu so vSeobecnymi
poziadavkami tohto nariadenia na bezpecnost a vykon alebo s podmienkami
predpisanymi na pouZzivanie pomocky. Ziadatel musi informovat notifikovany
subjekt, ktory vydal certifikdit EU o preskiimani konstrukéného navrhu, o kazdej
planovanej zmene schvaleného konstrukéného navrhu. Notifikovany subjekt musi
preskimat’ planované zmeny, oznamit’ vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytnit’ mu
dodatok k sprave EU o preskiimani konstrukéného navrhu.

Ak by zmeny mohli mat’ vplyv na spifianie spoloénych technickych 3pecifikacii
alebo inych rieSeni zvolenych vyrobcom, ktoré boli schvalené prostrednictvom
certifikatu EU o preskimani konstrukéného navrhu, notifikovany subjekt konzultuje
s referen¢nym laboratoriom zapojenym do prvotnych konzultacii, s cielom potvrdit,
i st nadalej spifiané spoloéné technické $pecifikacie alebo iné rieSenia zvolené
vyrobcom s ciel'om zabezpecit’ minimalne rovnocennu tiroven bezpecnosti a vykonu.

Referencné laboratdrium poskytne vedecké stanovisko do 30 dni.

Schvélenie kazdej zmeny schvéaleného konstrukéného planu musi byt vo forme
dodatku k certifikdtu EU o preskiimani konstrukéného navrhu.

Vyrobca na ucely overenia zhody vyrabanych pomoécok klasifikovanych do triedy D
vykonava skuSky na vyrdbanych pomockach alebo kazdej vyrobnej Sarzi pomdcok.
Po ukonceni kontrol a skiisok bezodkladne zasle notifikovanému subjektu prislusné
spravy o tychto skaskach. Okrem toho, vyrobca spristupni vzorky vyrabanych
pomocok alebo vyrobnych Sarzi pomdcok notifikovanému subjektu v sulade s vopred
dohodnutymi podmienkami a modalitami, suafastou ktorych je dojednanie, Ze
notifikovany subjekt alebo vyrobca zasiela v pravidelnych intervaloch vzorky
vyrobenych pomdcok alebo vyrobnych Sarzi pomocok referenénému laboratériu, ak
je vsulade s c¢lankom 78 urcené, aby vykonalo nalezité skusky. Referencné
laboratérium informuje notifikovany subjekt o svojich zisteniach.

Vyrobca moéze uviest pomdcky na trh, pokial mu notifikovany subjekt v
dohodnutom ¢asovom ramci, najneskor vsak do 30 dni po prijati vzoriek, neoznami
akékol'vek iné rozhodnutie vratane najmi akychkol'vek podmienok tykajicich sa
platnosti doru¢enych certifikatov.

Preskimanie konstrukéného navrhu osobitnych typov pomécok

Preskumanie konstrukéného navrhu pomocok na samotestovanie a pomoOcok na
diagnostiku klasifikovanych do tried A, B alebo C

(a) Vyrobca pomdcok na samotestovanie alebo pomodcok na delokalizovanu
diagnostiku klasifikovanych do tried A, B alebo C predlozi notifikovanému
subjektu uvedenému v oddiele 3.1 Zziadost o preskumanie konStrukéného
navrhu.
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(b)

Na zédklade ziadosti musi byt mozné porozumiet konstrukénému navrhu
pomdcky atiez posudit, ¢i je pomocka v zhode s poziadavkami tohto
nariadenia tykajucimi sa konStrukéného navrhu. Ziadost’ musi obsahovat’:

spravy o skuSkach vratane vysledkov Studii vykonanych so zamyslanymi
pouzivatel'mi,

ak je to uskutocnitel'né, exemplar danej pomocky; ak sa to pozaduje, pomocka
by sa mala po ukonc¢eni preskiimania konstrukéného navrhu vratit’,

udaje o vhodnosti manipuldcie s pomdckou vzhl'adom na jej tcel urcenia na
samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku,

informdcie, ktoré sa maju poskytnit’ spolu s pomdckou na jej oznaceni alebo v
navode na pouzitie.

Notifikovany subjekt mdze poziadat' o doplnenie Ziadosti o d’alSie skuSky alebo iné
dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia.

(©)

(d)

(e)

Notifikovany subjekt musi preskimat’ Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov,
ktori maji preukazatelné vedomosti a skiisenosti vzt'ahujiice sa na prislusna
technologiu amusi vyrobcovi poskytnat sprava EU o presktimani
konstrukéného navrhu.

Ak je pomocka v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovany subjekt vyda certifikit EU o preskiimani konstrukéného navrhu.
Certifikat musi obsahovat’” zdvery preskimania, podmienky platnosti, udaje
potrebné na identifikaciu schvaleného konstrukéného navrhu, v pripade
potreby, opis Ucelu ur¢enia pomocky.

Zmeny schvaleného konstrukéného névrhu podliehaju d’alSiemu schval’ovaniu
notifikovanym subjektom, ktory vydal certifikit EU o preskiimani
konstrukéného navrhu, vzdy, ak by tieto zmeny mohli ovplyvnit' zhodu so
vSeobecnymi poziadavkami tohto nariadenia na bezpecnost’ a vykon alebo s
podmienkami predpisanymi na pouZivanie pomdcky. Ziadatel musi
informovat' notifikovany subjekt, ktory vydal certifikit EU o preskimani
konstrukéného ndvrhu, o kazdej planovanej zmene schvaleného konstrukéného
navrhu. Notifikovany subjekt musi preskimat’ planované zmeny, oznamit
vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytnit mu dodatok kspraive EU
o preskimani kons$trukéného navrhu. Schvalenie kazdej zmeny schvalené¢ho
konstrukéného planu musi byt vo forme dodatku k certifikitu EU o
preskimani konstruk¢ného navrhu.

6.2. Preskimanie konstrukéného navrhu pomdcky na sprievodnu diagnostiku

(a)

(b)

Vyrobca pomodcok na sprievodnu diagnostiku predlozi notifikovanému
subjektu uvedenému v oddiele 3.1 Ziadost o preskiimanie konStrukéného
navrhu.

Na zéklade Zziadosti musi byt mozné porozumiet konStrukénému néavrhu
pomdcky atiez posudit, ¢i je pomdcka v zhode s poziadavkami tohto
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nariadenia tykajucimi sa konStrukéného navrhu, najmd v stvislosti s
vhodnost’ou pomocky vo vztahu k prislusnému lieku.

(c) 'V pripade pomdcok na sprievodnu diagnostiku uréenych na pouzivanie pri
posudzovani vhodnosti pacientov na lie¢bu Specifickymi liekmi, notifikovany
subjekt pred vydanim certifikatu EU o preskimani konstrukéného névrhu a na
zaklade navrhu sthrnu parametrov bezpe€nosti a vykonu a navrhu navodu na
pouzitie konzultuje s jednym z prislusnych organov uréenych clenskymi $tatmi
podla smernice 2001/83/ES (d’alej len ,,prislusny organ pre lieky*) alebo
s Eur6pskou agenturou pre lieky (d’alej len ,,EMA*) zriadenou nariadenim (ES)
¢. 726/2004, ktorym sa stanovujui postupy Spoloc€enstva pri povolovani liekov
na humdanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre licky™, pokial ide o
vhodnost’ pomocky vo vztahu k prislusnému lieku. Ak dany liek spada vylu¢ne
do rozsahu posobnosti prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004, notifikovany
subjekt konzultuje s EMA.

(d) Ak prislusny organ pre lieky alebo EMA vydaji svoje stanovisko, musia tak
urobit’ do 60 dni od prijatia platnej dokumentacie. Tuto 60-diiova lehotu je
mozné predizit len raz o dalsich 60 dni ato na zaklade vedecky platnych
dovodov. Stanovisko prislusného organu pre licky alebo EMA a kazda jeho
pripadnd aktualizdcia musi byt stcastou dokumenticie notifikovaného
subjektu o pomocke.

(e) Notifikovany subjekt riadne zvazi pri prijimani svojho rozhodnutia stanovisko,
ak bolo vobec vydané, dotknutého prislusného organu pre lieky alebo EMA.
Svoje kone¢né rozhodnutie doruc¢i dotknutému prisluSnému orgénu pre lieky
alebo EMA. Certifikat o preskiimani konstrukéného névrhu sa doruci v sulade
s oddielom 6.1. pism. d).

(f)  Vyrobca pred vykonanim zmien ovplyvitujucich vhodnost’ pomdcky vo vztahu
k prislusnému lieku informuje o tychto zmenach notifikovany subjekt, ktory
musi konzultovat’ s prislusSnym orgdnom pre lieky zapojenym do prvotnych
konzultacii alebo s EMA. Ak prislusny organ pre lieky alebo EMA vydaja
svoje stanovisko, musia tak urobit’ do 30 dni od prijatia platnej dokumentécie
tykajucej sa zmien. Dodatok k certifikitu EU o preskimani konstrukéného
navrhu sa doruci v stlade s oddielom 6.1. pism. e).

Kapitola III: Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musia uchovavat’ pre prislusné organy
minimalne pat’ rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— vyhlasenie o zhode,

— dokumentéciu uvedenu v Stvrtej zarazke oddielu 3.1 a najmé tdaje a zdznamy
vyplyvajuce z postupov uvedenych v oddiele 3.2 pism. c),

— zmeny uvedené v oddiele 3.4,

43
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— dokumentéciu uvedent v oddiele 5.2 a v oddiele 6.1 pism. b), a

— rozhodnutia a spravy notifikovaného subjektu uvedené v oddieloch 3.3, 4.3,
4.4,5.5,5.6,5.8,voddiele 6.1 pism. ¢), d) a e) a v oddiele 6.2 pism. e) a f).

Kazdy clensky Stat stanovi, aby sa tato dokumenticia uchovavala pre prislusné
organy pocas obdobia uvedeného v prvej vete predchadzajuceho odseku v pripade,
7e vyrobca, alebo jeho splnomocneny zastupca, usadeny na jeho izemi vstupia do

konkurzu alebo ukoncia svoju podnikatel'skii ¢innost’ pred uplynutim uvedeného
obdobia.
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2.

PRILOHA IX

POSUDENIE ZHODY ZALOZENE NA TYPOVOM PRESKUMANI

Typové preskamanie EU je postup, ktorym notifikovany subjekt zistuje a osvedéuje,
ze reprezentativna vzorka predmetnej vyroby splina prislusné ustanovenia tohto
nariadenia.

Ziadost’

Ziadost’ musi obsahovat’:

3.

— meno a adresu vyrobcu, a ak ziadost’ podava splnomocneny zastupca, aj jeho
meno a adresu,

— technickti dokumentaciu uvedent v prilohe II potrebni na postdenie zhody
reprezentativnej vzorky predmetnej vyroby (d’alej len ,,typ*) s poziadavkami
tohto nariadenia; ak je technickd dokumentéacia objemna a/alebo uchovavana
na viacerych miestach, vyrobca predlozi sthrn technickej dokumentacie
aumozni na poziadanie pristup k plnej technickej dokumenticii. Ziadatel
musi ,,typ* spristupnit’ notifikovanému subjektu. Notifikovany subjekt moze v
pripade potreby poziadat’ o iné vzorky,

— v pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomdcok na delokalizovani
diagnostiku spravy o skuaskach vratane vysledkov s$tadii vykonanych
so zamyslanymi pouzivate'mi, a idaje o vhodnosti manipulacie s pomockou
vzhl'adom na jej ucel urCenia na samotestovanie alebo na delokalizovant
diagnostiku,

—  pisomné vylasenie, ze ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola
predlozend Ziadost' tykajuca sa toho istého typu, alebo informacie o kazdej
predoslej ziadosti tykajucej sa toho istého typu, ktord bola zamietnutd inym
notifikovanym subjektom.

Posudzovanie

Notifikovany subjekt musi:

3.1.

3.2.

preskimat’ a posudit’ technicki dokumentaciu a overit,, ¢i typ bol vyrobeny v zhode s
touto dokumentaciou; zaznamenat polozky navrhnuté v zhode s uplatnitelnymi
Specifikdciami noriem, ktoré st uvedené v clanku 6, alebo so spolo¢nymi
technickymi Specifikdciami, ako aj polozky, ktoré nie su navrhnuté na zaklade
prislusnych ustanoveni vyssie uvedenych noriem;

vykonat’ alebo =zariadit' vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratornych skusok potrebnych na overenie, & vyrobcom prijaté rieSenia spinaja
spolocné poziadavky tohto nariadenia na bezpeCnost' a vykon, ak sa neuplatnili
normy uvedené v ¢lanku 6 alebo spolo¢né technické Specifikécie; ak pomocka ma
byt pripojend na iné zariadenie, aby mohla fungovat’ v sulade s ucelom uréenia, musi
sa poskytnut dokaz o tom, Ze pocas pripojenia na akékol'vek také zariadenie s
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

charakteristickymi  vlastnostami Specifikovanymi vyrobcom je vzhode so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon;

vykonat’ alebo =zariadit' vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratérnych skusok potrebnych na overenie, ¢i boli skutone uplatnené prislusné
normy, ktoré sa vyrobca rozhodol pouzit’;

dohodnut’ sa so Ziadatelom o mieste, na ktorom sa vykonaji potrebné postdenia a
skusky;

v pripade pomdcok klasifikovanych do triedy D poziadat’ referencné laboratérium,
ak je v stilade s ¢lankom 78 uréené, o overenie, & pomdcka spiia spoloéné technické
Specifikacie alebo iné rieSenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit minimalne
rovnocennu urovenl bezpecnosti a vykonu. Referencné laboratérium poskytne
vedecké stanovisko do 30 dni. Vedecké stanovisko referenéného laboratoria a kazda
jeho pripadna aktualizacia musi byt’ sticast'ou dokumentacie notifikovaného subjektu
o pomocke. Notifikovany subjekt riadne zvéazi pri prijimani svojho rozhodnutia
nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku. Notifikovany subjekt certifikat nevyda,
ak je vedecké stanovisko nepriaznivé.

V pripade pomdcok na sprievodni diagnostiku urenych na pouzivanie pri
posudzovani vhodnosti pacientov na lie¢bu Specifickymi liekmi, notifikovany subjekt
na zaklade ndvrhu suhrnu parametrov bezpecnosti a vykonu a navrhu navodu na
pouzitie vyziada stanovisko jedného z prisluSnych organov urcenych clenskymi
Statmi podl'a smernice 2001/83/ES (d’alej len ,,prislusny organ pre lieky*) alebo
Europskej agenttry pre lieky (d’alej len ,,EMA*) o vhodnosti pomdcky vo vztahu k
prislusnému lieku. Ak dany liek spada vyluéne do rozsahu poOsobnosti prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004, notifikovany subjekt konzultuje s EMA. Ak prisluSny
organ pre lieky alebo EMA vydaju svoje stanovisko, musia tak urobit’ do 60 dni od
prijatia platnej dokumentacie. Tuto 60-diiova lehotu je mozné predizit len raz
o d’alsich 60 dni a to na zéklade vedecky platnych dovodov. Stanovisko prislusného
organu pre lieky alebo EMA a kazda jeho pripadna aktualizdcia musi byt sucast'ou
dokumentécie notifikovaného subjektu o pomocke. Notifikovany subjekt riadne
zvazi pri prijimani svojho rozhodnutia stanovisko, ak bolo vobec vydané, dotknutého
prislusného organu pre lieky alebo EMA. Svoje kone¢né rozhodnutie doruci
dotknutému prislusnému organu pre lieky alebo EMA.

Certifikat

Ak je typ v zhode s ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany subjekt vyda certifikat EU
o typovom preskimani. Certifikat musi obsahovat’ meno a adresu vyrobcu, zdvery posudenia,
podmienky platnosti a udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu. Prislusné casti
dokumentécie sa musia pripojit’ k certifikatu a jednu kopiu si ponechdva notifikovany subjekt.

S.

5.1.

5.2.

Zmeny typu

Ziadatel’ musi informovat’ notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU o typovom
preskimani, o kazdej planovanej zmene schvaleného typu.

Zmeny schvaleného vyrobku musia vzdy podliehat dalSiemu schvalovaniu
notifikovanym subjektom, ktory vydal certifikdit EU o typovom preskimani, ak by
zmeny mohli ovplyvnit’ zhodu so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon
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5.3.

5.4.

6.

alebo s predpisanymi podmienkami pouzivania vyrobku. Notifikovany subjekt musi
preskimat’ planované zmeny, oznamit’ vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytnit’ mu
dodatok k sprave EU o typovom preskimani. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného
typu musi byt’ vo forme dodatku k prvotnému certifikatu EU o typovom preskiimani.

Ak by zmeny mohli mat' vplyv na spifianie spolo¢nych technickych $pecifikacii
alebo inych rieSeni zvolenych vyrobcom, ktoré boli schvalené prostrednictvom
certifikatu  EU o typovom preskimani, notifikovany subjekt konzultuje s
referenénym laboratoériom zapojenym do prvotnych konzultacii, s cielom potvrdit’, ¢i
st nad’alej spihané spoloéné technické $pecifikacie, ak su k dispozicii, alebo iné
rieSenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit minimdlne rovnocennu uroven
bezpecnosti a vykonu.

Referencné laboratdrium poskytne vedecké stanovisko do 30 dni.

Ak zmeny maji vplyv na pomdcky na sprievodnu diagnostiku schvalené
prostrednictvom certifikitu EU o typovom preskiimani v savislosti s vhodnostou
pomdcky vo vztahu k lieku, notifikovany subjekt konzultuje s prislusSnym organom
pre lieky zapojenym do prvotnych konzultacii alebo s EMA. Ak prislusny orgén pre
lieky alebo EMA vydaju svoje stanovisko, musia tak urobit’ do 30 dni od prijatia
platnej dokumentécie tykajicej sa zmien. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného typu
musi byt’ vo forme dodatku k prvotnému certifikatu EU o typovom preskiimani.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musia uchovavat pre prislusné organy minimalne
pat’ rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— dokumentéciu uvedent v druhej zarazke oddielu 2,
— zmeny uvedené v oddiele 5,

— kopie certifikatov EU o typovom preskiimani a ich dodatky.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy VIII.
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PRILOHA X

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA ZABEZPECENI KVALITY

3.1.

3.2.

3.3.

SK

VYROBY

Vyrobca musi zabezpecit' uplatiiovanie systému riadenia kvality schvalen¢ho na
vyrobu prislusnych pomocok a vykonat’ vystupnt kontrolu, ako ju Specifikuje oddiel
3. Vyrobca podlieha dohl'adu podl'a oddielu 4.

Vyrobca, ktory plni povinnosti uloZzené oddielom 1, vypracuva a uchovava
vyhlasenie o zhode EU podl'a ¢lanku 15 a prilohy III tykajice sa modelu pomdcky,
na ktory sa vztahuje postup posudzovania zhody. Vydanim vyhlasenia o zhode EU
vyrobca zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné pomdcky st v zhode s typom
opisanym v certifikaite EU o typovom preskiimani a spliiaju ustanovenia tohto
nariadenia, ktoré¢ sa na ne uplatiuja.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predlozi ziadost o postdenie svojho systému riadenia kvality
notifikovanému subjektu.

Ziadost’ musi obsahovat’:
— vSetky prvky uvedené v oddiele 3.1 prilohy VIII,

— technicki dokumentaciu uvedenu v prilohe II tykajicu sa schvalenych typov;
ak je technicka dokumentacia objemna a/alebo uchovavanid na viacerych
miestach, vyrobca predlozi sthrn technickej dokumenticie aumozni na
poziadanie pristup k uplnej technickej dokumentacii;

— kopiu certifikatov EU o typovom preskimani uvedenti v oddiele 4 prilohy
IX;ak notifikovany subjekt, ktory vydal certifikaty EU o typovom preskamant,
je tym istym notifikovanym subjektom, ktorému bola predlozena ziadost’, staci
odkaz na technicku dokumentaciu a vydané certifikaty.

Uplatiiovanie systému riadenia kvality musi zabezpecovat’, Ze pomocky st v zhode s
typom opisanym v certifikite EU o typovom preskimani a s ustanoveniami tohto
nariadenia, ktoré sa na ne uplatiluje vo vSetkych Stadiach.Vsetky prvky, poziadavky a
ustanovenia prijat¢é vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt
systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme spisanych zasad a postupov,
ako su programy kvality, plany kvality, manualy kvality a zdznamy o kvalite.

To musi zahfiiat’ najmé dostato¢ny opis vSetkych prvkov uvedenych v pismenach a),
b), d) a ) oddielu 3.2 prilohy VIII.

Uplatiluju sa ustanovenia v pismenach a) a b) oddielu 3.3 prilohy VIII.
Ak systém riadenia kvality zabezpecuje, Ze pomdcky su v zhode s typom opisanym v

certifikite EU o typovom preskimani a s prislu$nymi ustanoveniami tohto
nariadenia, notifikovany subjekt vyda certifikdit EU o zabezpeceni kvality.
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3.4.

4.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Musi obsahovat’ zéavery kontroly/inSpekcie
a odoévodnené posudenie.

Uplatiiuju sa ustanovenia oddielu 3.4 prilohy VIII.

DohlP’ad

Uplatnuji sa ustanovenia oddielu 4.1, prva, druhd a Stvrta zarazka oddielu 4.2, oddiel 4.3,
oddiel 4.4, oddiel 4.6 a oddiel 4.7 prilohy VIII.

5.

5.1.

5.2.

6.

Overenie vyrabanych pomocok klasifikovanych do triedy D

Vyrobca v pripade pomdcok klasifikovanych do triedy D vykonava skuSky na
vyrabanych pomdckach alebo kazdej vyrobnej Sarzi pomocok. Po ukoncéeni kontrol
a skusok bezodkladne zaSle notifikovanému subjektu prislusné spravy o tychto
skuskach. Okrem toho, vyrobca spristupni vzorky vyrabanych pomdcok alebo
vyrobnych Sarzi pomdcok notifikovanému subjektu v sulade s vopred dohodnutymi
podmienkami a modalitami, sucastou ktorych je dojednanie, Ze notifikovany subjekt
alebo vyrobca zasiela v pravidelnych intervaloch vzorky vyrabanych pomdcok alebo
vyrobnych Sarzi pomocok referenénému laboratériu, ak je v sulade s ¢lankom 78
uréené, aby vykonalo ndlezit¢ skusky. Referencné laboratéorium informuje
notifikovany subjekt o svojich zisteniach.

Vyrobca moéze uviest pomocky na trh, pokial mu notifikovany subjekt v
dohodnutom ¢asovom ramci, najneskor vsak do 30 dni po prijati vzoriek, neoznami
akékol'vek iné rozhodnutie vratane najméd akychkol'vek podmienok tykajicich sa
platnosti doruc¢enych certifikatov.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat’ pre prislusné organy minimalne
pat’ rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— vyhlasenie o zhode,
— dokumentéciu uvedent v Stvrtej zarazke oddielu 3.1 prilohy VIII,

—  dokumentaciu uvedenu v siedmej zaraZke oddielu 3.1 prilohy VIII vratane
certifikatu EU o typovom preskimani uvedeného v prilohe IX,

— zmeny uvedené v oddiele 3.4 prilohy VIII a

— rozhodnutia a spravy notifikovanych organov uvedené v oddieloch 3.3, 4.3 a
4.4 prilohy VIIIL.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy VIII.
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOHA XI

POVINNE UDAJE V OBSAHU CERTIFIKATOV VYDAVANYCH

NOTIFIKOVANYM SUBJEKTOM

Meno, adresa a identifika¢né ¢islo notifikovaného subjektu;

meno a adresu vyrobcu a v uplatnitelnom pripade splnomocneného zastupcu;
unikatne identifika¢né ¢islo certifikatu;

datum vydania;

datum uplynutia platnosti,

udaje potrebné na identifikdciu pomocky (pomdcok) alebo kategoérii pomocok, na
ktort/ktoré sa certifikdt vztahuje, vratane ucelu urcenia pomoécky (pomdcok)

a kodu/kdédov GMDN alebo medzinarodne uznavaného nomenklatirneho kodu
(kodov);

v uplatnitel'nom pripade vyrobné zariadenia, na ktor¢ sa certifikat vztahuje;

odkaz na toto nariadenie a prislusnt prilohu, podl'a ktorej bolo vykonané postidenie
zhody;

vykonané preskiimania a skusky, napr. odkaz na prislusné normy / spravy o testoch /
spravu (spravy) o audite;

v uplatnitel'nom pripade odkaz na prislusné Casti technickej dokumentacie alebo iné
certifikaty pozadované na uvedenie predmetnej pomocky (pomdcok) na trh;

v uplatnitel'nom pripade informacie o dohl'ade notifikovaného subjektu;

zdvery posudzovania, preskimania alebo inSpekcie/kontroly, ktoré vykonal
notifikovany subjekt;

podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

pravne zavizny podpis notifikovaného subjektu v stlade s uplatnitelnymi
vnutroStatnym pravnymi predpismi.
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PRILOHA XII

KLINICKY DOKAZ A SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

Cast’ A: Klinicky dokaz

Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi v
prilohe I, za normalnych podmienok pouzivania pomdcky, sa musi zakladat’ na klinickom

dokaze.

Klinicky dokaz zahfiia vSetky informécie, ktoré podporuji vedecku platnost’ analytu,
analyticky vykon a, v uplatnitelnom pripade, klinicky vykon pomdcky na jej tcel urcenia tak,
ako uvadza vyrobca.

1.1.4.

1.2.

URCENIE VEDECKEJ PLATNOSTI A HODNOTENIE VYKONU
Urcenie vedeckej platnosti

Vedecka platnost sa vztahuje na spojitost analytu s klinickym stavom alebo
fyziologickym stavom.

Urcenie vedeckej platnosti nemusi byt potrebné, ak spojitost’ analytu s klinickym
stavom alebo fyziologickym stavom je dobre znama, a to na zéklade dostupnych
informécii, akymi su napriklad odborne recenzovana literatira, historické udaje a
skusenosti.

Vedecka platnost’ sa v pripade nového analytu a/alebo nového ucelu urcenia
preukazuje na zdklade jedného z tychto zdrojov alebo ich kombindcie:

— informécie o pomdckach merajicich ten isty analyt stym istym ucelom
uréenia, ktoré uz boli v minulosti uvedené na trh,

- literatara,

- stanoviska odbornikov,

— vysledky $tadii o dokazoch platnosti konceptu,
— vysledky $tadii klinického vykonu.

Sthrn informacii podporujucich vedecku platnost’ analytu musi byt sucast'ou spravy
o klinickom dokaze.

Hodnotenie vykonu

Hodnotenie vykonu pomdcky je proces, pri ktorom sa posudzuji a analyzuja ziskané udaje s
cielom preukdzat analyticky vykon a, v uplatnitelnom pripade, klinicky vykon takej
pomocky na jej Gcel urcenia tak, ako uvadza vyrobca.
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Intervencné Stadie vykonu a ostatné stadie klinického vykonu, v ramci ktorych ucastnici
podstupuju riziko, sa vykonavaju az po tom, ako bol stanoveny analyticky vykon pomocky a
bolo rozhodnuté, ze je prijatelny.

1.2.1. Analyticky vykon

1.2.1.1 Charakteristické vlastnosti analytického vykonu su opisané v pism. a) oddielu 6.1
prilohy L.

1.2.1.2 Analyticky vykon sa spravidla vzdy preukazuje na zdklade S$tudii analytického
vykonu.

1.2.1.3 V pripade novatorskych pomdcok nemusi byt mozné preukazat’ spravnost, ked’ze
nemusia byt dostupné referenéné materidly vysSieho radu alebo vhodnd komparativna
metoda. Ak neexistuju ziadne komparativne metddy, moézu sa pouzit’ rézne pristupy (napr.
porovnanie s niektorou inou dobre zdokumentovanou metddou, porovnanie s kompozitnou
referencnou metddou). V pripade neexistencie takych pristupov by bola potrebna stadia
klinického vykonu, ktorou sa porovnava testovany vykon so stcasnou klinickou $tandardnou
praxou.

1.2.1.4 Sthrn udajov o analytickom vykone musi byt sti€astou spravy o klinickom dokaze.
1.2.2. Klinicky vykon

1.2.2.1 Charakteristické vlastnosti klinick¢ého vykonu st opisané v pism. b) oddielu 6.1
prilohy L.

1222 Udaje o klinickom vykone sa nemusia vyzadovat v pripade obvyklych a
Standardizovanych pomocok a pomocok klasifikovanych do triedy A podla pravidiel
stanovenych v prilohe VII.

1.2.2.3 Klinicky vykon pomdcky sa preukazuje na zéklade jedného z tychto zdrojov alebo ich
kombindcie:

- stadie klinického vykonu,
- literatura,
— skusenosti ziskané testovanim na tcely beznej diagnostiky.

1.2.2.4 Studie klinického vykonu sa vykonavaju v tom pripade, e neexistuju riadne dévody
umoziiujuce opierat’ sa o iné zdroje tidajov o klinickom vykone.

1.2.2.5 Suhrn tdajov o klinickom vykone musi byt sucastou spravy o klinickom dokaze.

1.2.2.6 Ak hodnotenie klinického vykonu zahfiia §tadiu klinického vykonu, miera podrobnosti
spravy o Stadii klinického vykonu uvedenej v oddiele 2.3.3 tejto prilohy bude rozna v
zavislosti od rizikovej triedy pomdcky ur¢enej podl'a pravidiel stanovenych v prilohe VII:

— pokial’ ide o pomdcky klasifikované v stlade s pravidlami stanovenymi
v prilohe VII do triedy B, sprava o $tadii klinického vykonu sa moze obmedzit’
na suhrn protokolu o $tadii, vysledkov a zéveru Stadie,
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—  pokial ide o pomocky klasifikované v sulade s pravidlami stanovenymi
v prilohe VII do triedy C, sprava o $tudii klinického vykonu zahfiia metodu
analyzy udajov, zaver Studie a prislusné podrobné udaje protokolu o studii,

— pokial' ide o pomdcky klasifikované v stlade s pravidlami stanovenymi
v prilohe VII do triedy D, sprava o $tadii klinického vykonu zahffia metodu
analyzy udajov, zéaver Studie, prislusné podrobné udaje protokolu o Studii
a jednotlivé referenc¢né body.

2. STUDIE KLINICKEHO VYKONU
2.1. Ukl $tidii klinického vykonu

Ucelom $tudii klinického vykonu je stanovit' alebo potvrdit’ aspekty vykonu pomdcky, ktoré
nie je mozné urcit’ na zaklade stadii analytického vykonu, literatiry a/alebo predchadzajucich
skusenosti ziskanych testovanim na Gcely beznej diagnostiky. Tieto informdcie sa pouzivaji
na preukazanie spifiania prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpeénost a vykon v
suvislosti s klinickym vykonom. Ak sa vykonavaju stadie klinického vykonu, ziskané tdaje
sa pouziju v procese hodnotenia vykonu a tvoria sti¢ast’ klinického dokazu pre pomocku.

2.2, Etické hPadiska $tadii klinického vykonu

Kazdy krok v ramci Stadie klinického vykonu, od prvej tivahy o potrebe a odévodnenosti
Studie po uverejnenie vysledkov, sa musi vykonat’ v stlade s uznanymi etickymi zasadami,
akymi st napriklad zasady stanovené v Helsinskej deklaracii Svetovej asociacie lekarov o
etickych principoch pre medicinsky vyskum na 'ud’och, prijatej na 18. Valnom zhromazdeni
Svetovej asociacie lekarov v Helsinkach vo Finsku v roku 1964, naposledy zmenenej a
doplnenej na 59. Valnom zhromazdeni Svetovej asocidcie lekarov v Soule v Koérei v roku
2008.

2.3. Metody studii klinického vykonu
2.3.1.  Typ navrhu studie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu sa navrhuju tak, aby sa maximalizovala relevantnost udajov a
siCasne minimalizovali pripadné faktory neobjektivnosti. Navrh Stidie musi poskytnat
potrebné tidaje z hl'adiska klinického vykonu pomdcky.

2.3.2.  Protokol o studii klinického vykonu

Stadie klinického vykonu sa vykonavaju na zaklade primeraného ,,protokolu o §tadii
klinického vykonu®.

Protokol o Studii klinického vykonu stanovi pldnovany sposob vykonania Stdie. Musi
obsahovat’ informécie o ndvrhu Studie, ako napriklad informacie o tcele, cieloch, velkosti
skupiny obyvatel'stva, ktord je predmetom Stadie, o opise skuSobnych metod a vyklade
vysledkov, o odbornej priprave na pracovisku a monitorovani pracoviska, o type vzorky, o
odbere, priprave, manipuldcii a uskladneni vzorky, o kritériach zahrnutia a vylacenia, o
obmedzeniach, vystrahach a preventivnych opatreniach, o zhromazd’ovani/spravovani tidajov,
o analyze udajov, o pozadovanych materidloch, o pocte pracovisk, kde sa vykonavala stadia
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a, v uplatnitel'nom pripade, o klinickych koncovych bodoch/vysledkoch a o poziadavkéach na
sledovanie pacientov.

Okrem toho, protokol o stadii klinického vykonu musi identifikovat’ klucové faktory
s moznym vplyvom na Uplnost’ a relevantnost’ vysledkov, ako napriklad zamysl'ané postupy
sledovania tucastnika, rozhodovacie algoritmy, proces rieSenia nezrovnalosti, zaslepenie,
pristupy Statistickej analyzy, metddy zaznamendvania koncovych bodov/vysledkov a,
v pripade potreby, oznamovanie vysledkov skusok.

2.3.3.  Sprava o §tudii klinického vykonu

»Sprava o Studii klinického vykonu®, podpisana lekarom alebo inou opravnenou zodpovednou
osobou, musi obsahovat’ zdokumentované informécie o protokole o Studii klinického vykonu,
vysledkoch a zaveroch §tadie klinického vykonu vratane negativnych zisteni. Vysledky a
zavery musia byt transparentné, objektivne a klinicky relevantné. Sprava musi obsahovat’
dostato¢né informacie umoziujice jej zrozumitelnost’ pre nezavisla stranu bez odkazu na iné
dokumenty. Stcastou spravy je tieZ podl'a potreby kazda Gprava protokolu alebo odchylka od
protokolu a tiez vylucenie tidajov s uvedenim primeranych dovodov.

3. SPRAVA O KLINICKOM DOKAZE

3.1 Sprava o klinickom ddokaze obsahuje udaje o vedeckej platnosti, idaje o analytickom
vykone a, v uplatnitelnom pripade, tidaje o klinickom vykone. Ak sa prijme zaver, Ze udaje o
analytickom vykone su dostato¢né na vyhlasenie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na

bezpec¢nost’ a vykon stanovenymi v prilohe I, a to bez potreby udajov o klinickom vykone,
mali by sa zdokumentovat’ dovody a zahrnut’ sa do spravy o klinickom dokaze.

3.2 V sprave o klinickom dokaze sa uvadza najma:
— odovodnenie pouzitého pristupu na zber klinickych dokazov,

— technolodgia, na ktorej je pomodcka zaloZend, el uréenia pomdcky a vSetky
tvrdené skutocnosti o klinickom vykone alebo bezpecnosti pomocky,

— povaha a rozsah vyhodnotenych tidajov o vedeckej platnosti a vykone,

—  ako uvadzané informécie preukazuju klinicky vykon a bezpecnost’ danej
pomdcky,

— metodika vyhladavania v literatire, ak vyhladavanie v literatare je pouzitou
metodou zberu klinickych dokazov.

3.3 Klinické dokazy a ich dokumentacia sa aktualizuji v priebehu zZivotného cyklu prislusnej
pomdcky udajmi ziskanymi na zéklade vykonéavania vyrobcovho planu trhového dohladu
uvedené¢ho v ¢lanku 8 ods. 5, ktoré¢ho sti¢astou je plan sledovania pomdcky po uvedeni na trh
podrla Casti B tejto prilohy.

Cast’ B: Sledovanie po uvedeni na trh
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Vyrobcovia zavedi postupy, ktoré im umoznia zber a hodnotenie informacii
o vedeckej platnosti ako aj o analytickom a klinickom vykone ich pomdcok na
zéklade tidajov ziskanych zo sledovania po uvedeni na trh.

Ak sa také informdcie stani pre vyrobcu dostupné, vykona sa nalezité posudenie
rizika a zodpovedajucim spésobom sa upravi sprava o klinickom dokaze.

Ak su potrebné zmeny na pomockach, zaver sledovania po uvedeni na trh sa
zohl'adni v ramci klinického dokazu podla Casti A tejto prilohy a posudenia rizika
podla oddielu 2 prilohy I. Ak je to potrebné, klinicky dokaz alebo riadenie rizik sa
aktualizuje a/alebo sa vykonaju nadpravné opatrenia.

Kazdy novy ucel ur¢enia musi byt podporeny aktualizovanou spravou o klinickom
dokaze.
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PRILOHA XIII

INTERVENCNE STUDIE KLINICKEHO VYKONU A OSTATNE
STUDIE KLINICKEHO VYKONU, V RAMCI KTORYCH UCASTNICI
PODSTUPUJU RIZIKO

L. Dokumentacia o uplatiiovani intervenénych Studii klinického vykonu a
ostatnych Stiadii klinického vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko

Zadavatel' v pripade pomocok na hodnotenie vykonu uréenych na pouzivanie v kontexte
interven¢nych $tadii klinického vykonu a ostatnych stadii klinického vykonu, v rameci ktorych
ucastnici podstupuju riziko, vypracuva a predkladd ziadost' podla ¢lanku 49 spolu s touto
dokumentéciou:

1. Formular zZiadosti

Formular ziadosti musi byt riadne vyplneny a musi obsahovat’ tieto informacie:

1.1. Meno, adresa a kontaktné tidaje zadavatela a, v uplatnitel'nom pripade, meno,
adresu a kontaktné idaje jeho kontaktnej osoby usadenej v Unii.

1.2. Ak ide o intl osobu, ako je osoba podla bodu 1.1., meno, adresa a kontaktné
udaje vyrobcu pomodcky urcenej na hodnotenie vykonu a, v uplatnitel'nom
pripade, jeho splnomocneného zastupcu.

1.3. Nazov stadie klinického vykonu.
1.4. Jediné identifikacné Cislo podl'a clanku 49 ods. 1.

1.5. Status studie klinického vykonu (napr. prvé predlozenie, opdtovné predlozenie,
vyznamna zmena).

1.6. Ak ide o opédtovné predlozenie tykajlce sa tej istej pomdcky, predchadzajici(-
e) datum(-y) areferencné Ccislo(-a) skorSieho(-ich) predlozenia(-i), resp.
v pripade vyznamnej zmeny odkaz na povodné predlozenie.

1.7. Ak ide o subezné predlozenie na klinické skusanie lieku podl'a nariadenia (EU)
¢. [odkaz na budice nariadenie o klinickom skusSani], odkaz na oficidlne
registraéné Cislo klinického skuSania.

1.8. Identifikécia ¢lenskych $tatov, krajin EZVO, Turecka a tretich krajin, v ktorych
sa  ma  vykondvat  Stadia  klinického  vykonu  ako = stcast

multicentralnej/mnohonarodnej stadie v ¢ase ziadosti.

1.9. Struény opis pomdcky na hodnotenie vykonu (napr. meno, kod GMDN alebo
medzinarodne uznavany nomenklatirny kod, ucel urCenia, rizikova trieda a
uplatnitel'né pravidlo klasifikacie podl'a prilohy VII).

1.10 Sthrn protokolu o studii klinického vykonu.

1.11. V uplatnitel'nom pripade, informacie o komparatorovi.
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2. Prirucka pre skusajiceho

Prirucka pre skiSajiceho musi obsahovat’ informacie o pomdcke na hodnotenie vykonu, ktoré
su relevantné pre Studiu a dostupné v Case ziadosti. Jej obsah musi byt jasne vymedzeny
a musi obsahovat’ najma tieto informdcie:

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Identifikécia a opis pomocky vratane informacii o ucele urcenia, klasifikacii
rizika a uplatnitel'nom pravidle klasifikécie podla prilohy VII, konStrukénom
navrhu a vyrobe pomocky a odkaz na predoslé a podobné generacie pomocky.

Néavod vyrobcu na inStalaciu a pouZzitie vratane poziadaviek na skladovanie
a manipuléciu, ako aj oznacCenie a navod na pouzitie v rozsahu dostupnosti
tychto informacii.

Udaje o predklinickom testovani a sktiani
Existujuce klinické udaje, najma tieto:

prislusna dostupna vedecka literatira o bezpecnosti, vykone, charakteristickych
vlastnostiach konstrukéného ndvrhu aucele urCenia pomodcky a/alebo
rovnocennych alebo podobnych pomdckach,

iné prislusné klinické dostupné udaje o bezpec€nosti, vykone, charakteristickych
vlastnostiach kons$trukéného navrhu atucele urCenia rovnocennych alebo
podobnych pomécok od toho istého vyrobcu vratane dizky ¢asu vyskytu na
trhu a preskimania otazok spojenych s vykonom a bezpecnostou a kazdého
prijatého napravného opatrenia.

Sthrn analyzy pomeru medzi vyhodami a rizikami a riadenie rizik vratane
informdcii o zndmych alebo predvidatelnych rizikach a vystrahach.

V pripade pomdcok, ktoré obsahujii tkanivd, bunky alatky TI'udského,
zivo¢iSneho alebo mikrobiologického povodu, podrobné informacie
o tkanivach, bunkach alatkach, a o splfiani prislusnych vieobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a o riadeni osobitnych rizik v stvislosti
s danymi tkanivami, bunkami alebo latkami.

Odkaz na ftplne alebo CcCiastocne spliiané harmonizované alebo iné
medzinarodne uznavané normy.

Ustanovenie, ze kazda aktualizacia prirucky pre skusajuceho alebo vSetkych
inych relevantnych informacii, ktoré st najnovsie dostupné, sa da na vedomie
sktSajucim.

3. Protokol o Stadii klinického vykonu, ako sa uvadza v oddiele 2.3.2 prilohy XII.

4. DalSie informacie:

4.1.

Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu
pomdcky na hodnotenie vykonu, ze prislusnd pomocka je v zhode so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon popri aspektoch, na ktoré
sa vztahuje Studia klinického vykonu a Ze sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali
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vSetky predbezné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti ti¢astnika. Toto
vyhldsenie mdze byt podporené osvedcenim, ktoré vydal notifikovany subjekt.

4.2. 'V uplatnitelnom pripade v sulade s vnutroStaitnymi pravnymi predpismi koépia
stanoviska(-isk) prislusného(-ych) etického(-ych) vyboru(-ov), len ¢o je (st)
dostupné.

4.3. Doklad o poistnom kryti alebo odSkodneni ucastnikov v pripade zranenia,
v stilade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

4.4. Dokumenty a postupy, ktoré sa pouziju na ziskanie informovaného suhlasu.

4.5 Opis opatreni na dodrZanie uplatnitelnych pravidiel ochrany a dovernosti
osobnych udajov, najma:

— organizacné a technické opatrenia, ktoré sa budu vykonavat’ s cielom zabranit’
nepovolenému pristupu k spracovavanym informacidm a osobnym tudajom, ich
nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit' dovernost’ zdznamov
o prislusnych ucastnikoch stadii klinického vykonu a ich osobnych tdajov,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade porusSenia bezpecnosti udajov
s cielom zmiernit’ moZné nepriaznivé dosledky.

IL. Iné povinnosti zadavatela

1. Zadavatel sa zavdzuje zachovavat’ pre prislusné vnutroStatne organy vsetku dokumentéaciu
potrebnt na poskytnutie dokazov pre dokumenticiu uvedenu v kapitole I tejto prilohy. Ak
zadavatel’ nie je ta fyzick4 alebo pravnickd osoba, ktord je zodpovednd za vyrobu pomdcky
urcenej na hodnotenie vykonu, tito povinnost moze v mene zadavatel'a splnit’ tato osoba.

2. SktSajtiici musi (musia) hlasit’ ohlasovacie udalosti vcas.

3. Dokumentécia uvedena v tejto prilohe sa uchovava najmenej pét rokov po ukonceni stadie
klinického vykonu prisluSnej pomdcky, alebo v pripade, Ze pomocka sa nasledne uvedie na
trh, najmenej pat’ rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh.

Kazdy clensky Stat stanovi, aby sa tato dokumentacia uchovavala pre prislusné organy po
obdobie uvedené v predchadzajucej vete v pripade, ze zadavatel’, alebo jeho kontaktné osoba,
usadeni na uzemi ¢lenského Statu vstapia do konkurzu alebo ukoncia svoju podnikatel'ska
¢innost’ pred uplynutim uvedené¢ho obdobia.
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PRILOHA XIV

TABULKA ZHODY

Smernica 98/79/ES Toto nariadenie
¢lanok 1 ods. 1 ¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 1 ods. 2 ¢lanok 2
¢lanok 1 ods. 3 ¢islo 36 ¢lanku 2
¢lanok 1 ods. 4 -
¢lanok 1 ods. 5 ¢lanok 4 ods. 4 a ods. 5
¢lanok 1 ods. 6 ¢lanok 1 ods. 6
¢lanok 1 ods. 7 ¢lanok 1 ods. 4
¢lanok 2 ¢lanok 4 ods. 1
¢lanok 3 ¢lanok 4 ods. 2
¢lanok 4 ods. 1 ¢lanok 20
¢lanok 4 ods. 2 ¢lanok 17 ods. 1
¢lanok 4 ods. 3 ¢lanok 17 ods. 3
¢lanok 4 ods. 4 ¢lanok 8 ods. 7
¢lanok 4 ods. 5 ¢lanok 16 ods. 6
¢lanok 5 ods. 1 ¢lanok 6 ods. 1
¢lanok 5 ods. 2 -
¢lanok 5 ods. 3 ¢lanok 7
¢lanok 6 -
¢lanok 7 ¢lanok 84
¢lanok 8 Clanky 67 az 70
¢lanok 9 ods. 1 prvy pododsek ¢lanok 40 ods. 5 prvy pododsek
¢lanok 9 ods. 1 druhy pododsek ¢lanok 40 ods. 3 druhy pododsek aods. 4

druhy pododsek
¢lanok 9 ods. 2 ¢lanok 40 ods. 2
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¢lanok 9 ods. 3

¢lanok 40 ods. 3

¢lanok 9 ods. 4

¢lanok 40 ods. 7

¢lanok 9 ods. 5

¢lanok 9 ods. 6

¢lanok 9 ods. 3

¢lanok 9 ods. 7

¢lanok & ods. 4

¢lanok 9 ods. 8

¢lanok 41 ods. 1

¢lanok 9 ods. 9

¢lanok 41 ods. 3

¢lanok 9 ods. 10

¢lanok 43 ods. 2

¢lanok 9 ods. 11

¢lanok 40 ods. 8

¢lanok 9 ods. 12

¢lanok 45 ods. 1

¢lanok 9 ods. 13

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 10

¢lanok 23

¢lanok 11 ods. 1

¢islo 43 a ¢islo 44 ¢lanku 2, ¢lanok 59 ods. 1,
¢lanok 61 ods. 1

¢lanok 11 ods. 2

¢lanok 59 ods. 3 a ¢lanok 61 ods. 1 druhy
pododsek

¢lanok 11 ods. 3

¢lanok 61 ods. 2 a ods. 3

¢lanok 11 ods. 4

¢lanok 11 ods. 5

¢lanok 61 ods. 3 a ¢lanok 64

¢lanok 12

¢lanok 25

¢lanok 13

¢lanok 72

¢lanok 14 odsek 1 pismeno a)

¢lanok 39 ods. 4

¢lanok 14 ods. 1 pism. b)

¢lanok 14 ods. 2

¢lanok 14 ods. 3

¢lanok 15 ods. 1

¢lanok 31 a ¢lanok 32

¢lanok 15 ods. 2

¢lanok 27
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¢lanok 15 ods. ¢lanok 33 ods. 1 a ¢lanok 34 ods. 2
¢lanok 15 ods. -
¢lanok 15 ods. ¢lanok 43 ods. 4
¢lanok 15 ods. ¢lanok 43 ods. 3
¢lanok 15 ods. ¢lanok 29 ods. 2 a ¢lanok 33 ods. 1
¢lanok 16 ¢lanok 16
¢lanok 17 ¢lanok 71
¢lanok 18 ¢lanok 73
¢lanok 19 ¢lanok 80
¢lanok 20 ¢lanok 75
¢lanok 21 -
¢lanok 22 -
¢lanok 23 ¢lanok 90
¢lanok 24 -
157

SK



	1. KONTEXT NÁVRHU
	2. VÝSLEDKY KONZULTÁCIÍ SO ZAINTERESOVANÝMI STRANAMI A POSÚDENÍ VPLYVU
	3. PRÁVNE PRVKY NÁVRHU
	3.1. Rozsah pôsobnosti a vymedzenie pojmov (kapitola I)
	3.2. Sprístupnenie pomôcok, povinnosti hospodárskych subjektov, označenie CE, voľný pohyb (kapitola II)
	3.3. Identifikácia a vysledovateľnosť pomôcok, registrácia pomôcok a hospodárskych subjektov, súhrn parametrov bezpečnosti a kl
	3.4. Notifikované subjekty (kapitola IV)
	3.5. Klasifikácia a posudzovanie zhody (kapitola V)
	3.6. Klinické dôkazy (kapitola VI)
	3.7. Vigilancia a dohľad nad trhom (kapitola VII)
	3.8. Riadenie (kapitoly VIII a IX)
	3.9. Záverečné ustanovenia (kapitola X)
	3.10. Právomoci Únie, subsidiarita a právna forma
	3.11. Základné práva

	4. VPLYV NA ROZPOČET
	Kapitola I
	Vymedzenie pojmov a rozsah pôsobnosti
	Kapitola II
	Sprístupnenie pomôcok, povinnosti hospodárskych subjektov, označenie CE, voľný pohyb
	Kapitola III
	Identifikácia a vysledovateľnosť pomôcok, registrácia pomôcok a hospodárskych subjektov, súhrn parametrov bezpečnosti a výkonu,
	Kapitola IV
	Notifikované subjekty
	Kapitola V
	Klasifikácia a posudzovanie zhody
	ODDIEL 1 – KLASIFIKÁCIA
	ODDIEL 2 – POSUDZOVANIE ZHODY
	Kapitola VI
	Klinické dôkazy
	Kapitola VII
	Vigilancia a dohľad nad trhom
	ODDIEL 1 - VIGILANCIA
	ODDIEL 2 – DOHĽAD NAD TRHOM
	Kapitola VIII
	Spolupráca medzi členskými štátmi, Koordinačnou skupinou pre zdravotnícke pomôcky, referenčnými laboratóriami EÚ, registrami po
	Kapitola IX
	Dôvernosť, ochrana údajov, financovanie, sankcie
	Kapitola X
	Záverečné ustanovenia
	VŠEOBECNÉ POŽIADAVKY NA BEZPEČNOSŤ A VÝKON
	I. VŠEOBECNÉ POŽIADAVKY
	II. POŽIADAVKY NA NÁVRH A KONŠTRUKCIU
	III. POŽIADAVKY TÝKAJÚCE SA INFORMÁCIÍ DODÁVANÝCH S POMÔCKOU
	TECHNICKÁ DOKUMENTÁCIA
	1. OPIS POMÔCKY A JEJ ŠPECIFIKÁCIA VRÁTANE MODELOV A PRÍSLUŠENSTVA
	1.1. Opis pomôcky a jej špecifikácia
	1.2. Odkaz na predchádzajúce a podobné modely pomôcky

	2. INFORMÁCIE DODÁVANÉ VÝROBCOM
	3. INFORMÁCIE O KONŠTRUKČNOM NÁVRHU A VÝROBE
	3.1. Informácie o konštrukčnom návrhu
	3.2. Informácie o výrobe

	4. VŠEOBECNÉ POŽIADAVKY NA BEZPEČNOSŤ A VÝKON
	5. ANALÝZA RIZÍK/VÝHOD A RIADENIE RIZÍK
	6. OVERENIE A VALIDÁCIA VÝROBKU
	6.1 Informácie o analytickom výkone
	6.1.1 Typ vzorky
	6.1.2 Vlastnosti analytického výkonu
	6.1.2.2 Analytická senzitivita
	6.1.2.3 Analytická špecificita
	6.1.2.4 Metrologická vysledovateľnosť hodnôt kalibrátora a kontrolného materiálu
	6.1.2.5 Merací rozsah analýzy
	6.1.2.6 Vymedzenie hraničných hodnôt analýzy


	6.2 Informácie o klinickom výkone
	6.3 Stabilita (okrem stability vzorky)
	6.3.1 Stanovená doba skladovateľnosti
	6.3.2 Stabilita v pripravenom stave
	6.3.3 Stabilita počas prepravy zásielka

	6.4 Overenie a validácia softvéru
	6.5 Doplňujúce informácie v špecifických prípadoch

	VYHLÁSENIE O ZHODE EÚ
	OZNAČENIE ZHODY CE
	INFORMÁCIE PREDKLADANÉ PRI REGISTRÁCII POMÔCOK A HOSPODÁRSKYCH SUBJEKTOV V SÚLADE S ČLÁNKOM 23
	A
	DÁTOVÉ PRVKY IDENTIFIKÁTORA POMÔCKY V SYSTÉME UDI V SÚLADE S ČLÁNKOM 22
	MINIMÁLNE POŽIADAVKY NA NOTIFIKOVANÉ SUBJEKTY
	1. ORGANIZAČNÉ A VŠEOBECNÉ POŽIADAVKY
	1.1. Právny štatút a organizačná štruktúra
	1.1.1. Notifikovaný subjekt je zriaďovaný podľa vnútroštátnych právnych predpisov členského štátu alebo právnych predpisov tret
	1.1.2. Ak je notifikovaný subjekt právnym subjektom, ktorý je súčasťou väčšej organizácie, je potrebné jasne preukázať činnosti
	1.1.3. Ak je notifikovaný subjekt jediným alebo podielovým vlastníkom právnych subjektov so sídlom v členskom štáte alebo v tre
	1.1.4. Organizačná štruktúra, rozdelenie právomocí a fungovanie notifikovaného subjektu sa zabezpečujú tak, aby bola zaručená d

	1.2. Nezávislosť a nestrannosť
	1.2.1. Notifikovaný subjekt vystupuje ako tretia strana nezávislá od výrobcu výrobku, ktorý je predmetom činností posudzovania 
	1.2.2. Notifikovaný subjekt má takú organizačnú štruktúru a funguje takým spôsobom, aby zaručoval objektivitu a nestrannosť svo
	1.2.3. Notifikovaný subjekt, jeho vrcholový manažment a zamestnanci zodpovední za vykonávanie úloh posudzovania zhody nesmú:
	1.2.4. Je potrebné zaručiť nestrannosť notifikovaných subjektov, ich vrcholového manažmentu a zamestnancov, ktorí vykonávajú po
	1.2.5. Ak je vlastníkom notifikovaného subjektu verejný subjekt alebo verejná inštitúcia, je potrebné zaručiť a písomne podloži
	1.2.6. Notifikovaný subjekt zaručí a písomne podloží, že všetky činnosti jeho dcérskych spoločností alebo zmluvných partnerov, 
	1.2.7. Notifikovaný subjekt vykonáva svoju činnosť v súlade so súborom ucelených, spravodlivých a primeraných pravidiel a podmi
	1.2.8. Podmienky tohto oddielu nesmú v žiadnom prípade vylučovať výmenu technických poznatkov a regulačných pokynov medzi notif

	1.3. Ochrana utajovaných skutočností
	1.4. Právna zodpovednosť
	1.5. Finančné požiadavky
	1.6. Účasť na koordinačných činnostiach
	1.6.1. Notifikovaný subjekt sa zúčastňuje, príp. zabezpečí, aby boli o tom jeho zamestnanci vykonávajúci posudzovanie informova
	1.6.2. Notifikovaný subjekt dodržiava etický kódex týkajúci sa okrem iného etiky obchodných vzťahov notifikovaného subjektu v o


	2. POŽIADAVKY TÝKAJÚCE SA RIADENIA KVALITY
	2.1. Notifikovaný subjekt stanoví, písomne podloží, zavedie, udržiava a vykonáva systém riadenia kvality, ktorý zodpovedá povah
	2.2. Systém kvality riadenia notifikovaného subjektu zahŕňa aspoň tieto skutočnosti:

	3. POŽIADAVKY NA ZDROJE
	3.1. Všeobecne
	3.1.1. Notifikovaný orgán je schopný vykonávať všetky úlohy, ktoré sú mu pridelené týmto nariadením, na najvyššej úrovni odborn
	3.1.2. Vždy a pre každý prípad postupu posudzovania zhody a pre každý druh alebo kategóriu výrobku, pre ktorý bol notifikovaný,
	3.1.3. Notifikovaný subjekt jasne preukáže rozsah a hranice povinností, právomocí a odbornosti zamestnancov vykonávajúcich činn

	3.2. Kvalifikačné kritériá pre zamestnancov
	3.2.1. Notifikovaný subjekt zavedie a písomne podloží kvalifikačné kritériá a postupy výberu a schvaľovania osôb vykonávajúcich
	3.2.2. Kvalifikačné kritériá vyplývajú z určenia právomocí notifikovaného subjektu v súlade s opisom ich určenia, ktorý použil 
	3.2.3. Zamestnanci, ktorí povoľujú iným zamestnancom vykonávať špecifické činnosti posudzovania zhody, alebo poverujú zamestnan
	3.2.4. Notifikované subjekty disponujú zamestnancami s odborným znalosťami z klinickej praxe. Títo zamestnanci sa pravidelne zú
	3.2.5. Zamestnanci zodpovední za vykonávanie kontrol súvisiacich s výrobkom (napr. kontrola spisu konštrukčného návrhu, technic
	3.2.6. Zamestnanci zodpovední za vykonávanie auditov systému riadenia kvality výrobcu majú preukázané kvalifikácie v týchto obl

	3.3. Písomné doklady o kvalifikácii, odbornej príprave a poverení zamestnancov
	3.3.1. Notifikovaný subjekt má zavedený postup archivácie všetkých dokladov o kvalifikácii každého zamestnanca vykonávajúceho č
	3.3.2. V prípade zamestnancov uvedených v oddieloch 3.2.3 až 3.2.6 notifikovaný subjekt zavedie a aktualizuje:

	3.4. Zmluvní partneri a externí znalci
	3.4.1. Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplývajúce z oddielu 3.2, notifikované subjekty môžu uzatvárať zmluvy v prípade 
	3.4.2. Ak notifikovaný subjekt uzavrie zmluvu na činnosti posudzovania zhody buď s organizáciou, alebo jednotlivcom, je potrebn
	3.4.3. Ak sa pri posudzovaní zhody využívajú služby zmluvných partnerov alebo externých znalcov, je potrebné, aby bol notifikov
	3.4.4. Notifikovaný subjekt zavedie postupy na posudzovanie a monitorovanie spôsobilosti všetkých použitých svojich partnerov a

	3.5. Monitorovanie spôsobilosti zamestnancov a odborná príprava
	3.5.1. Notifikovaný subjekt zodpovedajúcim spôsobom monitoruje spoľahlivé vykonávanie činností posudzovania zhody svojimi zames
	3.5.2. Kontroluje spôsobilosť svojich zamestnancov a identifikuje potreby odbornej prípravy tak, aby dodržiaval požadovanú úrov


	4. PROCESNÉ POŽIADAVKY
	4.1. Je potrebné, aby bol rozhodovací proces v notifikovanom subjekte vrátane procesu vydávania, pozastavenia, predĺženia platn
	4.2. Notifikovaný subjekt má zdokumentovaný proces vykonávania postupov posudzovania zhody, ktoré sú predmetom jeho určenia, s 
	4.3. Notifikovaný subjekt má zdokumentované postupy týkajúce sa aspoň:

	KLASIFIKAČNÉ KRITÉRIÁ
	1. VYKONÁVACIE PRAVIDLÁ PRE PRAVIDLÁ KLASIFIKÁCIE
	1.1. Pravidlá klasifikácie sa použijú v závislosti od účelu určenia pomôcok.
	1.2. Ak je pomôcka určená na používanie v kombinácii s inou pomôckou, klasifikačné pravidlá sa použijú pre každú pomôcku zvlášť
	1.3. Príslušenstvo sa klasifikuje nezávisle od pomôcok, s ktorými sa používa.
	1.4. Samostatný počítačový softvér riadiaci pomôcku alebo ovplyvňujúci používanie pomôcky sa automaticky zaraďuje do rovnakej t
	1.5. Kalibrátory určené na používanie s pomôckou sa klasifikujú do tej istej triedy ako daná pomôcka.
	1.6. Samostatné kontrolné materiály s kvantitatívne alebo kvalitatívne pridelenými hodnotami určené na jeden konkrétny analyt a
	1.7. Výrobca musí zohľadňovať všetky pravidlá v záujme riadnej klasifikácie danej pomôcky.
	1.8. Ak má pomôcka viaceré účely určenia uvádzané výrobcom, na základe čoho pomôcka patrí do viac ako jednej triedy, klasifikuj
	1.9. Ak na tú istú pomôcku možno použiť viac pravidiel klasifikácie, použije sa pravidlo vedúce k vyššej klasifikácii.

	2. PRAVIDLÁ KLASIFIKÁCIE
	2.1. Pravidlo 1
	2.2. Pravidlo 2
	2.3. Pravidlo 3
	2.4. Pravidlo 4
	2.5. Pravidlo 5
	2.6. Pravidlo 6
	2.7. Pravidlo 7

	POSUDZOVANIE ZHODY ZALOŽENÉ NA ÚPLNOM ZABEZPEČENÍ KVALITY A PRESKÚMANÍ KONŠTRUKČNÉHO NÁVRHU
	POSÚDENIE ZHODY ZALOŽENÉ NA TYPOVOM PRESKÚMANÍ
	POSUDZOVANIE ZHODY ZALOŽENÉ NA ZABEZPEČENÍ KVALITY VÝROBY
	POVINNÉ ÚDAJE V OBSAHU CERTIFIKÁTOV VYDÁVANÝCH NOTIFIKOVANÝM SUBJEKTOM
	KLINICKÝ DÔKAZ A SLEDOVANIE PO UVEDENÍ NA TRH
	1. URČENIE VEDECKEJ PLATNOSTI A HODNOTENIE VÝKONU
	1.1. Určenie vedeckej platnosti
	1.1.1. Vedecká platnosť sa vzťahuje na spojitosť analytu s klinickým stavom alebo fyziologickým stavom.
	1.1.2. Určenie vedeckej platnosti nemusí byť potrebné, ak spojitosť analytu s klinickým stavom alebo fyziologickým stavom je do
	1.1.3. Vedecká platnosť sa v prípade nového analytu a/alebo nového účelu určenia preukazuje na základe jedného z týchto zdrojov
	1.1.4. Súhrn informácií podporujúcich vedeckú platnosť analytu musí byť súčasťou správy o klinickom dôkaze.

	1.2. Hodnotenie výkonu
	1.2.1. Analytický výkon
	1.2.2. Klinický výkon


	2. ŠTÚDIE KLINICKÉHO VÝKONU
	2.1. Účel štúdií klinického výkonu
	2.2. Etické hľadiská štúdií klinického výkonu
	2.3. Metódy štúdií klinického výkonu
	2.3.1. Typ návrhu štúdie klinického výkonu
	2.3.2. Protokol o štúdii klinického výkonu
	2.3.3. Správa o štúdii klinického výkonu


	3. SPRÁVA O KLINICKOM DÔKAZE
	INTERVENČNÉ ŠTÚDIE KLINICKÉHO VÝKONU A OSTATNÉ ŠTÚDIE KLINICKÉHO VÝKONU, V RÁMCI KTORÝCH ÚČASTNÍCI PODSTUPUJÚ RIZIKO
	TABUĽKA ZHODY

