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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Stavajici regulacni ramec EU pro zdravotnické prosttedky, s vyjimkou diagnostickych
zdravotnickych prostfedkll in vitro, sestava ze smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedcich' a smémice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich®, které se vztahuji na Siroké spektrum vyrobki. Smérnice o zdravotnickych
prostiedcich je rozdéluje do cCtyt rizikovych tiid: tfida 1 (nizké riziko, napf. naplasti,
korektivni Cocky), tfida Ila (stfedné nizké riziko, napt. trachedlni trubice, stomatologicky
vyplnovy material), tfida IIb (stfedné vysoké riziko, napf. rentgenové pristroje, intraosealni
Srouby a desticky) a kategorie III (vysoké riziko, napt. srde¢ni chlopné, totalni néhrady
kycelniho kloubu, prsni implantaty). Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
(napf. kardiostimulatory, implantabilni defibrildtory), na které se vztahuje smérnice
o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedcich, spadaji de facto do tridy I11.

Obé& smérnice, piijaté v devadesatych letech, vychazeji z tzv. ,,nového piistupu* a maji za cil
zajistit hladké fungovani vnitinitho trhu a vysokou uroven ochrany lidského zdravi a
bezpecnosti. Zdravotnické prosttedky nejsou predmétem zadného schvalovaciho fizeni pied
uvedenim na trh ze strany regulacniho organu, podrobuji se vSak posuzovani shody, které
u stiedné rizikovych a vysoce rizikovych prosttedkli zahrnuje nezéavislou tieti stranu znamou
jako ,,oznameny subjekt”. Oznamené subjekty, kterych je v celé Evropé priblizné 80, jsou
jmenovany a monitorovany ¢lenskymi staty a jednaji pod kontrolou vnitrostatnich organt.
Prostiedky, kter¢ ziskaly certifikaty, jsou opatfeny oznacenim CE, které jim umoziuje volny
ob¢h v ramci zemi EU/ESVO a Turecka.

Stavajici regulacni ramec prokdzal své vyhody, ale také byl podroben tvrdé kritice, a to
zejména poté, co francouzské zdravotnické organy zjistily, Ze francouzsky vyrobce (Poly
Implant Prothese, PIP) zjevné nékolik let v rozporu se schvalenim vydanym oznadmenym
subjektem pouzival primyslovy silikon namisto lékatského silikonu na vyrobu prsnich
implantatli, ¢imz zplsobil Gjmu tisicim Zen na celém svéte.

Na vnitfnim trhu, kterého se u¢astni 32 zemi® a ktery prochazi neustalym technologickym a
védeckym vyvojem, se projevily vyrazné rozdily ve vykladu a pouziti pravidel, ¢imz dochézi
k ohrozeni hlavnich cili uvedenych smérnic, tj. bezpecnosti zdravotnickych prostiedkl a
jejich volného pohybu v rdmci vnitiniho trhu. Ve stavajicich predpisech navic existuji mezery
a nejistoty, pokud jde o urcité vyrobky (napi. vyrobky vyrdbéné s vyuzitim nezivé lidské
tkan¢ nebo buné¢k; implantabilni a dal$i invazivni vyrobky pro kosmetické ucely).

Tato revize mad za cil zminéné nedostatky a mezery piekonat a dale zvysit bezpecnost
pacienti. Mé&l by se zavést spolehlivy, transparentni a udrzitelny regulacni ramec, ktery
vyhovuje pro dany ucel. Tento rdmec by mél podporovat inovace a konkurenceschopnost
v odvétvi zdravotnickych prostiedki a mél by umoznit rychly a nédkladové u€inny pfistup na
trh pro inovativni zdravotnické prostiedky, aby z toho méli prospéch pacienti i zdravotnicti
pracovnici.

: UF. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
: UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
} Clenské staty EU, zemé ESVO a Turecko.
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Tento navrh se pfijimd spolecné¢ s navrhem nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, jako jsou krevni testy, na které se vztahuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES*. Horizontalni aspekty spolené pro ob& odvétvi jsou shodné,
zatimco specifické prvky kazdého odvétvi vyZaduji samostatné pravni akty.

2. VYSLEDKY’ KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

V ramci pfipravy na posouzeni dopadii tohoto navrhu a navrhu nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro uspotrddala Komise dvé vetejné konzultace, prvni od
8. kvétna do 2. ervence 2008 a druhou od 29. ¢ervna do 15. zafi 2010. V rdmci obou
vetejnych konzultaci byly pouzity obecné zdsady a minimalni normy pro konzultace
zucastnénych stran provadéné Komisi; byly zohlednény odpovédi obdrzené v pfimétené lhité
po skonceni konzultace. Komise po provedeni analyzy vSech odpovédi zvetejnila souhrn
vysledki a jednotlivé odpovédi na svych internetovych strankach’.

Vétsina respondentll v rdmci veifejné konzultace v roce 2008 (zejména Clenské staty a zastupci
pramyslu) vyjadfila ndzor, ze navrhovana revize je predcasnd. Poukazovali na smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES® o zmén& smérnice o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich a smérnice o zdravotnickych prostiedcich, kterda méla byt
provedena do 21. biezna 2010, a také na novy legislativni rdmec pro uvadéni vyrobki na trh,
ktery mél vstoupit v platnost dne 1. ledna 2010, a vyjadtili nazor, Ze by bylo vhodné pockat,
az budou tyto zmény provedeny, aby se 1épe posoudila potteba dalSich uprav.

Vetejna konzultace v roce 2010 se zamétila na aspekty souvisejici s revizi smérnice o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a vyplynula z ni Siroké podpora pro tuto
iniciativu, spojenou s revizi regula¢niho ramce pro zdravotnické prostiedky obecné.

V prubehu let 2009, 2010 a 2011 se o otazkach, které je pii revizi regulacniho ramce pro
zdravotnické prostiedky tieba fesit, pravidelné debatovalo na zasedanich odborné skupiny pro
zdravotnické prosttedky, pfislusSnych organti pro zdravotnické prostiedky a zvlaStnich
pracovnich skupin pro oblasti oznamenych subjektl, vymezeni a klasifikace, klinického
hodnoceni a klinickych zkousek, vigilance, dozoru nad trhem, diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro a ad hoc pracovni skupiny pro jedine¢nou identifikaci prostfedku. Ve
dnech 31. bfezna a 1. dubna 2011 probéhlo zvlastni zasedani odborné skupiny pro
zdravotnické prostiedky za ucelem projednani otdzek souvisejicich s posouzenim dopadi.
Vedouci agentur pro 1é¢ivé piipravky a piislusné organy pro zdravotnické prostfedky navic ve
dnech 27. dubna a 28. zafi 2011 uspotadali spole¢né seminaie na téma rozvoje pravniho
ramce pro zdravotnické prostiedky.

Ve dnech 6. a 13. Unora 2012 prob¢hlo dal§i zvlastni zasedani odborné skupiny pro
zdravotnické prostiedky za ucelem projednani otdzek souvisejicich se dvéma legislativnimi
navrhy na zéklad¢ pracovnich dokumenti obsahujicich pivodni navrhy. Pfi dalSim
rozpracovani navrhii byly zohlednény pisemné pfipominky vznesené vici t€mto pracovnim
dokumentim.

! Ut. vést. L 331, 7.12.1998, 5. 1.
> Viz http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 UK. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21.
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Zastupci Komise se nadto pravideln¢ ucastnili konferenci, na kterych prezentovali probihajici
praci v rdmci legislativniho podnétu a vedli debaty se zucastnénymi stranami. Na urovni
vysSich ufednik probéhla tematickd zasedani ze zastupci odvétvi, oznamenych subjekti,
zdravotnického persondlu a pacienti.

Aspekty souvisejici s vhodnym regulacnim rdmcem se rovnéz projednavaly béhem
priazkumného procesu zaméfeného na budoucnost odvétvi zdravotnickych prostiedki, ktery
poradala Komise od listopadu 2009 do ledna 2010. Dne 22. biezna 2011 uspoiadaly Komise a
madarské predsednictvi konferenci na vysoké urovni o inovacich v lékaiské technologii,
uloze odvétvi zdravotnickych prostredktl pii feseni ukold zdravotni péce, pted nimiz Evropa
stoji, a o vhodném regula¢nim rdmci, ktery by tomuto odvétvi umoznil uspokojit potieby
budoucnosti. Po této konferenci byly 6. cervna 2011 pfijaty zavéry Rady Evropské unie
o inovacich v odvétvi zdravotnickych prostfedki.” Rada ve svych zavérech 7ad4 Komisi, aby
legislativu tykajici se zdravotnickych prostredkti ptizptisobila budoucim potiebam, a zajistila
tak vhodny, spolehlivy, transparentni a udrzitelny regula¢ni rdmec, ktery je kliCovy pro
podporu rozvoje bezpecnych, ulinnych a inovativnich zdravotnickych prostredki, které
budou ku prospéchu evropskych pacientti i zdravotnického personélu.

Evropsky parlament v reakci na vyse uvedeny skandalni pfipad prsnich implantati piijal dne
14. ¢ervna 2012 usneseni o vadnych silikonovych gelovych prsnich implantitech vyrabénych
francouzskou spolegnosti PIP® a vyzval rovnéz Komisi, aby vypracovala vhodny pravni
ramec, ktery napfisté zaru¢i bezpecnost 1ékarské technologie.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1. Oblast ptsobnosti a definice (kapitola I)

Oblast ptsobnosti navrhovaného natizeni odpovida z velké miry oblasti pisobnosti smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, tj. vztahuje se na vSechny zdravotnické prostfedky
s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostiedkti in vitro. Na jedné stran¢ je vSak oblast
pusobnosti rozsifena na nékteré vyrobky, na které se v soucasnosti vySe uvedené smérnice
nevztahuji. A na druhé strané nékteré vyrobky, které jsou v nékterych c¢lenskych statech
uvadény na trh jako zdravotnické prostiedky, jsou z jeho oblasti pisobnosti vyjmuty.

Rozsifeni oblasti plisobnosti se vztahuje na:

o vyrobky vyrabéné s vyuzitim nezivé lidské tkané nebo bunék nebo jejich derivaty,
které¢ byly pfedmétem podstatné manipulace (napf. injekéni stiikacky predem
naplnéné lidskym kolagenem), pokud se na né nevztahuje natizeni (ES) ¢. 1394/2007
o 16&ivych piipraveich pro moderni terapii.” Na lidské tkané a buiiky nebo vyrobky
ziskané z lidskych tkani nebo bun¢k, které nebyly pfedmétem podstatné manipulace
a podléhaji smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. biezna
2004 o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér,

’ Ut. vést. C 202, 8.7.2011, s. 7.

§ Usneseni ze dne 14. gervna 2012  (2012/2621(RSP)); P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.

’ UK. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121.
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v v o ;o7 . ;o . . D) , o v1. 1
vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bun¢k 0
se navrh nevztahuje,

J nékteré implantabilni a dals$i invazivni vyrobky bez lécebného ucelu, které se
podobaji zdravotnickym prostfedkiim, pokud jde o vlastnosti a rizikovy profil
(napt. nekorektivni kontaktni Cocky, implantaty pro estetické ucely).

Dalsi ustanoveni, pokud jde o vyrobky, na které se nevtahuje natizeni, byla zahrnuta spise za
ucelem vyjasnéni oblasti piisobnosti s ohledem na zajisténi harmonizovaného provadéni, nezli
s cilem podstatné zménit oblast plisobnosti pravnich ptedpisi EU. Tato ustanoveni se vztahuji
na:

J vyrobky, které obsahuji zivé biologické latky nebo z nich sestdvaji (napt. zijici
mikroorganismy),
. potraviny, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 178/2002 tykajici se obecnych zéasad

a pozadavki potravinového prava'' (to se miize napi. dotknout nékterych pripravki
na hubnuti); naopak jsou z oblasti pusobnosti nafizeni ¢. 178/2002 vyjmuty
zdravotnické prostiedky (diagnostické sondy ¢i kamery, i tehdy, jsou-li zavadény
oralné, a jsou proto z pravnich predpist tykajicich se potravin jasn¢ vyjmuty).

Pokud jde o vyrobky slozené z latek nebo kombinaci latek urenych k poziti, vdechovani
nebo rektalnimu ¢i vaginalnimu podani a které jsou lidskym télem absorbovany nebo
rozptyleny, je obtizné vymezit hranici mezi 1éCivymi piipravky a zdravotnickymi prostiedky.
V zajmu zajisténi vysoké urovné bezpecnosti uvedenych vyrobkii bez ohledu na jejich
vymezeni, jsou vyrobky, které spadaji do definice zdravotnickych prostfedkll zatazeny do
nejvyssi rizikové tiidy a mély by splilovat odpovidajici pozadavky ptilohy I smérnice
Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é&ivych piipravki.'

Na podporu €lenskych statl a Komise pii ur¢ovani regulacniho statusu vyrobki mize Komise
v souladu se svymi vnitinimi pravidly'® vytvotit skupinu odborniki z riiznych odvétvi (napf.
zdravotnické prostiedky, diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, 1é¢ivé piipravky,
lidské tkan¢ a buiiky, kosmetické piipravky a biocidy).

Oddil definic byl vyrazné rozsifen a spojuje definice z oblasti zdravotnickych prostfedkl a
dobfie zavedené evropské a mezinarodni postupy, jako je novy legislativni rdmec pro uvadéni
vyrobki na trh'* a pokyny vypracované Pracovni skupinou pro celosvétovou harmonizaci pro
zdravotnické prostiedky'.

10 Uk. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
i Uk. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
12 Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

Sdéleni predsedy Komisi ze dne 10.11.2010, Ramec pro skupiny odbornikidi Komise: horizontalni
pravidla a vetejny rejstiik, K(2010)7649 v koneéném znéni.

Sestavajici z natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na trh a kterym se
zruduje natizeni (EHS) &. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30) a rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkl na
trh a o zru$eni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

http://www.ghtf.org/
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3.2 Zpristupniovani prostfedkl, povinnosti hospodarskych subjektii, obnova,
oznaceni CE, volny pohyb (kapitola II)

Tato kapitola obsahuje ustanoveni typickd pro pravni ptedpisy pro oblast vnitiniho trhu
zaméfené na vyrobky a stanovi povinnosti piisluSnych hospodaiskych subjekti (vyrobei,
zplnomocnéni zéstupci vyrobct mimo EU, dovozci a distributofi). Regulacni ndstroj
»spole¢nych technickych specifikaci, ktery se prokdzal jako uZitecny v kontextu smérnice o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, byl zaveden do S$ir§i oblasti
zdravotnickych prostfedki, aby Komisi umoznil déle specifikovat obecné pozadavky na
bezpecnost a funkeéni zptisobilost (stanovené v ptiloze 1) a pozadavky na klinické hodnoceni a
nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (stanovené v ptiloze XIII). Takové pozadavky
ovSem ponechdvaji vyrobcim moznost pfijmout jina feSeni k zajiSténi pfinejmensSim stejné
urovné bezpecnosti a funkéni zplsobilosti.

Pravni povinnosti vyrobcl jsou piiméfené rizikové tridé prostfedktl, které tito vyrobci
vyrabéji. To kuptikladu znamend, Ze ackoli vSichni vyrobci by méli mit zavedeny systém
fizeni jakosti k zajisténi toho, Ze jejich vyrobky trvale splituji regulacni pozadavky, povinnosti
souvisejici se systémem fizeni jakosti jsou piisn€jSi pro vyrobce vysoce rizikovych
prostiedkd, nez pro vyrobce prostiedkl nizkorizikovych. Vyrobci zdravotnickych prostfedktl
pro jednotlivého pacienta, tzv. prostfedkil na zakdzku, musi zajistit, aby jejich prosttedky byly
bezpecné a fungovaly tak, jak je uréeno, ale jejich regulacni zatizeni zGstava nizké.

Kli¢ovymi dokumenty, jimiZ vyrobce prokaze shodu s pravnimi pozadavky, jsou technické
dokumentace a EU prohlaseni o shodé¢, které vyhotovi s ohledem na prostfedky uvadéné na
trh. Minimalni obsah téchto dokumentt je stanoven v piilohach II a III.

Novinkou v oblasti zdravotnickych prostfedki jsou také tyto koncepty:

. Byl zaveden pozadavek, ze by v ramci organizace vyrobce méla za dodrzovani
pravnich ptedpisi odpovidat ,kvalifikovand osoba“. Podobné pozadavky existuji
v ramci pravnich ptedpist EU tykajicich se 1é¢ivych pfipravkll a ve vnitrostatnich
pravnich ptedpisech, jimiz se v nékterych ¢lenskych statech smérnice 90/385/EHS a
93/42/EHS provadi.

. Vzhledem k tomu, Ze je v pfipadé¢ takzvaného paralelniho obchodu se
zdravotnickymi prostiedky pouziti zédsady volného pohybu zboZzi v jednotlivych
Clenskych statech dosti rizné a v mnoha ptipadech tuto praxi de facto zakazuje, jsou
stanoveny jasné podminky pro podniky, které se na novém oznacovani a/nebo baleni
zdravotnickych prostiedkil podileji.

. Pacientiim, jimz je implantovan urcity prostiedek, by mély byt o tomto prostiedku
poskytnuty zdkladni informace, které umozni jeho identifikaci a obsahuji vSechna
nezbytna varovani ¢i nutnd preventivni bezpe€nostni opatieni, kupiikladu uvedeni,
zda prostfedek je ¢i neni slucitelny s urcitymi diagnostickymi prostfedky nebo se
skenery pouzivanymi pro bezpecnostni kontroly.

. V souladu s c¢lankem 12a smérnice o zdravotnickych prostfedcich zavedenym
smérnici 2007/47/ES, musi Komise pfipravit zprdvu o obnov€é pouzitych
zdravotnickych prostiedkli a pripadné v této véci predlozit legislativni navrh. Na
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zékladé zjisténi Komise uvedenych v jeji zpravé ze dne 27. srpna 2010'°, ktera
zohlednila stanovisko Védeckého vyboru pro vznikajici a nové zjisténd zdravotni
rizika ze dne 15. dubna 2010, obsahuje navrh piisnd pravidla tykajici se obnovy
prostiedkii pro jedno pouziti, aby se zajistila vysok4a uroven ochrany zdravi a
bezpec€nosti a zaroven se umoznil rozvoj této praxe za jasnych podminek. Obnova
prostfedkii pro jedno pouziti se povazuje za vyrobu novych prostiedkl, takze
obnovitelé musi splnit povinnosti ulozené vyrobctim. Obnova prostiedkii pro kritické
pouziti (napt. prostiedky pro chirurgicky invazivni postupy) by méla byt zpravidla
zakazana. Vzhledem k tomu, Ze nékteré Clenské staty mohou mit zvlastni obavy,
pokud jde o bezpecnost v souvislosti s obnovou prostitedkli pro jedno pouziti,
ponechavaji si pravo zachovat nebo ulozit v§eobecny zdkaz na tuto praxi, vcetné
ptevozu prosttedkill pro jedno pouziti do jiného ¢lenského statu nebo do tieti zemé za
ucelem jejich obnovy, nebo na pristup obnovenych prostredkti pro jedno pouziti na

jejich trh.

3.3. Identifikace a sledovatelnost prostfedkii, registrace prostfedki a
hospodaiskych subjektii, souhrn bezpecnosti a klinické funkce, Eudamed
(kapitola III)

Tato kapitola se zabyva jednim z hlavnich nedostatkii stidvajiciho systému: nedostatek
transparentnosti. Obsahuje:

. pozadavek, Ze hospodarské subjekty musi byt schopny identifikovat, kdo jim
zdravotnické prostfedky dodal a komu je dodaly ony,

J pozadavek, Zze vyrobci musi své prosttedky vybavit jedine¢nou identifikaci
prostfedku (UDI), ktera umozni sledovatelnost. Systém UDI bude proveden postupné
a primétené k rizikové tiide€ ptislusnych prostredk,

o pozadavek, ze vyrobci/zplnomocnéni zastupci a dovozci musi zaregistrovat sebe i
prostiedky, které uvadéji na trh EU v centralni evropské databazi,

o povinnost pro vyrobce vysoce rizikovych prostfedkii vetejné zpfistupnit souhrn
bezpecnosti a funkéni zplsobilosti véetné kliovych prvki podplrnych klinickych
udaj,

o a dals$i rozvoj Evropské databanky zdravotnickych prostfedkii (Eudamed) ziizené

rozhodnutim Komise 2010/227/EU", ktera bude obsahovat integrované elektronické
systémy pro evropskou jedine¢nou identifikaci prostfedku, registraci prostiedkil,
prislusné hospodaiské subjekty a certifikdty vydané oznamenymi subjekty pro
klinické zkouSky, vigilanci a dozor nad trhem. Velké ¢ast informaci v Eudamed bude
zpfistupnéna vefejnosti v souladu s ustanovenimi tykajicimi se kazdého
elektronického systému.

Ztizeni centralni registracni databaze nezajisti pouze vyssi Groven transparentnosti, ale také
odstrani odliSné vnitrostatni registracni pozadavky, které se v poslednich letech objevily a

16 Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o obnové pouzitych zdravotnickych prostfedkl v

Evropské unii podle ¢lanku 12a smérnice 93/42/EHS, KOM(2010)443 v konecném znéni.
v UK. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45.
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vyraznou mérou zvySily naklady na shodu pro hospodaiské subjekty. Rovnéz prispéje ke
sniZzeni administrativni zatéZe vyrobcii.

3.4. Oznamené subjekty (kapitola IV)

Spravné fungovani oznadmenych subjekti je kliCové pro zajisténi vysoké urovné ochrany
zdravi a bezpec€nosti a divéry obcant v systém, ktery byl v poslednich letech podroben tvrdé
kritice kvili vyraznym rozdilim tykajicim se jednak jmenovani a monitorovani ozndmenych
subjektll a jednak kvality a dikladnosti posuzovani shody, kterou tyto subjekty provadéji,
zejména pokud jde o jejich posuzovani klinického hodnoceni vyrobct.

Navrh v souladu s novym legislativnim rdmcem pro uvadéni vyrobkd na trh stanovi
pozadavky pro vnitrostatni organy odpovédné za oznamené subjekty. Konecnou odpovédnost
za jmenovani a monitorovani oznamenych subjektti na zakladé prisnéjSich a podrobnéjsich
kritérii stanovenych v ptiloze VI ponechdva na jednotlivych ¢lenskych statech. Vychazi tedy
ze stavajicich struktur, které jsou jiz ve vétsiné Clenskych statd k dispozici, misto toho, aby
odpové&dnost pfevadél na urovent Unie, coz by mohlo vyvolat otdzky ohledné subsidiarity.
Kazdé nové jmenovani a v pravidelnych intervalech i monitorovani oznadmenych subjektt
bude ale podrobovano ,spolecnym posouzenim* odbornikii z jinych c¢lenskych stath a
Komise, ¢imz se zajisti u€¢inna kontrola na tirovni Unie.

Soucasné bude postaveni oznamenych subjektll vii€i vyrobclim vyrazné posileno, a to véetné
jejich prava a povinnosti vykonavat neohlasené inspekce v zavodech a provadét fyzické a
laboratorni testovani prostfedkd. Néavrh rovnéZ pozaduje rotaci pracovnikii oznadmeného
subjektu pfi posuzovani zdravotnickych prostiedkll, a to ve vhodnych intervalech, aby se
zajistila pfiméfena rovnovdha mezi znalostmi a zkuSenostmi pozadovanymi k provedeni
dikladnych posouzeni a potfebou zajistit trvalou objektivnost a neutralnost ve vztahu
k vyrobci, ktery je témto posouzenim podrobovan.

3.5. Klasifikace a posuzovani shody (kapitola V)

Néavrh zachovavda (v Evropé i1 mezindrodné) zavedeny pfistup déleni zdravotnickych
prostiedki do Ctyf tfid, pficemZz zohlednuje potencidlni rizika souvisejici s technickym
navrhem a vyrobou. Klasifika¢ni pravidla (stanovena v piiloze VII) byla pfizpiisobena
technickému pokroku a zkuSenostem s vigilanci a dozorem nad trhem. V néavaznosti na
nezadouci ptihody, které postihly darce krevni plazmy, a na zadost pfedlozenou Francii byly
kuptikladu separatory prefazeny z ttidy IIb do tfidy III. Aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky a jejich pfisluSenstvi byly zatazeny do nejvyssi rizikové tiidy (tfida III) v zajmu
zachovani stejné urovné bezpecnosti, jakou stanovi smernice Rady 90/385/EHS.

Klasifikace zdravotnickych prostfedki stanovi pouzitelny postup posuzovani shody, v ¢emz
se navrh zhruba drzi smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS. Postup posuzovani shody lze u
prostiedkti tfidy I s ohledem na nizkou troven zranitelnosti spojenou takovymi vyrobky v
zasad€ provadét na vyhradni odpovédnost vyrobce. Pokud ale prostfedky tidy I maji méfici
funkci nebo se prodédvaji jako sterilni, musi oznameny subjekt ovéfit aspekty souvisejici s
méfici funkci nebo se sterilizacnim postupem. U prostiedkt tfid Ila, IIb a III je vhodna uroven
zapojeni oznameného subjektu povinna a musi byt piiméfend rizikové tiid€, pricemz
prostiedky tfidy III vyzaduji vyslovné pfedchozi schvaleni navrhu nebo typu prostfedku a
systému fizeni jakosti, nez mohou byt uvedeny na trh. V piipad¢ prostiedkt tiidy Ila a IIb
zkontroluje ozndmeny subjekt systém fizeni jakosti a u reprezentativnich vzorkl také
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technickou dokumentaci. Po prvotni certifikaci musi ozndmené subjekty pravideln¢ provadét
posuzovani dozoru ve f4zi po uvedeni na trh.

Razné postupy posuzovani shody, béhem nichZz oznameny subjekt provadi audit systému
fizeni jakosti vyrobce, kontroluje technickou dokumentaci, pfezkoumava slozku k navrhu
nebo schvaluje typ prostiedku, jsou stanoveny v piilohach VIII az X. Tyto postupy byly
zptisnény a sjednoceny. Navrh posiluje pravomoc a odpovédnost ozndmenych subjekt a
upftesiiuje pravidla, podle kterych oznamené subjekty provadeji sva posuzovani, a to jak ve
fazi pred uvedenim na trh, tak i po uvedeni na trh (napf. dokumentace, kterd ma byt
predlozena, rozsah auditu, neohlasené inspekce v zdvodech, kontroly vzork), aby se zajistily
rovné podminky a zabranilo se pfiliSné shovivavosti ozndmenych subjektid. Vyrobci
prostifedkii zhotovovanych na zakdzku nadéle podléhaji zvlastnimu postupu (stanovenému
v ptiloze XI), ktery nezahrnuje ozndmeny subjekt.

Navrh kromé toho zavadi pro ozndmené subjekty povinnost oznamovat vyboru odbornik
(viz nize bod 3.8) nové zadosti o posouzeni shody u vysoce rizikovych prostiedkli. Vybor
odborniki ma pravomoc na zakladé védecky opodstatnénych divodii souvisejicich se zdravim
pozadovat, aby oznameny subjekt piedlozil piedbézné posouzeni, k némuz muize vybor ve
Ihaté 60 dnét'® vznést piipominky, a teprve poté miZe oznameny subjekt vydat certifikat.
Tento mechanismus podrobného zkouméni zplnomociiuje organy k provéfeni jednotlivych
posouzeni a zvefejnéni stanoviska jesté predtim, nez je prostiedek uveden na trh. Podobny
postup se jiz v soucasnosti pouziva u zdravotnickych prostfedki vyrabénych s pouzitim tkani
zviteciho ptivodu (smérnice Komise 2003/32/ES"). Jeho pouziti by mélo byt spise vyjimkou
nezli pravidlem a mélo by se fidit jasnymi a transparentnimi kritérii.

3.6. Klinické hodnoceni a klinické zkouSky (kapitola VI)

Tato kapitola na zaklad¢ stavajici pfilohy X smérnice o zdravotnickych prostfedcich stanovi
hlavni povinnosti vyrobct, pokud jde o provadéni klinického hodnoceni potfebného k
prokazani bezpec¢nosti a funkéni zplisobilosti jejich prosttedkli. Podrobnéjsi pozadavky jsou
stanoveny v piiloze XIII, kterd se zabyva klinickym hodnocenim pfed uvedenim na trh a
naslednym klinickym sledovanim po uvedeni na trh, kterd spole¢né tvofi nepfetrzity proces
probihajici po cely Zivotni cyklus zdravotniho prostfedku.

Dalsiho rozpracovani se dockal i1 postup provadéni klinickych zkousek (obdoba klinickych
hodnoceni v oblasti 1é¢ivych piipravki), ktery je v soucasnosti v zakladnich obrysech popsan
v Clanku 15 smérnice o zdravotnickych prostifedcich. Nejprve se zavadi pojem ,,zadavatel®,
ktery je v souladu s definici pouzitou v neddvném navrhu Komise na natizeni Evropského
parlamentu a Rady o klinickych hodnocenich humannich 1éCivych piipravklt a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES™.

Zadavatelem mize byt vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce ¢i jina organizace, v praxi ¢asto
»smluvni vyzkumna organizace™ provad¢jici pro vyrobee klinické zkousky. Rozsah navrhu
nicmén¢ zustdva omezen na klinické zkouSky provadéné pro regulacni ucely, tj. za Gcelem

V souladu s ¢l. 3 odst. 3 nafizeni Rady (EHS, Euratom) ¢. 1182/71 ze dne 3. Cervna 1971, kterym se
uréuji pravidla pro lhity, data a terminy (Ut. vést. L 124, 8.6.1971, s. 1) se dny uvedenymi v tomto
nafizeni rozumi kalendaini dny.

Ut vést. L 105, 26.4.2003, s. 18. Tato smérnice je v soucasnosti revidovana a bude nahrazena
nafizenim Komise, které ma byt piijato béhem druhého pololeti roku 2012.

20 COM(2012) 369.
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ziskani nebo potvrzeni regulacniho schvaleni pro pfistup na trh. Na nekomeréni klinické
zkousky, které nemaji regulacni i€el, se toto natizeni nevztahuje.

Kazda klinicka zkouska musi byt v souladu s uzndvanymi mezinarodnimi etickymi zasadami
registrovana ve vefejné pfistupném elektronickém systému, ktery Komise zfidi. V zajmu
zajisténi provazanosti s oblasti klinickych hodnoceni léCivych piipravki by mél byt
elektronicky systém klinickych zkouSek zdravotnickych prostiedkli propojitelny s budouci
databazi EU, jez ma byt zfizena v souladu s budoucim natfizenim o klinickych hodnocenich
humannich 1é€ivych ptipravki.

Zadavatel musi pfed zahajenim klinické zkousky ptredlozit zadost, ktera potvrdi, Ze neexistuji
74dnd zdravotni, bezpecnostni ¢i etickd hlediska, kterd by hovofila proti této zkouSce.
Zadavatelim klinickych zkousek, které maji byt provedeny ve vice nez jednom Clenském
staté, se otevie novd moznost: v budoucnosti budou moci ptedkladdat jedinou zadost
prostiednictvim elektronického systému, ktery zfidi Komise. V dusledku toho budou
zdravotni a bezpecCnostni aspekty prostfedku urcen¢ho ke klinické zkouSce posouzeny
dotéenymi clenskymi staty pod vedenim jednoho koordinujiciho ¢lenského statu. Posouzeni
specifickych vnitrostatnich, mistnich a etickych hledisek (napf. odpovédnost, vhodnost
zkousejicich a zkuSeben, informovany souhlas) bude nicméné muset byt provedeno na urovni
kazdého dotCeného clenského statu, ktery si zachovd konecnou odpovédnost ve véci
rozhodnuti, zda klinickd zkouska mulze byt provedena na jeho uzemi. V souladu s vyse
uvedenym ndvrhem Komise na natfizeni o klinickych hodnocenich 1é€ivych ptipravka
ponechava i tento navrh na ¢lenskych statech, aby definovaly organizac¢ni usporadani na
vnitrostatni Grovni, pokud jde o schvalovani klinickych zkousek. Jinymi slovy, ustupuje od
pravné pozadovaného dualismu dvou riznych subjektu, tj. vnitrostatniho prislusného organu a
etického vyboru.

3.7. Vigilance a dozor nad trhem (kapitola VII)

Dobte fungujici systém vigilance je patefi spolehlivého regulacniho rdmce v tomto odvétvi,
nebot’ komplikace se zdravotnimi prostfedky ur¢enymi k tomu, aby po mnoho let ¢i dokonce
desetileti byly implantovany nebo fungovaly, se mohou projevit az po urcitém Casovém
obdobi. Hlavnim zlepSenim, které navrh v této oblasti pfinese, je zavedeni portalu EU, kde
budou muset vyrobci ohlasovat zavazné nezadouci piihody a napravna opatieni, ktera piijali
s cilem omezit riziko opakovaného vyskytu takovych piihod. Informace budou automaticky
piedavany piisluSnym vnitrostitnim organim. V piipadé, ze dojde ke stejnym nebo
podobnym nezadoucim piithoddm nebo Ze ma byt piijato ndpravné opatieni ve vice nez
jednom clenském staté, prevezme koordinujici organ vedeni pii koordinaci analyzy dané¢ho
ptipadu. Dtiraz je kladen na sdileni prace a poznatkd, aby se zamezilo net¢innému zdvojovani
postupti.

Pokud jde o dozor na trhem, hlavnimi cili ndvrhu je posilit prava a povinnosti vnitrostatnich
prislusnych organt, a zajistit tak ucinnou koordinaci jejich ¢innosti v oblasti dozoru nad
trhem a vyjasnéni pouZitelnych postupi.

3.8. Sprava (kapitoly VIII a IX)

Za provadéni budouciho natizeni budou odpovidat ¢lenské staty. Klicova role pti dosahovani
harmonizovaného vykladu a praxe bude pfid¢€lena vyboru odbornika (koordina¢ni skupina pro
zdravotnické prosttedky neboli MDCG), ktery bude sestaven z ¢lenil jmenovanych ¢lenskymi
staty na zaklad¢ jejich funkce a zkuSenosti v oblasti zdravotnickych prostiedkii a jemuz
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predseda Komise. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky a jeji podskupiny umozni
vybudovani foéra pro debatu se zuCastnénymi stranami. Navrh vytvoii pravni zéklad pro to,
aby mohly byt v budoucnosti Komisi jmenovany referencni laboratore EU pro konkrétni
nebezpeci ¢i technologie — koncept, ktery se jiz osvédcil v potravinatském odvetvi.

Pokud jde o tizeni na urovni EU, stanovilo posouzeni dopadt jako upfednostiiované varianty
bud’ rozsiteni odpovédnosti Evropské agentury pro 1écivé ptipravky, zdravotnické prostiedky
nebo fizeni regula¢niho systému pro zdravotnické prostiedky ze strany Komise. S ohledem na
jasné preference vyjadiené zucastnénymi stranami vcetné mnoha ¢lenskych stath povéiuje
navrh Komisi, aby zajistila technickou, védeckou a logistickou podporu MDCG.

3.9. Zavérecna ustanoveni (kapitola X)

Navrh dava Komisi pravomoc k piipadnému piijeti bud’ provadécich aktii v zajmu zajisténi
jednotného pouzivani nafizeni, nebo aktl v pfenesené pravomoci k postupnému doplnéni
regulacniho rdmce pro zdravotnické prostiedky.

Timto navrhem se méni ostatni pravni pfedpisy Unie v piipad€, Ze existuje vazba se
zdravotnickymi prostiedky. V ptipadé vyrobka kombinujicich 1é¢ivé pripravky a zdravotnické
prostiedky, jejichZz pouziti upravuje smérnice 2001/83/ES, jiz smérnice 90/385/EHS a
93/42/EHS pozaduji, aby ¢ast vyrobku, kterou tvoii zdravotnicky prostfedek, spliiovala
pouzitelné zdkladni pozadavky stanovené v pravnich predpisech o zdravotnickych
prostfedcich. Soulad s timto pozadavkem neni ovSem v soucasné dob¢ ovéfovan v ramci
schvalovaciho postupu pro 1é¢ivé pripravky. Priloha I smérnice 2001/83/ES, kterd stanovi
obsah zadosti o registraci pro uvedeni na trh, se proto rozsifuje o pozadavek, aby zadatel
ptedlozil dikazy (napt. EU prohlaseni o shod€ nebo certifikat vydany ozndmenym subjektem)
o tom, Ze ¢ast vyrobku, kterou tvoifi zdravotnicky prostfedek, je v souladu s pouzitelnymi
obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost budouciho nafizeni o
zdravotnickych prostredcich.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich® se upravuje tak, aby Komise méla pravomoc stanovit, zda se na
vyrobek vztahuje definice kosmetického piipravku ¢i nikoli. Takova moznost jiz existuje
v ramci smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS a v tomto ndvrhu se zachovava. Existuje rovnéz v
novém nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich ptipravkil na trh a jejich pouzivani**. To usnadni pfijeti rozhodnuti v
ramci celé EU o hrani¢nich ptipadech, kdy je tieba vyjasnit regulacni status vyrobku.

Natizeni o potravinach 178/2002 se méni tak, aby byly z jeho oblasti plisobnosti vyjmuty
zdravotnické prostiedky (viz vyse bod 3.1).

Nové nafizeni se pouZije tii roky po svém vstupu v platnost, aby se vyrobclim, ozndmenym
subjektim a Clenskym statiim poskytl Cas na ptizplisobeni se novym pozadavkiim. Komise
potiebuje Cas na zavedeni infrastruktury IT a organizacnich opatfeni nezbytnych pro
fungovani nového regulacniho systému. Je tieba, aby jmenovani oznamenych subjekt podle
novych pozadavki a postupu zacalo kratce po vstupu nafizeni v platnost, aby se zajistilo, Ze
v dob¢ jeho pouziti jiz bude jmenovan dostatecny pocet oznadmenych subjekti podle novych
pravidel, a pfedeSlo se jakémukoli nedostatku zdravotnickych potfeb na trhu. Pocitad se

A Uk. v&st. L 342, 22.12.2009, s. 59.
2 Uk. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.
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s pfijetim prechodnych ustanoveni pro registraci zdravotnickych prostfedkd, pfisluSnych
hospodaiskych subjektli a certifikatli vydanych ozndmenymi subjekty, aby se umoznil hladky
prechod od registra¢nich pozadavki na vnitrostatni urovni k centralni registraci na Grovni EU.

Budouci nafizeni nahrazuje a zruSuje smérnici Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.
3.10. Pravomoc Unie, subsidiarita a pravni forma

Navrh mé dvoji pravni zéklad, tj. ¢lanek 114 a €l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU). Pravni zaklad pro ziizeni a fungovani vnitiniho trhu, na kterém byly
piijaty stavajici smérnice o zdravotnickych prostfedcich, byl vstupem Lisabonské smlouvy
v platnost doplnén o zvlastni pravni zéklad pro stanoveni vysokych standardii kvality a
bezpecnosti prostiedkil pro zdravotnické pouZiti. Regulaci zdravotnickych prostiedkit Unie
vykonava sdilené pravomoci podle ¢l. 4 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU).

Podle stavajicich smérnic o zdravotnickych prostfedcich maji prostiedky opatifené oznacenim
CE v zasad¢ volny pohyb po celé EU. Navrhované revize stavajicich smérnic, kterd zahrne
zmény zavedené Lisabonskou smlouvou ohledné vetfejného zdravi, 1ze dosdhnout pouze na
urovni Unie. Je to nezbytné, aby se zlepsila troven ochrany vetejného zdravi pro vSechny
evropské pacienty a uzivatele a rovnéz aby se predeslo tomu, Ze budou ¢lenské staty pfijimat
odlisné predpisy tykajici se jednotlivych vyrobki, coz by vedlo k dalsi fragmentaci vnitifniho
trhu. Harmonizovana pravidla a postupy umozni vyrobcim, zejména malym a stfednim
podnikd, které tvoii vice nez 80 % odvétvi, snizit naklady vyplyvajici z rozdili mezi
vnitrostatnimi piedpisy, a soucasné zajisti vysokou a stejnou urovenl bezpe€nosti v celé Unii.
V souladu se zasadami proporcionality a subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy o EU tento
navrh neptekracuje rdmec toho, co je k dosazeni téchto cili nezbytné.

Navrh ma podobu natizeni. Jde o vhodny pravni néstroj, nebot stanovi jasna a podrobna
pravidla, kterd budou pouzitelnd jednotnym zplsobem a soucasné v celé Unii. Odlisné
provadéni smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS v jednotlivych ¢lenskych statech vedlo k tomu,
7e existovaly rtizné urovné ochrany zdravi a bezpe¢nosti, a vytvatelo ptekazky pro vnitini trh,
¢emuz muze zamezit pouze nafizeni. Nahrazeni vnitrostatnich provadécich opatfeni ma
rovnéz vyrazny zjednodusujici efekt, nebot’ hospodarskym subjektliim umozni fidit podnik na
zaklad¢ jediného regula¢niho ramce, a nikoli mozaiky 27 vnitrostatnich pravnich ptedpist.

Volba nafizeni nicméné neznamena, e rozhodovaci proces bude centralizovany. Clenské
staty si zachovaji svoji pravomoc pii provadéni harmonizovanych pravidel, napt. pokud jde
o schvalovani klinickych zkousek, jmenovani oznamenych subjektii, posuzovani piipadi
vigilance, fizeni dozoru nad trhem a vynucovaci opatieni (napt. sankce).

3.11.  Zakladni prava

V souladu s Listinou zakladnich prav Evropské unie chce tento navrh zajistit vysokou uroven
ochrany lidského zdravi (Clanek 35 listiny) a ochrany spotiebitele (Clanek 38) zajiSténim
vysoké urovné bezpecnosti zdravotnickych prostfedki uvedenych na trh Unie. Navrh se
dotyka svobody hospodaiskych subjektt, pokud jde o fizeni podnikii (¢lanek 16), povinnosti
ulozené vyrobciim, zplnomocnénym zastupctim, dovozclim a distributorim zdravotnickych
prostiedktl jsou vSak nezbytné pro zajisténi vysoké urovné bezpecnosti uvedenych vyrobkd.

Navrh stanovi zaruky ochrany osobnich udaji. S ohledem na lékafsky vyzkum névrh

pozaduje, aby se veskeré klinické zkousky s ucasti lidskych subjekt provadély za soucasného
respektovani lidské diistojnosti, prava na fyzickou a duSevni nedotknutelnost dotenych osob
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a zasadu svobodného a informovaného souhlasu, jak pozaduje ¢lanek 1, ¢l. 3 odst. 1 a ¢1. 3
odst. 2 pism. a) listiny.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento ndvrh mé nasledujici rozpoctové dasledky:

J naklady na dal$i vyvoj databanky Eudamed (jednordzové ndklady a provozni
naklady),
. naklady na utvary Komise, které uspoiadaji ,,spolecné posouzeni“ oznamenych

subjektli a budou se na ném podilet,

o naklady na wvnitrostatni posuzovatele, ktefi se budou podilet na ,spolecném
posouzeni‘ ozndmenych subjektl, v souladu s pravidly Komise tykajicimi se tthrady
vydaji, které vzniknou odbornikiim,

o naklady na utvary Komise, které¢ zajisti védeckou, technickou a logistickou podporu
MDCQG, jejim podskupinam a koordinujicim ¢lenskym statim v oblastech klinickych
zkousek a vigilance,

o naklady na utvary Komise, které spravuji a dale rozvijeji regula¢ni rdimec EU pro
zdravotnické prostfedky (fungovani tohoto nafizeni a ptiprava akti v pfenesené
pravomoci/provadécich aktll) a podporuji cClenské staty pii zajisténi ucinného
provadeéni,

o naklady na potadani zasedani MDCG a jejich podskupin a vyboru v ramci nafizeni
182/2011, vcetné proplaceni vydaji jejich ¢lenti jmenovanych clenskymi staty
k zajisténi vysoké urovné koordinace mezi ¢lenskymi stéty,

J naklady na zfizeni a spravu mechanismu podrobného zkoumdni, pokud jde
o posuzovani shody ozndmenych subjekti v ptipadé vysoce rizikovych prostredki,
vcetné technické infrastruktury pro vymeénu udaji,

J néklady na provoz referen¢nich laboratoti EU, az budou tyto laboratote urceny,

J naklady na ucast na mezindrodni regulacni spolupraci.

Podrobnosti o nakladech jsou uvedeny v legislativnim finanénim vykazu. Podrobna diskuse
o nakladech je obsazena ve zpravé o posouzeni dopadi.
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2012/0266 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zdravotnickych prostiedcich a zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a

narizeni (ES) ¢. 1223/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) uvedené smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

. ’ . 024
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti™,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udaji®,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpisi
Glenskych statil tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki™ a
smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Gervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich?’
tvofi regulacni rdmec Unie pro zdravotnické prostfedky, s vyjimkou diagnostickych
zdravotnickych prostfedktl in vitro. Je vSak zapotiebi zasadni revize uvedenych
smérnic, aby se vytvofil spolehlivy, transparentni, pfedvidatelny a udrzitelny regulacni
ramec pro zdravotnické prostiedky, ktery zajisti vysokou troven bezpec¢nosti a zdravi
a soucasn¢ podpofii inovace.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické
prostiedky, na zaklad¢é vysoké trovné ochrany zdravi. Soucasné toto nafizeni stanovi

23
24
25
26
27
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

vysoké standardy kvality a bezpecnosti zdravotnickych prostfedkd s cilem vyftesit
obecné otazky bezpecnosti souvisejici s t€émito vyrobky. O dosazeni té€chto cili se
usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné spjaty, pfiCemz zadny neni druhorady.
Pokud jde o ¢lanek 114 SFEU, toto nafizeni harmonizuje pravidla pro uvadéni
zdravotnickych prostfedki a jejich ptislusenstvi na trh a do provozu na trh Unie, ktery
pak bude tézit ze zasady volného pohybu zbozi. Pokud jde o ustanoveni ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) SFEU, tohoto nafizeni stanovi pro uvedené zdravotnické prostiedky vysoké
standardy kvality a bezpeCnosti tim, Ze mimo jiné zajisti, aby udaje ziskané
prostfednictvim klinickych zkousek byly spolehlivé a aby byla chranéna bezpecnost
subjektl ucastnicich se téchto klinickych zkousek.

V zajmu zlepseni zdravi a bezpecnosti by mély byt vyrazné posileny zakladni prvky
stavajiciho regulacniho pfistupu, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty, postupy
posouzeni shody, klinické zkousky a klinické hodnoceni, vigilance a dozor na trhem, a
zaroven by méla byt zavedena ustanoveni zajist'ujici transparentnost a sledovatelnost,
pokud jde o prostredky.

M¢ly by byt pokud mozno zohlednény pokyny vypracované pro zdravotnické
prosttedky na mezinarodni urovni, zejména v ramci Pracovni skupiny pro
celosvétovou harmonizaci a jeji ndsledné iniciativy Mezinarodniho féra regulacnich
organti pro zdravotnické prostfedky, aby se podpofilo celosvétové sblizeni predpist,
které ptispéje k vyssi urovni ochrany zdravi na celém svété a usnadni obchod, zejména
pokud jde o ustanoveni tykajici se jedine¢né identifikace prostiedku, obecnych
pozadavkli na bezpeCnost a funkéni zpisobilost, technické dokumentace,
klasifika¢nich kritérii, postupti posuzovani shody a klinickych zkousek.

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje smérnice
90/385/EHS, a ostatni zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje smérnice
93/42/EHS, byly z historickych divodl regulovany dvéma oddélenymi pravnimi
nastroji. V zajmu zjednoduseni by mély byt obé smérnice, které jiz byly nékolikrat
zménény, nahrazeny jedinym legislativnim aktem pouzitelnym na vSechny
zdravotnické prostiredky s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in
Vitro.

Naftizeni je vhodnym pravnim nastrojem, nebot” stanovi jasna a podrobna pravidla, jez
nenechavaji prostor pro rozdilné provedeni jednotlivymi c¢lenskymi staty. Natizeni
navic zajisti, Ze pravni pozadavky budou v celé Unii uplatilovany soucasné.

Rozsah pouziti tohoto natfizeni by mél byt jasné vymezen oproti jinym harmoniza¢nim
pravnim piedpisim Unie, které se tykaji vyrobkd, jako jsou diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, 1éCivé ptipravky, kosmetické ptipravky a potraviny. Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro
bezpe&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpegnosti potravin®, by mélo byt
upraveno tak, aby byly z jeho oblasti plisobnosti vyjmuty zdravotnické prostredky.

M¢lo by byt v pravomoci ¢lenskych statl rozhodnout pfipad od ptipadu, zda vyrobek
spada do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni ¢i nikoli. V pfipad€ nutnosti mize o tom,
zda vyrobek spada do oblasti piisobnosti tohoto natfizeni ¢i nikoli, rozhodnout piipad
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od piipadu Komise. Protoze je v nékterych ptipadech obtizné rozliSit mezi
zdravotnickymi prostiedky a kosmetickymi pfipravky, méla by byt do nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich® zavedena moznost piijmout rozhodnuti v ramci celé EU
ohledné regulacniho statusu urcitého vyrobku.

Na vyrobky, které kombinuji 1é€ivy ptipravek nebo latku a zdravotnicky prostiedek, se
vztahuje bud’ toto natizeni nebo smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1éCivych
pripravki’®. Mélo by byt zajiiténo, aby existovala vhodnd interakce mezi ob&ma
legislativnimi akty, pokud jde o konzultace béhem posouzeni pifed uvedenim na trh a
vyménu informaci o ptipadech vigilance, k nimz u kombinovanych vyrobki doslo.
U lécivych pripravki, které zahrnuji ¢ast tvofenou zdravotnickym prostiedkem, by
mél byt v ramci registrace priméiené posouzen soulad s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zplsobilost té c¢asti, kterou tvoii prostiedek. Smérnice
2001/83/ES by proto m¢la byt zménéna.

Pravni pfedpisy Unie jsou netplné, pokud jde o n¢které piipravky vyrdbéné s pouZzitim
nezivych lidskych tkani nebo bunék, které byly pfedmétem podstatné manipulace a
nevztahuje se na n€ natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o 1éCivych pfipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004°". Zatimco darovéni, odbér, vysetfovani,
zpracovani, konzervace, skladovani a distribuce lidskych tkani a bun€k pouzivanych
pro vyrobu uvedenych ptfipravki by mély ziistat v oblasti plisobnosti smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni
jakostnich a bezpec¢nostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bundk™, kone&ny ptipravek by
mél spadat do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni. Na lidské tkané a bunky, které
nejsou predmétem podstatné manipulace, jako je lidsky demineralizovany kostni
matrix, a piipravky pochazejici z takovych tkani a bunék by se nemélo vztahovat toto
nafizeni.

Na nékteré implantabilni a dalsi invazivni pfipravky, u kterych vyrobce uvadi pouze
esteticky nebo jiny nezdravotnicky ucel, ale které se podobaji zdravotnickym
prostiedktim, pokud jde o fungovani a rizikovy profil, by se mélo vztahovat toto
nafizeni.

Stejné jako v ptipadé vyrobki, které obsahuji Zivé tkané nebo buiiky lidského nebo
zivoc¢isného ptivodu a které jsou vyslovné vyjmuty z oblasti piisobnosti smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS, a tudiZ i z oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, by mélo byt
vyjasnéno, ze na vyrobky, které obsahuji zivé biologické latky jiného plvodu, se
rovnéz toto nafizeni nevztahuje.

Pretrvava védecka nejistota ohledné rizik a pfinosti nanomaterialii pouzivanych pro
zdravotnické prostiedky. V zajmu zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi, volného
pohybu zbozi a pravni jistoty pro vyrobce je nezbytné zavést jednotnou definici
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nanomateridlti na zakladé¢ doporuc¢eni Komise 2011/696/EU ze dne 18. fijna 2011
o definici nanomaterialu® s nezbytnou flexibilitou k pfizptsobeni této definice
védeckému a technickému pokroku a naslednému vyvoji v oblasti regulace na urovni
Unie a na mezindrodni urovni. Pfi navrhovani a vyrobé zdravotnickych prostiedka by
meli byt vyrobci obzvlasteé obezietni pfi pouzivani nanocastic, které mohou byt
uvolnény do lidského téla, a uvedené prostiedky by mély byt podrobeny
nejprisnéjSimu postupu posuzovani shody.

Aspekty, jimiZz se zabyva smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES ze
dne 15. prosince 2004 o sblizovani pravnich ptedpist Clenskych stati tykajicich se
elektromagnetické kompatibility a o zruseni smérnice 89/336/EHS™, a aspekty, jimiz
se zabyva smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zatizenich a o zmén& smérice 95/16/ES®’, jsou nedilnou soucasti obecnych
pozadavkli na bezpecnost a funkéni zpusobilost zdravotnickych prostfedkd. V
disledku toho by toto natfizeni mélo predstavovat lex specialis ve vztahu k uvedenym
smérnicim.

Toto nafizeni by mélo zahrnovat pozadavky ohledné¢ navrhovani a vyroby
zdravotnickych prostfedkti emitujicich ionizujici zafeni, aniz by bylo dotéeno pouziti
smérnice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zikladni
bezpecnostni standardy na ochranu zdravi pracovnikli a obyvatelstva pied riziky
vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni’®, ani pouziti smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne
30. ¢ervna 1997 o ochrané zdravi osob pied riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni
v souvislosti s 1ékaiskym ozafenim a o zruSeni smérnice 84/466/Euratom’’, jimiz se
sleduji jiné cile.

Me¢lo by byt jasné€ stanoveno, Ze pozadavky tohoto nafizeni se rovnéz pouziji na zemé,
které uzaviely mezinarodni dohody s Unii, které takové zemi pro ucely pouzivani
tohoto nafizeni udé€luji stejny status jako ¢lenskému statu, jak je tomu v soucasnosti
v piipadé Dohody o Evropském hospodafském prostoru®, Dohody mezi Evropskym
spoleGenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani posuzovani shody™ a
dohody ze dne 12. zati 1963, zakladajici pfidruzeni mezi Evropskym hospodarskym
spolecenstvim a Tureckem™.

Me¢lo by byt jasné stanoveno, Ze zdravotnické prostiedky nabizené¢ osobam v Unii
prostiednictvim sluzeb informacni spoleCnosti ve smyslu smérnice Evropského
Parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22.c¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych predpisa®, jakoz i prostiedky pouZivané
v ramci obchodni Cinnosti za ucelem poskytnuti diagnostickych ¢i terapeutickych
sluzeb osobam v Unii, musi spliiovat pozadavky tohoto nafizeni, a to nejpozdéji
v okamziku, kdy je pfipravek uveden na trh nebo sluzba poskytovana v ramci Unie.
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(22)
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(25)

Je vhodné pftizplsobit obecné pozadavky na bezpeCnost a funkcni zpusobilost
technickému a védeckému pokroku, napt. pokud jde o software, ktery je vyrobcem
konkrétn¢ urcen k pouziti za jednim nebo vice Iékafskymi ucely stanovenymi v
definici zdravotnického prostredku.

V z4jmu uznani vyznamné ulohy normalizace v oblasti zdravotnickych prostiedki by
mélo byt dodrzovani harmonizovanych norem stanovenych v natizeni (EU) €. [.../...]
o evropské standardizaci* pro vyrobce prostiedkem, jak prokazat shodu s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost a dal§imi pravnimi pozadavky, jako je
fizeni jakosti a rizik.

Smérnice Evropského parlamentu aRady 98/79/ES ze dne 27.fi{jna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro® umoziiuje Komisi pfijmout
spolecné technické specifikace pro konkrétni kategorie diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro. V oblastech, kde neexistuji zddné harmonizované normy nebo kde
nejsou tyto normy dostate¢né, by méla mit Komise pravomoc stanovit technické
specifikace, které poskytnou prostiedek pro plnéni obecnych pozadavkil na bezpecnost
a funkcni zptsobilost a pozadavkl na klinické hodnoceni a/nebo nésledné klinické
sledovani po uvedeni na trh.

Definice v oblasti zdravotnickych prostfedki, naptiklad pokud jde o hospodarské
subjekty, klinické zkousky a vigilanci, by mély byt v souladu s dobie zavedenou praxi
na urovni Unie a mezinarodni Grovni, aby se posilila pravni jistota.

Pravidla pouzitelna na zdravotnické prostredky by piripadné méla byt v souladu
snovym legislativnim rdmcem pro uvadéni vyrobkl na trh, ktery tvofi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkil na trh
a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) &. 339/93*, a rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o spole€ném ramci pro uvadéni vyrobkl
na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS™.

Pravidla tykajici se dozoru na trhem Unie a kontroly vyrobki vstupujicich na trh Unie
stanovenda v nafizeni (ES) €. 765/2008 se pouZiji na zdravotnické prostfedky a jejich
prislusenstvi, na které se vztahuje toto nafizeni, coz ¢lenskym statim nebrani v tom,
aby si k provedeni uvedenych ukolti zvolily ptislusné organy.

Je vhodné jasn¢ stanovit obecné povinnosti riznych hospodaiskych subjekti, vCetné
dovozcil a distributord, jak stanovi novy legislativni rdmec pro uvadéni vyrobkl na
trh, aniz jsou dotceny zvlastni povinnosti stanovené v riiznych ¢astech tohoto natizeni,
aby se posililo porozuméni pravnim pozadavkim, a zlepSilo se tak dodrzovani
pravnich ptedpist ze strany piisluSnych subjekta.

Nékteré z povinnosti ulozenych vyrobclim, jako je klinické hodnoceni nebo
ohlasovani piipadii vigilance, které byly stanoveny pouze v prilohach smérnic
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90/385/EHS a 93/42/EHS, by mély byt v zajmu posileni pravni jistoty zaclenény do
provadécich ustanoveni tohoto nafizeni.

Aby se zajistilo, ze zdravotnické prostfedky vyrabéné v sériich budou nadale
vsouladu s pozadavky tohoto nafizeni a Ze budou zkuSenosti s pouzivanim
zdravotnickych prostfedkti zohlednény v ramci jejich vyrobniho procesu, méli by mit
vSichni vyrobci zavedeny systém fizeni jakosti a plan dozoru po uvedeni na trh, které
by mély odpovidat rizikové tfid€ a typu zdravotnického prostredku.

Me¢lo by byt zajisténo, aby dozor a kontrolu vyroby zdravotnickych prosttedkl v ramci
organizace vyrobce provadéla v ¢lenskych statech osoba, kterd spliiuje minimalni
podminky kvalifikace.

Pro vyrobce, ktetfi nejsou usazeni v Unii, hraje kliCovou roli pfi zajisténi shody
zdravotnickych prostfedki vyrabénych uvedenymi vyrobci zplnomocnény zéstupce,
ktery vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazena v Unii. Ukoly zplnomocnéného
zastupce by mély byt vymezeny v pisemném povéieni od vyrobce, ktery kuptikladu
muze zplnomocnénému zastupci dovolit podat zadost o postup posouzeni shody,
ohlasovat pfihody v ramci systému vigilance nebo registrovat prostfedky uvadéné na
trh Unie. Povéfeni by mélo zplnomocnénému zéastupci poskytovat pravomoc
k fd&dnému plnéni uréitych vymezenych tkold. Vzhledem k uloze zplnomocnénych
zastupci by mély byt minimalni pozadavky, které maji tito zastupci dodrzet, jasné
vymezeny, véetné¢ pozadavku, Ze musi mit k dispozici osobu, ktera spliiuje minimalni
podminky kvalifikace jako kvalifikovand osoba pracujici pro vyrobce, ale vzhledem
k ukolim zplnomocnéného zastupce je muize rovnéz pievzit osoba s pravnickou
kvalifikaci.

V zijmu zajiSténi pravni jistoty, pokud jde o povinnosti uloZené hospodaiskym
subjektim, je nezbytné vyjasnit, kdy ma byt za vyrobce zdravotnického prostfedku
povazovan distributor, dovozce €i jina osoba.

Paralelni obchod s vyrobky jiz uvedenymi na trh pfedstavuje zédkonnou formu
obchodu na wvnitfnim trhu na zékladé¢ c¢lanku 34 SFEU a podléhd omezenim
vyplyvajicim z ochrany zdravi a bezpecnosti a ochrany prav dusevniho vlastnictvi
podle ¢lanku 36 SFEU. Pouziti této zasady je vSak v jednotlivych ¢lenskych statech
pfedmétem ridznych vykladi. V tomto nafizeni by proto mély byt upfesnény
podminky, zejména pozadavky na opétovné oznaCovani a baleni, s ohledem na
judikaturu Evropského soudniho dvora® v dalsich prislusnych odvétvich a stavajici
osveédcené postupy v oblasti zdravotnickych prostredki.

Védecky vybor pro vznikajici a nové zjisténa zdravotni rizika zfizeny rozhodnutim
Komise 2008/721/ES ze dne 5. srpna 2008 o zfizeni poradni struktury védeckych
vybori a odbornikll v oblasti bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi a zivotniho
prostfedi a o zrugeni rozhodnuti 2004/210/ES*’ ve svém védeckém stanovisku ze dne
15. dubna 2010 o bezpecnosti o obnové pouzitych zdravotnickych prostfedkli pro
jedno pouziti uvadénych na trh a Komise ve své zpravé Evropskému parlamentu a
Radé ze dne 27. srpna 2010 o obnové pouzitych zdravotnickych prostiedkl
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v Evropské unii podle ¢lanku 12a smérnice 93/42/EHS® vyzyvaji k regulaci obnovy
pouzitych zdravotnickych prosttedkll pro jedno pouziti, aby se zajistila vysoka troven
ochrany zdravi a bezpecnosti a soucasné se tato praxe mohla dale rozvijet za jasnych
podminek. Obnovou zdravotnického prostfedku pro jedno pouZiti se méni jeho urceny
ucel a ten, kdo obnovu provadi, by mél byt proto povazovan za vyrobce obnoveného
prostredku.

Pacientim, jimz byl implantovan prostfedek, by mély byt o tomto implantovaném
prostfedku poskytnuty zékladni informace, které umozni jeho identifikaci a obsahuji
veskeré nezbytné vystrahy nebo predbéznd opatfeni, kterd je tieba pfijmout,
kuptikladu oznaeni, zda tento prostiedek je ¢i neni kompatibilni s nékterymi
diagnostickymi prosttedky ¢i se skenery pouzivanymi u bezpec¢nostnich kontrol.

Zdravotnické prostfedky by mély byt zpravidla opatfeny ozna¢enim CE prokazujicim
jejich shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny pohyb v rdmci Unie a
mohly byt uvadény do provozu v souladu s jejich uréenym uéelem. Clenské staty by
nemély vytvaret piekazky jejich uvadéni na trh nebo do provozu z divodu
souvisejicich s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Sledovatelnost zdravotnickych prosttedkt prostiednictvim systému jedine¢né
identifikace prostfedku (UDI) vychéazejictho z mezinarodnich pokynid by méla
vyznamnym zpusobem posilit ucinnost dozoru nad bezpecnosti zdravotnickych
prostfedkil po uvedeni na trh vzhledem ke zlepSenému ohlasovani nezadoucich ptihod,
cilenym bezpecnostnim napravnym opatfenim v terénu a lepSimu monitorovani ze
strany pfisluSnych organii. M¢la by rovnéz piispét k omezeni vyskytu zdravotnickych
chyb a pomoci v boji proti padélanym prostredktiim. Vyuziti syst¢ému UDI by mélo
rovnéz zlepsit ndkupni politiku a fizeni zasob nemocnic.

Transparentnost a leps$i informace jsou nezbytné k tomu, aby mohli pacienti a
zdravotni¢ti pracovnici pfijimat informovand rozhodnuti, aby se zajistil solidni zéklad
pro rozhodovani v oblasti regulace a aby se vybudovala diivéra v regulacni systém.

Jednim klicovym aspektem je vytvoreni centrdlni databaze, kterd by méla integrovat
razné elektronické systémy, se systétmem UDI jako jeji integralni soucasti, ke
shromazd’ovani a zpracovavani informaci tykajicich se zdravotnickych prostiedkti na
trhu a pfislusnych hospodarskych subjektt, certifikati, klinickych zkousek, vigilance a
dozoru nad trhem. Cilem takové databaze je zvysit celkovou transparentnost,
zefektivnit a usnadnit tok informaci mezi hospodéiskymi subjekty, oznamenymi
subjekty nebo zadavateli a ¢lenskymi staty, jakoz 1 mezi samotnymi Clenskymi staty a
mezi Clenskymi stdity a Komisi, aby se zabranilo vicendsobnym pozadavkiim na
ohlasovani a posilila se koordinace mezi ¢lenskymi staty. Toto lze v rdmci vnitiniho
trhu G¢inné zajistit pouze na urovni Unie, a Komise by proto méla dale rozvijet a
spravovat Evropskou databanku zdravotnickych prostfedki (Eudamed) zfizenou
rozhodnutim Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance
zdravotnickych prostredki®.

Elektronické systémy Eudamed tykajici se prosttedk na trhu, pfisluSnych
hospodaiskych subjekti a certifikath by mély umoznit, aby byla vefejnost
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o prostfedcich na trhu Unie pfiméfené informovana. Elektronicky systém tykajici se
klinickych zkousek by mél slouzit jako nastroj pro spolupraci mezi ¢lenskymi staty a
umoznit zadavatelim piedkladat na dobrovolném zédklad¢ jedinou Zadost pro nékolik
Clenskych stath a ptipadné také ohlasovat zdvazné neptiznivé udalosti. Elektronicky
systém tykajici se vigilance by mél umoznit vyrobciim ohlaSovat zdvazné nezadouci
ptithody a dalsi udélosti podléhajici hlaseni a posilit koordinaci jejich posuzovani
prislusnymi vnitrostatnimi organy. Elektronicky systém tykajici se dozoru na trhem by
m¢él byt ndstrojem pro vymeénu informaci mezi piisluSnymi organy.

Pokud jde o udaje shromazd’ované a zpracovavané prostiednictvim elektronickych
systéml Eudamed, smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a
o volném pohybu téchto udaji’® se vztahuje na zpracovani osobnich udajii provadéné
v Clenskych statech a pod dohledem pfislusnych organt c¢lenskych statl, zejména
vetejnych nezavislych organli jmenovanych c¢lenskymi staty. Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji orgény a institucemi SpoleCenstvi
a 0 volném pohybu t&chto udaji’' se vztahuje na zpracovani osobnich udajii provadéné
Komisi v ramci tohoto natizeni a pod dohledem Evropského inspektora ochrany tidajt.
V souladu s ustanovenim ¢l. 2 pism. d) natizeni (ES) ¢. 45/2001 by méla byt Komise
jmenovana spravcem Eudamedu a jeho elektronickych systémd.

U vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedktt by méli vyrobei shrnout hlavni
hlediska bezpecnosti a funkéni zplsobilosti prostfedku a vysledek klinického
hodnoceni v dokumentu, ktery by mél byt vetejné ptistupny.

Radné fungovani oznamenych subjekti je zasadni pro zajisténi vysoké Girovné ochrany
zdravi a bezpeCnosti a davéru obfani v systém. Jmenovani a monitorovani
ozndmenych subjektil clenskymi staty podle podrobnych a ptisnych kritérii by proto
mélo byt pfedmétem kontrol na trovni Unie.

SouCasné¢ by meélo byt postaveni oznamenych subjekti vaci vyrobcim vyrazné
posileno, a to véetné jejich prdva a povinnosti vykondvat neohladSené inspekce v
zévodech a provadét fyzické a laboratorni zkousky zdravotnickych prostredka v zajmu
zajisténi trvalé shody ze strany vyrobct po pfijeti ptivodniho certifikatu.

U vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkii by mély byt organy v rané fazi
informovany o prostfedcich, které jsou predmétem posouzeni shody, a mélo by jim byt
udéleno pravo na zadklad¢ védecky opodstatnénych divodi podrobné piezkoumat
predbézné posouzeni provedené ozndmenymi subjekty, zejména pokud jde o nové
prostiedky, prostfedky, u kterych se vyuziva nova technologie, prostfedky spadajici do
kategorie prostiedkii se zvySenou mirou zdvaznych nezadoucich piithod nebo
prostiedky, u kterych byly v posouzenich shody od riznych oznamenych subjektii
zjistény vyrazné nesrovnalosti, pokud jde o ve své podstaté podobné prostiedky.
Postup stanoveny v tomto nafizeni nebrani vyrobci v tom, aby z vlastni vile ptislusny
organ informoval o svém zaméru podat zadost o posouzeni shody u vysoce rizikového
zdravotnického prostfedku predtim, nez zadost oznamenému subjektu piedlozi.
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Je nezbytné zejména pro ucely postupti posouzeni shody zachovat rozdé€leni
zdravotnickych prosttedkt do ctyt tfid vyrobklt v souladu s mezinarodni praxi.
Klasifikaéni pravidla, kterd jsou zalozena na mife zranitelnosti lidského téla
s pfihlédnutim k potencialnim rizikim souvisejicim s technickym navrhem a vyrobou
prostiedkil, je zapottebi ptizptsobit technickému pokroku a zkusenostem s vigilanci a
dozorem nad trhem. V zdjmu zachovani stejné Grovné bezpecnosti, jakou stanovi
smérnice 90/385/EHS, by mély byt aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a
jejich ptislusenstvi zafazeny v nejvyssi rizikové tfide.

Postup posuzovani shody by se mé¢l u prostredki tfidy I s ohledem na nizkou uroven
zranitelnosti takovymi vyrobky v zésadé provadét na vyhradni odpovédnost vyrobct.
V ptipadé zdravotnickych prostfedku tfid Ila, IIb a III by méla byt povinna pfimétena
mira zapojeni oznameného subjektu, pficemz zdravotnické prosttedky ve tiid¢ III by
mely vyzadovat vyslovné predchozi schvaleni navrhu a vyroby ptfedtim, nez mohou
byt uvedeny na trh.

Postupy posouzeni shody by meély byt zjednoduSeny a zefektivnény, zatimco
pozadavky na ozndmené subjekty, pokud jde o provadéni jejich posouzeni, by mély
byt jasné specifikovany, aby se zajistily rovné podminky.

V zdjmu zajisténi vysoké Urovné bezpecnosti a funkéni zpisobilosti by mélo
prokazani souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost
vychazet z klinickych udajt, které by u zdravotnickych prostfedkii a implantabilnich
zdravotnickych prostfedka tfidy III mély zpravidla pochézet z klinickych zkousek
provadénych na odpovédnost zadavatele, jimz mlze byt vyrobce nebo jind pravni nebo
fyzicka osoba piebirajici odpovédnost za klinickou zkousku.

Pravidla tykajici se klinickych zkousek by méla byt v souladu s hlavnimi
mezinarodnimi pokyny v této oblasti, jako je mezindrodni norma ISO 14155:2011
o spravné klinické praxi pro klinické zkousky zdravotnickych prostfedkii pro lidské
subjekty a nejnovéjsi znéni (z roku 2008) helsinské deklarace Svétoveé lékarské
asociace o etickych zasadach pro 1€karsky vyzkum za ucasti lidskych subjektii, aby se
zajistilo, ze klinické zkousky provadéné v Unii jsou pfijaty mimo Unii a Ze klinické
zkousky provadéné mimo Unii v souladu s mezinarodnimi pokyny mohou byt piijaty v
ramci tohoto nafizeni.

Na trovni Unie by mél byt ztizen elektronicky systém, ktery zajisti, ze kazda klinicka
zkouska bude registrovana ve vefejné pfistupné databdzi. V zdjmu ochrany prava na
ochranu osobnich udaji uznaného v ¢lanku 8 Listiny zékladnich prav Evropské unie
nesmi byt zadné osobni udaje o subjektech podilejicich se na klinické zkouSce
zaznamenany v elektronickém systému. V zajmu zajisténi provazanosti s oblasti
klinickych hodnoceni tykajicich se 1é¢ivych piipravka by mél byt systém klinickych
zkousek zdravotnich prostfedkl propojitelny s databazi EU, jez ma byt zfizena pro
klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravk.

Zadavatelé klinickych zkousek, které maji byt provedeny ve vice nez jednom
Clenském staté, by méli mit moznost pfedlozit jedinou Zzadost, aby se snizilo
administrativni zatizeni. Aby se umoznilo sdileni zdroji a zajistila konzistentnost,
pokud jde o posuzovani zdravotnich a bezpecnostnich hledisek hodnoceného
prostiedku a védeckého névrhu klinické zkousky, kterda ma byt provedena v nékolika
¢lenskych statech, by takova jedinad zaddost méla usnadnit koordinaci mezi ¢lenskymi
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staty pod vedenim jednoho koordinujiciho ¢lenského statu. Koordinované posouzeni
by nemélo zahrnovat posouzeni specifickych vnitrostatnich, mistnich a etickych
hledisek klinické zkousky, véetné¢ informovaného souhlasu. Kazdy ¢lensky stat by si
m¢él zachovat konecnou odpovédnost ve véci rozhodnuti, zda klinickd zkouska muze
byt na jeho tzemi provedena.

Zadavatelé¢ by méli ohlaSovat nékteré neptiznivé udalosti, k nimz béhem klinickych
zkousek v dotéenych clenskych stitech dojde, a tyto stity by mély mit moznost
zkousky ukonCit nebo pozastavit, pokud to povazuji za nezbytné, aby se zajistila
vysoka uroven ochrany subjektd do klinické zkousky zapojenych. Takové informace
by mély byt sdéleny ostatnim ¢lenskym statim.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat pouze na klinické zkousky, které sleduji regulacni
ucely stanovené v tomto nafizeni.

V z4jmu lepsi ochrany zdravi a bezpecnosti, pokud jde o prostiedky na trhu, by mél
byt systém vigilance pro zdravotnické prostiedky zefektivnén tim, ze se vytvofi
ustfedni portal na urovni Unie pro ohlasovani zavaznych nezadoucich piihod a
bezpecnostnich nédpravnych opatteni v terénu.

Zdravotnicti pracovnici a pacienti by méli byt zmocnéni k tomu ohlasovat podezieni
na zavazné nezadouci piihody na wvnitrostatni rovni s vyuzitim harmonizovanych
formatd. Prislusné vnitrostatni organy by mély informovat vyrobce a sdilet informace
s organy na stejné Urovni, potvrdi-li se, ze doslo k zavazné nezddouci ptihodég, aby se
minimalizoval opakovany vyskyt takovych nezddoucich piihod.

Posouzeni ohldSenych zavaznych nezddoucich piihod a bezpecnostni ndpravna
opatieni v terénu by mély byt provadény na vnitrostatni tirovni, méla by vsak byt
zajisténa koordinace v ptipad€, kdy dojde k podobnym nezadoucim ptihoddm nebo je
tieba pfijmout bezpe¢nostni napravna opatfeni v terénu ve vice nez jednom Clenském
staté, aby se umoznilo sdileni zdrojii a zajistila konzistentnost, pokud jde o napravna
opattenti.

Mélo by byt jasn¢ odliSeno ohlasovani zavaznych neptiznivych udélosti béhem
klinickych zkousSek a ohlasovani zdvaznych nezadoucich piihod, k nimz dojde poté, co
byl zdravotnicky prostfedek uveden na trh, aby se ptedeslo dvojimu ohlasovani.

Pravidla tykajici se dozoru na trhem by méla byt zahrnuta v tomto nafizeni, aby se
posilila prava a povinnosti prislusnych wvnitrostatnich orgénti, zajistila U¢inna
koordinace jejich ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem a vyjasnily pouzitelné postupy.

Clenské staty vybiraji poplatky za jmenovani a monitorovani oznamenych subjekt,
aby se zajistila udrzitelnost monitorovani téchto subjektli ze strany ¢lenskych statl a
aby se pro oznamené subjekty zavedly rovné podminky.

Toto nafizeni by se nemélo dotknout prava clenskych stati vybirat poplatky za
¢innosti na vnitrostatni trovni, Clenské staty by vSak mély Komisi a ostatni ¢lenské
staty pred pfijetim vySe a struktury poplatkli v zdjmu zajisténi transparentnosti
informovat.

M¢1 by byt zfizen vybor odborniki, koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky
(MDCQG) slozena z osob jmenovanych clenskymi staty na zéklad¢ jejich funkce a
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odbornych znalosti v oblasti zdravotnickych prostiedki a diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro®%, ktera by plnila tkoly uloZené timto nafizenim a
natfizenim (EU) [.../...] o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
poskytovala Komisi poradenstvi a pomdhala Komisi a ¢lenskym statim zajistit
harmonizované provadéni tohoto natizeni.

Tésnéjsi koordinace mezi piisluSnymi vnitrostatnimi organy prostiednictvim vymeny
informaci a koordinovanych posouzeni pod vedenim koordinujiciho organu jsou
zakladnim pfedpokladem pro zajisténi trvale vysoké trovné zdravi a bezpecnosti
v ramci vnitiniho trhu, a to zejména v oblastech klinickych zkousek a vigilance. To by
mélo také vést k efektivnéjSimu vyuziti vzacnych zdroji na vnitrostatni Grovni.

Komise by méla poskytnout védeckou, technickou a odpovidajici logistickou podporu
koordinujicimu vnitrostditnimu orgédnu a zajistit, ze bude regulaéni systém pro
zdravotnické prostiedky U¢inn¢ provadén na tGrovni Unie na zdkladé spolehlivych
védeckych dikazu.

Unie by se méla aktivn¢ podilet na mezinarodni regulacni spolupraci v oblasti
zdravotnickych prostfedki, aby usnadnila vyménu informaci tykajicich se bezpecnosti,
pokud jde o zdravotnické prostiedky, a podpotila dal§i rozvoj mezinarodnich
regulacnich pokynil prostiednictvim podpory piijimani ptedpist v jinych jurisdikcich
s rovnocennou Urovni ochrany zdravi a bezpec€nosti, jaka je stanovena timto nafizenim.

Toto nafizeni cti zdkladni prava a dodrZzuje zasady uznané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, zejména lidskou distojnost, nedotknutelnost lidské
osobnosti, ochranu osobnich tdajli, svobodu uméni a védy, svobodu podnikani a pravo
na vlastnictvi. Clenské staty by mély toto nafizeni pouZivat v souladu s témito pravy a
zasadami.

Ma-li byt zachovana vysoka uroven zdravi a bezpe¢nosti, méla by byt na Komisi
pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s c¢lankem 290 SFEU, pokud jde
o vyrobky, na které se vztahuje toto nafizeni, které jsou podobné zdravotnickym
prostiedklim, ale nemaji nutné 1éCebny ucel; ptizpisobeni definice nanomateridlu
technickému pokroku a rozvoji v rdmci Unie i na mezinarodni urovni; technickému
pokroku je dale tfeba ptizplisobit obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpisobilost, prvky, které maji byt zohlednény v ramci technické dokumentace,
minimalni obsah EU prohldseni o shodé a certifikaty vydané ozndmenymi subjekty,
minimalni pozadavky, které maji dodrzet ozndmené subjekty, klasifika¢ni pravidla,
postupy posouzeni shody a dokumentaci, kterd mé& byt piedlozena, pokud jde
o schvalovani klinickych zkousek; zavedeni syst¢ému UDI; informace, které maji byt
piedlozeny pro registraci zdravotnich prostiedkti a nékterych hospodaiskych subjekti;
vySe a struktura poplatkli pro jmenovani a monitorovani ozndmenych subjekti;
veiejn¢ pristupné informace, pokud jde o klinické zkousky; prijeti preventivnich
opatfeni v oblasti ochrany zdravi na Urovni EU; a tkoly a kritéria pro referencni
laboratoie Evropské unie a vySe a struktura poplatki za jimi poskytovana védecka
stanoviska.

Je obzvlast dilezité, aby Komise v rdmci piipravné Cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni. Pfi pfipravé a vypracovavani aktu v pirenesené
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pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly ptislusné dokumenty predany soucasné,
v€as a vhodnym zptsobem Evropskému parlamentu a Radé.

V z4jmu zajisténi jednotnych podminek pro provadeéni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavéany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne
16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady tykajici se mechanism,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci®.

Poradni postup by mél byt pouzit pro piijeti formy a prezentaci prvkl udajii souhrnu
bezpecnosti a klinické funkce vypracovaného vyrobci; kédi urcujicich vymezené
oblasti plisobnosti ozndmenych subjektl; a vzoru pro certifikaty k volnému prodeji
vzhledem k tomu, Ze uvedené akty maji procesni povahu a nemaji piimy dopad na
zdravi a bezpe¢nost na trovni Unie.

Ve vyjimeénych tadné odivodnénych piipadech a pouze pokud to vyzaduje
naléhavost situace, by Komise méla ptijmout provadéci akty s okamzitym pouZitim,
pokud jde o rozsiteni vnitrostatnich vyjimek z pouzitelnych postupt posouzeni shody
na Uzemi celé Unie; kdyZ Komise vyslovi stanovisko ohledné& toho, zda je dané
prozatimni vnitrostatni opatfeni proti zdravotnimu prosttedku predstavujicimu
ohrozeni nebo prozatimni vnitrostatni opatieni v oblasti zdravi opravnéné ¢i nikoli; a
ptijeti opatfeni Unie proti zdravotnimu prostfedku pfedstavujicimu ohrozeni.

Aby se mohly hospodaiské subjekty, ozndmené subjekty, Clenské stity a Komise
prizptisobit zménam, které zavadi toto nafizeni, mélo by byt stanoveno piimétené
ptechodné obdobi pro toto pfizplisobeni se a pro organizacni opatfeni, kterd je
zapotiebi pfijmout k jeho fadnému pouziti. Zejména je dilezité, aby byl k datu
pouzitelnosti nafizeni jmenovan dostatecny pocet ozndmenych subjekti v souladu
s novymi pozadavky, aby se ptfedeslo nedostatku zdravotnich prostfedkli na trhu.

V zijmu zajiSt€ni hladkého prechodu k registraci zdravotnickych prostredkd,
ptislusnych hospodaiskych subjektl a certifikati by meéla byt povinnost zadéavat
piislusné informace do elektronickych systémut zavedenych natfizenim na tirovni Unie
plné ucinnd az 18 mésiclh ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni. Béhem tohoto
pirechodného obdobi by mély zlistat v platnosti ¢lanek 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a)
smérnice 90/385/EHS a ¢l. 14 odst. 1 a 2 a ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice
93/42/EHS. M¢lo by vsak platit, ze hospodaiské subjekty a oznamené subjekty, které
se zaregistruji v piislusnych elektronickych systémech zajisténych na urovni Unie,
jsou v souladu s registracnimi pozadavky piijatymi Clenskymi staty podle uvedenych
ustanoveni smérnic, aby se piedeslo vicenasobnym registracim.

Smérnice 90/385/EHS a 93/42/EHS by mély byt zruSeny, aby se zajistilo, zZe se na
uvadéni zdravotnickych prostiedkl na trh a souvisejici aspekty, na které se vztahuje
toto nafizeni, pouZzije pouze jeden soubor pravidel.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, tedy zajistit vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti
zdravotnickych prostfedkd, a tim zarucit vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecnosti
pacientl, uzivateli a dalSich osob, nemlze byt uspokojivé dosaZzeno na Urovni
Clenskych stati a l1ze ho z divodu rozsahu opatieni 1épe dosdhnout na trovni Unie,
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mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
uvedeného cile.

PRIJALY TOTO NARIZENT:
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Kapitola I
Oblast pusobnosti a definice

Clanek 1
Oblast piisobnosti

Toto natizeni stanovi pravidla, jez musi spliiovat humanni zdravotnické prostiedky a
piislusenstvi zdravotnickych prosttedkd, které jsou uvadény na trh nebo do provozu
v Unii

Pro tcely tohoto nafizeni se zdravotnické prostiedky a pfisluSenstvi zdravotnickych
prostiedkti dale oznacuji jako ,,prostredky*.

Toto nafizeni se nepouzije na:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na které se vztahuje natizeni

1é¢ivé pripravky, na které se vztahuje smérnice 2001/83/ES, a 1éCivé ptipravky
pro moderni terapii, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1394/2007. Pii
rozhodovani, zda vyrobek spada do oblasti ptisobnosti smérnice 2001/83/ES
nebo nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 nebo tohoto nafizeni, by mél byt zejména
zohlednén hlavni zptisob uc¢inku tohoto vyrobku;

lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni bunky
lidského ptvodu a prosttedky obsahujici v dobé uvedeni na trh nebo pouziti
v souladu s pokyny vyrobce takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo bun¢k,
s vyjimkou prostiedkli uvedenych v odstavci 4;

kosmetické piipravky, na které se vztahuje natfizeni (ES) ¢. 1223/2009;

transplantaty, tkan¢ nebo bunky lidského nebo zvifeciho piivodu nebo jejich
derivaty nebo vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich sklddaji, pokud neni
prostiedek vyradbén s pouzitim tkani nebo bunck lidského nebo zvitfeciho
puvodu nebo jejich derivatl, které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi.

Lidské tkan¢ a bunky, které jsou nezivé nebo byly u€inény nezivymi a byly
predmétem pouze nepodstatné manipulace, zejména ty, které jsou uvedené na
seznamu v piiloze I nafizeni (ES) ¢.1394/2007, a piipravky ziskané z takovych
tkani a bun€k nelze povazovat za prostfedky vyrobené s pouzitim tkani nebo
bunck lidského pivodu nebo za jejich derivaty;

ptipravky, které obsahuji nebo sestavaji z jinych biologickych latek nebo
organismt, nez které jsou uvedeny v pismenech c) a e), které jsou zivé, véetné

zivych mikroorganismil, bakterii, plisni nebo virt;

potraviny, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Kazdy prostredek, ktery pii uvedeni na trh nebo pouziti v souladu s pokyny vyrobce
obsahuje jako nedilnou soucést diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro podle
definice ¢lanku 2 nafizeni (EU) [.../...] [o diagnostickych zdravotnich prostiedcich in
vitro] se fidi timto nafizenim, nevztahuje-li se na néj ¢l. 1 odst. 3 uvedeného natizeni.
Ptislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funk¢ni zptisobilost stanovené v piiloze
I uvedeného natizeni se pouziji, pokud jde o bezpecnost a funkéni zpiisobilost ¢asti
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro.

V piipad¢, Ze prostiedek pii uvedeni na trh nebo pouziti v souladu s pokyny vyrobce
obsahuje jako nedilnou soucast latku, ktera by pfi samostatném pouziti byla
povazovana za 1écivy pripravek podle definice €l. 1 odst. 2 smérnice 2001/83/ES,
véetné 1é¢ivého pripravku pochdzejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy podle
definice v ¢l. 1 odst. 10 uvedené smérnice, s dopliuyjicim ucinkem k ucinku
uvedeného prostiedku, je tento prostiedek posuzovan a schvalovan v souladu s timto
nafizenim.

Pokud ale ucinek 1é¢ivé latky neni dopliujici k ucinku prostiedku, vztahuje se na
vyrobek smérnice 2001/83/ES. V tomto ptipad¢ se, pokud jde o bezpecnost a funkéni
zpusobilost ¢asti prostiedku, pouziji pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost
stanovené v piiloze I tohoto natizeni.

Je-li prostfedek urcen k podavani 1éCivého piipravku podle ¢l. 1 odst. smérnice
2001/83/ES, vztahuje se na n¢j toto nafizeni, aniZ jsou dotfena ustanoveni smérnice
2001/83/ES s ohledem na 1éCivy ptipravek.

Jsou-li v8ak prostiedek ur¢eny k podavani lé¢ivého ptipravku a léCivy piipravek
uvedeny na trh tak, ze tvofi jediny nedilny vyrobek urceny vyluéné pro pouziti v
dané kombinaci a nikoli pro opakované pouziti, vztahuje se na tento jediny vyrobek
smérnice 2001/83/ES. V tomto ptipadé se, pokud jde o bezpeCnost a funkcni
zpusobilost ¢asti prosttedku, pouziji pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost
stanovené v ptiloze I tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zvlastni pravni predpis Unie ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice
2004/108/ES a ve smyslu ¢lanku 3 smérnice 2006/42/ES.

Timto nafizenim neni dotéeno pouzivani smérnice Rady 96/29/Euratom, ani
smérnice Rady 97/43/Euratom.

Timto nafizenim nejsou doteny vnitrostatni pravni predpisy, které pozaduji, aby
nékteré prostiedky smély byt vydadvany pouze na lékatsky predpis.

Odkazy na cClensky stat v tomto nafizeni se rozumi rovnéz jakakoli dal§i zemé, se
kterou Unie uzaviela dohodu, kterd uvedené zemi ud€luje stejné postaveni jako
¢lenskému statu pro ucely pouziti tohoto natizeni.

Clanek 2
Definice

Pro tcely tohoto natizeni se pouZziji ndsledujici definice.

Definice tykajicich se prostredki:
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(1)

2

3)

4)

»zdravotnickym prostfedkem® se rozumi néstroj, pristroj, zafizeni, software,
implantat, ¢inidlo, materidl nebo jiny vyrobek urceny vyrobcem k pouziti,
samostatné nebo v kombinaci, pro lidské bytosti k jednomu nebo vice
konkrétnim Iékatskym uceltim:

— stanoveni diagnoézy, prevence, monitorovani, lé€ba nebo mirnéni
choroby,

- stanoveni  diagndézy, monitorovani, [éCba, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo
fyziologického procesu nebo stavu,

— kontrola nebo podpora poceti,
— dezinfekei nebo sterilizaci kteréhokoli z vySe uvedenych vyrobk;

a ktery nedosahuje svého hlavniho uréené¢ho ucinku v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologicky, imunologicky ani metabolicky, jehoz funkce
vSak muze byt takovymi prostiedky podpoiena.

Huménni implantabilni nebo dal$i invazivni vyrobky, které jsou uvedeny na
seznamu v ptiloze XV, se povazuji za zdravotnické prostiedky bez ohledu na
to, jsou-li vyrobcem urceny pro pouziti k 1ékaiskému ucelu.

»prislusenstvim zdravotnického prostredku® se rozumi predmét, ktery sice neni
zdravotnickym prosttedkem, ale je vyrobcem urceny k tomu, aby byl pouzit
spole¢né s jednim nebo vice zvlastnimi zdravotnimi prostfedky, aby konkrétné
umoznil nebo podpofil pouziti daného prostiedku (prostiedkll) v souladu s jeho
(jejich) ur¢enym ucelem (Gcely);

»prosttedkem na zakazku“ se rozumi prostiedek zvlast¢ vyrobeny podle
pisemného predpisu 1ékare, zubniho 1ékafe nebo jiné osoby opravnéné podle
vnitrostdtniho prava na zdklad¢ jejich odbornych kvalifikaci, ktefi na svou
odpovédnost poskytnou konkrétni popis navrhu, a je uren k pouziti pouze pro
jednoho konkrétniho pacienta.

Hromadné vyrabéné prostedky, které vyzaduji Gpravu, aby splnily zvlastni
pozadavky lékate, zubniho lékafe nebo jiného profesionalniho uzivatele, a
prostiedky, které jsou hromadné vyrdbény prostfednictvim pramyslovych
vyrobnich postupi v souladu s pisemnymi piedpisy lékait, zubnich lékait
nebo jiné opravnéné osoby, se za prostfedky na zakazku nepovazuji;

»aktivnim prostfedkem* se rozumi prostiedek, jehoz provoz zévisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, kterd neni piimo generovana gravitaci, a ktery
plsobi prostfednictvim zmény hustoty nebo pfemény této energie. Prostiedky
urcené k pienosu energie, latek nebo jinych prvkl mezi aktivnim prostfedkem
a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény, se za aktivni prostiedky
nepovazuji.

Samostatny software se povazuje za aktivni prostiedek;
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

(I

(12)

(13)

(14)
(15)

»implantabilnim prostifedkem* se rozumi kazdy prostiedek, véetné téch, které
jsou ¢astecné nebo zcela absorbovany, ktery

—  ma byt zcela zaveden do lidského t¢la, nebo
— ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch oka
chirurgickym zékrokem, po némz ma zlstat na miste.

Kazdy prostfedek, ktery ma byt klinickym zakrokem caste¢né zaveden do
lidského téla a po zakroku v ném zistat alespont 30 dni, se rovnéz povazuje za
implantabilni prostedek;

»invazivnim prostfedkem* se rozumi kazdy prosttedek, ktery zcela nebo z¢asti
proniké do téla, bud’ télnim otvorem nebo povrchem téla;

»skupinou generickych prostiedkli se rozumi soubor prostfedki majicich
stejné nebo podobné pouziti nebo spolecnou vétSinu technologie, coz
umoznuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich
vlastnosti;

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

Jediny postup muize zahrnovat nékolik pouziti nebo dlouhotrvajici pouziti u
stejného pacienta;

,prostfedkem pro jedno pouziti v kritickych oblastech® se rozumi prostifedek
pro jedno pouziti ureny k pouziti pfi chirurgicky invazivnich lékaiskych
postupech;

,Huréenym ucelem* se rozumi pouziti, pro které je prostfedek urcéen podle udaja
uvedenych vyrobcem na oznacenich, navodech k pouziti a/nebo
v propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢i prohlaSenich;

»oznacenim® se rozumi informace v pisemné, tisténé nebo grafické podobé
uvedené bud’ na samotném prostfedku nebo na obalu kazdé ¢asti nebo na obalu
vice prostredki;

shavodem k pouziti“ se rozumi informace poskytnuté vyrobcem, které
uzivatele informuji o ureném ucelu a fddném pouziti a o vSech predbéznych
opattenich, ktera maji byt piijata;

»jedine¢nou identifikaci prosttedku® (UDI) se rozumi série cCiselnych ¢i
alfanumerickych znakt, které jsou vytvofeny prostfednictvim mezinarodné
pfijimanych norem identifikace a kodovani prostfedku a které umoziuji
jednoznac¢nou identifikaci konkrétnich prostfedk na trhu;

,»Nezivy* znamena neschopny latkové vymény nebo rozmnozovani,

,hanomateridlem* se rozumi pfirodni materidl, material vznikly jako vedlejsi
vyrobek nebo materidl obsahujici Castice v neslou¢eném stavu nebo jako
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agregat ¢i aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice Castic ve velikostnim
rozdéleni jeden nebo vice wvnéjSich rozméri vrozmezi velikosti
1 nm—100 nm.

Fullereny, grafenové vlocky a jednosténné uhlikové nanotrubice s jednim nebo
vice rozméry pod 1 nm jsou povazovany za nanomaterialy.

Pro ucely definice nanomaterialu se ,,¢astici, ,,aglomeratem* a ,,agregatem
rozumi:

— »castici se rozumi mald ¢ast hmoty s definovanymi fyzikalnimi
hranicemi;

— »aglomeratem* se rozumi shluk slabé véazanych Ccastic nebo
agregatd, jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu
povrchi jednotlivych slozek;

— agregatem™ se rozumi Castice slozend z pevné vazanych nebo
sloucenych ¢astic;

Definice tykajici se zpfistupnéni prostiedkd:

(16) ,,dodanim na trh* se rozumi dodani prostiedku, s vyjimkou hodnoceného
prostiedku, k distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni
¢innosti, at’ uz za Uplatu nebo bezplatng;

(17) ,,uvedenim na trh* se rozumi prvni zpfistupnéni prostfedku, s vyjimkou
hodnoceného prostfedku, na trhu Unie;

(18) ,,uvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je prostfedek, s vyjimkou
hodnoceného prostiedku, poskytnut konecnému uzivateli jako prostredek, ktery
je poprvé pripraven k pouziti pro urceny ucel na trhu Unie;

Definice tykajici se hospodatskych subjektt, uzivatelt a konkrétnich postupi:

(19) ,,vyrobcem® se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd prostiedek vyrabi
nebo zcela renovuje nebo prostiedek navrhla, vyrobila ¢i zcela renovovala a
uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem, ndzvem nebo znackou.

Pro ucely definice vyrobce se celkovou renovaci rozumi celkova preména
prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu nebo vyrobeni nového
prostitedku z pouzitych prostfedkt, aby se dosahlo jeho souladu s timto
nafizenim, s tim, ze je renovovanému prostfedku pfidélena nova Zivotnost;

(20) ,,zplnomocnénym zastupcem* se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba usazena
v Unii, ktera od vyrobce obdrzela pfijala pisemné povéteni, aby jednala jeho
jménem pii plnéni konkrétnich tkolt souvisejicich s povinnostmi vyrobce
podle tohoto natizeni;

(21) ,,dovozcem* se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera
uvadi na trh Unie prostfedek ze tieti zem¢;
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(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27

ndistributorem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském
tetézci, kromé vyrobcee ¢i dovozce, ktera prostiedek dodava na trh;

»hospodaiskymi subjekty” se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce a distributor;

»zdravotnickou instituci® se rozumi organizace, jejimz primarnim ucelem je
péce o pacienty nebo jejich 1écba nebo prosazovani vetejného zdravi;

»uzivatelem* se rozumi jakykoli zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba,
ktera prosttedek pouziva;

»laickou osobou® se rozumi jednotlivec, ktery nema formalni vzd€lani
v prislusné oblasti zdravotnické péce nebo 1ékaiského oboru;

»obnovou* se rozumi postup provadény na pouzitém prostiedku, aby se
umoznilo jeho bezpecné opétovné pouziti — zahrnuje cisténi, dezinfekci,
sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz i testovani a obnovu technické a funkéni
bezpecnosti pouzivaného prostiedku;

Definice tykajici se posouzeni shody:

(28)

(29)

(30)

€2y

»posouzenim shody* se rozumi postup prokazujici, Ze byly splnény pozadavky
tohoto nafizeni tykajiciho se daného prostiedku;

»subjektem posouzeni shody* subjekt, ktery vykonavad cinnosti posuzovani
shody tieti stranou, v¢etné kalibrace, zkouSeni, vydavani certifikatl a inspekce;

»0zndmenym subjektem® se rozumi subjekt posouzeni shody jmenovany
v souladu s timto nafizenim,;

»oznacenim shody CE® nebo ,,0znadenim CE* se rozumi oznaceni, kterym
vyrobce vyjadiuje, ze prosttedek je ve shodé s pouzitelnymi pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni a dalSimi harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy
Unie, které upravuji jeho pfipojovani;

Definice tykajici se klinického hodnoceni a klinickych zkousek:

(32)

(33)

(34)

(35)

»Kklinickym hodnocenim® se rozumi posouzeni a analyza klinickych udaji
tykajicich se prostfedku za tcelem ovéreni bezpecnosti a funkEni zptisobilosti
prostiedku pfi jeho pouziti, jak bylo uréeno vyrobcem,;

»klinickou zkouSkou* se rozumi kazda systematicka zkouSka na jednom nebo
vice lidskych subjektech provadéna za ucelem posouzeni bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti prostredku;

,hodnocenym prosttedkem* se rozumi kazdy prostiedek posuzovany z hlediska
bezpecnosti a/nebo funkéni zpusobilosti v ramci klinické zkousky;

»planem klinické zkousky* se rozumi dokument(y) vymezujici odiivodnéni,

cile, ndvrh a navrhovanou analyzu, metodologii, monitorovani, provadéni a
uchovavani zaznami klinické zkousky;
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(37)

(38)

(39)

(40)

»Klinickymi udaji*“ se rozumi informace tykajici se bezpecnosti nebo funkéni
zpusobilosti, které se ziskavaji pfi pouzivani prostiedku a pochazeji z téchto
zdrojti:

— klinické(klinickych) zkouSky(zkousek) ptislusného prostiedku,

—  klinické(klinickych)  zkouSky(zkouSek) nebo jinych studii
uvadénych v odborné literatuie podobného prostiedku, u néhoz
muze byt prokdzana rovnocennost s predmétnym prosttedkem,

— publikovanych nebo nepublikovanych zprav o jinych klinickych
zkuSenostech bud’ s dotyénym prostfredkem, nebo podobnym
prosttedkem, unc¢hoz lze prokazat rovnocennost s dotyénym
prostredkem;

»zadavatelem se rozumi jednotlivec, spolecnost, instituce nebo organizace,
kterd piebira odpovédnost za zahéjeni a fizeni klinické zkousky;

»hepfiznivou uddlosti“ se rozumi kazda neptizniva zdravotnickd ptihoda,
nezamyslena nemoc nebo zranéni nebo veskeré neptiznivé klinické ptiznaky,
vcetné abnormalnich laboratornich vysledkd, u subjektd, uzivatela ¢i dalSich
osob, v ramci klinické zkousky, at v souvislosti ¢i nikoli s hodnocenym
prostfedkem;

»Zavaznou neptiznivou udalosti se rozumi kazdd nepfizniva udalost, ktera
vede k témto nasledktm:

- smrt,

— zavazné zhorSeni zdravi subjektu, které mélo néktery z téchto
nasledk:

1) zivot ohroZujici nemoc nebo zranéni,

ii) trvalé télesné poSkozeni nebo zhorSeni nékteré télesné
funkce,

iii)  hospitalizace nebo dlouhotrvajici hospitalizace,

iv) l€kafsky nebo chirurgicky zakrok, ktery ma zabranit zivot
ohrozujici nemoci nebo zranéni nebo trvalému télesnému
poskozeni nebo zhorseni nékteré télesné funkce,

— ohrozeni plodu, smrt plodu nebo vrozend anomaélie nebo vrozena
vada;

»hedostatkem prostfedku® se rozumi kazdy nedostatek, pokud jde o povahu,
kvalitu, trvanlivost, spolehlivost, bezpecnost nebo funkéni zpisobilost
hodnocené¢ho prostredku, vcéetn€¢ poruchy, uzivatelskych chyb nebo
nedostate¢nych informaci poskytnutych vyrobcem;

Definice tykajici se vigilance a dozoru nad trhem:

CS
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

»stazenim z ob&hu se rozumi opatfeni, jehoz cilem je navraceni prostredku,
ktery jiz byl dodan kone¢nému uzivateli;

»stazenim z trhu® opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl prostiedek, ktery se
nachazi v dodavatelském reté€zci, dodan na trh;

,»hezadouci ptihodou* se rozumi kazda porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo
funkéni zpuasobilosti prosttedku dodaného na trh, kazdy nedostatek informaci
poskytnutych vyrobcem a kazdy neo¢ekavany nezadouci vedlejsi ucinek;

»zavaznou nezddouci piihodou® se rozumi kazda ptihoda, ktera piimo nebo
nepiimo vede, mohla vést nebo mtze vést k témto nasledktim:

— smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

—  docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele
¢1 jiné osoby,

— zavazné ohrozeni veifejného zdravi;

»hapravnym opatfenim* se rozumi pfijaté opatfeni, které mé odstranit pfiinu
mozné nebo skuteéné neshody nebo jinou nezadouci situaci;

»bezpecnostnim ndpravnym opatienim v terénu® se rozumi napravné opatieni
ptijaté vyrobcem z technickych ¢i 1ékatskych diivodt, aby se zabranilo rizikiim
nebo se omezila rizika zdvazné nezddouci piihody v souvislosti s prosttedkem
dodanym na trh;

,»0zndmenim o bezpecnosti v terénu“ se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem
uzivatelim nebo spotfebitelim v souvislosti s bezpecnostnim napravnym
opatfenim v terénu;

»dozorem nad trhem® se rozumi ¢innosti a opatfeni organti vetfejné spravy,
které maji zajistit, Ze vyrobky jsou v souladu s pozadavky stanovenymi
v ptislusnych harmonizacnich pravnich ptedpisech Unie a ze neohrozuji zdravi
a bezpecnost nebo jiny vetejny zéjem;

Definice tykajici se norem a dal$ich technickych specifikaci:

(49)

(50)

,harmonizovanou normou‘ se rozumi harmonizovand norma podle definice
v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) natizeni (EU) €. [.../...];

»Spole¢nymi technickymi specifikacemi® se rozumi jiny dokument nez norma
pfedepisujici technické pozadavky, které zajistuji prostiedek pro plnéni
pravnich povinnosti pouzitelnych u dan¢ho prostfedku, postupu nebo systému.

Komise ma pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za ucelem zmény seznamu v piiloze XV, na kterou odkazuje odst. 1 posledni
pododstavec ¢islo 1, kde zohledni technicky pokrok, jakoz i pfipadnou podobnost
mezi zdravotnickym prosttedkem a vyrobkem bez I€kafského ucelu, pokud jde
o vlastnosti a rizika.
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Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v souladu
s Clankem 89 za ucelem ptizplsobeni definice nanomateridlu stanovené v odst. 1
bod¢ 15 technickému a védeckému pokroku a s ohledem na definice dohodnuté na
urovni Unie a na mezinarodni Grovni.

Clanek 3
Regulacni status vyrobkii

Komise miize na zadost clenského statu nebo ze své vlastni iniciativy
prostiednictvim provadécich aktd stanovit, zda se na ptislusny vyrobek ¢i kategorii
nebo skupinu vyrobkll vztahuji definice ,zdravotnicky prosttedek® nebo
»prislusenstvi zdravotnického prostfedku ¢i nikoli. Tyto provadéci akty se ptijimaji
prezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Komise zajisti sdileni odbornych poznatkli mezi cClenskymi stity v oblastech
zdravotnickych prostfedkti, diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro,
1écivych ptipravkad, lidskych tkani a bunck, kosmetickych piipravkl, biocidd,
potravin a v pfipadé potieby i1 dalSich vyrobkl, aby se stanovil vhodny regulacni
status vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny vyrobkii.

Kapitola I1
Dodani prostredkii na trh, povinnosti hospodarskych subjektii,
obnova, oznaceni CE, volny pohyb

Cldnek 4
Uvddeni na trh a uvadeni do provozu

Prostfedek mutze byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, spliuje-li
pozadavky tohoto nafizeni a je-li f&dné dodén a spradvné instalovan, udrzovén a
pouzivan v souladu se svym urenym ucelem.

Prostiedek splituje obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost, které se
na n¢j vztahuji, zohlednujici jeho urceny ucel. Obecné pozadavky na bezpe¢nost a
funk¢ni zplisobilost jsou stanoveny v ptiloze I.

Prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpe€nost a funkéni zplisobilost zahrne
v souladu s ¢lankem 49 klinické hodnoceni.

Prostfedky, které jsou vyrabény a pouzivany v ramci jediné zdravotnické instituce, se
povazuji za uvedené do provozu. Ustanoveni tykajici se oznaceni CE uvedeného
v ¢lanku 18 a povinnosti stanovené v Clancich 23 az 27 se na tyto prostfedky
nevztahuji za predpokladu, ze k vyrobé a pouziti takovych prostiedki dochazi
v ramci jediného systému fizeni jakosti dané zdravotnické instituce.

Komise ma pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za ucelem zmény nebo doplnéni obecnych pozadavkli na bezpecnost a funkcni
zpusobilost stanovenych v ptiloze I, v€etné informaci poskytnutych vyrobcem, a to s
ohledem na technicky pokrok a uréené uzivatele nebo pacienty.
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Clanek 5
Prodej na dalku

Prostfedek nabizeny prostfednictvim sluzeb informacni spolec¢nosti podle definice
v €L 1 odst. 2 smérnice 98/34/ES fyzické nebo pravnické osobé usazené v Unii musi
spliiovat pozadavky tohoto nafizeni, a to nejpozdéji v dobé, kdy je uveden na trh.

AniZz jsou dotfeny vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici se vykonavani lékatské
profese, prostfedek, ktery neni uveden na trh nybrz pouzivan v ramci obchodni
¢innosti pro poskytovani diagnostické ¢i terapeutické sluzby nabizené
prostiednictvim sluzeb informacni spolec¢nosti podle definice v ¢l. 1 odst. 2 smérnice
98/34/ES nebo jinymi komunika¢nimi prostfedky fyzické nebo pravni osob¢€ usazené
v Unii, musi spliiovat pozadavky tohoto natizeni.

Clanek 6
Harmonizované normy

Ptedpoklada se, Ze prostiedky, které jsou ve shod¢ s harmonizovanymi normami
nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvetejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské
unie, jsou ve shod¢ s pozadavky tohoto natfizeni, jichz se tyto normy nebo jejich ¢asti
tykaji.

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

Odkaz na harmonizované normy rovnéz zahrnuje monografie Evropského 1ékopisu
pfijaté v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského Iékopisu, obzvlasté
o chirurgickém Sicim materidlu a o interakci mezi léCivymi piipravky a materidly
pouzitymi v prostiedcich, které tyto 1é¢ivé ptipravky obsahuji.

Clanek 7

Spolecné technické specifikace

Pokud neexistuji zddné harmonizované normy nebo pokud ptisluSné harmonizované
normy nejsou dostatecné, ma Komise pravomoc piijmout spolecné technické
specifikace (specifikace), pokud jde o obecné pozadavky na bezpe¢nost a funkcni
zpusobilost stanovené v ptiloze I, technickou dokumentaci stanovenou v ptiloze 11
nebo klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh stanovené
v ptiloze XIII. Tyto specifikace se pfijimaji prostfednictvim provadécich akti
pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Prostfedky, které jsou ve shod¢ se specifikacemi v odstavci 1, se povazuji za
spliujici pozadavky tohoto natizeni, na které se uvedené specifikace nebo jejich ¢asti
vztahuji.
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Vyrobei musi specifikacim vyhovét, pokud fadné nezdivodni, ze prijali feSeni
zajistujici uroven bezpeCnosti a funkéni zplsobilosti, kterd je pfinejmensSim
ekvivalentni.

Clanek 8
Obecné povinnosti vyrobce

Pti uvéadéni prostfedkii na trh nebo do provozu musi vyrobci zajistit, aby tyto
prostifedky byly navrhovany a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto natizeni.

Vyrobcei zpracuji technickou dokumentaci, kterd umozni posouzeni shody prostfedku
s pozadavky tohoto nafizeni. Technickd dokumentace obsahuje prvky stanovené
v priloze II.

Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za UCelem zmény nebo doplnéni prvki v technické dokumentaci stanovenych
v priloze II s ohledem na technicky pokrok.

V ptipad€, Ze byl prokazan soulad daného prostiedku s pouzitelnymi pozadavky
podle pouzitelného postupu posouzeni shody, vyrobci prostredkii, s vyjimkou
prostiedki na zakazku a hodnocenych prostredki, vypracuji prohlaseni EU o shodé
v souladu s ¢lankem 17 a pfipoji oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 18.

Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci, prohlaSeni EU o shodé a piipadné
kopii prislusného certifikatu (véetné vsech ptipadnych ptiloh) vydaného v souladu
s ¢lankem 45 k dispozici pro ptislusné organy po dobu alesponi péti let ode dne, kdy
byl na trh uveden posledni prostiedek, na ktery se vztahuje prohlaSeni o shodé¢.
V ptipad€ implantabilnich prostfedku €ini tato doba nejméné patnact let ode dne, kdy
byl posledni prostiedek uveden na trh.

Pokud je tato technickd dokumentace obsahlad a/nebo se nachazi na riznych mistech,
musi vyrobce na pozadani prislusného organu poskytnout souhrn technické
dokumentace a na pozadani zajistit ptistup k uplné technické dokumentaci.

Vyrobcei zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby
s pozadavky tohoto nafizeni. Je tfeba patiicné pfihlédnout ke zméndm navrhu nebo
parametri vyrobku a zménam harmonizovanych norem nebo spole¢nych technickych
specifikaci, na jejichz zéklad¢ se prohlasSuje shoda vyrobku. Piimétené rizikové tiide
a druhu prostredku vyrobei prostiedkd, s vyjimkou prostiedkii na zakdzku a

hodnocenych prostiedkii, zavedou a udrzuji aktualizovany systém fizeni jakosti,
ktery zohledni pfinejmenSim tato hlediska:

(a) odpovédnost za tizeni;
(b) ftizeni zdrojt, vCetné vybéru a kontroly dodavatelti a subdodavateli;
(c) realizace vyrobku,

(d) postupy monitorovani a méfeni vystupu, analyza tidaju a zlepSovani vyrobku.
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10.

Pfimétené rizikové tfidé a druhu prostiedku vyrobci prostredki, s vyjimkou
prostfedkit na zakazku, zavedou a udrzuji aktualizovany systematicky postup pro
shromazd’'ovani a pfezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti s jejich prostfedky
uvedenymi na trh nebo do provozu a pouziji nezbytnd napravnd opatifeni (déle jen
,plan dozoru po uvedeni na trh*). Plan dozoru po uvedeni na trh stanovi postup pro
shromazd’ovani, zdznam a posuzovani stiznosti a zprav od zdravotnického persondlu,
pacientdl nebo uzivateld tykajicich se podezieni na nezadouci ptihody v souvislosti s
prostfedkem, vedeni rejstiiku nevyhovujicich vyrobki a stazeni vyrobku z trhu nebo
z ob&hu a pripadné, je-li to vhodné vzhledem k povaze prostredku, zkousky vzorki
prostiedkit uvedenych na trh. Soucasti planu dozoru po uvedeni na trh je plan
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢asti B ptilohy XIII.
Jestlize se klinické sledovani po uvedeni na trh nepovazuje za nezbytné, musi to byt
nalezité zdtivodnéno a zdokumentovano v planu dozoru po uvedeni na trh.

Jestlize se v pribéhu dozoru po uvedeni na trh se stanovi potfeba napravného
opatieni, provede vyrobce vhodna opatieni.

Vyrobce zajisti, aby byly k prosttedku ptiloZzeny informace, které maji byt
predlozeny podle oddilu 19 pfilohy I v Gifednim jazyce Unie, kterému urceny uzivatel
nebo pacient snadno rozumi. Pravni pfedpisy cClenského statu, kde je prostiedek
poskytnut uzivateli nebo pacientovi, mohou stanovit jazyk(y), v némz (nichz) maji
byt informace ptredlozeny.

Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prostiedek, ktery uvedli
na trh, neni v souladu stimto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytnd napravna
opatieni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej ptfipadné stdhnou z trhu nebo
z ob¢hu. Nalezit¢ informuji distributory a piipadné zplnomocnéného zastupce.

Vyrobcei predlozi prislusnému organu na zékladé jeho odiivodnéné zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostfedku v ufednim jazyce
Unie, kterému tento organ snadno rozumi. Spolupracuji s timto organem na jeho
z4ddost na kazdém ndpravném opatifeni piijatém s cilem odstranit rizika vyvolana
prostiedky, které uvedli na trh nebo do provozu.

Jestlize si vyrobci nechavaji své prostiedky navrhovat a vyrabét jinou pravni nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti
informaci, které maji byt predlozeny v souladu s ¢lankem 25.

Clanek 9

Zplnomocnény zastupce

Vyrobce prostiedku, ktery je uveden na trh Unie nebo je opatfen oznacenim CE, aniz
by byl uveden na trh Unie, a ktery nema registrované¢ misto podnikani v ¢lenském
staté¢ nebo neprovadi piislusné innosti na registrovaném misté podnikani v ¢lenském
staté, jmenuje jediného zplnomocnéného zastupce.

Jmenovani je platné pouze tehdy, je-1i zplnomocnénym zéstupcem pisemné piijato, a
je platné pfinejmensSim pro vSechny prostfedky stejné generické skupiny prostredkd.

Zplnomocnény zastupce provadi tkoly upfesnéné v povéieni, na kterém se vyrobce a
zplnomocnény zastupce dohodnou.
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Povéteni zplnomocnénému zastupci umozni a nafizuje provadét alespon tyto ukoly
tykajici se prostredkil, na které se vztahuje:

(a) uchovavat technickou dokumentaci, prohlaSeni EU o shodé a ptipadné kopii
ptislusného certifikatu vcetné¢ veskerych dodatki vydanych v souladu
s clankem 45 k dispozici pfislusSnym orgdnim po dobu uvedenou v ¢l. 8
odst. 4;

(b) na zékladé odivodnéné zadosti piislusného organu poskytnout ptislusnému
organu vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzéni shody
prostiedku;

(c) spolupracovat s ptisluSnymi orgény pii kazdém napravném opatieni piijatém
za ucCelem odstranéni rizik, které prostfedek predstavuje;

(d) neprodlené¢ informovat vyrobce o stiznostech a zpravach od zdravotnického
personalu, pacientl a uzivatelli o podezieni na nezadouci ptihody v souvislosti
s prostiedkem, pro néjz byl jmenovan zastupcem;

(e) ukoncit povéfeni, jestlize vyrobce jednd v rozporu se svymi povinnostmi podle
tohoto naftizeni.

Aby se zplnomocnénym zastupctim umoznilo plnit ukoly uvedené v tomto odstavci,
zajisti vyrobce alesponi to, aby mél zplnomocnény zastupce trvaly okamzity ptistup
k potfebné dokumentaci v jednom z tiednich jazykt Unie.

4. Povéfeni uvedené v odstavci 3 nezahrnuje delegovani povinnosti, které vyrobci
vyplyvaji z ¢l. 8 odst. 1,2,5,6,7 a8.

5. Zplnomocnény zastupce, ktery povéteni ukonci na zdkladé uvedeném v odstavcei 3
pism. e) okamzit¢ informuje pfislusny orgén clenského statu, ve kterém je usazen, a
pfipadné oznameny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody daného prostiedku,
o ukonceni povéteni a o diivodech tohoto ukonceni.

6. Kazdy odkaz v tomto nafizeni na ptisluSny organ ¢lenského statu, kde ma vyrobce
své registrované misto podnikéani, se povazuje za odkaz na pfislusny organ ¢lenského
statu, kde méa zplnomocnény zastupce jmenovany vyrobcem uvedenym v odstavei 1
své registrované misto podnikani.

Clanek 10
Zmeéna zplnomocnéného zastupce
Zpusoby zmény zplnomocnéného zastupce musi byt jasné definovany v dohodé mezi
vyrobcem, odchazejicim zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym

zéastupcem. Tato dohoda by méla zohlednit alesponi tato hlediska:

(a) datum ukonceni povéfeni odchazejiciho zplnomocnéného zastupce a datum
zacatku povéteni nastupujiciho zplnomocnéného zastupce;

(b) datum, do kterého mlze byt odchazejici zplnomocnény zastupce uvadén
v informacich dodavanych vyrobcem, véetné vSech propagacnich materiala;
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(c) predavani dokumentt, véetné hledisek divérnosti a prav duSevniho vlastnictvi;

(d) povinnost odchézejiciho zplnomocnéného zéastupce po skonCeni povéteni
predat vyrobci nebo nastupujicimu zplnomocnénému zastupci veskeré stiznosti
a zpravy od zdravotnického persondlu, pacienti nebo uZzivateld o podezienich
na nezadouci piihody v souvislosti s prostfedkem, pro né&jz byl jmenovan
zplnomocnénym zastupcem.

Clanek 11
Obecné povinnosti dovozcii

Dovozci uvadéji na trh Unie pouze prostiedky, které jsou ve shod¢ s timto nafizenim.
Pted uvedenim prostiedku na trh dovozci zajisti nasledujici:

(a) ze byl vyrobcem proveden nalezity postup posouzeni shody;

(b)  ze byl vyrobcem jmenovan zplnomocnény zastupce v souladu s ¢lankem 9;

(c) ze vyrobce vypracoval prohlaSeni EU o shod¢ a technickou dokumentaci;

(d) Ze je prostfedek opatfen poZadovanym oznacenim shody CE;

(e) ze je prostfedek oznacen v souladu s timto nafizenim a ze je k nému ptilozen
pozadovany ndvod k pouziti a EU prohlaseni o shodg;

(f) Zze byla pifipadné¢ vyrobcem prostiedku piidélena jedine¢nd identifikace
v souladu s ¢lankem 24.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, ze prostiedek neni v souladu
s pozadavky tohoto nafizeni, nesmi uvést prostiedek na trh, dokud nebude uveden do
souladu. Jestlize prostiedek predstavuje riziko, informuje dovozce v tomto ohledu
vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce, jakoz i pfisluSny organ ¢lenského statu, ve
kterém je usazen.

Dovozci uvedou svoje jméno, registrovany obchodni ndzev nebo registrovanou
obchodni znacku a adresu svého registrovaného mista podnikani, na které je lze
kontaktovat, jejich umisténi miize byt uvedeno na prostfedku ¢i na jeho obale nebo
v dokumentech, které jsou k prosttedku pfiloZeny. Zajisti, aby informace na oznaceni
poskytnuté vyrobcem nezakryvalo zaddné dalsi oznaceni.

Dovozci zajisti, aby byl jejich prostfedek registrovan v elektronickém systému
v souladu s ¢l. 25 odst. 2.

Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za prostfedek odpovédnost, skladovaci a
piepravni podminky neohrozovaly soulad vyrobku s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpiisobilost stanovenymi v piiloze 1.

V pripad¢ potieby s ohledem na rizika, ktera prostfedek ptedstavuje, dovozci za
ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti pacientd a uzivatelli provedou zkousky vzorki
vyrobkii uvedenych na trh, posoudi a zaeviduji stiznosti, nevyhovujici vyrobky a
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10.

pripady stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu, a informuji o takovém monitorovani
vyrobce, zplnomocnéného zastupce a distributory.

Dovozci, kteti se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze prostiedek, ktery
uvedli na trh, neni v souladu s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a jeho
zplnomocnéného zéstupce a ptipadné piijmou nezbytné napravné opatieni k uvedeni
prostiedku do souladu, nebo jej pfipadné stdhnou z trhu nebo z ob&hu. JestliZze
prostiedek predstavuje riziko, okamzité¢ informuji ptislusné organy clenského statu,
ve kterém dodali prostfedek na trh, a pfipadné ozndmeny subjekt, ktery vydal
certifikat v souladu s ¢lankem 45 pro dotéeny prostiedek, a uvedou pfitom zejména
podrobnosti o nedodrzeni pozadavki a o veskerych piijatych ndpravnych opattenich.

Dovozci, kteti obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnického personalu, pacienti
nebo uzivateld o podezieni na nezddouci piihody v souvislosti s prosttedkem, ktery
uvedli na trh, tyto informace neprodlené¢ ptedaji vyrobci a jeho zplnomocnénému
zastupci.

Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4 kopii EU prohlaseni o shodé
k dispozici pro organy dozoru nad trhem a zajisti, aby témto organiim mohla byt
pfipadné na pozédani dana k dispozici technickd dokumentace, kopie ptislusSného
certifikdtu vcetné¢ vSech dodatkli vydaného v souladu s ¢lankem 45. Pisemnym
povéifenim mohou dovozce a zplnomocnény zastupce pro dotéeny prostredek
souhlasit s delegovanim této povinnosti na zplnomocnéného zéstupce.

Dovozci predlozi ptislusnému vnitrostatnimu organu na zaklad¢ jeho zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokézani shody vyrobku. Tato povinnost se
povazuje za splnénou, kdyz zplnomocnény zastupce pro dotéeny prostredek poskytne
pozadované informace. Dovozci s timto pfisluSnym vnitrostaitnim orgdnem na jeho
zadost spolupracuji na opatfenich pfijatych s cilem odstranit rizika, ktera vyrobky
jimi uvedené na trh ptedstavuji.

Clének 12
Obecné povinnosti distributorii

Pti dodavani prostfedku na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde
o pouzitelné pozadavky.

Ptedtim, nez prostfedek dodaji na trh, distributofi ovéii, ze byly splnény tyto
pozadavky:

(a) prostredek je opatfen pozadovanym oznacenim shody CE;

(b) k vyrobku jsou pfiloZzeny informace, které maji byt piedlozeny vyrobcem
v souladu s ¢l. 8 odst. 7;

(c) vyrobce a pfipadné dovozce vyhovéli pozadavkim stanovenym v c¢lanku 24
ptip. ¢l. 11 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Zze prostfedek neni
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, nesmi prostiedek dodat na trh, dokud nebude
uveden do souladu. Jestlize prostiedek predstavuje riziko, informuje v tomto ohledu
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distributor vyrobce a ptipadné jeho zplnomocnéného zastupce a dovozce, jakoz i
ptislusny organ ¢lenského statu, kde je usazen.

Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za prostfedek odpovédnost, skladovaci a
pfepravni podminky neohroZovaly soulad vyrobku s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpisobilost stanovenymi v ptiloze 1.

Distributofi, ktetfi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze prostfedek, ktery
dodali na trh, neni v souladu stimto nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce a
pfipadné jeho zplnomocnéného zastupce a dovozce a zajisti, aby byla pfijata
nezbytna néapravnd opatieni k uvedeni tohoto prostfedku do souladu, nebo jej
pfipadné stdhnou z trhu nebo z ob&hu. Jestlize prostiedek predstavuje riziko,
okamzit¢ rovnéz informuji ptislusné organy clenskych statd, ve kterych je prostiedek
dodan na trh, a poskytnou podrobnosti, zejména pokud jde o nedodrzeni pozadavki a
o veSkera napravna opatieni.

Distributoti, ktefi obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnického persondlu,
pacienti nebo wuzivateli o podezieni na nezddouci piihody v souvislosti
s prostiedkem, ktery dodali na trh, tyto informace neprodlené ptedaji vyrobci a
ptipadné jeho zplnomocnénému zastupci.

Distributoti pfedloZzi ptislusSnému organu na zdkladé jeho zadosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostfedku. Tato povinnost se povazuje
za splnénou, kdyz zplnomocnény zastupce pro dotceny prostiedek piipadné poskytne
pozadované informace. Distributoii spolupracuji s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy
na jejich Zadost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika, kterd prostredky jimi
dodané na trh ptedstavuji.

Clanek 13
Osoba odpovedna za dodrzovani pravnich predpisii

Vyrobcei maji v ramci svych organizaci k dispozici alespoii jednu kvalifikovanou
osobu s odbornymi znalostmi v oblasti zdravotnickych prostfedkti. Odbornd znalost
se prokaze jednou z téchto kvalifikaci:

(a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udélené pii tspéSném
dokonceni studia na univerzit¢ nebo ekvivalentniho studia v oblasti pfirodnich
véd, 1€katstvi, farmacie, inZzenyrstvi nebo dalsiho pfislusného oboru a alespoil
dvouleta odbornd praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo systému fizeni
jakosti v souvislosti se zdravotnickymi prostiedky;

(b) pétiletd odborna praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo systému fizeni
jakosti v souvislosti se zdravotnickymi prostiedky.

Aniz jsou doteny vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se odbornych kvalifikaci,

vyrobei prostfedkti na zakdzku mohou prokézat své odborné znalosti uvedené
v prvnim pododstavci alespont dvouletou odbornou praxi v ptislusné oblasti vyroby.
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Tento odstavec se nevztahuje na vyrobce prostfedkli na zakazku, ktefi jsou
mikropodniky podle definice doporu¢eni Komise 2003/361/ES™,

Kvalifikovana osoba odpovida pfinejmensim za zajisténi nasledujiciho:
(a) ze shoda prostfedkt je nélezit€ posouzena predtim, nez je SarZe uvolnéna;

(b) ze je vypracovana a pravideln¢ aktualizovana technicka dokumentace a
prohlaseni o shodg;

(c) zejsou splnény ohlaSovaci povinnosti v souladu s ¢lanky 61 az 66;

(d) ze je v ptipad¢ hodnocenych prostifedkii vydano prohlaSeni uvedené v ptiloze
XIV kapitole II bod¢ 4.1.

Kvalifikovana osoba nesmi byt v rdmci organizace vyrobce nijak znevyhodnovana,
pokud jde o fadné plnéni jejich povinnosti.

Zplnomocnéni zdstupci maji v ramci svych organizaci k dispozici alespoii jednu
kvalifikovanou osobu s odbornymi znalostmi, pokud jde o regula¢ni pozadavky na
zdravotnické prosttedky v Unii. Odborna znalost se prokdze jednou z téchto
kvalifikaci:

(a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formdlni kvalifikaci udélené pti tspéSném
dokonceni studia na univerzit¢ nebo ekvivalentniho studia v oblasti prava,
ptfirodnich véd, 1€kafstvi, farmacie, inZenyrstvi nebo dal§iho ptislusného oboru
a alesponn dvouleta odbornad praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo
systémd fizeni jakosti, pokud jde o zdravotnické prostiedky;

(b) pctileta odborna praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo se systémy fizeni
jakosti, pokud jde o zdravotnické prostiedky.

Clanek 14

Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce, distributory nebo dalsi osoby

1.

Distributor, dovozce nebo jind fyzickd nebo pravnicka osoba prevezme povinnosti
ulozené vyrobciim, jestlize provadi nékterou z nasledujicich ¢innosti:

(a) uvadi prostfedek na trh pod svym jménem, registrovanym obchodnim ndzvem
nebo registrovanou obchodni znackou;

(b) zméni uréeny ucel prostredku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

(c) wupravi prostiedek jiz uvedeny na trh nebo do provozu takovym zplsobem, Ze
se to mize dotknout souladu s pouzitelnymi pozadavky.

Prvni pododstavec se nepouzije na zadnou osobu, kterd byt neni povazovana za
vyrobce podle definice v €l. 2 odst. 1 Cisle 19, sestavuje a upravuje prostiedek jiz na
trhu pro jeho urceny ucel pro potieby individualniho pacienta.

54
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43

CS



CS

Pro ucely odst. 1 pism. ¢) se za Upravu prostiedku, ktera se mize dotknout souladu s
pouzitelnymi pozadavky, nepovazuje néasledujici:

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

(b) zmény vngjsich oball prostiedku jiz uvedeného na trh, véetné¢ zmény velikosti
baleni, je-li pfebaleni nezbytné k tomu, aby se vyrobek v pfislusném clenském
staté mohl prodavat a je-li provedeno za takovych podminek, Ze tim nemuze
byt nepfiznivé ovlivnén plvodni stav prostiedku. V piipad€ prostiedki
uvedenych na trh ve sterilnich podminkach se ptedpoklada, ze je piivodni stav
prostfedku nepftiznivé ovlivnén, je-li obal, ktery ma zajistit sterilni podminky,
otevfen, poskozen ¢i piebalenim jinak neptiznivé ovlivnén.

Distributor nebo dovozce, ktery provadi Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b),
uvede provedenou ¢innost spolecné se svym jménem, registrovanym obchodnim
nazvem ¢i registrovanou obchodni znackou a adresou, na které jej 1ze kontaktovat a
kde jej lze nalézt, na prostiedku nebo, neni-li to mozné, na obalech ¢i v dokumentu
ptilozeném k prostredku.

Zajisti zavedeni systému fizeni jakosti, ktery zahrnuje postupy zajistujici, ze je
pieklad informaci ptesny a aktualizovany a Ze jsou ¢innosti uvedené v odst. 2 pism.
a) a b) provadény takovym zptisobem a v takovych podminkéch, aby se zachoval
puvodni stav prostiedku, a Ze baleni piebalovaného prostfedku neni zavadné,
nekvalitni nebo znecisténé. Soucasti systému fizeni jakosti jsou postupy zajist'ujici,
ze je distributor nebo dovozce informovan o kazdém napravném opatieni, které
vyrobce ptijme v souvislosti s ptislusnym prostfedkem za ucelem vyteseni problému
bezpecnosti nebo dosazeni shody daného prostfedku s timto natizenim.

Predtim, nez se pfeoznaceny Ci prebaleny prostfedek dod4 na trh, distributor ¢i
dovozce uvedeni v odstavci 3 informuji vyrobce a ptisluSny organ Clenského statu,
ve kterém zamysleji prostfedek dodat na trh, a na pozadani poskytnou vzorek nebo
navrh pfeoznaceného nebo prebalené¢ho prostiedku, vcetné vSech prelozenych Stitki
a nadvodi k pouziti. Predlozi pfislusSnému orgénu certifikdt vydany oznadmenym
subjektem uvedenym v cClanku 29, vystaveny pro druh prostfedki, na ktery se
vztahuji Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) a potvrzujici, ze systém fizeni
jakosti odpovida pozadavkiim stanovenym v odstavci 3.

Clének 15
Prostredky pro jedno pouziti a jejich obnova

Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd provadi obnovu prostfedku pro jedno
pouziti, aby byl vhodny pro dal§i pouziti v ramci Unie, se povazuje za vyrobce
obnovené¢ho prostiedku a piebira povinnosti ulozené vyrobciim, které jsou stanoveny
v tomto nafizeni.

Obnoveny mohou byt pouze prosttedky pro jedno pouziti, které byly uvedeny na trh
Unie v souladu s timto nafizenim nebo pied [datum pouzitelnosti tohoto natizeni]
v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS.
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V pripadé¢ obnoveni prostfedkd pro jedno pouziti v kritickych oblastech smi byt
provedeno pouze takové obnoveni, které je povazovano za bezpecné podle
poslednich védeckych dukaz.

Komise prostfednictvim provadécich aktli zavede a pravidelné aktualizuje seznam
kategorii nebo skupin prostfedkti pro jedno pouziti v kritickych oblastech, které
mohou byt obnoveny v souladu s odstavcem 3. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Jméno/ndzev a adresa pravnické nebo fyzické osoby uvedené v odstavci 1 a dalsi
prislusné informace v souladu s oddilem 19 ptilohy I jsou uvedeny na oznaceni a
ptipadné v navodu k pouziti obnoveného prostiedku.

Jméno/nazev a adresa vyrobce plivodniho prostiedku pro jedno pouziti se jiz na
oznaceni neuvadi, je ale uvedeno v navodu k pouziti obnoveného prostiedku.

Clensky stat mize zachovat nebo zavést vnitrostatni predpisy zakazujici na jeho
uzemi z divodi ochrany vefejného zdravi specifické pro tento clensky stat
nasledujici:

(a) obnovu prostiedkll pro jedno pouziti a pfevod prostfedkd pro jedno pouZiti do
jiného ¢lenského statu nebo do tieti zemé za ucelem jeho obnovy;

(b) dodavani obnovenych prostiedkl pro jedno pouziti na trh.
Clenské stity uvédomi Komisi a ostatni &lenské staty o vnitrostatni predpisech a
divodech pro jejich zavedeni. Komise tyto informace zvetejni.
Clanek 16

Karta s informacemi o implantatu
Vyrobce implantabilniho prostiedku poskytne spolecné s prostiedkem kartu
s informacemi o implantatu, kterou ma k dispozici ptislusny pacient, jemuz byl
prostiedek implantovan.

Tato karta obsahuje nasledujici:

(a) informace umoziujici identifikaci prostfedku, vcetné jedinecné identifikace
prostiedku;

(b) veskeré vystrahy, predbéZzna opatieni nebo opatieni, ktera maji byt pfijata
pacientem nebo zdravotnickym personalem s ohledem na vzajemnou

interferenci, pokud jde o divodné predvidatelné vnéjsi vlivy nebo podminky
prostiedi;

(c) veskeré informace o ocekavané zivotnosti prostfedku a vSech nezbytnych
naslednych opattenich.

Informace jsou podany pisemnou formou, ktera je laikiim snadno srozumitelna.
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Clanek 17
EU prohlaseni o shodée

EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, ze bylo prokazano splnéni pozadavkii uvedenych
v tomto nafizeni. Je neustale aktualizovano. Minimalni obsah EU prohlaseni o shodé
je stanoven v priiloze III. ProhlaSeni je pfelozeno do tufedniho jazyka Unie nebo
jazykii pozadovanych clenskym stitem (Clenskymi staty), v némz (nichz) je
prostifedek dodan na trh.

Jestlize prostiedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto nafizeni,
podléhaji jinému pravnimu ptedpisu Unie, ktery také pozaduje od vyrobce prohlaseni
o shod¢ prokazujici splnéni pozadavkid uvedeného pravni ptedpisu, vypracuje se
jediné EU prohlaseni o shod¢ s ohledem na vSechny akty Unie, které se vztahuji na
dany prostiedek, obsahujici veskeré¢ informace pozadované pro identifikaci pravniho
predpisu Unie, ke kterému se prohlaseni vztahuje.

Vypracovanim EU prohldSeni o shod¢ ptebird vyrobce odpovédnost za soulad
s pozadavky tohoto nafizeni a vSech dalSich pravnich ptedpist, které se na prostiedek
vztahuji.

Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za Ucelem zmény nebo doplnéni minimélniho obsahu EU prohldseni o shodé¢
stanoveného v pfiloze III s ohledem na technicky pokrok.

Clanek 18
Oznaceni shody CE

Prostiedky, s vyjimkou prostfedkii na zakazku ¢i hodnocenych prostredka,
povazované za odpovidajici pozadavkiim tohoto nafizeni, jsou opatfeny oznacenim
shody CE podle ptilohy IV.

Oznaceni CE podléha obecnym zasaddm uvedenym v Clanku 30 nafizeni (ES)
¢. 765/2008.

Oznaceni CE je viditeln¢, ¢itelné a nesmazatelné piipojeno k prostiedku nebo k jeho
sterilnimu obalu. Pokud to neni moZné nebo to nelze s ohledem na charakter
prostiedku zarucit, musi byt oznaceni pfipojeno na obalu. Oznaceni CE se ptipadné
rovnez objevi v ndvodu k pouziti a na prodejnim obalu.

Oznaceni CE se piipoji pfed uvedenim prostfedku na trh. Mze k nému byt pfipojen
piktogram nebo jakakoli jind oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

Za oznacenim CE pfipadné nasleduje identifikacni ¢islo oznameného subjektu
odpovédného za postupy posuzovani shody stanovené v cClanku 42. Identifikacni
Cislo je rovnéz uvedeno ve vSech propagacnich materidlech, které uvadi, ze
prostiedek splituje pravni pozadavky pro oznaceni CE.

Pokud se na prostiedky vztahuji jiné pravni predpisy Unie, které se tykaji jinych

hledisek a které¢ rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaceni vyjadiuje,
ze prostiedky spliuji také ustanoveni téchto jinych pravnich predpisii.
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Clanek 19
Prostredky pro zvlastni ucely

Clenské staty nesméji vytvaiet zadné prekazky témto prostiedkam:

(a) hodnocené prostiedky, které jsou poskytovany lékati, zubnimu lékati nebo
zplnomocnéné osob¢ pro ucely klinické zkousky, pokud spliiuji podminky
stanovené v ¢lancich 50 az 60 a v ptiloze XIV;

(b) prostredky na zakazku, které jsou dodany na trh, pokud spliuji pozadavky
¢l. 42 odst. 7 a ptilohy XI.

Uvedené prostiedky nejsou opatieny oznatenim CE, s vyjimkou prostredki
uvedenych v ¢lanku 54.

K prostfedktim na zakézku musi byt pfilozeno prohlaSeni uvedené v ptiloze XI, které
je kdispozici konkrétnimu pacientovi nebo uzivateli identifikovanému jménem,
zkratkou nebo ¢iselnym kddem.

Clenské staty mohou pozadovat, aby vyrobce prostiedku na zakazku piedlozil
prislusnému organu seznam takovych prostredki, které byly dodany na trh na jejich
uzemi.

Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach a pii predvadéni ¢i podobnych akcich
vytvatet prekazky predvadéni prostfedkl, které neodpovidaji tomuto nafizeni, za
predpokladu, ze viditelné oznaceni zteteln¢ udava, ze takové prostiedky jsou urceny
pouze pro Ucely predvadéni a nesméji byt dodany na trh, dokud nebudou uvedeny do
souladu s timto nafizenim.

Clanek 20
Systéemy a soupravy zdravotnickych prostredkii

Kazda fyzickd nebo prévnickd osoba vypracuje prohlaSeni uvedené v odstavci 2,
jestlize sestavuje prostiedky opatiené ozna¢enim CE a nésledujici dalsi prostredky
nebo vyrobky v souladu s uréenym ucelem prostiedkii nebo jinych vyrobkil a
v mezich pouziti uvedenych jejich vyrobci, aby je mohla uvést na trh jako systém
nebo soupravu zdravotnickych prostredki:

— dalsi prostiedky opatfené ozna¢enim CE,

— diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro opatiené oznac¢enim CE ve shodé
s nafizenim (EU) [.../...],

— dalsi vyrobky, které jsou ve shodé¢ s pravnimi piedpisy, které se na tyto
vyrobky vztahuji.

V prohlédseni osoba uvedend v odstavci 1 uvede nésledujici:

(a) ze ovéfila vzajemnou kompatibilitu prostiedkd a pripadnych dalSich vyrobkl
v souladu s pokyny vyrobcti a provedla pracovni postup v souladu s témito
pokyny;
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(b) ze systétm nebo soupravu zdravotnickych prostfedkti zabalila a poskytla
ptislusné informace uZzivateliim, obsahujici informace, jez maji byt poskytnuty
vyrobci prostiedkli nebo jinych vyrobkd, které byly sestaveny;

(c) ze Cinnost sestavovani prostfedkil a pfipadnych dalSich vyrobkl jako systému
nebo soupravy zdravotnickych prostiedkli podléhd nalezitym metodam
vnitiniho monitorovani, ovéreni a schvaleni.

Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd sterilizuje systémy nebo soupravy
zdravotnickych prostfedki uvedenych v odstavci 1 pro ucely jejich uvedeni na trh,
dle vlastniho vybéru dodrzi jeden z postupti uvedenych v ptiloze VIII nebo v piiloze
X casti A. Pouziti téchto ptiloh a zapojeni ozndmeného subjektu je omezeno na
aspekty postupu tykajiciho se zajisténi sterility, dokud neni sterilni obal otevien nebo
poskozen. Doty¢na osoba vypracuje prohlaseni, ve kterém potvrdi, ze sterilizace byla
provedena v souladu s pokyny vyrobce.

Nejsou-li systém nebo souprava zdravotnickych prostiedki opatieny oznacenim CE
nebo neni-li zvolena kombinace prostiedki kompatibilni z hlediska jejich ptivodné
uréené¢ho Ucelu, povazuje se systém nebo souprava zdravotnickych prostfedki za
samostatny prostiedek a jako takovy se fidi pfislusSnym postupem posouzeni shody
podle ¢lanku 42.

Systémy a soupravy zdravotnickych prostfedkii uvedené v odstavei 1 samy nejsou
opatfeny dal§im oznacenim CE, ale je na nich uvedeno jméno, registrovany obchodni
nazev nebo registrovana obchodni znacka osoby uvedené v odstavci 1, jakoz i
adresa, na které lze tuto osobu kontaktovat a kde je lze nalézt. K systémiim nebo
soupravam zdravotnickych prostiedkil jsou pfiloZzeny informace uvedené v piiloze I
oddile 19. Prohlaseni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku je uchovano k dispozici
prislusSnym organiim 1 po sestaveni uvedeného systému nebo soupravy
zdravotnickych prostfedki, a to po dobu, kterd se vztahuje na prostiedky sestavené
v souladu s ¢l. 8 odst. 4. Pokud se tyto doby lisi, pouzije se nejdelsi doba.

Cldnek 21
Soucasti a dily

Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterda doddva na trh pfedmét zvlast urceny
k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné soucasti nebo dilu prostiedku, ktery je
vadny nebo opotiebovany, aby zachovala nebo obnovila funkéni zplsobilost
prostiedku, aniz by se podstatné zmeénila jeho funkéni zplisobilost nebo bezpecnost,
zajisti, aby predmét nepiiznivé neovlivnil bezpecnost a funkéni zplsobilost
prostiedku. Podklady jsou uchovéany k dispozici pfislusSnym orgdnim clenskych
stati.

Predmét, ktery je zvlast urcen k nahrazeni soucésti nebo dilu daného prostiedku a
ktery podstatnym zpisobem méni funkéni zplsobilost ¢i bezpecnost tohoto
prostiedku, se povazuje za prostiedek.
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Cldnek 22
Volny pohyb

Clenské staty nesméji odmitnout, zakazat nebo omezit dodani prostiedkii, které spliuji
pozadavky tohoto nafizeni, na trh nebo jejich uvedeni do provozu na svém tuzemi.

Kapitola III
Identifikace a sledovatelnost prostiredki, registrace prostredki a
hospodarskych subjekti, souhrn bezpecnosti a klinické funkce,
Evropska databanka zdravotnickych prostiedku

Clanek 23
Identifikace v ramci dodavatelského retézce

U vSech prostedkt s vyjimkou prostiedki na zakazku nebo hodnocenych prostfedkii musi byt
hospodaiské subjekty schopny po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4 identifikovat nasledujici:

(a) vSechny hospodafiské subjekty, kterym prosttedek dodaly;
(b) vSechny hospodatské subjekty, které jim dodaly prostredek;

(c) vSechny zdravotnické instituce nebo zdravotnické pracovniky, kterym
prostfedek dodaly.

Na pozadani zprostedkuji tyto udaje ptisluSnym organtim.
Clanek 24
System jedinecné identifikace prostredku

1. Pro vSechny prostiedky s vyjimkou prostfedkd na zakazku a hodnocenych prostredki
musi byt v Unii zaveden systém jedine¢né identifikace prostiedku. Systém jedinecné
identifikace prostfedku umozni identifikaci a sledovatelnost prostfedkli a sestava
z nasledujiciho:

(a) vytvoreni jedine¢né identifikace prostfedku, ktera sestava z:
1) identifikatoru prostiedku specifického pro daného vyrobce a model
prostfedku a poskytujiciho ptistup k informacim stanovenym piiloze V
¢asti B ;

i1)  identifikatoru vyroby, ktery identifikuje udaje tykajici se jednotky vyroby
prostredku;

(b) uvedeni jedine¢né identifikace prostiedku na oznaceni prostredku;

(c) elektronické uloZeni jedine¢né identifikace prostfedku hospodaiskymi subjekty
a zdravotnickymi institucemi;

(d) zfizeni elektronického systému tykajiciho se jedine¢né identifikace prostredku.
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Komise jmenuje jeden nebo nékolik subjektt, které tidi systém pro ptidélovani
jedine¢nych identifikaci prostfedku podle tohoto nafizeni a splituji vSechna tato
kritéria:

(a) subjektem je organizace s pravni subjektivitou;

(b) jeho systém pro pfidélovani jedineénych identifikaci je dostacujici pro
identifikaci prostiedku pii jeho distribuci a pouzivani v souladu s pozadavky
tohoto narizeni;

(c) jeho systétm pro zadavéani jedinecnych identifikaci prostfedku vyhovuje
ptislusnym mezindrodnim normam;

(d) subjekt poskytne piistup ke svému systému pro zadavani jedinecnych
identifikaci prostfedku vSem zacastnénym uzivatelim, a to na zéklad¢ souboru
pfedem stanovenych a transparentnich podminek;

(e) subjekt provadi nasledujici:

1)  provozuje svij systém pro zadavani jedineénych identifikaci prostiedku
po dobu, ktera je stanovena v povéieni a ktera by méla trvat nejméné tii
roky od povéteni;

ii)  zpfistupni Komisi a ¢lenskym statim na pozadani informace tykajici se
jeho systému pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prostiedku a
tykajici se vyrobct, ktefi jedine¢nou identifikaci uvadéji na oznaceni
svého prostifedku v souladu se systémem dan¢ho subjektu;

iii)  zachovava soulad s kritérii pro jmenovani a s podminkami jmenovani po
dobu, na kterou byl jmenovan.

Pted uvedenim prostiedku na trh vyrobce piidéli prostfedku jedinecnou identifikaci
prostfedku poskytnutou subjektem jmenovanym Komisi v souladu s odstavcem 2,
jestlize uvedeny prosttedek nalezi k prostredkiim, kategorii nebo skupiné prostredkil
stanovenym opatfenim uvedenym v odst. 7 pism. a).

Jedine¢nd identifikace prosttedku se uvede na oznaceni prostiedku v souladu
s podminkami stanovenymi opatfenim uvedenym v odst. 7 pism. ¢). Pouzije se pro
ohlaSovani zavaznych nezaddoucich pifihod a néapravnych opatfenich v terénu
v souladu s ¢lankem 61 a je zahrnuto na karté s informacemi o implantatu uvedené
v ¢lanku 16. Identifikator prostiedku se objevi na EU prohldSeni o shod¢ uvedeném
v ¢lanku 17 a v technické dokumentaci uvedené v ptiloze II.

Hospodatské subjekty a zdravotnické instituce elektronicky ukladaji a uchovavaji
identifikator prostiedku a identifikator vyroby danych prostiedk, ktery dodaly nebo
ktery jim byl dodéan, nalezi-li k prostfedkiim, kategoriim nebo skupindm prostiedki
stanovenym opatifenim uvedenym v odst. 7 pism. a).

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém tykajici

se jedinecné identifikace prostfedku ke shromazd’ovani a zpracovani informaci
uvedenych v pfiloze V ¢asti B. Tyto informace jsou pfistupné vefejnosti.
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Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
v z4jmu:

(a) stanoveni prostredkl, kategorii nebo skupin prostredkt, jejichz identifikace
vychazi ze systému jedine¢né identifikace prostfedku, jak stanovi odstavce 1 az
6, a prislusné harmonogramy pro jeho provadéni. Na zékladé pfistupu
zalozeného na posouzeni rizika je provadéni systému jedinecné identifikace
prostfedku postupné, pticemz zacina u prostfedkti spadajicich do nejvyssi
rizikové ttidy;

(b) uptesnéni udaji, které maji byt zahrnuty v identifikatoru vyroby, ktery se na
zaklad¢ ptistupu zalozeného na posouzeni rizika mlze riznit podle rizikové
kategorie prostredku;

(c) definovani povinnosti hospodéiskych subjektii, zdravotnickych instituci a
profesiondlnich uzivatelti, zejména pokud jde o pridélovani ciselnych a
alfanumerickych znakli, uvadéni jedinec¢né identifikace vyrobku na oznaceni,
ukladani informaci v elektronickém systému tykajicim se jedinecné
identifikace prosttedku a pouzivani jedinecné identifikace prostiedku
v dokumentaci a podavani zprav tykajicich se prostiedku a stanovenych timto
nafizenim,;

(d) zmény nebo doplnéni seznamu informaci stanovenych v ptiloze V ¢asti B
s ohledem na technicky pokrok.

Pii piijiméni opatieni podle odstavce 7 dba Komise zejména na nasledujici:
(a) ochrana osobnich udaji;
(b) opravnény zajem na ochran¢ obchodné¢ citlivych informaci;
(c) pfistup zaloZeny na posouzeni rizik;
(d) efektivita nakladd na opatteni,
(e) konvergence systémi jedinecné identifikace prosttedku vyvinutych na
mezinarodni trovni.
Cldnek 25
Elektronicky systém registrace prostredkit a hospodarskych subjektii
Komise ve spolupraci s Clenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’'ovani a zpracovani informaci, které jsou nezbytné a pfimefené pro popis a
identifikaci prostfedku a identifikaci vyrobce a pfipadné zplnomocnéného zastupce a

dovozce. Podrobnosti tykajici se informaci, které maji byt hospodarskymi subjekty
piedlozeny, jsou stanoveny v ptiloze V ¢asti A.

Pied tim, nez je prostiedek, s vyjimkou prostiedkii na zakazku ¢i hodnocenych

prostiedkli, uveden na trh, zadd vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce do
elektronického systému informace uvedené v odstavci 1.
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Do jednoho tydne po uvedeni prosttedku na trh, s vyjimkou prostfedkd na zakazku ¢i
hodnocenych prostiedkd, zadaji dovozci do elektronického systému informace
uvedené v odstavci 1.

Do jednoho tydne od jakékoli zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi
uvedenymi v odstavei 1, prislusSny hospodarsky subjekt tidaje v elektronickém
systému aktualizuje.

Nejpozdéji do dvou let od predlozeni informaci v souladu s odstavei 2 a 3 a poté
kazdy druhy rok pfislusny hospodaisky subjekt potvrdi presnost udaji. Nedojde-li
k potvrzeni do Sesti mésicii od stanovené¢ho data, mlze kterykoli Clensky stat
pfijmout opatfeni k pozastaveni nebo jinému omezeni dodavani dotceného
prostiedku na trh v rdmci svého tizemi, dokud povinnost uvedena v tomto odstavci
neni splnéna.

Udaje obsazené v elektronickém systému jsou ptistupné verejnosti.

Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za ucelem zmény seznamu informaci, které¢ maji byt ptedlozeny podle ptilohy V ¢asti
A s ohledem na technicky pokrok.

Cldnek 26
Souhrn bezpecnosti a klinické funkce

V ptipad¢ prostredkt klasifikovanych jako tfida III a implantabilnich prostfedkd,
s vyjimkou prostfedkl na zakazku nebo hodnocenych prosttedkii, vyrobce vypracuje
souhrn bezpecnosti a klinické funkce. Je napsan formou snadno srozumitelnou pro
uréené¢ho uzivatele. Navrh tohoto souhrnu je soucasti dokumentace, kterd ma byt
predloZzena oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani shody v souladu
s Clankem 42, a je timto subjektem schvalen.

Komise muze prostfednictvim provadécich akti stanovit formu a prezentaci prvki
udajii, které maji byt v souhrnu bezpec¢nosti a klinické funkce zahrnuty. Tyto
provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 88 odst. 2.

Clanek 27
Evropska databanka

Komise vytvoii a spravuje Evropskou databanku zdravotnickych prostiedki
(Eudamed), kterd ma za tkol:

(a) umoznit, aby byla vefejnost nalezit¢ informovana o prosttedcich uvadénych na
trh, o odpovidajicich certifikatech vydanych ozndmenymi subjekty a
o pripadnych hospodaiskych subjektech;

(b) umoznit sledovatelnost prostiedkl v rdmci vnitiniho trhu;

(c) umoznit, aby byla vefejnost nélezit¢ informovana o klinickych zkousSkach, a
umoznit, aby zadavatelé klinickych zkousek, které maji byt provadény ve vice
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nez jednom c¢lenském state, spliiovali informacni povinnosti podle clanka 50 az
60;

(d) umoznit, aby vyrobci spliiovali informacéni povinnosti podle ¢lankt 61 az 66;

(e) umoznit pfisluSnym orgdntim clenskych stati a Komisi informované provadét
ukoly tykajici se tohoto natizeni a posilit spolupraci mezi nimi.

Eudamed obsahuje tyto nedilné ¢asti:

(a) elektronicky systém pro jedine¢nou identifikaci prostredkti uvedenou v ¢lanku
24;

(b) elektronicky systém pro registraci prostiedkii a hospodarskych subjektt
uvedenou v ¢lanku 25;

(c) elektronicky systém pro informace o certifikatech uvedené v ¢l. 45 odst. 4;
(d) elektronicky systém pro klinické zkousky uvedené v ¢lanku 53;

(e) elektronicky systém pro vigilanci uvedeny v ¢lanku 62;

(f) elektronicky systém pro dozor nad trhem uvedeny v ¢lanku 68.

Udaje do databanky Eudamed zadavaji G&lenské staty, oznamené subjekty,
hospodaiské subjekty a zadavatelé, jak je stanoveno v ustanovenich tykajicich se
elektronickych systémi uvedenych v odstavci 2.

Veskeré informace shroméazdéné a zpracované databankou Eudamed jsou piistupné
Clenskym statim a Komisi. Informace jsou pfistupné oznamenym subjektim,
hospodaiskym subjektlim, zadavateliim a vefejnosti v mife stanovené v ustanovenich
uvedenych v odstavci 2.

Databanka Eudamed obsahuje osobni udaje jen tehdy, je-li nezbytné, aby
elektronické systémy uvedené v odstavci 2 shromazd'ovaly a zpracovavaly informace
v souladu s timto nafizenim. Osobni Udaje se uchovavaji ve formé, ktera umozni
identifikaci subjektu tidaji po dobu nepiesahujici dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4.

Komise a ¢lenské staty zajisti, aby subjekty tdaji mohly U€¢inné uplatiiovat pravo na
informace, pfistup k nim, jejich opravu a namitku v souladu s nafizenim (ES)
¢. 45/2001, ptipadn¢ smérnice 95/46/ES. Rovnéz zajisti, aby subjekty udajti mohly
ucinné uplatiovat pravo na piistup k idajim, které se jich tykaji, a prdvo na opravu a
odstranéni nepiesnych nebo neuplnych udaji. V rdmci své piislusné odpovédnosti
Komise a Clenské staty zajisti, aby nepfesné a neopravnéné zpracovavané udaje byly
v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy odstranény. Opravy a odstranéni se provedou
co nejdiive, nejpozdéji vSak do 60 dnili po zadosti subjektu daji.

Komise prostfednictvim provadécich aktli stanovi nezbytné postupy pro rozvoj a

spravu databanky Eudamed. Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem
podle ¢l. 88 odst. 3.
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Komise se vzhledem ke své odpovédnosti v ramci tohoto ¢lanku a z ni vyplyvajiciho
zpracovani osobnich 0daji povazuje za spravce databanky Eudamed a jejich
elektronickych systémd.

Kapitola IV
Oznamen¢ subjekty

Clanek 28

Vnitrostatni organy odpovédné za ozndamené subjekty

Clensky stat, ktery ma v umyslu jmenovat subjekt pro posouzeni shody jakoZto
oznameny subjekt, nebo jiz oznameny subjekt jmenoval, aby tento subjekt vykonaval
¢innosti posuzovani shody tieti stranou v ramci tohoto nafizeni, jmenuje orgén, ktery
je odpovédny za stanoveni a provadéni nezbytnych postupti pro posouzeni,
jmenovani a oznamovani subjektl pro posouzeni shody a pro monitorovani
oznamenych subjektii, véetn¢ subdodavateli nebo pobocek téchto organti (dale jen
,vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené subjekty*).

Vnitrostatni organ odpovédny za ozndmené subjekty je zfizen, organizovan a
provozovan tak, aby chranil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti a zamezil stietu
z4jmu se subjekty posuzovani shody.

Je organizovan tak, ze kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani
shody je pfijato jinymi zaméstnanci, nez témi, ktefi provadéli posouzeni subjektu
posuzovani shody.

ro~r

Neprovadi zadné ¢innosti, které provadéji subjekty posuzovani shody, ani neprovadi
¢i neposkytuje poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zakladé.

Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty zajisti diivérnost obdrzenych
informaci. Provadi vSak vyménu informaci o ozndmeném subjektu s jinymi
Clenskymi staty a s Komisi.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty ma k dispozici dostatecny pocet
zpusobilych zaméstnancii k fadnému plnéni svych ukoli.

Pokud je vnitrostatni organ odpovédny za jmenovani ozndmenych subjekti v oblasti
vyrobki jinych, nez jsou zdravotnické prostfedky, konzultuje se, aniz jsou dotCena
ustanoveni ¢l. 33 odst. 3, pfislusny orgédn pro zdravotnické prostfedky ohledné vSech
aspektl, které se zdravotnickych prosttedki konkrétné tykaji.

Clenské staty informuji Komisi a ostatni Glenské stity o svych vnitrostatnich
postupech posuzovani, jmenovani a oznamovani subjekti posuzovani shody
a monitorovani oznamenych subjektd a o veskerych zménach tykajicich se téchto
informaci.

Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je kazdy druhy rok podroben

odbornému pfezkumu. Odborny ptfezkum zahrnuje inspekci na misté subjektu
posuzovani shody nebo oznameného subjektu, a to na odpovédnost
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prezkoumavaného subjektu. V ptipadé uvedeném v odst. 6 druhém pododstavci se na
odborném prezkumu podili ptislusny organ pro zdravotnické prostiredky.

Clenské staty vypracuji roéni plan pro odborny prezkum, ktery zajisti néleZitou rotaci
pfezkoumavajicich a prezkoumavanych organti, a predlozi tento plan Komisi.
Komise se tohoto pfezkumu mtize zacastnit. Vysledky odborného ptfezkumu jsou
sdéleny vSem cClenskym statiim a Komisi a souhrn vysledk je zptistupnén vefejnosti.

Clanek 29
Pozadavky tykajici se oznamenych subjektii

Oznamené subjekty splnuji organizacni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
jakosti, zdroje a postupy, které jsou nezbytné pro plnéni jejich tkold, pro které byly
v souladu s timto nafizenim jmenovany. Minimalni pozadavky, které maji oznamené
subjekty splnit, jsou stanoveny v pifiloze VI.

Komise mé pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
v z4jmu zmény nebo doplnéni minimélnich pozadavki v pfiloze VI s ohledem na
technicky pokrok a vzhledem k minimalnim pozadavkiim potiebnym pro posuzovani
zvlastnich prostredkll nebo kategorii ¢i skupin prostiedk.

Clanek 30
Pobocky a subdodavky

Pfi smluvnim zajistovani zvlastnich tkoll spojenych s posuzovanim shody nebo pii
vyuziti sluzeb pobocky pro zvlaStni tkoly spojené s posuzovanim shody ovéii
oznameny subjekt, ze subdodavatel nebo pobocka spliuji piislusné pozadavky
stanovené v priloze VI a odpovidajicim zplsobem informuje vnitrostatni organ
odpovédny za oznamené subjekty.

Oznamené subjekty piebiraji plnou odpovédnost za tikoly provadéné jejich jménem
subdodavateli nebo pobockami.

Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem nebo
provedeny pobockou pouze se souhlasem pravnické nebo fyzické osoby, ktera
o posouzeni shody zazadala.

Oznameny subjekt uchovavd pro potifebu vnitrostatniho organu odpovédného za
oznamené subjekty piislusné doklady tykajici se ovéfeni kvalifikaci subdodavatele
nebo pobocky a priace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle tohoto
nafizeni.

Clanek 31

Zadost subjektu posuzovani shody o oznameni

Subjekt posuzovani shody podavd zddost o ozndmeni vnitrostatnimu orgénu
odpovédnému za ozndmené subjekty Clenského statu, v némz je usazen.
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Z4dost uvede ¢innosti posuzovani shody, postupy posuzovani shody a prostiedky,
pro néz se subjekt povazuje za zpusobily, a je doplnéna podklady prokazujicimi
splnéni vSech pozadavki stanovenych v ptiloze VI.

Pokud jde o organizacni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni jakosti stanovené
v ptiloze VI oddilech 1 a 2, 1ze ptisluSnou dokumentaci ptedlozit ve form¢ platného
certifikatu a odpovidajici hodnotici zpravu mize dodat vnitrostatni akreditacni organ
v souladu s natfizenim (ES) ¢. 765/2008. Predpoklada se, ze subjekt posuzovani
shody je ve shod¢ s pozadavky, na které se vztahuje certifikdt vydany takovym
akreditacnim organem.

Oznameny subjekt po svém jmenovani aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavci
2, a to kdykoli dojde k vyznamnym zménam, aby umoznil vnitrostatnimu organu
odpovédnému za ozndmené subjekty monitorovat a oveéfovat neustalé plnéni vSech
pozadavku stanovenych v ptiloze VI.

Cldnek 32
Posouzeni zZadosti

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty zkontroluje, ze je Zadost
uvedena v ¢lanku 31 Gplna a vypracuje predbéznou zpravu o posouzeni.

Ptedlozi pfedbéznou zpravu o posouzeni Komisi, kterd ji neprodlené pieda
koordina¢ni skupin€ pro zdravotnické prostredky zfizené ¢lankem 78. Na pozadani
Komise je zprava organem piedloZena azZ ve tiech tGfednich jazycich Unie.

Do 14 dnt od piedlozeni uvedeného v odstavci 2 jmenuje Komise spole¢ny tym pro
posuzovani slozeny alespoil ze dvou odborniki vybranych ze seznamu odbornikd,
kteti jsou kvalifikovani pro posouzeni subjekti posuzovani shody. Seznam vypracuje
Komise ve spolupraci s koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky. Alespoii
jeden z téchto odbornikl je zastupcem Komise, kterd spolecny tym pro posuzovani
povede.

Do 90 dnii od jmenovani spole¢ného tymu pro posuzovani vnitrostatni organ
odpovédny za oznamené subjekty a spoleCny tym pro posuzovani piezkoumaji
dokumentaci predloZenou se zadosti v souladu s ¢lankem 31 a provedou posouzeni
na misté zadajiciho subjektu posuzovani shody a ptipadné i1 u kterékoli z pobocek a
subdodavateli umisténych v Unii nebo mimo ni, kteti maji byt do postupu
posuzovani shody zapojeni. Takové posouzeni na misté¢ nezahrnuje pozadavky, na
které zadajici subjekt posuzovani shody ziskal certifikat dodany vnitrostatnim
akredita¢nim organem podle ¢l. 31 odst. 2, pokud zastupce Komise uvedeny v ¢1.32
odst. 3 nepozaduje posouzeni na miste.

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavkil stanovenych v ptiloze VI ze strany subjektu
budou vznesena b&hem postupu posuzovani a projedndna mezi vnitrostatnim
organem odpovédnym za oznamené subjekty a spoleCnym tymem pro posuzovani s
cilem dohodnout se ohledné posuzovani zadosti. Rozdilna stanoviska se uvedou ve
zpraveé o posuzovani odpovédného vnitrostatniho organu.

Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty ptedlozi svou zpravu
0 posuzovani a svlij navrh ozndmeni Komisi, ktera tyto dokumenty okamzité preda
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koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky a ¢lentim spole¢ného tymu pro
posuzovani. Na pozadani Komise jsou uvedené dokumenty organem ptedlozeny az
ve tfech ufednich jazycich Unie.

Spole¢ny tym pro posuzovani poskytne své stanovisko ohledné zpravy o posuzovani
a navrhu oznameni do 21 dnd od pfijeti uvedenych dokumenti a Komise toto
stanovisko okamzité¢ piedd koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky.
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky do 21 dnli od obdrzeni stanoviska
spole¢ného tymu pro posuzovani vyda doporuceni ohledné navrhu oznémeni, které
ptislusny vnitrostatni organ nalezit¢ zohledni pfi svém rozhodnuti o jmenovani
oznameného subjektu.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl pfijmout opatfeni, kterymi stanovi
postupy pro zadost o ozndmeni uvedenou v ¢lanku 31 a posuzovani Zadosti
stanovené v tomto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem
podle ¢l. 88 odst. 3.

Cldnek 33
Postup pro oznamovani

Clenské stity oznami Komisi a ostatnim Clenskym statim subjekty posuzovani
shody, které jmenovaly, s vyuzitim elektronického nastroje pro oznamovani
vyvinutého a spravovaného Komisi.

Clenské stity mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které splituji
pozadavky stanovené v ptiloze VI.

Pokud vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty odpovidé za jmenovani
oznamenych subjektd v jinych oblastech vyrobki, nez jsou zdravotnické prostredky,
pfisluSny organ pro zdravotnické prostiedky pied oznadmenim poskytne pozitivni
stanovisko ohledné oznamovani a jeho rozsahu.

Oznameni jasné ur¢i rozsah jmenovani se stanovenim ¢innosti posuzovani shody,
postupll posuzovani shody a druhu prostredki, které je oznameny subjekt opravnén
posuzovat.

Komise mulze prostiednictvim provadécich aktl stanovit seznam kodid a
odpovidajicich druht prostiedkli za uclelem vymezeni rozsahu jmenovani
oznamenych subjekti, které ¢lenské staty uvedou ve svém oznameni. Tyto provadéci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 88 odst. 2.

K oznameni je pfiloZzena konetnd zprava o posuzovani od vnitrostdtniho orgénu
odpovédného za oznamené subjekty, stanovisko spole¢ného tymu pro posuzovani a
doporuceni koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky. Pokud se oznamujici
Clensky stat doporucenim koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky netidi,
poskytne pro to fadné odiivodnéné vysvétleni.

Oznamujici Clensky stat poskytne Komisi a ostatnim clenskym statim doklady
ohledné zavedenych opatfeni za Ucelem zajiSténi, Zze oznameny subjekt bude
pravidelné monitorovan a bude trvale plnit pozadavky stanovené v ptiloze VI. Dale
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predlozi dikaz o tom, ze ma k dispozici pfislusny personal pro monitorovani
oznameného subjektu v souladu s €l. 28 odst. 6.

Do 28 dnli od oznameni muze ¢lensky stat nebo Komise vznést pisemnou namitku
s odivodnénim bud’ ohledn¢ ozndmeného subjektu nebo ohledné jeho monitorovani
vnitrostatnim orgdnem odpovédnym za oznamené subjekty.

Jestlize Clensky stat nebo Komise vznese namitky v souladu s odstavcem 7, u¢inek
oznameni se pozastavuje. V tomto piipadé Komise do 15 dnti od uplynuti doby
uvedené v odstavci 7 predlozi zéalezitost koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky. Po konzultaci zucastnénych stran vydd koordinacni skupina pro
zdravotnické prostfedky stanovisko, a to nejpozd¢ji do 28 dnl poté, co ji byla
zalezitost predlozena. Jestlize oznamujici Clensky stat se stanoviskem koordinaéni
skupiny pro zdravotnické prostiedky nesouhlasi, miize pozadat o vydani stanoviska
Komisi.

Nejsou-li vzneseny zadné namitky v souladu s odstavcem 7 nebo dospéje-li
koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky nebo Komise poté, co s nimi byla
v této zélezitosti provedena konzultace v souladu s odstavcem 8§, ke stanovisku, ze
oznameni lze plné nebo ¢astecné prijmout, Komise oznameni odpovidajicim
zpusobem zvetejni.

Oznameni nabyva platnosti den po zvefejnéni v databazi oznamenych subjektt
vytvofené a spravované Komisi. Zvefejnéné oznameni stanovi rozsah zakonné
¢innosti oznameného subjektu.

Clanek 34
Identifikacni ¢islo a seznam oznamenych subjektii

Komise pfidéli identifikaéni ¢islo kazdému oznamenému subjektu, pro né&jz je
v souladu s ¢lankem 33 pfijato oznameni. Pfidéli mu jediné identifikacni ¢islo, a to i
v ptipadé, kdy je subjekt ozndmen podle n€kolika akth Unie.

Komise zvefejni seznam subjektd ozndmenych podle tohoto nafizeni, vcetné
identifikacnich Cisel, ktera jim byla piid€lena, a ¢innosti, pro néz byly ozndmeny.
Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.

Cldnek 35
Monitorovani oznamenych subjektii

Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty tyto subjekty neustale
monitoruje, aby zajistil trvalé dodrZzovani pozadavki stanovenych v piiloze VI
Oznamené subjekty poskytnou na pozadani veskeré podstatné informace a
dokumenty umoziujici vnitrostatnimu organu ovétit plnéni uvedenych kritérii.

Oznamen¢ subjekty neprodlené informuji vnitrostatni organ odpovédny za oznamené
subjekty o jakychkoli zméndch, zejména tykaji-li se jejich zaméstnancti, zafizeni,
pobocek a dodavatell, které mohou ovlivnit plnéni pozadavki stanovenych v ptiloze
VI nebo jejich schopnost provadét postupy posuzovani shody tykajici se prostredki,
pro které byly jmenovany.
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Oznamené subjekty neprodlené odpovi na pozadavky ohledné posuzovani shody,
které provedly, ptfedlozené organem jejich nebo jiného ¢lenského statu nebo Komisi.
Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty Clenského statu, v némz je
subjekt usazen, prosazuje pozadavky predlozené organy vsech jinych ¢lenskych stath
nebo Komisi, neexistuje-li proti tomu opravnény duvod; v takovém ptipadé mohou
ob¢ strany konzultovat koordina¢ni skupinu pro zdravotnické prostfedky. Ozndmeny
subjekt nebo vnitrostatni organy odpovédné za oznamené subjekty mohou
pozadovat, aby s informacemi pfedanymi orgdnim jiného Clenského statu nebo
Komisi bylo nakladano jako s divérnymi.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty alesponl jednou ro¢né posoudi,
zda kazdy oznameny subjekt v jeho odpovédnosti stale spliiuje pozadavky stanovené
v priloze VI. Toto posouzeni zahrne inspekci na mist¢ kazdého oznameného
subjektu.

Tti roky po oznameni ozndmeného subjektu a posléze znovu kazdy treti rok provede
vnitrostatni orgdn odpovédny za ptislusné oznamené subjekty v ¢lenském staté, kde
je oznameny subjekt usazen, a spole¢ny tym pro posuzovani jmenovany v souladu s
postupem popsanym v ¢l. 32 odst. 3 a 4 posouzeni s cilem stanovit, zda oznameny
subjekt stale splituje pozadavky stanovené v piiloze VI. Na zadost Komise nebo
Clenského statu muze koordinac¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky zahajit
postup posuzovani popsany v tomto odstavci, kdykoli vznikne odivodnéna obava
ohledné trvajiciho plnéni pozadavkl stanovenych v ptiloze VI ze strany oznameného
subjektu.

Clenské staty podavaji o svych monitorovacich ¢innostech alespoit jednou ro¢né
zpravu Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim. Tato zprava obsahuje souhrn, ktery je
vetejné zpiistupnén.

Cldnek 36
Zmeény oznameni

Komisi a Clenskym statim je tfeba oznamit jakékoli néasledné vyznamné zmény
tykajici se oznameni. Postupy popsané v ¢l. 32 odst. 2 az 6 a v ¢lanku 33 se pouziji
na zmény, pokud pfedstavuji zménu rozsahu oznameni. Ve vSech ostatnich piipadech
Komise neprodlené zvetfejni zménéné ozndmeni v elektronickém nastroji pro
oznamovani uvedeném v ¢l. 33 odst. 10.

Pokud vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty zjisti, Ze oznameny
subjekt jiz nesplituje pozadavky stanovené v ptiloze VI nebo neplni své povinnosti,
pozastavi, omezi nebo piipadné zcela nebo ¢astecné odvola ozndmeni podle toho, jak
je neplnéni téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Pozastaveni nepiekro¢i dobu
jednoho roku a Ize ho jednou prodlouzit na stejnou dobu. Pokud oznameny subjekt
ukon¢il svou ¢innost, vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty odvola
oznameni.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty o jakémkoli pozastaveni,
omezeni nebo odvolani ozndmeni okamzité¢ informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Clensky stat v ptipad¢ omezeni, pozastaveni nebo odvolani ozndmeni ucini nalezité
kroky, aby zajistil, ze dokumentaci dotéeného ozndmeného subjektu zpracuje bud’
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jiny oznameny subjekt nebo je na pozadani k dispozici vnitrostatnim organtim
odpovédnym za ozndmené subjekty a dozor nad trhem.

Vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty posoudi, zda divody, které
vedly ke zmén€ ozndmeni, maji dopad na certifikaty vydané oznamenym subjektem
a do tfi mésicti po oznameni zmén predlozi Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
zpravu o svych zjisténich. Je-li nezbytné zajistit bezpecnost prostfedkii na trhu, da
organ pokyny ozndmenému subjektu, aby v piiméfeném casovém obdobi
stanoveném organem pozastavil nebo odvolal veskeré certifikaty, které byly
neopravnéné vydany. Jestlize tak oznameny subjekt neucini ve stanoveném casovém
obdobi nebo pokud ukoncil svoji ¢innost, pozastavi nebo odvold neopravnéné vydané
certifikaty sam vnitrostatni organ odpovédny za oznamené subjekty.

Certifikaty, krom& téch neopravnéné vydanych, které byly vydany ozndmenym
subjektem, pro ktery bylo pozastaveno, omezeno nebo odvolano oznameni, zlstavaji
platné za téchto podminek:

(a) v ptfipadé pozastaveni oznameni: za podminky, ze do tfi mésicii od pozastaveni
bud’ ptislusny organ pro zdravotnické prosttedky Clenského statu, ve kterém je
vyrobce prostiedku, na ktery se certifikdt vztahuje, usazen, nebo jiny
ozndmeny subjekt pisemné potvrdi, Ze piebird funkce oznameného organu
b&hem obdobi pozastaveni;

(b) v ptipadé¢ omezeni nebo odvolani oznameni: po dobu tii mésici od omezeni
nebo odvolani. Ptislusny orgéan pro zdravotnické prostiedky ¢lenského statu, ve
kterém je vyrobce prostfedku, na ktery se certifikdt vztahuje, usazen, mize
prodlouzit platnost certifikati o dalsi nasledna tiimési¢ni obdobi, ktera celkové
nesm¢éji presdhnout dvanact mésicl, za predpokladu, ze béhem tohoto obdobi
ptevezme funkce oznameného subjektu.

Organ nebo oznameny subjekt piebirajici funkce ozndmeného subjektu, kterého se
tykd zména ozndmeni, o tom okamzit¢ informuje Komisi, ostatni Clenské staty a
ostatni oznamené subjekty.

Clanek 37

Zpochybneéni zpiisobilosti oznamenych subjektu

Komise prosetii veskeré piipady, kdy byla upozornéna to, ze v piipadé nékterého
oznameného subjektu vyvstaly obavy ohledné¢ trvalého plnéni pozadavki
stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti, které se na n¢j vztahuji. Muze takova
Setfeni rovnéz zahdjit z vlastni iniciativy.

Oznamujici €lensky stat poskytne Komisi na pozadani veSkeré informace tykajici se
oznameni ptislusSného ozndmeného subjektu.

Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt piestal spliiovat pozadavky pro své
oznameni, informuje o tom oznamujici Clensky stat a pozada ho, aby pfijal nezbytna
napravna opatieni, véetné ptipadného pozastaveni, omezeni nebo odvolani ozndmeni.

Pokud clensky stat nepiijme nezbytnd néapravnd opatfeni, mize Komise
prostiednictvim provadécich aktli oznameni pozastavit, omezit nebo odvolat. Tyto
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provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3. Komise
ozndmi piislusnému ¢lenskému statu svoje rozhodnuti a provede aktualizaci databaze
a seznamu oznamenych subjekti.

Clanek 38
Vyména zkusSenosti mezi vnitrostatnimi organy odpovédnymi za oznamené subjekty

Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti a koordinaci spravnich postupii mezi
vnitrostatnimi organy odpovédnymi za oznamené subjekty v ramci tohoto natizeni.

Clanek 39
Koordinace oznamenych subjekti

Komise zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty zavedena ndlezitd koordinace a
spoluprace, které se provadéji formou koordinaéni skupiny ozndmenych subjektli v oblasti
zdravotnickych prostredkil, véetné diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro.

Subjekty oznamené v ramci tohoto natizeni se podili na praci uvedené skupiny.

Clanek 40
Poplatky

l. Clensky stat, ve kterém jsou subjekty usazeny, vybira od Zadajicich subjekti
posuzovani shody a oznamenych subjektti poplatky. Tyto poplatky zcela nebo z¢asti
pokryvaji néklady souvisejici s c¢innostmi provadénymi vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za oznamené subjekty v souladu s timto nafizenim.

2. Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za ucelem stanoveni struktury a vyse poplatki uvedenych v odstavei 1, pri
zohlednéni cilt ochrany lidského zdravi a bezpecnosti, podpory inovaci a efektivity
nakladl. Zvlastni pozornost se vénuje z4jmim téch oznamenych subjektd, které
predlozily platny certifikat dodany vnitrostatnim akreditacnim organem podle ¢l. 31
odst. 2, a oznamenych subjektt, které se podle definice doporuceni Komise
2003/361/ES pocitaji k malym a sttedné velkym podnikiim.

Kapitola V
Klasifikace a posuzovani shody

ODDIL 1 — KLASIFIKACE

Cldnek 41
Klasifikace zdravotnickych prostiredkii

1. Prostfedky jsou rozdéleny do ttid I, IIa, IIb a III zohlediujicich jejich urceny ucel a

snimi spojend rizika. Klasifikace se provede v souladu s klasifikaénimi kritérii
stanovenymi v piiloze VII.
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Veskeré spory mezi vyrobcem a pfisluSnym ozndmenym subjektem vyplyvajici
z pouziti klasifikacnich kritérii jsou podstoupeny k rozhodnuti pfisluSnému organu
¢lenského statu, kde ma vyrobce své registrované misto podnikani. V ptipadech, kdy
vyrobce nema registrované misto podnikdni v Unii a dosud nejmenoval
zplnomocnéného zastupce, je zalezitost podstoupena piislusnému organu ¢lenského
statu, kde ma své registrované misto podnikani zplnomocnény zastupce uvedeny
v priloze VIII oddile 3.2 posledni odrazce pism. b).

Ptislusny organ nejméné 14 dnl pfed jakymkoli rozhodnutim oznami koordinacni
skupin€ pro zdravotnické prostfedky a Komisi své pldnované rozhodnuti.

Komise miize na zadost cClenského statu nebo ze své vlastni iniciativy
prostifednictvim provadécich akti rozhodnout o pouziti klasifikacnich kritérii
stanovenych v pfiloze VII pro dany prostiedek, kategorii nebo skupinu prostredk,
v zajmu stanoventi jejich klasifikace.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

S ohledem na technicky pokrok a veskeré¢ informace, které se naskytnou k dispozici
v pritbéhu Cinnosti vigilance a dozoru nad trhem popsanych v ¢lancich 61 az 75, ma
Komise pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89,
pokud jde o nésledujici:

(a) rozhodnuti o tom, Ze by prostiedek, kategorie nebo skupina prostiedki mély
byt odchylné od klasifikacnich kritérii stanovenych v ptiloze VII klasifikovany
v jiné tiide;

(b) zménu ¢i doplnéni klasifikacnich kritérii stanovenych v ptiloze VII.

ODDIL 2 — POSUZOVANIi SHODY

Cldnek 42
Postupy posuzovani shody

Pfed uvedenim prostfedku na trh vyrobce zajisti posuzovani shody uvedeného
prostiedku. Postupy posuzovani shody jsou stanoveny v piilohach VIII az XI.

Vyrobcei prostiedk klasifikovanych jako tfida III, s vyjimkou prostfedkti na zakazku
nebo hodnocenych prostiedk, se podrobi posuzovani shody na zaklad¢ komplexniho
zabezpecCovani jakosti a prezkouseni slozky k navrhu stanovenych v piiloze VIIIL.
Vyrobce miize také zvolit pouziti posuzovani shody zaloZeného na ptezkouseni typu
uvedeného v ptiloze IX spojeného s posuzovanim shody na zakladé ovéfeni shody
vyrobku podle piilohy X.

V piipadé prostiedkd uvedenych v prvnim pododstavci ¢l. 1 odst. 4 se oznameny
subjekt fidi konzultaénim postupem uvedenym v pfiloze VIII kapitole II oddile 6.1
nebo piipadné v ptiloze IX oddile 6.
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10.

V ptipadé prostfedki, na které¢ se v souladu s €l. 1 odst. 2 pism. e) vztahuje toto
nafizeni, se oznameny subjekt fidi konzulta¢nim postupem uvedenym v piiloze VIII
kapitole IT oddile 6.2 nebo pripadné v priloze IX oddile 6.

Vyrobci prostifedki klasifikovanych jako tiida IIb, s vyjimkou prostiedkl na zakazku
nebo hodnocenych prostiedkd, se podrobi posuzovani shody na zaklad¢ komplexniho
zabezpeCovani jakosti, jak je uvedeno v pfiloze VIII, s vyjimkou jeji kapitoly II,
véetné posouzeni dokumentace navrhu v ramci technické dokumentace na
reprezentativnim zékladé. Vyrobce mize také zvolit pouziti posuzovani shody
zalozeného na prezkousSeni typu uvedeného v pfiloze IX spojeného s posuzovanim
shody na zékladé ovéfeni shody vyrobku podle ptilohy X.

Vyrobcei prostiedki klasifikovanych jako tfida Ila, s vyjimkou prostfedkd na zakazku
nebo hodnocenych prostiedk, se podrobi posuzovani shody na zaklad¢ komplexniho
zabezpeCovani jakosti, jak je uvedeno v pfiloze VIII, s vyjimkou jeji kapitoly II,
véetné posouzeni dokumentace navrhu v ramci technické dokumentace na
reprezentativnim zakladé. Vyrobce mize také zvolit vypracovani technické
dokumentace stanovené v ptiloze Il spojené s posuzovanim shody na zéklad€ ovéteni
shody vyrobku, jak je uvedeno v ptiloze X ¢asti A oddile 7 nebo ¢asti B oddile 8.

Vyrobcei prostiredkil klasifikovanych jako tfida I, s vyjimkou prostiedkl na zakazku
¢i hodnocenych prostiedki, deklaruji shodu svych vyrobka vydanim EU prohlaseni
o shodé uvedené¢ho v €lanku 17 po vypracovani technické dokumentace stanovené
v ptiloze II. Jestlize jsou prostiedky uvadény na trh ve sterilnich podminkach nebo
maji méfici funkci, pouZije vyrobce postupy stanovené v ptiloze VIII, s vyjimkou jeji
kapitoly II, nebo v pfiloze X ¢asti A. Zapojeni ozndmeného subjektu je vSak
omezeno:

(a) u prosttedktl uvadénych na trh ve sterilnim stavu na vyrobni hlediska, ktera se
dotykaji zajistovani a udrzovani sterilnich podminek,

(b) u prostfedkit s méfici funkei na vyrobni hlediska, ktera souviseji se shodou
prostiedkil s metrologickymi pozadavky.

Vyrobcei mohou zvolit pouziti postupu posuzovani shody pouzitelného na prostredky

vvvvv

Vyrobci prosttedklt na zakazku se fidi postupem stanovenym v piiloze XI a
vypracuji prohlaseni stanovené v této ptiloze pied uvedenim prostfedku na trh.

Clensky stat, ve kterém je usazen oznameny subjekt, miiZe stanovit, Ze viechny nebo
nekteré dokumenty, véetné technické dokumentace, zprav o auditu, posuzovani a
kontrolach, tykajici se postupi uvedenych v odstavcich 1 az 6 musi byt k dispozici
v jednom urcitém ufednim jazyce Unie. Jinak jsou k dispozici v Gfednim jazyce Unie
pfijatelném pro oznameny subjekt.

Na hodnocené¢ prostiedky se vztahuji pozadavky stanovené v ¢lancich 50 az 60.
Komise muze prostfednictvim provadécich aktli upfesnit zplisoby a proceduralni

aspekty s cilem zajistit harmonizované pouzivani postupti posuzovani shody ze
strany oznamenych subjekti u kazdého z téchto hledisek:
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— frekvence a zdklad vybéru vzorkd pii posuzovani dokumentace k navrhu
v ramci technické dokumentace na reprezentativnim zaklad¢, jak je stanoveno
v priloze VIII oddile 3.3 pism. c¢) a oddile 4.5 v ptipad¢ prostredku tiid I1a a IIb
a v priloze X ¢asti A oddile 7.2 v ptipad¢ prostredk tfidy Ila,

—  minimalni frekvence neohlasenych inspekci zavoda a kontrol vzorkt, které
maji byt provadény ozndmenymi subjekty v souladu s ptilohou VIII oddilem
4.4 s ohledem na rizikovou tfidu a druh prosttedku,

— fyzické, laboratorni a jiné zkousky, které maji byt provedeny ozndmenymi
subjekty v ramci kontrol vzorkd, ptezkouseni slozky k navrhu a prezkouseni
typu v souladu s ptilohou VIII oddily 4.4 a 5.3, ptfilohou IX oddilem 3 a
ptilohou X ¢asti B oddilem 5.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

S ohledem na technicky pokrok a veSkeré dalsi informace, které se naskytnou
k dispozici béhem jmenovani nebo monitorovani oznamenych subjekti uvedenych
v Clancich 28 az 40 nebo Cinnosti vigilance a dozoru nad trhem popsanych v ¢lancich
61 az 75, ma Komise pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 89 v z4jmu zmény nebo doplnéni postupli posuzovani shody stanovenych
v ptilohach VIII az XI.

Cldnek 43
Zapojeni oznamenych subjektii

Pokud postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, vyrobce
muize u oznameného subjektu, kterého si zvoli, za ptedpokladu, Ze je tento subjekt
ozndmen pro c¢innosti posuzovani shody, postupy posuzovani shody a dotéeny
prostiedek. Zadost o stejnou &innost posuzovani shody nelze podat soudasné u vice
nez jednoho oznameného subjektu.

Dotceny oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o kazdém vyrobci,
ktery stdhne svoji Zadost pied rozhodnutim oznameného subjektu ohledné
posuzovani shody.

Oznameny subjekt miiZze od vyrobce pozadovat jakékoli informace nebo udaje, které
jsou nezbytné k fadnému provedeni zvolené¢ho postupu posuzovani shody.

Oznamené subjekty ajejich zaméstnanci musi provadét posuzovani shody na
nejvyssi  trovni  odborné bezthonnosti a pozadované technické zptlisobilosti
v konkrétni oblasti a nesmé&ji byt vystaveni zadnym tlakiim ani podnétiim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky jejich posuzovani
shody, a to zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto
¢innosti zajem.

64

CS



CS

Clanek 44
Mechanismus kontroly nekterych posuzovani shody

Oznamené subjekty ozndmi Komisi zadosti o posuzovani shody v ptipadé prostredkt
klasifikovanych jako tfida III, s vyjimkou Zadosti o doplnéni nebo obnoveni
stavajicich certifikati. K oznameni je pfilozen navrh navodu k pouziti uvedeny
v piiloze I oddile 19.3 a navrh souhrnu bezpecnosti a klinické funkce uvedeny
v ¢lanku 26. Oznameny subjekt ve svém ozndmeni uvede predpokladané datum,
k némuz ma byt posuzovani shody dokonceno. Komise okamzité piedd ozndmeni a
prilozené dokumenty koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostredky.

Do 28 dnil od obdrZeni informaci uvedenych v odstavci 1 mize koordina¢ni skupina
pro zdravotnické prostiedky pozadat oznameny subjekt o ptedlozeni souhrnu
predbézného posouzeni shody pfed vydanim certifikatu. Koordinaéni skupina pro
zdravotnické prostiedky na navrh kteréhokoli ze svych ¢lenti nebo Komise rozhodne
o vzneseni takové Zadosti v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 78 odst. 4.
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ve své zadosti uvede védecky
opodstatnény ditvod souvisejici se zdravim pro zvlastni pozadavek o piedlozeni
souhrnu predbézného posouzeni shody. Pii volbé zvlastniho pozadavku o piedlozeni
by méla byt fadné zohlednéna zdsada rovného zachdzeni.

Do 5 dnl od obdrzeni zadosti koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky
o tom oznameny subjekt informuje vyrobce.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky mutize k souhrnu ptedbézného
posouzeni shody piedlozit pfipominky, a to nejpozdéji 60 dnli od predlozeni tohoto
souhrnu. V rdmci tohoto obdobi a nejpozdéji 30 dnti od piedlozeni mize koordinacni
skupina pro zdravotnické prostfedky pozadat o dalsi informace, které jsou na zakladé
védecky opodstatnénych diivodii nezbytné pro analyzu predbézného posouzeni shody
oznameného subjektu. To mlze zahrnovat Zadost o vzorky nebo inspekci na misté
v provoznich prostorach vyrobce. Dokud nejsou piedlozeny dalsi pozadované
informace, pferusuje se obdobi pro piipominky uvedené v prvni vété tohoto
odstavce. Naslednymi zadostmi o dal$i informace ze strany koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky se nepterusuje obdobi pro predkladani ptipominek.

Oznameny subjekt musi vénovat nélezitou pozornost veskerym piipominkam, které
obdrzel v souladu s odstavcem 3. Poskytne Komisi vysvétleni, jak byly tyto
pfipominky zohlednény, vcetné veskerych fadnych odGvodnéni piipadi, kdy se
obdrZzenymi pfipominkami nefidi, a své konecné rozhodnuti ohledné ptislusného
posouzeni shody. Komise tyto informace okamzité piredd koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostiedky.

Komise muze, povazuje-li to za nezbytné pro ochranu bezpe€nosti pacientii a
vefejného zdravi, stanovit prostiednictvim provadécich akti zvlastni kategorie nebo
skupiny prostfedkl, s vyjimkou prostiedkd tfidy III, na které se v predem
vymezeném c¢asovém obdobi pouziji odstavce 1 az 4. Tyto provadéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt ospravedinéna pouze jednim nebo vice
z téchto kritérii:
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(a) novost prostiedku nebo jeho vychozi technologie a jejich vyznamny klinicky
dopad nebo dopad na vetejné zdravi;

(b) nepfiznivd zména v profilu piinost/rizik u konkrétni kategorie nebo skupiny
prostfedkti vzhledem k védecky opodstatnénym obavam tykajicim se zdravi,
pokud jde o slozky nebo zdrojovy material nebo dopad na zdravi v pripadé
poruchy;

(c) zvySend mira zavaznych nezadoucich piihod hlaSenych v souladu s ¢lankem
61, pokud jde o konkrétni kategorie nebo skupinu prostiedki;

(d) wvyrazné nesrovnalosti v posouzenich shody provedenych riznymi ozndmenymi
subjekty u ve své podstaté podobnych prostiedkii;

(e) obavy tykajici se vetejného zdravi, pokud jde o zvlastni kategorii nebo skupinu
prostfedkil nebo jejich vychozi technologii.

Komise zpristupni vefejnosti shrnuti pfipominek predlozenych v souladu
s odstavcem 3 a vysledkli postupu posouzeni shody. Nesmi zvefejnit Zadné osobni
udaje ani divérné informace obchodni povahy.

Komise pro ucely tohoto ¢lanku zajisti technickou infrastrukturu pro vymeénu udajii
elektronickymi prostfedky mezi oznamenymi subjekty a koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostredky.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl pfijmout opatfeni, kterymi stanovi
postupy a procedurdlni hlediska tykajici se ptfedlozeni a analyzy souhrnu
predbézného posouzeni shody v souladu s odstavei 2 a 3. Tyto provadéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Clanek 45
Certifikaty

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s ptilohami VIII, IX a X jsou
v ufednim jazyce Unie, ktery stanovi Clensky stat, v némZ je oznameny subjekt
usazen, nebo pfipadné v ufednim jazyce Unie, ktery je pro ozndmeny subjekt
piijatelny. Minimalni obsah certifikatl je stanoven v ptiloze XII.

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

Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiz nespliiuje pozadavky tohoto nafizeni,
s ohledem na zasadu proporcionality pozastavi nebo odvola vydany certifikat nebo
na n¢j ulozi jakékoli omezeni, dokud neni vhodnymi népravnymi opatfenimi
pfijatymi vyrobce v rdmci piislusné lhity stanovené ozndmenym subjektem zajisténo
dosazeni souladu s takovymi pozadavky. Oznadmeny subjekt své rozhodnuti
zdivodni.
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Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd'ovani a zpracovani informaci o certifikitech vydanych ozndmenymi
subjekty. Oznameny subjekt zadava do tohoto elektronického systému informace
ohledné vydanych certifikétii, véetné zmén a dodatkli, a ohledné pozastavenych,
obnovenych, odvolanych nebo zamitnutych certifikatech a omezenich ulozenych na
certifikaty. Tyto informace se zptistupiiuji vefejnosti.

Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
v zajmu zmény nebo doplnéni minimalniho obsahu certifikata stanovenych v ptiloze
XII.

Clanek 46
Dobrovolna zména oznameného subjektu

V ptipadech, kdy vyrobce ukonci svoji smlouvu s ozndmenym subjektem a uzavie
smlouvu s jinym oznamenym subjektem, pokud jde o posuzovani shody téhoz
prostifedku, jsou postupy zmény oznadmeného subjektu jasn¢ definovany v dohodé
mezi vyrobcem, odchdzejicim oznamenym subjektem a nastupujicim ozndmenym
subjektem. Tato dohoda by méla zohlednit alespoii tato hlediska:

(a) datum konce platnosti certifikatti vydanych odchazejicim subjektem;

(b) datum, do kterého muize byt identifikacni ¢islo odchazejiciho oznameného
subjektu uvadéno v informacich dodavanych vyrobcem, vcetné vsech
propagacnich materiali;

(c) predavani dokumentt, véetné hledisek divérnosti a prav duSevniho vlastnictvi;

(d) datum, od kterého nastupujici ozndmeny subjekt piebird plnou odpovédnost za
ukoly posuzovani shody.

Odchézejici oznameny subjekt v den skonceni jejich platnosti odvoléd certifikaty,
které vydal pro doteny prostredek.

Clanek 47
Odchylka od postupii posuzovani shody

Odchyln¢ od clanku 42 muze ptislusny organ na zaklad¢é fadn¢€ odtvodnéné zadosti
povolit na uzemi doty¢ného clenského statu uvedeni na trh a do provozu konkrétniho
prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy podle ¢lanku 42 a jehoz pouziti je
v z4jmu ochrany vefejného zdravi ¢i bezpe€nosti pacientd.

Clensky stat informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o kazdém rozhodnuti schvalit
uvedeni prosttedku na trh nebo do provozu podle odstavce 1, pokud je takové
schvaleni udéleno pro pouziti jiné nez u jediného pacienta.

Komise mtlize na zadost ¢lenského statu nebo v pripadé, ze je to v z4jmu vetejného
zdravi €1 bezpecnosti pacientl ve vice nez jednom c¢lenském staté, prostiednictvim
provadécich aktl rozsifit na stanovené ¢asové obdobi platnost schvaleni udéleného
Clenskym statem v souladu s odstavcem 1 na izemi Unie a stanovit podminky, za

67

CS



CS

kterych miize byt prostfedek uvadén na trh nebo do provozu. Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

V tadné odivodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi a
bezpec¢nosti osob pfijme Komise okamzité¢ piisluSné provadéci akty postupem
uvedenym v ¢l. 88 odst. 4.

Clanek 48
Certifikat o volném prodeji

Pro ucely vyvozu a na zadost vyrobce vyda Clensky stat, ve kterém ma vyrobce
registrované misto podnikani, certifikat o volném prodeji, ve kterém se prohlasuje, ze
je vyrobce fadn¢ usazen a Ze piislusny prostfedek opatfeny oznacenim CE v souladu
s timto nafizenim muZze byt v souladu s pravnimi ptedpisy uveden na trh Unie.
Certifikat o volném prodeji je platny po dobu, kterd je na ném uvedena a kterd nesmi
prekrocit délku péti let a nesmi piekrocit dobu platnosti certifikatu uvedeného
v ¢lanku 45 vydaného pro ptislusny prostiedek.

Komise mtize prostiednictvim provadécich aktl stanovit vzor pro certifikat o volném
prodeji s ohledem na mezinarodni praxi, pokud jde o pouzivani certifikatu o volném
prodeji. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 88 odst. 2.

Kapitola VI
Klinické hodnoceni a klinické zkousky

Clanek 49

Klinické hodnoceni

Vyrobcei provedou klinické hodnoceni v souladu se zdsadami stanovenymi v tomto
¢lanku a v priloze XIII ¢asti A.

Klinické hodnoceni se ftidi definovanym a metodicky sprdvnym postupem
vychézejicim z jednoho z téchto zaklada:

(a)  kritické hodnoceni pfislusné aktudlné dostupné souvisejici odborné literatury,
ktera se vztahuje k bezpecCnosti, funkéni zptisobilosti, vlastnostem navrhu
a ur¢enému ucelu prosttedku, kde jsou splnény tyto podminky:

—  je prokazano, ze prostredek, ktery je ptedmétem klinického hodnoceni, a
prostiedek, kterého se tykaji udaje, jsou rovnocenné,

— udaje nalezité¢ prokazuji soulad s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkeni zplisobilost;

(b)  kritické hodnoceni vysledkti vSech klinickych zkousek provadénych v souladu
s ¢lanky 50 az 60 a ptilohy XIV;

(c) kritické hodnoceni kombinovanych klinickych tudajti uvedenych v pismenech
a)ab).
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Pokud neni prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost vychazejici z klinickych udaji povazovéano za vhodné, musi byt podano
nalezité¢ odivodnéni kazdé takové vyjimky na zékladé vysledkt fizeni rizik vyrobce
a pii zvazeni specifik interakce mezi prostiedkem a lidskym télem, uréené klinické
funkce a pozadavkl vyrobce. Pfimétenost prokazani shody s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpisobilost na zékladé vysledklh pouze neklinickych
zkusebnich metod, véetné hodnoceni funkéni zptsobilosti, laboratorniho testovani a
predklinického hodnoceni, musi byt fadné¢ odiivodnéno v technické dokumentaci
uvedené v priloze II.

Klinické hodnoceni a jeho dokumentace se aktualizuji v pribéhu Zivotniho cyklu
dotceného prostiedku prostiednictvim udajii ziskanych pfi provadéni planu dozoru
vyrobce po uvedeni na trh uvedeného v €l. 8 odst. 6.

Klinické hodnoceni a jeho vysledky se dokumentuji ve zpravé o klinickém
hodnoceni uvedené v ptiloze XIII ¢asti A oddile 6, ktera by méla byt zahrnuta do
technické dokumentace uvedené v priloze II tykajici se dotéeného prostiedku nebo je
zde na ni uveden plny odkaz.

Clanek 50
Obecné pozadavky tykajici se klinickych zkousek

Na klinické zkousky se vztahuji ¢lanky 50-60 a ptiloha XIV, pokud jsou provadény
za jednim nebo vice z téchto tceli:

(a) k ovéteni, zda jsou prostredky za béznych podminek pouzivani navrzeny,
vyrobeny a zabaleny takovym zplsobem, Ze jsou vhodné pro jeden nebo vice
konkrétnich ucell zdravotnického prostfedku uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 ¢isle 1 a
dosahuji ur€enych funkénich zpasobilosti, které jsou stanoveny vyrobcem;

(b) k ovéreni, zda prostiedky dosahuji ur¢enych pifinosii pro pacienta uvadénych
vyrobcem,;

(¢) k urceni vSech nezadoucich vedlejSich uc¢inkl za béznych podminek pouziti a
posoudit, zda piedstavuji s ohledem na urcené piinosy, kterych mé prostredek
dosahnout, pfijatelna rizika.

Pokud neni zadavatel usazen v Unii, zajisti, aby byla v Unii usazena kontaktni osoba.
Uvedena kontaktni osoba je adresatem veskeré komunikace se zadavatelem
stanovené v tomto nafizeni. Jakdkoli komunikace s uvedenou kontaktni osobou se
povazuje za komunikaci se zadavatelem.

Klinické zkousky jsou navrzeny a provadény takovym zpiisobem, aby byla chranéna
prava, bezpecnost a kvalita zivota subjekti podilejicich se na klinické zkouSce a aby
klinické udaje ziskané z klinické zkouSky byly spolehlivé.

Klinické zkousky jsou navrzeny, provadény, zaznamendvany a ohlaSovany v souladu
s ustanovenimi ¢lankt 50 az 60 ptilohy XIV.
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Clanek 51
Zadost o klinické zkousky

Pied podanim prvni zédosti ziska zadavatel z elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 53 jediné identifikaéni ¢islo pro klinickou zkousku provadénou na jednom
misté nebo na vice mistech, v jednom nebo ve vice ¢lenskych statech. Zadavatel toto
jediné identifikacéni ¢islo pouZzije pfi registraci klinické zkousky v souladu s ¢lankem
52.

Zadavatel klinické zkouSky pifedlozi zadost ¢lenskému statu (Clenskym statim), ve
kterém (kterych) mé byt zkouSka provadéna, s pfilozenou dokumentaci uvedenou
v piiloze XIV kapitole II. Do Sesti dnii od obdrzeni zadosti dotceny clensky stat
oznami zadavateli, zda klinicka zkouska spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni
a zda je zadost Uplna.

Pokud ¢lensky stat zadavateli vySe uvedené neozndmi ve lhit¢ uvedené v prvnim
pododstavci, ptedpoklada se, Ze klinicka zkouska spada do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni a ze zadost je Gplna.

Pokud c¢lensky stat shledd, ze pozadovand klinickd zkouska nespadd do oblasti
pusobnosti tohoto natizeni nebo Ze zadost neni Uplnd, informuje o tom zadavatele a
stanovi lhitu o délce nejvyse Sest dnll na to, aby mohl zadavatel vznést pfipominky
nebo zadost doplnit.

Pokud zadavatel neptedlozi pfipominky, ani nedoplni Zzadost ve lhtté¢ uvedené
v prvnim pododstavci, povazuje se zadost za stazenou.

Pokud ¢lensky stat zadavateli neoznami vyse uvedené podle odstavce 2 do tii dnti po
obdrzeni pfipominek nebo doplnéné zadosti, predpoklada se, ze klinickd zkouska
spada do oblasti piisobnosti tohoto natizeni, a zddost se povazuje za tplnou.

Pro tucely této kapitoly se datem, kdy jsou zadavateli ozndmeny skuteCnosti
v souladu s odstavcem 2, rozumi datum ovétfeni Zadosti. Pokud zadavateli vyse
uvedené skutecnosti oznameny nejsou, povazuje se za datum ovéteni posledni den
lhiit uvedenych v odstavcich 2 a 3.

Zadavatel mize zah4jit klinickou zkousku za téchto okolnosti:

(@) v pfipadé¢ hodnocenych prostiedkti klasifikovanych jako tfida III a
implantabilnich nebo dlouhodob¢ invazivnich prostiedkt klasifikovanych jako
tiida Ila nebo IIb, jakmile dotCeny clensky stdt oznami zadavateli své
schvaleni;

(b) v ptipad¢ jinych hodnocenych prostiedkil, nez které¢ jsou uvedeny v pismenu
a), okamzité po dni, kdy byla poddna zadost, za pfedpokladu, Ze tak dotCeny
stat rozhodl a Ze jsou poskytnuty dikazy o tom, Ze jsou chranéna préva,
bezpecnost a kvalita Zivota subjektti klinickych zkousek;

(c) po uplynuti 35 dnti ode data ovéfeni zadosti uvedené¢ho v odstavci 4, pokud
dotéeny clensky stat v ramci tohoto obdobi neoznamil zadavateli zamitnuti
vychézejici z ohledii na vetejné zdravi, bezpecnost pacientli i vefejnou
politiku.
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Clenské staty zajisti, aby osoby posuzujici zadost nebyly vystaveny stietu zajmu,
byly nezéavislé na zadavateli, instituci, v niz se nachdzi misto (mista) zkousky, a
dotcenych zkousejicich, a rovnéz aby nebyly vystaveny zZadnym jinym nepatfi¢nym
vliviim.

Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni provadéno spole¢né pfimeéfenym poctem
osob, které spole¢né¢ maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti. Pfi posuzovani se

zohledni nazor alespon jedné osoby, jejiz hlavni oblast zajmu je nevédecké povahy.
Zohledni se nazor alespon jednoho pacienta.

Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89,
pokud jde s ohledem na technicky pokrok a celkovy vyvoj v oblasti regulace
ozménu nebo doplnéni pozadavkid na dokumentaci, kterd ma byt piedlozena
spole¢né s Zadosti o klinickou zkousku stanovenych v ptiloze XIV kapitole II.

Clanek 52
Registrace klinickych zkousek

Pred zahdjenim klinické zkouSky zadd zadavatel do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53 tyto informace tykajici se klinické zkousky:

(a) jediné identifikacni ¢islo klinické zkousky;

(b) jméno a kontaktni tidaje zadavatele a ptipadné jeho kontaktni osoby usazené v
Unii;

(c) jméno/nazev a kontaktni udaje fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za
vyrobu hodnoceného prostfedku, pokud jde o jinou osobu nez o zadavatele;

(d) popis hodnoceného prostredku,

(e) pripadné popis srovnavaciho prostifedku (srovnavacich prostiedkit);

(f)  ucel klinické zkousky;

(g) status klinické zkousky.

Do jednoho tydne od jakékoli zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi
uvedenymi v odstavci 1, zadavatel pfislusné udaje v elektronickém systému

uvedeném v ¢lanku 53 aktualizuje.

Informace jsou pfistupné vetejnosti prostfednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 53, neni-li pro vSechny informace nebo jejich Casti z téchto
divoda ospravedInéna divérnost informaci:

(a) ochrana osobnich udaji v souladu s natizenim (ES) ¢. 45/2001;
(b) ochrana obchodné citlivych informaci;

(c) ucinny dozor nad provadénim klinické zkousky ze strany dotéeného ¢lenského
statu (dotéenych ¢lenskych statt).
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Z4dné osobni tidaje o subjektech podilejicich se na klinickych zkouskach nesmi byt
vetejné pristupné.

Clanek 53
Elektronicky systéem tykajici se klinickych zkousek

Komise ve spolupraci s clenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém
k vytvofeni jedinych identifikacnich ¢isel pro klinické zkousky uvedenych v ¢l. 51
odst. 1 a ke shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:

(a) registrace klinickych zkousek v souladu s ¢lankem 52;

(b) vzajemna vyména informaci mezi ¢lenskymi stity a vyména informaci mezi
Clenskymi staty a Komisi v souladu s ¢lankem 56;

(c) informace tykajici se klinickych zkouSek provadénych ve vice nez jednom
Clenském staté v pripadé jediné zadosti v souladu s ¢lankem 58;

(d) zpravy o =zavaznych nepfiznivych udélostech a nedostatcich prosttedku
uvedenych v €l. 59 odst. 2 v ptipadé jediné Zadosti v souladu s ¢lankem 58.

Komise pii zfizovani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 zajisti jeho
propojitelnost s databazi EU pro klinické zkouSky tykajici se humannich lécivych
pripravkl zfizenou v souladu s ¢lankem [...] nafizeni (EU) €. [.../...]. S vyjimkou
informaci uvedenych v c¢lanku 52 jsou informace shromazdéné a zpracované
v elektronickém systému pristupné pouze ¢lenskym statim a Komisi.

Komise mé pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89
za ucelem stanoveni, které dal$i informace tykajici se klinickych zkousek
shromazd’'ované a zpracované v elektronickém systému jsou vetfejné pfistupné, aby
se umoznila propojitelnost s databazi EU pro klinické zkousky tykajici se humannich
1é¢ivych piipravki zfizenou natizenim (EU) €. [.../...]. PouZije se ¢l. 52 odst. 3 a 4.

Clanek 54
Klinické zkousky s prostredky schvalenymi pro oznaceni CE

Pokud ma byt provedena klinickd zkouska za ucelem dalSiho posouzeni prostredku,
ktery je schvalen v souladu s ¢lankem 42 pro oznaceni CE v ramci svého ur¢ené¢ho
ucelu uvedeného v piislusném postupu posuzovani shody (dale jen ,nasledna
klinicka zkouska po uvedeni na trh*), zadavatel dotCenym cClenskym statim oznédmi
nejpozdéji 30 dnl pied zacatkem zkousky, zda zkouSka vystavi subjekty dal$im
invazivnim ¢i zatézujicim postuptim. Pouziji se ustanoveni ¢l. 50 odst. 1 az 3, ¢lanku
52, ¢lanku 55, ¢1. 56 odst. 1, €l. 57 odst. 1, ¢l. 57 odst. 2 prvniho pododstavce a
piislusna ustanoveni ptilohy XIV.

Je-li cilem klinické zkousky tykajici se prostiedku schvaleného v souladu s ¢lankem
42 pro oznaceni CE posoudit takovy prostiedek pro jiny ucel, nez ktery je uveden
v informacich poskytnutych vyrobcem v souladu s pfilohou I oddilem 19 a
v ptislusném postupu posuzovani shody, pouziji se ¢lanky 50 az 60.
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Clanek 55
Podstatné zmeény klinické zkousky

Jestlize zadavatel zavede zmény klinické zkousky, které budou mit pravdépodobné
podstatny dopad na bezpecnost nebo prava subjektii ¢i na spolehlivost klinickych
udaji ziskanych prostfednictvim zkousky, ozndmi dotéenému c¢lenskému statu
(¢lenskym statiim) diivody uvedenych zmeén a jejich obsah. K ozndmeni je ptilozena
aktualizovana verze piislusné dokumentace uvedené v ptiloze XIV kapitole II .

Zadavatel miize provést zmény uvedené v odstavci 1 nejdiive 30 dnli po oznadmeni,
pokud dotceny clensky stat zadavateli neoznamil své zamitnuti vychézejici z ohledd
na vefejné zdravi, bezpecnost pacientii nebo vetejnou politiku.

Clanek 56
Vymeéna informaci mezi clenskymi staty

Pokud clensky stat zamitl, pozastavil nebo ukonc¢il klinickou zkouSku nebo pokud
vyzval k podstatné zméné ¢i doCasnému preruseni klinické zkousky nebo mu bylo
zadavatelem ozndmeno predCasné ukonceni klinické zkousky z bezpecnostnich
divoda, sdéli uvedeny clensky stat své rozhodnuti a jeho divody vSem clenskym
statim a Komisi, a to prostiednictvim elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku
53.

Pokud je zadost zadavatelem odvolana pted rozhodnutim ze strany ¢lenského statu,

informuje o této skutecnosti ¢lensky stat vSechny ostatni ¢lenské staty a Komisi, a to
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53.

Clanek 57

Informace ze strany zadavatele v pripade docasného preruseni nebo ukonceni klinické

zkousky

Jestlize zadavatel docasn¢ prerusil klinickou zkousku z bezpec¢nostnich divodi,
informuje o docasném pieruseni do 15 dnli dotcené Clenské staty.

Zadavatel oznami kazdému dotcenému clenskému statu ukonceni klinické zkousky
tykajici se dotCeného Clenského statu a poskytne odiivodnéni v ptipadé predcasného
ptreruseni. Toto oznameni se provede do 15 dnti od ukonceni klinické zkousky, které
se tyka uvedeného Clenského statu.

Jestlize je zkouSka provadéna ve vice nez jednom Clenském staté, oznami zadavatel
celkové ukonceni klinické zkousky vSem dotcenym Clenskym statiim. Toto ozndmeni
je u€inéno do 15 dnti od celkového ukonceni klinické zkousky.

Do jednoho roku od ukonceni klinické zkousky zadavatel predlozi dotCenym
Clenskym statim souhrn vysledkt klinické zkousky ve form¢ zpravy o klinické
zkousce uvedené v priloze XIV kapitole 1 oddile 2.7. Pokud neni z védeckych
diivodli mozné zpravu o klinické zkousce predlozit do jednoho roku, musi byt
piedlozena, jakmile je dostupnd. V tom piipadé plan klinické zkousky uvedeny
v pfiloze XIV kapitole II oddile 3 uvede, kdy budou vysledky klinické zkouSky
piedlozeny, spolecné s vysvétlenim.
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Clanek 58
Klinické zkousky provadené ve vice nez jednom clenském state

Prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53 mize zadavatel
klinické zkousky, kterd ma byt provedena ve vice nez jednom clenském state,
predlozit pro ucely ¢lanku 51 jedinou zadost, ktera je po obdrzeni elektronicky
pfeddna dotéenym Clenskym statim.

V jediné Zzadosti zadavatel navrhne jeden z dotCenych Cclenskych statd jako
koordinujici ¢lensky stat. Jestlize si uvedeny Clensky stat koordinujicim ¢lenskym
staitem byt nepieje, dohodne se do Sesti dnti od ptredlozeni jediné zadosti s jinym
dotéenym clenskym statem na tom, ze bude koordinujicim ¢lenskym statem on.
Jestlize zadny jiny stat nesouhlasi s tim, ze bude koordinujicim ¢lenskym statem, je
koordinujicim c¢lenskym statem cClensky stat navrZzeny zadavatelem. Jestlize se
koordinujicim c¢lenskym statem stane jiny clensky stat, nez ktery byl navrzen
zadavatelem, lhita uvedena v €l. 51 odst. 2 za¢ind dnem nasledujicim po tom, co
dany stat piijal funkci koordinujiciho statu.

Pod vedenim koordinujiciho ¢lenského stdtu uvedeného v odstavcei 2 dotéené ¢lenské
staty koordinuji svoje posuzovani zadosti, zejména dokumentace predlozené
v souladu s ptilohou XIV kapitolou II, s vyjimkou oddila 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4, kter¢
budou kazdym dot¢enym ¢lenskym statem posouzeny oddélené.

Koordinujici ¢lensky stat:

(@) do Sesti dni od obdrzeni jediné zadosti ozndmi zadavateli, zda klinicka
zkouska spadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a zda je Zadost Uplna,
s vyjimkou dokumentace ptedlozené v souladu s ptilohou XIV kapitolou II
oddily 3.1.3, 4.2, 43 a 4.4, u které ovéfi uplnost kazdy Cclensky stat.
V souvislosti s ovéfenim, zda klinicka zkouSka spadd do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni a ze je Zadost uplnd, s vyjimkou ptilohy XIV, kapitoly II,
oddild 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4, se na koordinujici stat pouziji ustanoveni ¢l. 51
odst. 2 az 4. Ustanoveni ¢l. 51 odst. 2 az 4 se pouziji na kazdy ¢lensky stat
v souvislosti s ovéfenim, zda je dokumentace piedlozena v souladu s ptilohou
X1V, kapitolou II, oddily 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 Gplna;

(b) uvede vysledky koordinovaného posouzeni ve zprave, kterou zohledni ostatni
Clenské staty pii rozhodovani o zadosti zadavatele v souladu s €1. 51 odst. 5.

Podstatné zmény uvedené v ¢lanku 55 se dotéenym clenskym statim oznamuji
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v Clanku 53. Kazdé posouzeni
ohledné toho, zda existuji diivody pro zamitnuti podle ¢lanku 55, se provede pod
vedenim koordinujiciho ¢lenského statu.

Pro ucely €l. 57 odst. 3 zadavatel ptedlozi zpravu o klinické zkouSce dotenym
Clenskym statim prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53.

Komise poskytne koordinujicimu clenskému statu pii vykonavani jeho ukold
stanovenych v této kapitole administrativni podporu.
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Clanek 59

Zaznamenavani a ohlasovani udalosti, ke kterym dojde behem klinickych zkousek

Zadavatel v Uplnosti zaznamena kteroukoli z téchto udalosti:

(a) neptiznivd udalost zjisténd v planu klinické zkousky a shledand jako
rozhodujici pro hodnoceni vysledkti klinické zkousky s ohledem na ucely
uvedené v ¢l. 50 odst. 1;

(b) zé&vazna neptizniva udalost;

(c) nedostatek prostfedku, ktery mohl vést k zavazné neptiznivé udélosti, pokud by
nebylo pfijato vhodné opatfeni, pokud by nedoslo k zasahu, ¢i za méné
ptiznivych okolnosti;

(d) nova zjisténi souvisejici s jakoukoli udalosti uvedenou v pismenech a) az c).

V ptipad¢ neprodlené¢ho provadeni klinické zkousky ohlasi zadavatel vSem Elenskym
statim cokoli z nasledujiciho:

(a) zé&vaznou nepfiznivou udalost , kterd mé kauzélni vztah s hodnocenym
prostfedkem, srovnavacim prostfedkem ¢i postupem zkousenim, nebo pokud je
takovy kauzdlni vztah odivodnéné mozny;

(b) nedostatek prostfedku, ktery mohl vést k zavazné neptiznivé udalosti, pokud by
nebylo pfijato vhodné opatieni, pokud by nedoSlo k zasahu, ¢i za méné
ptiznivych okolnosti;

(c) nova zjisténi tykajici se jakékoli udélosti uvedené v pismenech a) az b).

Lhuta pro podavani hlaSeni musi vzit v ivahu zavaznost udalosti. Pokud je nezbytné
zajistit v€asné hlaseni, mlize zadavatel predlozit pocatecni netuplné hlaseni, po némz
nasleduje hlaseni Gplné.

Zadavatel rovnéz dotenym clenskym statim ohlasi jakoukoli udalost uvedenou
v odstavci 2, k niz dojde ve tietich zemich, kde je klinickd zkouska provadéna
v ramci stejného planu klinického zkouSeni jako je ten, na ktery se vztahuje toto
nafizeni.

V piipadé¢ klinické zkousky, u které zadavatel pouzil jediné zadosti uvedené v clanku
58, ohlasi zadavatel jakoukoli udélost, jak je uvedeno v odstavci 2, prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v clanku 53. Po obdrzeni se tato zprava
elektronicky pfeda vSem dotcenym c¢lenskym statim.

Pod vedenim koordinujiciho statu uvedeného v ¢l. 58 odst. 2 koordinuji ¢lenské staty
své posuzovani zavaznych nepfiznivych udalosti a nedostatkii prostiedkd za ucelem
stanoveni, zda je klinickou zkouSku zapotiebi ukoncit, pozastavit, doCasné prerusit
nebo zménit.

Timto odstavcem nejsou dotCena prava ostatnich Clenskych statii na provadéni
vlastniho hodnoceni a pfijiméani opatfeni v souladu s timto nafizenim za ucelem
zajisténi ochrany vetejného zdravi a bezpec¢nosti pacientii. Koordinujici ¢lensky stat
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a Komise se vzajemné informuji o vysledku kazdého takového hodnoceni a pfijeti
kazdého takového opatieni.

5. V ptipad¢ naslednych klinickych zkousek po uvedeni na trh uvedenych v ¢l. 54
odst. I se namisto tohoto ¢lanku pouziji ustanoveni tykajici se vigilance obsazena
v Clancich 61 az 66.

Clanek 60
Provadeci akty

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl pfijimat zmény a procedurdlni aspekty
nezbytné pro provadéni této kapitoly, pokud jde o nasledujici:

(a)

(b)
(©)

(d)
(e)

®

harmonizované formulaie pro zZadost o klinické zkouSky a jejich posuzovani,
jak je uvedeno v ¢lancich 51 a 58, s ohledem na zvlastni kategorie ¢i skupiny
prostredki;

fungovani elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53;

harmonizované formuldfe pro oznamovéni naslednych klinickych zkousek po
uvedeni na trh, jak je uvedeno v ¢l. 54 odst. 1, a podstatnych zmén, jak je
uvedeno v ¢lanku 55;

vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty, jak je uvedeno v ¢lanku 56;

harmonizované formulafe pro ohlasovani zavaznych neptiznivych udalosti a
nedostatk prostredk, jak je uvedeno v ¢lanku 59;

lhiity pro ohlaSovani zadvaznych neptiznivych udalosti a nedostatkl prostfedki
s ohledem na zavaznost udalosti, kterd ma byt ohldSena, jak je uvedeno v
¢lanku 59.

Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Kapitola VII
Vigilance a dozor nad trhem

ODDIL 1 — VIGILANCE

Clanek 61

Ohlasovani nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu

1. Vyrobcei prostfedkd jinych nez prosttedkll na zakazku ¢i hodnocenych prostredkil
ohlasuji prosttednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 62 nasledujici:

(a)

kazdou zédvaznou nezadouci ptihodu v souvislosti s prostfedky dodanymi na trh
Unie;
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(b) kazdé bezpecnostni napravné opatfeni v terénu v souvislosti s prostfedky
dodanymi na trh Unie, v€etné kazdého bezpecnostniho napravného opatieni v
terénu prijatého treti zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zakonné
dodavan na trh Unie, jestlize se divod pro takové bezpecnostni napravné
opatieni v terénu neomezuje na prosttedek dodany na trh ve tieti zemi.

Vyrobcei podaji hldseni uvedené v prvnim pododstavci neprodlené, a to nejpozdéji 15
dnli poté, co se dozvédi o udalosti a kauzalnim vztahu s jejich prostiedkem nebo
o tom, ze takovy kauzalni vztah je odiivodnéné mozny. Lhiita pro poddvani hlaSeni
musi zohlednit zavaznost piihody. Pokud je nezbytné zajistit véasné hlaSeni, miize
vyrobce predlozit pocatecni netiplné hlaSeni, po némz nésleduje Gplné hlaSeni.

U podobnych zavaznych nezadoucich ptihod, k nimz dojde v souvislosti se stejnym
prostfedkem nebo druhem prostfedku a u nichz byla zjisténa zakladni pticina nebo
provedeno bezpe€nostni napravné opatieni v terénu, mohou vyrobci poskytnout
pravidelné souhrnné zpravy namisto jednotlivych zprav o nezddoucich piihodach, a
to za podminky, Ze se prislusné organy uvedené v ¢l. 62 odst. 5 pism. a), b) a ¢)
dohodly s vyrobcem na formatu, obsahu a frekvenci tohoto pravidelného podavani
souhrnnych zprav.

Clenské staty piijmou veskera nalezita opatfeni k tomu, aby povzbudily zdravotnické
pracovniky, uzivatele a pacienty k ohlasovani jejich pfislusnym organim podezieni
na zéavazné nezadouci ptihody uvedené v odst. 1 pism. a). Zaznamenavaji takové
zpravy centralné na vnitrostatni irovni. Pokud pfislusny organ ¢lenského statu obdrzi
takovou zpravu, ucini nezbytné kroky k zajiSténi, aby byl o nezadouci piihodé
informovan vyrobce dotéeného prostfedku. Vyrobce zajisti nasledna opatieni.

Clenské staty mezi sebou koordinuji rozvoj standardizovanych internetovych
strukturovanych formulait pro hlaSeni zavaznych nezddoucich piithod ze strany
zdravotnického persondlu, uzivatelii nebo pacienti.

Vyrobcei prostfedkti na zakdzku ohlaSuji kazdou zévaznou nezadouci piihodu a
bezpecnostni napravnad opatieni v terénu uvedend v odstavci 1 pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém byl piislusny prostfedek uveden na trh.

Cldnek 62
Elektronicky systém tykajici se vigilance

Komise ve spolupraci s Clenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’'ovani a zpracovani téchto informaci:

(a) zpravy od vyrobcii o zavaznych nezadoucich piihodach a bezpecnostnich
napravnych opatienich v terénu uvedenych v ¢l. 61 odst. 1;

(b) pravidelné souhrnné zpravy od vyrobcti uvedené v ¢l. 61 odst. 2;

(c) zpravy pfislusnych organi o zavaznych nezadoucich piihodach uvedené v
druhém pododstavci €l. 63 odst. 1;

(d) zpravy vyrobce o tendencich uvedené v ¢lanku 64;
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(e) oznameni o bezpecnosti v terénu od vyrobcil uvedena v ¢l. 63 odst. 5;

(f) informace, které si vyménuji pfislusné organy c¢lenskych statli navzajem mezi
sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 63 odst. 4 a 7.

Informace shromazdéné a zpracované elektronickym systémem jsou pfiistupné
ptislusnym orgdniim clenskych statd, Komisi a oznamenym subjektim.

Komise zajisti, aby zdravotni¢ti pracovnici a vefejnost méli na vhodné urovni do
elektronického systému pfistup.

Na zékladé¢ ujedndni mezi Komisi a pfislusSnymi orgdny tfetich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi muze Komise uvedenym pfisluSnym orgdniim nebo
mezindrodnim organizacim poskytnout na vhodné trovni pfistup do databaze. Tato
ujednani musi byt zalozena na vzajemnosti a zajisti, aby byla dodrzena dtivérnost a
ochrana udajl ve stejné mife jako v Unii.

Zpravy o zavaznych nezadoucich piihodéach a bezpecnostnich napravnych opatienich
v terénu uvedené v ¢l. 61 odst. 1 pism. a) a b), pravidelné souhrnné zpravy uvedené
v ¢l. 61 odst. 2, zpravy o zavaznych nezadoucich ptihodach uvedené v ¢l. 63 odst. 1
druhém pododstavci a zpravy o tendencich uvedené v clanku 64 se po obdrzeni
automaticky predavaji prostfednictvim elektronického systému piislusSnym orgdntim
téchto ¢lenskych stati:

(a) Clensky stat, ve kterém k nezadouci ptihod¢ doslo;

(b) clensky stat, ve kterém je nebo ma byt provedeno bezpecnostni napravné
opatfeni v terénu;

(c) clensky stat, kde mé vyrobce registrované misto podnikani;
(d) pripadné Clensky stat, kde je usazen oznameny subjekt, ktery vydal certifikat

v souladu s ¢lankem 45 pro ptislusny prostredek.

Clanek 63

Analyza zavaznych nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu

Clenské staty podniknou nezbytné kroky k zajisténi, aby veskeré informace tykajici
se zavazné nezadouci prihody, k niz doslo na jejich tzemi, nebo bezpecnostniho
napravné¢ho opatfeni v terénu, které bylo nebo ma byt na jejich tzemi provedeno,
které jsou jim sdéleny v souladu s ¢lankem 61, byly na vnitrostatni Grovni centralné
zhodnoceny jejich pfisluSnym orgdnem, pokud mozno spole¢né s vyrobcem.

Jestlize v ptipadé zprav obdrzenych v souladu s €l. 61 odst. 3 pfisluSny organ zjisti,
ze se zpravy tykaji zavazné nezadouci pfihody, neprodlené¢ uvedené zpravy oznami
prostiednictvim elektronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 62, pokud jiz stejnou
nezéadouci ptihodu neohlasil vyrobce.

Vnitrostatni ptislusné organy provedou s ohledem na ohlasené zdvazné nezadouci
piithody nebo bezpecnostni napravna opatfeni v terénu posouzeni rizik a zohledni
pritom takova kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost opétovného
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vyskytu problému, frekvence pouzivani prostiedku, pravdépodobnost toho, Ze dojde
k 0ymé, a zdvaznost takové Gjmy, klinicky ptinos prostiedku, urceni a potencidlni
uzivatelé a dotcend populace. Rovnéz zhodnoti pfiméfenost bezpecnostniho
napravného opatieni v terénu planovaného nebo pfijatého vyrobcem a potiebu a druh
jakéhokoli jiného napravného opatieni. Monitoruji vysetfovani nezadouci prihody
vyrobcem.

V ptipadé prosttedkli uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 prvnim pododstavci a v ptipadé, ze
muze zavaznd nezddouci piihoda nebo bezpefnostni napravné opatieni v terénu
souviset s latkou, kterd by pii samostatném pouziti byla povazovana za léCivy
ptipravek, hodnotici pfislusny orgdn nebo koordinujici ptisluSny organ uvedeny
v odstavci 6 informuje pfislusny organ pro 1é¢ivé pripravky nebo Evropskou
agenturu pro lécivé pripravky (EMA), kterd byla oznamenym subjektem
konzultovana v souladu s ¢l. 42 odst. 2 druhym pododstavcem.

V ptipadé prostiedki, na které¢ se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 2
pism. e) a pokud lze zdvaznou nezadouci piithodu nebo bezpecnostni napravné
opatieni v terénu vztdhnout do souvislosti s tkdnémi ¢i bufikami lidského ptvodu
pouzivanymi pii vyrobé prostiedku, ptislusny organ nebo koordinujici ptislusny
organ uvedeny v odstavci 6 informuje pfisluSny organ pro lidské tkdné a buiiky,
ktery byl oznamenym subjektem konzultovan v souladu s ¢l. 42 odst. 2 tfetim
pododstavcem.

Po provedeni posouzeni hodnotici pfisluSny organ prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v c¢lanku 62 neprodlené informuje ostatni ptislusné orgéany
o napravném opatfeni, které je vyrobcem pftijato nebo planovano, nebo které je mu
uloZeno za Gcelem minimalizace rizika opetovného vyskytu dané zavazné nezddouci
prihody, v¢etné informaci o ptivodnich udélostech a vysledku jejich posouzeni.

Vyrobce zajisti, aby byli uzivatelé ptislusného prostiedku neprodlené informovani
o pfijatém napravném opatfeni, a to prostfednictvim ozndmeni o bezpecnosti
v terénu. S vyjimkou naléhavych ptipadii se obsah navrhu ozndmeni o bezpecnosti
v terénu predkladd hodnoticimu pfislusnému orgénu nebo, v pfipadech uvedenych
v odstavei 6 tohoto ¢lanku, koordinujicimu pfislusSnému orgdnu, aby mohly vznést
pfipominky. Pokud situace v jednotlivém ¢lenském staté fddné neospravedliuje jiny
postup, je obsah ozndmeni o bezpecnosti v terénu ve vSech ¢lenskych statech shodny.

Vyrobce zadd ozndmeni o bezpeCnosti v terénu do elektronického systému
uvedeného v Clanku 62, prostfednictvim n¢jz je oznameni piistupné vetejnosti.

Ptislusné organy jmenuji koordinujici ptisluSny organ, ktery bude koordinovat jejich

posuzovani uvedend v odstavci 2, a to v téchto piipadech:

(a) pokud dojde k podobnym zavaznym nezadoucim piithoddm souvisejicim se
stejnym prosttedkem nebo typem prostiedku téhoz vyrobce ve vice nez jednom

Clenském state;

(b) pokud je bezpecnostni napravné opatieni v terénu piijimano nebo ma byt
pfijato ve vice nez jednom c¢lenském state.

Pokud se pfislusné organy nedohodnou jinak, je koordinujicim piislusnym organem
ptislusny organ ¢lenského statu, v némz ma vyrobce registrované misto podnikani.
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Koordinujici pfislusny organ informuje vyrobce, ostatni pfislusné organy a Komisi
o tom, Ze ptijal roli koordinujiciho orgénu.

7. Koordinujici ptislusny organ provadi tyto tkoly:

(a) monitoruje vySetifovani zdvazné¢ nezadouci ptihody ze strany vyrobce a
napravné opatieni, které ma byt pfijato;

(b) provadi konzultace s oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat v souladu s
clankem 45 pro piislusny prostfedek, ohledn¢ dopadu zavazné nezadouci
ptihody na certifikat;

(c) dohodne se s vyrobcem a ostatnimi pfislusnymi organy uvedenymi v ¢l. 62
odst. 5 pism. a) az ¢) na formatu, obsahu a frekvenci pravidelnych souhrnnych
zprav v souladu s ¢l. 61 odst. 2;

(d) dohodne se s dot€enym vyrobcem a ostatnimi pfisluSnymi organy na provedeni
vhodného bezpecnostniho ndpravného opatteni v terénu,

(e) informuje ostatni pfislusné organy a Komisi prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 62 o pokroku a vysledcich svého posuzovani.

Jmenovanim koordinujiciho piislusSného orgénu nejsou dotcena prava ostatnich
ptislusnych organii na provadéni vlastniho posuzovani a pfijimani opatfeni v souladu
s timto nafizenim za ucCelem zajiSténi ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti
pacientii. Koordinujici ptislusny organ a Komise se vzajemné¢ informuji o vysledku
kazdého takového posuzovani a piijeti kazdého takového opatieni.

8. Komise poskytne koordinujicimu pfislusnému organu pii vykonavani jeho ukoli
stanovenych v této kapitole administrativni podporu.

Clanek 64
Ohlasovani tendenci

Vyrobcei prostiedkt klasifikovanych jako tfida IIb a IIT ohlasuji do elektronického systému
uvedené¢ho v Clanku 62 kazdé statisticky vyznamné zvySeni frekvence nebo zévaznosti
nezédoucich ptihod, které nejsou zdvaznymi nezadoucimi piihodami, nebo ocekéavatelnych
nezadoucich ucinki, které maji zdvazny dopad na analyzu ptinosti/rizik uvedenou v piiloze 1
oddilech 1 a 5 a které vedly nebo mohou vést k ohrozeni zdravi nebo bezpe€nosti pacientt,
uzivatelli nebo dalSich osob nepiijatelnému s ohledem na jejich uréeny piinos. Vyznamné
zvySeni se stanovi v porovnani s predvidatelnou frekvenci nebo zavaznosti takovych
nezadoucich piihod nebo ocekavatelnych nezadoucich vedlejSich ucinki v souvislosti s
ptislusnym prosttedkem nebo kategorii ¢i skupinou prostfedkti béhem konkrétniho ¢asového
obdobi, jak je stanoveno v posuzovani shody provadéném vyrobcem. Pouzije se Clanek 63.

Clanek 65

Dokumentace udajii tykajicich se vigilance

Vyrobcei aktualizuji svoji technickou dokumentaci prostiednictvim informaci o nezddoucich
piihodach ziskanych od zdravotnického persondlu, pacienti a wuzivatell, zavaznych
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nezadoucich ptihodach, bezpecnostnich napravnych opatfenich v terénu, pravidelnych
souhrnnych zpravach uvedenych v ¢lanku 61, zpravach o tendencich uvedenych v ¢lanku 64 a
oznamenich o bezpecnosti v terénu uvedenych v ¢l. 63 odst. 5. Zptistupni tuto dokumentaci
svym oznamenym subjektim, které posoudi dopad udaji tykajicich se vigilance na
posuzovani shody a vydany certifikat.

Clanek 66
Provadeci akty

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl pfijimat zmény a procedurdlni aspekty
nezbytné pro provadéni ¢lanki 61 az 65, pokud jde o nasledujici:

(a) typologie zavaznych nezddoucich piihod a bezpecnostnich népravnych
opatieni v terénu souvisejicich se konkrétnimi prostiedky, kategoriemi nebo
skupinami prostiedk;

(b) harmonizované formuldfe pro ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod a
bezpec¢nostnich napravnych opatfeni, pravidelné souhrnné zpravy a zpravy o
tendencich od vyrobcti uvedenych v ¢lancich 61 a 64;

(c) harmonogramy pro ohlasovani zavaznych nezadoucich ptithod a
bezpe¢nostnich napravnych opatfeni, pravidelné souhrnné zpravy a zpravy
o tendencich od vyrobcll, s ohledem na zévaznost nezadouci piihody, ktera ma
byt ohlasena, jak je uvedeno v ¢lancich 61 a 64;

(d) harmonizované formuléafe pro vyménu informaci mezi ptfisluSnymi organy, jak
je uvedeno v ¢lanku 63.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

ODDIL 2 — DOZOR NAD TRHEM

Clanek 67
Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem

1. Prislusné orgény provadéji vhodné kontroly vlastnosti a funkEni zpisobilosti
prostiedkil, véetné piipadného prezkumu dokumentace a fyzickych a laboratornich
kontrol na zakladé¢ odpovidajicich vzorkii. Zohledni zavedené zasady tykajici se
posuzovani a fizeni rizik, udaje v oblasti vigilance a stiznosti. Pfislusné organy
mohou pozadovat, aby hospodaiské subjekty daly k dispozici dokumentaci
a informace nezbytné pro vykon jejich Ccinnosti, a, pokud je to nezbytné
a opodstatnéné, mohou vstupovat do prostor dotCenych hospodaiskych subjektt
a odebirat nezbytné vzorky prostfedki. Mohou zniit nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi prostredky, které predstavuji vazné riziko, povazuji-li to za nezbytné.

2. Clenské staty pravidelné piezkoumévaji a posuzuji fungovani svych dozorovych

¢innosti. Takové pfezkumy a posuzovani se provadi alespon jednou za Ctyfi roky a
jejich vysledky jsou sdélovany ostatnim ¢lenskym statim a Komisi. Dotéeny ¢lensky
stat vypracuje souhrn vysledkl pfistupny pro vefejnost.
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3. Ptislusné organy ¢lenskych stati koordinuji své ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem,
vzajemné spolupracuji a sdileji navzdjem a s Komisi vysledky téchto cinnosti.
Prislusné organy Cclenskych stati se pfipadné dohodnou na sdileni prace a
specializaci.

4. Pokud je v ¢lenském staté vice nez jeden organ odpovédny za dozor nad trhem nebo
kontroly na vné&jSich hranicich, pak tyto organy vzdjemné spolupracuji, coz zahrnuje
sdileni informaci relevantnich vzhledem k jejich roli a funkcim.

5. Ptislusné organy clenskych stath spolupracuji s ptisluSnymi organy tietich zemi za
ucelem vymeény informaci a technické podpory a podpory Cinnosti tykajicich se
dozoru nad trhem.

Clanek 68
Elektronicky systéem tykajici se dozoru nad trhem

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty ziidi a spravuje elektronicky systém pro
shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:

(a) informace tykajici se nevyhovujicich prostiedkl predstavujicich ohrozeni pro
zdravi a bezpe¢nost uvedené v ¢l. 70 odst. 2, 4 a 6;

(b) informace tykajici se vyhovujicich prostfedki piedstavujicich ohrozeni pro
zdravi a bezpecnost uvedené v ¢l. 72 odst. 2;

(¢) informace tykajici se formalniho nesouladu vyrobkl uvedeného v ¢l. 73 odst.
2;

(d) informace tykajici se preventivnich opatieni v oblasti zdravi uvedenych v ¢l. 74
odst. 2.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se okamzité predaji prostfednictvim elektronického
systému vSem dotenym pfisluSnym organim a jsou pfistupné clenskym statim a
Komisi.

Clanek 69
Hodnoceni tykajici se prostredku predstavujicich ohroZeni zdravi a bezpecnosti na
vnitrostatni urovni

Pokud pfislusné organy Clenského statu maji na zaklad€ udaju tykajicich se vigilance nebo
jinych informaci dostate¢ny divod domnivat se, Ze prostfedek piedstavuje ohrozeni pro
zdravi nebo bezpecnost pacientd, uzivateld ¢i jinych osob, provedou hodnoceni tykajici se
dotéeného prostfedku zahrnujici veSkeré pozadavky stanovené v tomto natfizeni, které
souviseji s ohrozenim, jez tento prostfedek ptedstavuje. PrisluSné hospodarské subjekty
spolupracuji v nezbytné mifre s piisluSnymi organy.
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Clanek 70

Postup pro zachazeni s nevyhovujicimi prostiedky predstavujicimi ohroZeni zdravi a

bezpecnosti

Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 69 pftislusné organy zjisti, ze
prostifedek, ktery predstavuje ohrozeni pro zdravi nebo bezpeCnost pacienti,
uzivatelii nebo dalSich osob, nespliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizeni,
neprodlen¢ pozadaji prislusny hospodarsky subjekt, aby pfijal veskerd vhodna a
fadn¢ odlivodnénd napravna opatieni, a uvedl tak prostiedek do souladu s uvedenymi
pozadavky, aby zakézal nebo omezil dodavani prostfedku na trh, podrobil uvadéni
prostiedku na trh zvlaStnim pozadavkim, stahl prostiedek z trhu nebo jej stihl
z ob&hu v pfimétené lhité tmérné povaze ohrozeni.

Domnivaji-li se pfislusné organy, ze se nesoulad netykd pouze Uzemi daného
Clenského statu, informuji prostiednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 68 Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni a opattenich, ktera
maji hospodarské subjekty na jejich zadost pfijmout.

Hospodaiské subjekty zajisti, aby byla vSechna ndlezitd napravna opatieni pfijata u
vSech dotéenych prostiedka, které dodaly na trh v celé Unii.

Pokud pfislusny hospodaisky subjekt ve lhaté uvedené v odstavci 1 nepfijme
pfiméfena napravnd opatfeni, piijmou piislusné organy vSechna vhodna docasna
opatieni k omezeni nebo zdkazu dodavani prostfedku na trh daného ¢lenského statu
nebo k zajisténi toho, Ze je prostiedek stazen z trhu nebo z ob¢hu.

Uvedend opatfeni neprodlené¢ ozndmi Komisi a ostatnim clenskym statim
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68.

Souc¢asti oznameni uvedené¢ho v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti,
zejména udaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho prosttedku, tidaje o ptivodu
prostfedku, povaze a divodech tidajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze
adob¢ trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni a stanoviska piislusného
hospodarského subjektu.

Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahdjil postup, neprodlené sdéli Komisi a
ostatnim c¢lenskym statim veSkeré dalsi informace, které maji k dispozici ohledné
nesouladu dotcené¢ho prostiedku, a informuji o veSkerych opatfenich, kterd piijaly
v souvislosti s dotéenym prostiedkem. V piipadé¢ nesouhlasu s oznamenym
vnitrostatnim opatfenim neprodlené sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym statim svoje
namitky prostifednictvim elektronického systému uvedeného v clanku 68.

Pokud do dvou mésicti od obdrzeni oznameni uvedeného v odstavci 4 nepoda zZadny
Clensky stat ani Komise nadmitku, pokud jde o doCasné opatieni, které ¢lensky stat
ptijal, povazuje se opatfeni za opravnéné.

Vsechny clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym prostiedkem
neprodlené pfijata vhodna omezujici opatieni.
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Clanek 71
Postup na urovni Unie

Pokud do dvou mésicti od obdrzeni ozndmeni uvedeného v ¢l. 70 odst. 4 vznese
ncktery Clensky stat namitky proti doCasnému opatieni pfijatému jinym clenskym
statem, nebo pokud se Komise domniva, Ze je opatieni v rozporu s pravnimi predpisy
Unie, provede Komise hodnoceni vnitrostatniho opatfeni. Na zakladé vysledki
tohoto hodnoceni Komise prostfednictvim provadécich akti rozhodne, zda jsou
vnitrostdtni opatfeni opravnéna, ¢i nikoli. Tyto provadéci akty se piijimaji
ptezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

Jsou-li vnitrostatni opatfeni povazovana za opravnénd, pouziji se ustanoveni ¢l. 70
odst. 8. Je-li vnitrostatni opatfeni povazovano za neopravnéné, dotceny ¢lensky stat
toto opatieni odvol4. Pokud se v situacich uvedenych v ¢lancich 70 a 72 né&ktery
Clensky stat nebo Komise domnivé, Ze ohrozeni zdravi a bezpecnosti vyplyvajici
z daného prostfedku nelze uspokojivé odstranit prostfednictvim opatieni piijatych
dotéenym clenskym statem (Clenskymi staty), mize Komise na zadost ¢lenského
stditu nebo ze své vlastni iniciativy pfijmout prostfednictvim provadécich akth
nezbytna a fadn¢ odiivodnéna opatfeni k zajisténi ochrany zdravi a bezpec¢nosti, a to
vcetné opatieni omezujicich nebo zakazujicich uvadéni dotéeného prostfedku na trh
nebo do provozu. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l.
88 odst. 3.

V tadné oduvodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi a

bezpe¢nosti osob pifijme Komise okamzité¢ piislusSné provadéci akty uvedené
v odstavcich 1 a 2 postupem uvedenym v ¢l. 88 odst. 4.

Clanek 72

Postup pro zachdzeni s vyhovujicimi prostredky predstavujicimi ohrozeni zdravi a bezpecnosti

1.

Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 69 Clensky stat zjisti, Ze ackoli byl
prosttedek uveden na trh nebo do provozu v souladu s pravnimi piedpisy,
piedstavuje ohrozeni pro zdravi nebo bezpec¢nost pacientti, uzivatelti ¢i dalSich osob
nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdravi, pozaduje po prislusSném
hospodaiském subjektu nebo subjektech, aby pfijal(y) veskera vhodna docasna
opatieni k zajiSténi, aby doteny prostfedek pii uvedeni na trh nebo do provozu jiz
nepifedstavoval uvedené ohrozeni, aby stahl(y) prostfedek z trhu nebo z ob¢hu
v pfimétené lhit€ imérné povaze ohroZeni.

Dany c¢lensky stat okamzité¢ ozndmi Komisi a ostatnim Clenskym statim ptijata
opatieni prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68. Soucasti
uvedenych informaci jsou i udaje nezbytné pro identifikaci dotéeného prostiedku,
udaje o plvodu a dodavatelském fetézci daného prostiedku, zjisténi hodnoceni
Clenského statu uptesnujici povahu souvisejicitho ohrozeni a tdaje o povaze dobé
trvani opatieni piijatych na vnitrostatni Grovni.

Komise zhodnoti pfijata doCasna vnitrostatni opatieni. Na zéklad¢ vysledkii tohoto
hodnoceni Komise prostfednictvim provadécich akti rozhodne, zda jsou opatfeni
opravnénd, ¢i nikoli. Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem podle
¢l. 88 odst. 3. V tadné odivodnénych zadvaznych a naléhavych piipadech tykajicich
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se zdravi a bezpecnosti osob pfijme Komise okamzité ptislusné provadéci akty
postupem uvedenym v ¢l. 88 odst. 4.

Je-li vnitrostatni opatfeni povazovano za opravnéné, pouziji se ustanoveni ¢l. 70
odst. 8. Je-li vnitrostatni opatfeni povaZzovano za neopravnéné, dotleny clensky stat
toto opatieni odvola.

Clanek 73
Formalni nesoulad

Aniz je dotcen ¢lanek 70, Clensky stat pozada piisluSny hospodaisky subjekt, aby
odstranil dotéeny nesoulad v pfiméfené lhite, ktera je umérna danému nesouladu,
pokud zjisti nekterou z téchto skutecnosti:

(a) ze oznaceni CE bylo pouzito v rozporu s formalnimi pozadavky stanovenymi v
¢lanku 18;

(b)  ze oznaceni CE nebylo navzdory pozadavkiim ¢lanku 18 u prostfedku pouzito;

(¢) Ze oznaceni CE bylo pouzito nevhodné s ohledem na postupy v tomto nafizeni
tykajici se vyrobku, na ktery se toto nafizeni nevztahuje;

(d) Ze nebylo vypracovano EU prohlaSeni o shod¢ nebo neni Gplné;

(e) ze informace, které¢ maji byt poskytnuty vyrobcem na oznaceni nebo v navodu
k pouziti, nejsou dostupné, Uplné nebo nejsou poskytnuté v pozadovaném
jazyce (jazycich);

(f)  ze technickd dokumentace, v¢etné klinického hodnoceni, neni dostupna nebo
uplna.

Pokud hospodéfsky subjekt nesoulad neodstrani ve lhit¢ uvedené v odstavci 1,
dotéeny CcClensky stat piijme veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zakazu
dodavani prostiedku na trh nebo k zajisténi toho, Ze je prostiedek stazen z trhu nebo
z ob¢hu. O uvedenych opatienich informuje ¢lensky stat neprodlené¢ Komisi a ostatni
Clenské staty prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68.

Clanek 74

Preventivni opatreni v oblasti ochrany zdravi

Pokud se clensky stat po provedeni hodnoceni, které poukdze na mozné ohrozeni
souvisejici s danym prostfedkem nebo kategorii nebo skupinou prostfedkt, domniva,
ze dodavani takového prostiedku nebo konkrétni kategorie ¢i skupiny prostiedkd na
trh nebo jejich uvadéni do provozu by mélo byt zakazano, omezeno nebo podrobeno
zvlastnim pozadavkim nebo Ze takovy prostiedek nebo kategorie ¢i skupina
prostiedkti by mély byt stazeny z trhu nebo z obéhu v zajmu ochrany zdravi a
bezpecnosti pacientdl, uzivateli a dalSich osob nebo dalSich hledisek vetejného
zdravi, mize piijmout veskera nezbytna a opravnéna docCasna opatieni.
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Clenské staty okamzit¢ oznami Komisi a vSem ostatnim clenskym statim pftijata
opatieni s uvedenim divodl pro své rozhodnuti, a to prostiednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 68.

Komise posoudi pfijatd doCasnd vnitrostatni opatfeni. Prostiednictvim provadécich
aktd rozhodne, zda jsou vnitrostatni opatieni opravnéna ¢i nikoli. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 3.

V tadné oduvodnénych zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi a
bezpe¢nosti osob muze Komise okamzit€¢ piijmout piislusSné provadéci akty
postupem uvedenym v ¢l. 88 odst. 4.

Pokud posouzeni uvedené v odstavci 3 prokaze, ze doddvani daného prostredku,
konkrétni kategorie ¢i skupiny prostfedkii na trh nebo jejich uvadéni do provozu by
mélo byt zakazano, omezeno nebo podrobeno zvlastnim pozadavkim nebo ze by
takovy prostfedek nebo kategorie ¢i skupina prostiedkti mély byt stazeny z trhu nebo
z ob¢hu ve vSech ¢lenskych statech za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti pacientd,
uzivateld nebo dalSich osob ¢i dalSich hledisek vefejného zdravi, ma Komise
pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 89 v zajmu
ptijeti nezbytnych a fadné odivodnénych opatieni.

Ve zvlasté zdvaznych naléhavych ptipadech se na akty v pfenesené pravomoci podle
tohoto odstavce pouzije postup stanoveny v ¢lanku 90.

Clanek 75
Radna spravni praxe

Kazdé opatteni piijaté prisluSnymi organy cElenskych stath podle clankt 70 az 74
uvede presné diivody, na nichz je zalozeno. Je-1i ur¢eno konkrétnimu hospodarskému
subjektu, musi byt dotéenému hospodaiskému subjektu neprodlené ozndmeno spolu
s pouCenim o prostiedcich pravni napravy, které jsou dostupné podle prava
dotéen¢ho cClenského statu, a o lhitdch pro jejich uplatnéni. Pokud je opatfeni
obecného rozsahu, je odpovidajicim zptisobem zvetejnéno.

S vyjimkou ptipada, kdy je nezbytné okamzité opatieni z divodii vazného ohroZeni
lidského zdravi nebo bezpecnosti, je dotéenému hospodaiskému subjektu poskytnuta
prilezitost k piedlozeni ptipominek ptislusnému organu ve vhodné 1hité predtim, nez
je opatieni pfijato. Pokud byla pfijata opatfeni, aniz byla hospodaiskému subjektu
dana moznost vyjadfit se, bude mu dana tato moznost co nejdiive a piijatd opatieni
budou ihned poté prezkoumana.

Veskera piijatd opatfeni budou neprodlen¢ zrusena nebo upravena, jakmile
hospodafsky subjekt prokdze, ze piijal uc¢inné napravné opatieni.

Pokud se opatteni piijaté podle clanki 70 az 74 vztahuje na vyrobek, u n¢hoz byl do

posuzovani shody zapojen oznameny subjekt, informuji pfisluSné organy ptislusny
oznameny subjekt o piijatém opatieni.
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Kapitola VIII
Spoluprace mezi ¢lenskymi staty, koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostredky, referen¢nimi laboratoremi EU, registry
prostredkii

Clanek 76

Prislusné organy

1. Clenské staty uréi piislu$ny organ nebo organy odpovédné za provadéni tohoto
nafizeni. Svéfi svym organim pravomoc, zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné
k fadnému plnéni jejich ukolil podle tohoto nafizeni. Clenské staty oznami Komisi, o
které organy se jednd, a Komise seznam piislusnych organti zvetejni.

2. Pro provadéni ¢lankt 50 az 60 mohou c¢lenské staty urcit vnitrostatni kontaktni misto
jiné, nez je vnitrostatni organ. V tomto piipad¢ se odkazy na piislusny organ v tomto
nafizeni rozumi také vnitrostatni kontaktni misto.

Clanek 77
Spoluprace

1. Pfislusné organy clenskych statti spolupracuji mezi sebou navzajem i s Komisi a
vzajemné si vyménuji veskeré informace potfebné k jednotnému pouZzivani tohoto
nafizeni.

2. Clenské staty a Komise se podileji na iniciativach rozvinutych na mezinarodni arovni
s cilem zajistit spolupraci mezi regulacnimi organy v oblasti zdravotnickych
prostiedki.

Clanek 78
Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky
1. Timto se zfizuje koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky.
2. Kazdy clensky stat jmenuje na tfileté obdobi, které miize byt obnoveno, jednoho

Clena a jednoho nahradnika s odbornymi znalostmi v oblasti tohoto nafizeni a
jednoho ¢lena a jednoho nahradnika s odbornymi znalostmi v oblasti natizeni (EU)
&. [.../...] [o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro]. Clensky stat miize
jmenovat pouze jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika s odbornymi znalostmi v obou
oblastech.

Clenové koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky jsou vybirani na zakladé
své zpusobilosti a odbornych znalosti v oblasti zdravotnickych prosttedkl a
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro. Zastupuji piislusné organy
Clenskych statd. Jména a prislusnost ¢lenti zverejni Komise.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né€ v jejich neptitomnosti.
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Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky se schazi v pravidelnych
intervalech a kdykoli to situace vyzaduje, na Zzadost Komise nebo nékterého
¢lenského statu. Zasedani se ucastni bud’ lenové jmenovani na zakladé své ulohy a
odbornych znalosti v oblasti tohoto nafizeni nebo ¢lenové jmenovani na zakladé
svych odbornych znalosti v oblasti natizeni (EU) ¢&. [.../...] [o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro] nebo ptipadné ¢lenové jmenovani pro obé
nafizeni.

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prosttedky vynalozi maximalni usili
k dosazeni konsensu. Nelze-li takového konsenzu dosahnout, rozhodne koordinacni
skupina pro zdravotnické prostiedky na zékladé vétsiny svych &leni. Clenové
s odliSnymi stanovisky mohou pozadovat, aby jejich stanoviska a divody, ze kterych
vychazeji, byly zaznamenany ve stanovisku koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostiedky.

Koordinaéni skupin€ pro zdravotnické prostredky predseda zastupce Komise.
Ptedseda se hlasovani koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky nezacastni.

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky miize pifipad od piipadu ptizvat
odborniky a dalsi tfeti strany k i¢asti na zasedanich nebo k poskytnuti pisemnych
prispévkd.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky miize zfidit stalé nebo docasné
podskupiny. Do takovych podskupin mohou byt ptipadné jako pozorovatelé ptizvany
organizace zastupujici z4jmy odvétvi zdravotnickych prostiedkii, zdravotnického

personalu, laboratofi, pacient a spotfebitelii na trovni Unie.

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky zavede sviij jednaci tad, ktery
stanovi zejména postupy pro nasledujici:

—  prfijimani stanovisek ¢i doporuceni nebo jinych stanovisek koordinacni
skupinou pro zdravotnické prostredky, véetn€ naléhavych ptipadi;

—  delegovani tkolli na ohlasujici a spoluohlasujici ¢leny;
— fungovani podskupin.
Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni pfiznivého stanoviska ze strany Komise.

Clanek 79
Podpora ze strany Komise

Komise podporuje fungovani spoluprace mezi vnitrostatnimi piislusnymi organy a zajistuje
technickou, védeckou a logistickou podporu pro koordinacni skupinu pro zdravotnické
prostiedky a jeji podskupiny. Pofdda schlizky koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky a jejich podskupin, Gcastni se téchto schiizek a zajistuje vhodna nasledna opatieni.
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, Clanek 80
Ukoly koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky

Koordinaé¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ma tyto ukoly:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

Q)

podilet se na posuzovani zadajicich subjekti posuzovani shody a oznamenych
subjektl v souladu s ustanovenimi kapitoly IV,

podilet se na kontrole nékterych posuzovani shody v souladu s ¢lankem 44;

podilet se na vypracovani pokyni za uclelem zajisténi ucinného a
harmonizovaného provadéni tohoto natfizeni, zejména pokud jde o jmenovani a
monitorovani oznamenych subjektl, pouzivani obecnych pozadavki na
bezpec¢nost a funkcni zplsobilost a provadéni klinického hodnoceni ze strany
vyrobcll a posuzovani ze strany oznamenych subjekti;

asistovat pfisluSnym orgdntim clenskych stath pifi jejich koordinacnich
¢innostech v oblastech klinickych zkousek, vigilance a dozoru nad trhem;

zajiStovat poradenstvi a pomdhat Komisi na jeji Zadost pifi posuzovani
jakychkoli otazek tykajicich se provadéni tohoto natizeni,

ptispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o zdravotnické prosttedky
v ¢lenskych statech.

Clanek 81
Referencni laboratore Evropské unie

1. Pro konkrétni prostiedky nebo kategorii ¢i skupinu prostfedkid nebo pro zvlastni
rizika souvisejici s danou kategorii nebo skupinou prostfedkii mtize Komise
prostfednictvim provadécich aktl jmenovat jednu nebo vice referencnich laboratoti
Evropské unie (déle jen ,referencni laboratofe EU), které splni kritéria stanovena
v odstavci 3. Komise jmenuje pouze laboratote, pro které nektery ¢lensky stat nebo
Spole¢né vyzkumné stredisko Komise piedlozily zaddost o jmenovani.

2. V ramci rozsahu svého jmenovani maji referen¢ni laboratofe EU ptipadné tyto tikoly:

(a) poskytovat védeckou a technickou pomoc Komisi, ¢lenskym statim a
oznamenym subjektim v souvislosti s provadénim tohoto natizeni;

(b) poskytovat védecké poradenstvi, pokud jde o nejnové€jsi vyvoj v oblasti
konkrétnich prostfedkt ¢i kategorie nebo skupiny prostredki;

(c) zridit a spravovat sit’ vnitrostatnich referencnich laboratofi a zvefejnit seznam
zucCastnénych vnitrostatnich referencnich laboratofti a jejich ptisluSnych tkolt;

(d) prispivat k rozvoji vhodnych zkuSebnich a analytickych metod, které se pouziji
pii postupech posuzovani shody a pii dozoru nad trhem;

(e) spolupracovat s oznamenymi subjekty na rozvoji osvédCenych postupt pro

provadéni postupti posuzovani shody;
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(f) prispivat k rozvoji norem na mezinarodni urovni;

(g) poskytovat védecka stanoviska v rdmci konzultaci provadénych ozndmenymi
subjekty v souladu s timto natizenim.

Referenc¢ni laboratofe EU spliiuji tato kritéria:

(@) maji patficné kvalifikované zaméstnance s pfiméfenymi znalostmi a
zkuSenostmi v oblasti zdravotnickych prostfedki, pro kterou byli jmenovani;

(b) vlastni nezbytné vybaveni a referen¢ni material k provadéni ukolt, které jsou
jim ptidéleny;

(c) maji nezbytné znalosti mezinarodnich norem a osvédcenych postupt;
(d) maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;

(e) zajisti, aby jejich zaméstnanci dodrzovali divérnost informaci a udaji, které
ziskaji pfi provadeni svych tkold.

Referencnim laboratofim EU mtze byt poskytnut finan¢ni ptispévek Unie.

Komise muze prostiednictvim provadécich aktl pfijimat zplisoby a castky pro
udileni finan¢niho ptispévku Unie referen¢nim laboratofim EU, a to s ohledem na
cile souvisejici s ochranou zdravi a bezpe€nosti, podporou inovaci a efektivnosti
nakladi. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 88
odst. 3.

Pokud oznamené subjekty nebo ¢lenské staty od referen¢ni laboratoie EU pozaduji
védeckou nebo technickou pomoc nebo veédecké stanovisko, mize byt od nich
pozadovano zaplaceni poplatkti k celkovému nebo ¢aste¢nému pokryti nakladu, které
laboratofi pifi provadéni pozadovaného ukolu vzniknou, a to na zdkladé souboru
pfedem stanovenych a transparentnich podminek.

Komise mé pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 89
za témito ucely:

(a) zména nebo doplnéni tkoll referen¢nich laboratoii EU uvedenych v odstavcei 2
a kritérii, jez maji byt splnéna referencnimi laboratofemi EU uvedenymi v
odstavci 3;

(b) stanoveni struktury a vyse poplatki uvedenych v odstavci 5, které mohou byt
vybirény referen¢nimi laboratofemi EU za poskytovani védeckych stanovisek v
ramci konzultaci provadénych oznamenymi subjekty v souladu s timto
nafizenim, s ohledem na cile souvisejici s ochranou lidského zdravi a
bezpecnosti, podporou inovaci a efektivnosti nakladi.

Referencni laboratofe EU se podrobi kontrolam, vcéetné inspekci na misté a auditt, ze
strany Komise za G¢elem ovéfeni plnéni pozadavkl tohoto nafizeni. Zjisti-li tyto
kontroly, ze laboratot neplni uvedené pozadavky, pro které byla jmenovéna, pfijme
Komise prostfednictvim provadécich akti vhodnd opatfeni, vcéetné¢ odejmuti
jmenovani.
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Clanek 82
Stret zajmui

1. Clenové koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky a pracovnici referen¢nich
laboratofi EU nesmi mit finan¢ni ani jiné zdjmy v ramci odvétvi zdravotnickych
prostiedkii, které by ovlivnily jejich nestrannost. Zavazuji se jednat ve vefejném
zajmu a nezavisle. U¢ini prohlaSeni o veskerych pfimych i neptimych zajmech, které
mohou mit v rdmci odvétvi zdravotnickych prostifedkd, a aktualizuji toto prohlaseni
pokazdé, dojde-li k vyznamné zméné. Na pozadani je prohlaSeni o zajmech ptistupné
vetejnosti. Tento ¢lanek se nevztahuje na zastupce organizaci zGcastnénych stran,
ktefi jsou zapojeni v podskupinach koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky.

2. Odbornici a dalsi tfeti strany ptizvani koordina¢ni skupinou ptipad od ptipadu jsou
vyzvani k tomu, aby ucinili prohlaSeni o svych zdjmech, pokud jde o piisluSnou
zalezitost.

Clanek 83
Registry prostredkii

Komise a ¢lenské staty piijmou veskera vhodna opatieni, aby podpoftily zavedeni registr pro
konkrétni druhy prostfedkt za ucelem sbéru zkusSenosti v souvislosti s pouzivanim takovych
prostfedkit po jejich uvedeni na trh. Takové registry napomlizou nezavislému hodnoceni
dlouhodobé bezpecnosti a funkéni zpilisobilosti prostredki.

Kapitola IX
Duvérnost, ochrana adaji, financovani a sankce

Clanek 84

Duvérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniZ jsou doteny stavajici vnitrostatni
piedpisy a postupy v Clenskych statech tykajici se 1ékafského tajemstvi, dodrzuji
vSechny strany zapojené do pouzivani tohoto nafizeni divérnost informaci a udaju,
které ziskaji pti provadéni svych tkolt, za tcelem ochrany:

(a) osobnich udajii v souladu se smérnici 95/46/ES a natizenim (ES) ¢. 45/2001;

(b) obchodnich zajmi fyzické nebo pravnické osoby, vcetn¢ prav duSevniho
vlastnictvi;

(c) uc¢inného provadéni tohoto nafizeni, zejména za Ucelem inspekci, Setfeni a
audita.

2. Aniz je dotéen odstavec 1, informace vymeénované navzijem mezi prisluSnymi
organy a mezi pfisluSnymi orgdny a Komisi pod podminkou zachovéani divérnosti
zustanou diveérné, jestlize organ, ktery informace poskytl, nesouhlasi s jejich
zvetejnénim.
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3. Ustanovenimi odstavct 1 a 2 nejsou dot¢ena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych
statli a oznamenych subjektid ohledné vzdjemného informovani a $ifeni vystrah, ani
povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

4. Komise a clenské staty si mohou vyménovat divérné informace s regulacnimi
organy tretich zemi, s nimiz uzaviely dvoustranna nebo vicestrannd ujednani
o daveérnosti.

Cldnek 85
Ochrana udaju

1. Pii zpracovani osobnich idaji podle tohoto nafizeni v ¢lenskych statech pouziji
Clenské staty smérnici 95/46/ES.

2. Na zpracovani osobnich udaji podle tohoto natizeni Komisi se pouZzije nafizeni
(ES) ¢. 45/2001.

Clanek 86
Vybirani poplatkii

Timto nafizenim neni dotéena moznost ¢lenskych stath vybirat poplatky za ¢innosti uvedené
v tomto nafizeni za ptedpokladu, ze se vySe poplatkll stanovi transparentnim zptisobem a na
zéaklad¢ zasady uhrady nakladt. Informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty nejméné tii méesice
predtim, nez je piijata struktura a vySe poplatkii.

Clanek 87
Sankce

Clenské stity stanovi sankce za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni a piijmou veskera
opatfeni potfebna k zajiSténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, pfimétrené
a odrazujici. Clenské staty o téchto ustanovenich uvédomi Komisi nejpozdgji do [3 mésict
pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni] a neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdéjsich
zménach, které se jich dotykayji.

Kapitola X
Z.avéreéna ustanoveni

Clanek 88

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor pro zdravotnické prostiedky. Tento vybor je vyborem
ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije se Clanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011
ptipadné ve spojeni s ¢lankem 4 nebo ¢lankem 5.

Clanek 89
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 2 odst. 2 a 3, ¢l. 4
odst. 5, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 17 odst. 4, ¢l. 24 odst. 7, ¢l. 25 odst. 7, ¢l. 29 odst. 2, ¢l. 40,
odst. 2, ¢l. 41 odst. 4, ¢1. 42 odst. 11, ¢l. 45 odst. 5, ¢1. 51 odst. 7, ¢1. 53 odst. 3, ¢l. 74
odst. 4 a ¢l. 81 odst. 6 je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 2 odst. 2 a 3, ¢l. 4 odst. 5, ¢1. 8 odst. 2, ¢l. 17
odst. 4, ¢l. 24 odst. 7, ¢l. 25 odst. 7, ¢l. 29 odst. 2, ¢1. 40, odst. 2, ¢l. 41 odst. 4, ¢l. 42
odst. 11, €l. 45 odst. 5, ¢1. 51 odst. 7, €l. 53 odst. 3, ¢l. 74 odst. 4 a ¢l. 81 odst. 6 je
svéfena Komisi na dobu neurcitou ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.

Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 2 odst. 2 a 3, €l. 4 odst. 5, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 17 odst.
4, ¢l. 24 odst. 7, ¢l. 25 odst. 7, €l. 29 odst. 2, ¢l. 40, odst. 2, ¢l. 41 odst. 4, ¢l. 42 odst.
11, €l. 45 odst. 5, €l. 51 odst. 7, €l. 53 odst. 3, €l. 74 odst. 4 a ¢l. 81 odst. 6 mize byt
kdykoli zruseno Evropskym parlamentem nebo Radou. Rozhodnutim o zruSeni se
ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva ucinku
prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdgjsimu
dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pienesené pravomoci piijaty podle kteréhokoli z ¢lanki uvedenych v odstavci
1 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhaté dvou mésici ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady lze tuto
lhtitu prodlouzit o dva mésice.

Clanek 90

Postup pro naléhavé pripady tykajici se aktii v prenesené pravomoci

Akty v prenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslovena nadmitka v souladu
s odstavcem 2. V oznameni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu a
Rad¢ se uvedou ditvody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

Evropsky parlament nebo Rada mohou vyslovit proti aktu v pfenesené pravomoci
namitky postupem podle clanku 89. V takovém piipadé Komise po oznameni
rozhodnuti Evropského parlamentu nebo Rady o vysloveni ndmitky neprodlené
doty¢ny akt zrusi.
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Clanek 91
Zmény smérnice 2001/83/ES

V piiloze I smérnice 2001/83/ES se oddil 3.2 bod 12 nahrazuje timto:

,(12) Ridi-li se vyrobek touto smérnici v souladu s ¢l. 1 odst. 4 druhym pododstavcem nebo
&l. 1 odst. 5 druhym pododstavcem nafizeni (EU) [.../...] o zdravotnickych prostfedcich™,
zahrnuje registraéni dokumentace, jsou-li k dispozici, vysledky posuzovani shody Ccasti
prostiedku s ptislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkcéni zpisobilost ptilohy I
uvedeného natizeni obsazené v EU prohlaseni o shodé vydaném vyrobcem nebo ptisluSném
certifikdtu vydaném oznamenym subjektem, které vyrobci umoznuje opatfit zdravotnicky
prostiedek oznacenim CE.

Jestlize slozka nezahrnuje vysledky posuzovani shody uvedené v prvnim pododstavci a
jestlize se pro posuzovani shody prostfedku pfi jeho samostatném pouziti pozaduje v souladu
s natizenim (EU) [.../...] zapojeni oznameného subjektu, pozada organ zadatele o poskytnuti
stanoviska ke shodé Casti prostiedku s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a
funkéni zpisobilost piilohy 1 uvedeného nafizeni vydaného ozndmenym subjektem
jmenovanym v souladu s uvedenym natizenim pro ptisluSny druh prostfedku, pokud organ po
porad¢ se svymi odborniky pro zdravotnické prostiedky nerozhodne, Ze zapojeni oznameného
subjektu neni zapotiebi.*

Cldnek 92
Zmeny narizeni (ES) ¢. 178/2002

V ustanoveni ¢l. 2 tfetim pododstavci natizeni (ES) ¢. 178/2002 se doplituje nova odrazka 1),
kterd zni:

,»1) zdravotnické prostiedky ve smyslu natizeni (EU) [.../...]".

Clanek 93
Zmeny narizeni (ES) ¢. 1223/2009

V ¢lanku 2 natizeni (EC) €. 1223/2009 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

»4. V souladu s regulaénim postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2 mize Komise na zadost
¢lenského statu nebo ze své vlastni iniciativy pfijmout nezbytnéd opatfeni v z4jmu stanoveni,
zda se na konkrétni vyrobek nebo skupinu vyrobkli vztahuje ¢i nevztahuje definice

(113

,kosmetického ptipravku®.
Cldanek 94
Prechodna ustanoveni

1. Od data pouzitelnosti tohoto natizeni pozbyva platnost jakékoli zvefejnéni ozndmeni
ohledn¢ ozndmeného subjektu v souladu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS.

% Ut.vést. L[...],[...], s. [...
36 Ut.vést. L[...],[...], s. [...

[Ny —
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2. Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS a
93/42/EHS pied vstupem v platnost tohoto nafizeni zlstavaji platné az do konce
obdobi uvedeného na certifikatu, s vyjimkou certifikati vydanych v souladu
s ptilohou 4 smérnice 90/385/EHS nebo ptilohou IV smérnice 93/42/EHS, které
pozbyvaji platnost nejpozdéji dva roky po datu pouzitelnosti tohoto natizeni.

Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS a
93/42/EHS po vstupu tohoto nafizeni v platnost pozbyvaji platnost nejpozdéji dva
roky po datu pouZitelnosti tohoto natizeni.

3. Odchyln¢€ od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt prostiedky, které spliuji
pozadavky tohoto nafizeni, uvadény na trh pied datem jeho pouzitelnosti.

4. Odchylné¢ od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt subjekty posuzovani
shody, které spliuji pozadavky tohoto nafizeni, jmenovdny a oznamovany pied
datem jeho pouzitelnosti. Ozndmené subjekty, které jsou jmenovany a ozndmeny
v souladu s timto nafizenim, mohou pouZzit postupy posuzovani shody stanovené
v tomto nafizeni a vydavat certifikaty v souladu s timto nafizenim pted datem jeho
pouzitelnosti.

5. Odchylné od ¢lanku 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a ¢l. 14
odst.1 a 2 a ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, se vyrobci,
zplnomocnéni zastupci, dovozci a oznamené subjekty, kteti v obdobi od [datum
pouzitelnosti] do [18 mésicii od data pouzitelnosti] spliuji ustanoveni ¢l. 25 odst. 2 a
3 a ¢l. 45 odst. 4 tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim
pfedpisim pifijatym clenskymi staty v souladu s ¢ldnkem 10a smérnice 90/385/EHS
nebo piipadn€ ¢l. 14 odst. 1 a 2 smérnice 93/42/EHS a ptipadné ¢l. 10b odst. 1
pism. a) smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS
podle rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

6. Schvéleni udé€lend piisluSnymi organy clenskych stath v souladu s ¢l. 9 odst. 9
smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS si zachovaji platnost,
ktera je uvedena ve schvaleni.

7. Prostfedky spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 2
pism. e), které byly souladu s pravnimi ptfedpisy uvedeny na trh nebo do provozu
podle pravidel platnych v danych ¢lenskych statech pted pouzitim tohoto nafizeni,
mohou byt v dotCenych ¢lenskych statech nadéale uvadény na trh a do provozu.

8. Klinické zkousky, které zacaly byt provadény v souladu s ¢ldnkem 10 smérnice
90/385/EHS nebo c¢lankem 15 smérnice 93/42/EHS pied pouzitelnosti tohoto
nafizeni, mohou byt dale provadény. Od data pouzitelnosti tohoto nafizeni se vSak
ohlasovani zavaznych nepfiznivych udalosti a nedostatki prostiedki provadi
v souladu s timto nafizenim.

Clanek 95
Hodnoceni
Komise nejpozdéji sedm let ode data pouzitelnosti tohoto nafizeni posoudi jeho pouzivani a

vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cili nafizeni, v¢etné posouzeni zdroji
potiebnych k provadéni tohoto nafizeni.
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Clanek 96
Zrusovaci ustanoveni

Smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS se zrusuji s u¢inkem ode dne [datum pouzitelnosti
tohoto nafizeni], s vyjimkou ¢lanku 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a
Cl. 14 odst. 1) a 2) a ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, které se zruSuji
s u¢inkem ode dne [18 mésicti ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni].

Odkazy na zruSené smérnice Rady se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se
srovnavaci tabulkou stanovenou v ptiloze XVI.
Clanek 97

Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

2. Pouzije se od [tfi roky od vstupu v platnost].
3. Odchylné od odstavce 2 se pouziji tato pravidla:

(a) Ustanoveni ¢l. 25 odst. 2 a 3 a ¢l. 45 odst. 4 se pouziji od [18 mésict od data
pouzitelnosti uvedeného v odstavci 2];

(b) Clanky 28 aZ 40 a &lanek 78 se pouZiji od [Sest mésict od vstupu v platnost].
Pted [datum pouzitelnosti uvedené v odstavci 2] se povinnosti oznamenych

subjektl vyplyvajici z ustanoveni ¢lankt 28 az 40 vztahuji pouze na ty
subjekty, které predlozi zddost o oznameni podle ¢lanku 31 tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA 1

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

Obecné pozadavky

Prostiedky musi dosahovat funk¢ni zpusobilosti uréené vyrobcem a byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby pifi béznych podminkach pouziti byly vhodné pro uréeny ucel
s ohledem na obecné znamy stav védy a techniky. Nesmi ohrozovat klinicky stav
nebo bezpecnost pacientil ani bezpecnost a zdravi uzivatell, ptipadné dalSich osob, a
to za predpokladu, ze veskerad rizika, kterd mohou s pouzitim téchto prostiedki
souviset, jsou pfijatelnd v porovnani sjejich pfinosem pro pacienta a
odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpec¢nosti.

To zahrnuje:

- snizeni, pokud je to mozné, rizika wuzivatelské chyby v dasledku
ergonomickych vlastnosti prostiedku a prostfedi, v némz mé byt prostfedek
pouzivan (névrh pro bezpecnost pacientil), a

- zvazeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a Skoleni a zdravotniho
a fyzického stavu uzivatelll, pro které je prostiedek urcen (navrh pro laické
uzivatele, profesionalni uzivatele, postizené osoby nebo jiné uzivatele).

Reseni, ktera vyrobce zvoli pfi navrhu a vyrobé prostiedkil, musi byt v souladu se
zdsadami bezpecnosti s ohledem na obecné znamy stav védy a techniky. Za ticelem
snizeni rizik musi vyrobce fidit rizika tak, ze pretrvavajici riziko spojené s kazdym
nebezpecim a rovnéz celkové pietrvavajici riziko se povazuje za piijatelné. Vyrobce
uplatiiuje tyto zasady v uvedeném potadi:

(a) identifikovat znamd nebo ptedvidatelnd nebezpeci a odhadnout souvisejici
rizika vyplyvajici z ur€eného pouziti a predvidatelného nespravného pouziti,

(b) co moznd nejvice vyloucit rizika bezpecnym navrhem a bezpecnou vyrobou;

(c) co mozna nejvice snizit zbyvajici rizika pfijetim odpovidajicich ochrannych
opatieni, véetné poplasnych zatizeni; a

(d) zajistit pro uzivatele Skoleni a/nebo informovat uzivatele o jakychkoli
ptetrvavajicich rizicich.

Je-li prostfedek vystaven zatizeni, které mize nastat za béznych podminek pouziti, a
je-li nélezit¢ udrzovan v souladu s pokyny vyrobce, nesmi dojit k neptfiznivému
ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zptsobilosti do té miry, ze by tim po dobu
zivotnosti prostfedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo
bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, pfipadné dalSich osob. Neni-li Zivotnost
prostfedku uvedena, plati totéz pro divodné ptedvidatelnou zivotnost prostiedku
uvedeného typu s ohledem na jeho uréeny ucel a predpokladané pouziti.

Prostiedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a
funk¢ni zptsobilost pfi ur€eném pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény podminkami
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pii dopravé nebo skladovani (napiiklad vykyvy teploty a vlhkost), s ohledem na
pokyny a informace poskytnuté vyrobcem.

Vsechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci vedlejsi i¢inky musi byt
minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani s pfinosem dosazené funkéni
zpusobilosti prostfedku za béznych podminek pouziti pro pacienta.

V ptipad€ prostiedki uvedenych v ptiloze XV, u nichZ vyrobce netvrdi, ze jsou
urceny pro lé¢ebny ucel, maji byt obecné pozadavky uvedené v oddilech 1 a 5
chapany tak, Ze prostfedek pfi pouziti za stanovenych podminek a pro uréené ucely
nesmi predstavovat zadné riziko nebo smi pfedstavovat pouze minimalni piijatelné
riziko souvisejici s pouzitim vyrobku, které odpovida vysoké trovni bezpec¢nosti a
ochrany zdravi osob.

Pozadavky na navrh a konstrukei
Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny vlastnosti a funkéni
zpusobilost uvedené v kapitole I ,,Obecné pozadavky®. Zvlastni pozornost musi byt
vénovana:

(a) vybéru pouzitych materialli, zejména z hlediska toxicity a piipadné hotlavosti;

(b) vzajemné kompatibilit¢ mezi pouzitymi materialy a biologickymi tkanémi,
buiikami a télnimi tekutinami s ohledem na ur¢eny ucel prostredku;

(c) pfipadné vysledkiim biofyzikdlniho nebo modelového vyzkumu, jejichz
platnost byla jiz dfive prokazana;

(d) vybéru pouzitych materiald, ptipadné s ohledem na vlastnosti, jako je tvrdost a
odolnost proti tinavé a opotiebeni.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo
riziko vyplyvajici z kontaminantli a rezidui pro pacienty, s ohledem na urceny ucel
prostiedku, a pro osoby podilejici se na doprave, skladovani a pouzivani prostiedkd.
Zvlastni pozornost musi byt vénovana exponovanym tkanim a délce trvani a cetnosti
expozice.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mohly byt bezpe¢né pouzivany
spolecné s materialy a latkami, véetné plyni, s nimiz ptichézeji do styku pii bézném
pouziti nebo pfi rutinnich postupech. Jsou-li prostfedky urceny k podavani lécivych
piipravkli, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly s dotCenymi léCivymi
pfipravky slucitelné, a to podle ustanoveni a omezeni, kterymi se tyto lécivé
piipravky fidi, a aby byla zachovana funk¢ni zpiisobilost 1éCivych piipravkl i1
prostiedkil v souladu s jejich indikacemi a ur¢enym pouzitim.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika zpisobena ptipadnymi

[ RA4

moznou miru a co nejvhodnéjsim zptisobem. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
latkdm, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci, v souladu
s ptilohou VI ¢asti 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze
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7.5.

7.6.

8.1

dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zmén¢ a
zru$eni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) &. 1907/2006°" a
latkam s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci a v jejichz pripadé
existuji védecké dikazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské zdravi a
které jsou identifikovany v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek’®.

Pokud prostfedky nebo jejich ¢asti, které jsou urcené

—  jako invazivni prostfedky a maji kratkodobé nebo dlouhodobé ptichazet do
styku s télem pacienta, nebo

— k podavani nebo opétovnému podavani 1é¢ivych ptipravki, télnich tekutin
nebo jinych latek, véetné plynt, do/z téla, nebo

— k dopravé a skladovani téchto 1éCivych ptipravki, télnich tekutin nebo latek,
vcetné plynd, které maji byt podany nebo opétovné podéany do téla,

obsahuji v koncentraci 0,1 % hmotnostniho v plastickém materiadlu nebo vice ftalaty,
které jsou v souladu s ptilohou VI ¢asti 3 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany
jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B,
musi byt tyto prostfedky oznacCeny na samotném prostiedku a/nebo na obalu kazdé
jednotky nebo, v ptipadé potieby, na prodejnim obalu jako prostiedky obsahujici
ftalaty. Pokud urcené pouziti téchto prostfedkii zahrnuje 1é€bu déti nebo te¢hotnych ¢i
kojicich zen, musi vyrobce pro pouziti téchto latek podat zvlastni odivodnéni
s ohledem na soulad s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost,
zejména s pozadavky tohoto odstavce, poskytnout v ramci technické dokumentace
a vnavodech k pouZiti informaci o zbytkovych rizicich pro tyto skupiny pacientl
a pripadn¢ o vhodnych preventivnich opatienich.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika spojend s neliimyslnym
proniknutim latek do prostiedku nebo jejich unikem z prostiedku s ohledem na

cvwr

moznou miru a co nejvhodnéjsim zptisobem.

Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika spojend s velikosti a
vlastnostmi pouzitych ¢astic byla snizena na minimum. Zvlastni péci je tieba vénovat
piipadiim, kdy prostiedky obsahuji nanomateridl, jenz miize byt uvolnén do téla
pacienta nebo uzivatele, nebo z né¢j sestavaji.

Infekce a mikrobiologicka kontaminace

Prostfedky a vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud mozno vyloucilo

cvwr

jinych osob. Navrh musi:

(a) umoznovat snadnou manipulaci;

57
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Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
Uk. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

10.

10.1.

a v ptipad¢ potieby

(b) omezovat na nejniz§i moznou miru a co nejvhodnéjSim zpiisobem jakykoli
unik mikrobt z prostiedku a/nebo expozici mikrobtim béhem pouziti;

(c) zabraiiovat mikrobidlni kontaminaci prostfedku nebo vzorku.

Prostfedky oznacené jako prostiedky ve zvlastnim mikrobiologickém stavu musi byt
navrzZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, Ze v tomto stavu ziistanou 1 pii
uvedeni na trh a Ze v tomto stavu zlstanou i za podminek dopravy a skladovani
stanovenych vyrobcem.

Prostiedky dodévané ve sterilnim stavu musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny v
obalu na jedno pouziti a/nebo musi byt uplatnénim vhodnych postupli zajisténo, ze
pii uvedeni na trh budou sterilni a za podminek dopravy a skladovani uvedenych
vyrobcem ziistanou sterilni, dokud nebude ochranny obal poskozen nebo otevien.

Prostiedky oznacené bud jako sterilni, nebo jako prostiedky ve zvlastnim
mikrobiologickém stavu musi byt zpracovany, vyrobeny a piipadné sterilizovany
odpovidajicimi validovanymi metodami.

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny za odpovidajicich
kontrolovanych podminek (napt. podminek prostiedi).

Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi zachovéavat neporusenost a ¢istotu
vyrobku a, maji-li byt prostiedky pfed pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy
minimalizovat riziko mikrobidlni kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny s
ohledem na steriliza¢ni metodu uvedenou vyrobcem.

Oznaceni prostfedku musi umoznit rozliSeni mezi stejnymi nebo podobnymi vyrobky
uvadénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim stavu.

Prostiedky obsahujici latku, jeZ se povaZuje za 1éCivy pripravek, a prostiedky
slozené zliatek nebo kombinace latek urcéenych k poziti, vdechovani nebo
rektalnimu ¢i vagindlnimu podéni

V ptipadé prostiedk uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 prvnim pododstavci musi byt jakost,
bezpecnost a uziteCnost latky, kterd by pii samostatném pouziti byla povazovana za
lécivy ptipravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES, analogicky ovéfeny
metodami  uvedenymi v pfiloze 1 smérnice 2001/83/ES, jak je stanoveno
v pfislusném postupu posuzovani shody podle tohoto natizeni.

Prostfedky, které jsou slozené zlatek nebo kombinace latek uréenych k poziti,
vdechovani nebo rektidlnimu ¢i vaginadlnimu podani a které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle rozptyleny, musi analogicky spliiovat ptisluSné
pozadavky stanovené v ptiloze I smérnice 2001/83/ES.

Prostiedky zahrnujici materialy biologického ptivodu
Na prostiedky vyrabéné s pouzitim tkani nebo bunck lidského pivodu nebo jejich

derivati, na které se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 2 pism. e), se
pouziji tato pravidla:
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10.2.

10.3.

(2)

(b)

(©)

Darovani, odbér a vySetfovani tkani a bun€k lidského pivodu pouzivanych pro
vyrobu prostfedkll se provadi v souladu se smérnici 2004/23/ES.

Zpracovani a konzervace uvedenych tkani a bun¢k a jakakoli jind manipulace
snimi se provadi tak, aby bylo dosazeno co nejvétsi bezpecnosti pacientd,
uzivateli a pifipadné jinych osob. Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost,
pokud jde o viry a jind pfenosnd agens, zavedenim validovanych metod
odstraniovani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu.

Je tieba zajistit, aby systém sledovatelnosti pro prostfedky vyrabéné s pouZitim
uvedenych lidskych tkédni nebo bun€k doplnoval a spliioval pozadavky na
sledovatelnost a ochranu udajii stanovené ve smérnici 2004/23/ES a ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003,
kterou se stanovi standardy jakosti abezpeCnosti pro odbér, vySetfeni,
zpracovani, skladovéni a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se
méni smérnice 2001/83/ES™,

Na prostiedky vyrabéné s pouzitim tkani nebo bunék zvitfeciho pivodu nebo jejich
derivatd, které jsou nezivé nebo byly u¢inény nezivymi, se pouziji tato pravidla:

(a)

(b)

(c)

V piipadech, kdy je to proveditelné s ohledem na druh zvifat, tkdn¢ nebo
buiikky zvifecitho plivodu, musi pochdzet ze zvifat, kterd byla podrobena
veterindrnim kontroldm ptizptisobenym ur¢enému pouziti té€chto tkani. Je tfeba
uchovévat informace o geografickém ptivodu téchto zvifat.

Zpracovani, konzervace, vysetfovani tkani, bun¢k a latek zvifeciho ptvodu i
manipulace s nimi musi byt provadény tak, aby bylo dosazeno co nejvétsi
bezpec€nosti pacientdi, uzivateli a prfipadné jinych osob. Zejména musi byt
zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosnd agens, zavedenim
validovanych metod odstraiovani nebo inaktivace virt béhem vyrobniho
postupu.

V ptipadé prostfedkt vyrdbénych s pouzitim tkdni nebo bunck zvifeciho
ptivodu uvedenych v nafizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012
o zvlastnich pozadavcich tykajicich se pozadavkil stanovenych ve smérnicich
Rady 90/385/EHS a93/42/EHS sohledem na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim tkani
zvifeciho pivodu® se pouziji konkrétni pozadavky stanovené v uvedeném
nafizeni.

V piipadé prostiedkii vyrabénych s pouzitim jinych nezivych biologickych latek se
pouziji tato pravidla:

V ptipadé biologickych latek jinych, nez jsou latky uvedené v oddilech 10.1 a 10.2,
se zpracovani, konzervace a vySetfovani uvedenych latek a manipulace s nimi
provadeji tak, aby bylo dosazeno co nejvétsi bezpecnosti pacientli, uzivatelii a
ptfipadné jinych osob. Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jinad

59
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Uk vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
Uk. vést. L 212, 9.8.2012, s. 3.
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11.

11.2.

11.3.

prenosna agens, zavedenim validovanych metod odstraniovani nebo inaktivace béhem
vyrobniho postupu.

Interakce prostiedki s jejich prostiedim

Je-1i prostfedek urcen k pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo vybavenim,
musi byt cela kombinace véetné propojovaciho systému bezpecna a nesmi narusovat
stanovenou funkéni zptsobilost prostfedki. Kazdé omezeni pouziti, které se pouzije
na tyto kombinace, musi byt uvedeno na oznaceni a/nebo v navodu k pouziti.
Propojeni, se kterymi musi uzivatel manipulovat, jako je tekutina, pfenos plynt nebo
mechanické propojeni, musi byt navrzena a konstruovana tak, aby byla
minimalizovéana veskera mozna rizika vyplyvajici z nespravného propojeni.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi
moznou miru a co nejvhodnéj$im zplisobem snizena:

(a) rizika poranéni pacienta, uzivatele nebo jinych osob v souvislosti s fyzikalnimi
a ergonomickymi vlastnostmi prostiedk;

(b) rizika uzivatelské chyby v duasledku ergonomickych vlastnosti, lidskych
faktori a prostfedi, ve kterém ma byt prostiedek pouzivan;

(c) rizika spojend s divodné predvidatelnymi vnéjSimi vlivy nebo podminkami
prostfedi, jako jsou magnetickd pole, vn¢jsi elektrické a elektromagnetické
vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s diagnostickymi nebo
lécebnymi postupy, tlak, vlhkost, teplota, zmény tlaku a zrychleni nebo
interference radiového signalu;

(d) rizika spojend s pouzivanim prostiedku, pfichdzi-li do styku s materidly,
tekutinami a latkami, vcetné plynt, kterym je vystaven za béznych podminek
pouZziti;

(e) rizika spojena s moznou negativni interakci mezi softwarem a prostiedim,
v némz funguje a v némz dochazi k interakci,

(f) rizika ndhodného proniknuti latky do prostiedku;

(g) rizika vziajemné interference s jinymi prostiedky bézné€ pouzivanymi pii
urcitém vySetfovani nebo 1écbe;

(h) rizika vyplyvajici ze skutecnosti, ze prostiedky nelze udrzovat nebo kalibrovat
(implantaty), ze starnuti pouzitych materidll nebo ztraty piesnosti méticiho
nebo kontrolniho mechanismu.

Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana rizika
pozaru nebo vybuchu pifi bézném pouziti 1 pii vyskytu jedné zavady. Zvlastni
pozornost je nutno vénovat prostfedkiim, jejichz urené pouziti zahrnuje expozici
hoflavym latkdm nebo latkdm, které by mohly zplsobit vzniceni, nebo které se
pouzivaji ve spojeni s t€émito latkami.
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11.4.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

13.2.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace a udrzba,
pokud jsou nutné k dosazeni urené funkcni zpusobilosti, mohly byt provadény
bezpecné.

Prostiedky, které jsou urceny k fungovani s jinymi prostiedky nebo vyrobky, musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich interoperabilita byla spolehliva a bezpe¢na.

Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani musi byt navrzeny v souladu s
ergonomickymi zasadami s ohledem na uréeny ucel prostredku.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila bezpecné likvidace
prostfedku a/nebo jakychkoli odpadnich latek uzivatelem, pacientem nebo jinou
osobou.

Prostiedky s diagnostickou nebo mérici funkci

Diagnostické prostfedky a prostiedky s méfici funkci musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby poskytovaly dostate¢nou presnost, spravnost a stabilitu pro sviij uréeny ucel,
na zékladé¢ vhodnych védeckych a technickych metod. Meze ptesnosti musi byt
specifikovany vyrobcem.

Me¢éifeni vykonand pomoci prostiedkli s meéfici funkei vyjadiena v zakonnych
jednotkach musi byt v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS®".

Ochrana pied zafenim
Obecné pozadavky

(a) Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny a zabaleny tak, aby byla expozice
pacientl, uzivatelti a dalSich osob zafeni v souladu s ur¢enym ucelem snizena
na nejniz§i moznou miru, aniz by tim bylo omezeno pouziti potifebnych
stanovenych urovni zafeni pro diagnostické a 1éCebné ucely.

(b) Navody k pouziti prostfedkii emitujicich zafeni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného zateni, prostiedcich k ochrané pacienta a
uzivatele a o zplsobech, jak zamezit nespravnému pouziti a vyloucit rizika
plynouci z instalace.

Zadouci zafeni

(a) Jsou-li prosttedky navrzeny k emitovani nebezpecnych nebo potencidlné
nebezpecnych urovni viditelného a/nebo neviditelného zafeni nezbytnych pro
zvlastni 1éCebny ucel, jehoz piinos se povazuje za pfevazujici nad riziky
vlastniho vyzatrovani, musi mit uzivatel moznost toto vyzatovani kontrolovat.
Takové prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena
reprodukovatelnost piislusnych proménnych parametrti v ptipustném rozmezi.

(b) Jsou-li prostfedky urceny k emitovani potencialné nebezpecného viditelného
a/nebo neviditelného zatfeni, musi byt, pokud je to mozné, opatieny vizudlnimi

61

Ut vést. L 39, 15.2.1980.
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13.3.

13.4.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

displeji a/nebo zvukovymi vystrahami, které by na takové vyzarovani
upozoriiovaly.

Nezadouci zatfeni

Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby expozice pacientd, uzivatell a
jinych osob nezddoucimu, ndhodnému nebo rozptylenému zareni byla omezena na

Ionizujici zareni

(a) Prostiedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby tam, kde je to mozné s ohledem na urcené pouziti, bylo
mozné ménit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a energetickou distribuci (nebo
jakost) emitovaného zafeni.

(b) Prostiedky emitujici ionizujici zafeni uréené pro diagnostickou radiologii musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo pfislusné jakosti zobrazeni a/nebo
vystupu pro urceny lécebny ucel dosaZeno pii minimalizaci expozice pacienta a
uzivatele zafeni.

(c) Prostiedky emitujici ionizujici zafeni ur¢ené pro terapeutickou radiologii musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a
spolehliva kontrola pouzité davky, charakteristik svazku, pokud jde o typ
zateni, energii a piipadné energetickou distribuci.

Software zaclenény do prostiedki a samostatny software

Prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, vcetné softwaru, nebo
samostatny software, ktery je prostfedkem sdm o sob¢, musi byt navrzeny tak, aby
byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a funk¢éni zplsobilost v souladu s
uréenym pouzitim. Pfi vyskytu jedné zavady je tfeba piijmout vhodnéd opatieni k

odstranéni nebo sniZzeni naslednych rizik na nejniz§i moznou miru a co
nejvhodnéjSim zptisobem.

U prostfedkll, které obsahuji software, nebo u samostatného softwaru, ktery je
prostiedkem sam o sob¢, musi byt software navrzen a vyroben podle nejnovéjsiho
stavu technologie s pfihlédnutim k zadsaddm vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni rizik,
ovefovani a validace.

Software uvedeny v tomto oddilu, ktery je urcen k pouziti v kombinaci s mobilnimi
pocitatovymi platformami, musi byt navrzen a vyroben s ohledem na specifické
vlastnosti mobilni platformy (napt. velikost a kontrastni pomér obrazovky) a na
vnéjsi faktory souvisejici s jejich pouzitim (proménlivé prostredi, pokud jde o uroven
svétla nebo hluku).

Aktivni prostiedky a prostiedky k nim pripojené
V piipad¢ aktivnich prostfedkl je tfeba pii vyskytu jedné zavady piijmout vhodna

nejvhodnéjsim zptisobem.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

Prostiedky, u nichz bezpecnost pacientii zavisi na vnitfnim zdroji napajeni, musi byt
vybaveny zafizenim umoziujicim urcit stav tohoto zdroje napajeni.

Prostiedky, u nichz bezpecnost pacientii zavisi na vnéj§im zdroji napajeni, musi byt
vybaveny poplasnym systémem k signalizaci vypadku zdroje napéjeni.

Prostfedky ur¢ené k monitorovani jednoho nebo nékolika klinickych parametri
pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi poplasnymi systémy, které ohlasi
uzivateli vznik situace, jez by mohla vést k umrti pacienta nebo k zdvaznému
zhorSeni jeho zdravotniho stavu.

cvwr

miru a co nejvhodnéjSim zpiisobem riziko vzniku elektromagnetické interference,
ktera by mohla narus$it fungovani tohoto prostfedku ¢i jinych prostfedkit nebo
zafizeni v uréeném prostiedi.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mély pfiméfenou uroven vnitini
odolnosti vici elektromagnetickému ruSeni, aby mohly fungovat v souladu s
urcenym ucelem.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za piedpokladu spravné
instalace a udrzby podle pokynt vyrobce pokud mozno vylouceno riziko ndhodného
urazu pacienta, uzivatele nebo jakékoli jiné osoby elektrickym proudem pii bézném
pouziti prostiedku i pti vyskytu jedné zavady v prostiedku.

Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaruena ochrana pacienta a
uzivatele pred riziky souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi, napf. s odolnosti
proti pohybu, nestabilitou a pohybem néekterych casti.

cvwr

snizeno riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostiedky, a to s ohledem na
technicky pokrok a dostupné prostfedky k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich
zdroje, pokud tyto vibrace nejsou soucasti stanovené funkéni zptisobilosti prostredkd.

Cvwr

snizeno riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok
a dostupné prostiedky k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany
hluk neni soucasti stanovené funkéni zpisobilosti prostredkd.

Koncové a piipojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické a
pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel nebo jind osoba manipulovat, musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana veSkera mozna rizika.

Chybam, které by mohly vzniknout pii instalaci ¢i pfestavbé nebo pii propojovani
urcitych Casti pred pouzitim nebo béhem néj a mohly by byt zdrojem rizika, je tfeba
zabranit navrhem a konstrukci téchto casti nebo, neni-li to mozné, informacemi
uvedenymi na samotnych téchto ¢astech a/nebo na jejich krytech.

Je-1i pro zabranéni rizika nutno znat smer pohybu pohybujicich se ¢asti, musi byt tato
informace uvedena také na téchto ¢astech a/nebo na jejich krytech.
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16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

I11.

19.

Pristupné casti prostiedkd (s vyjimkou ¢asti nebo mist urcenych k dodavani tepla
nebo k dosazeni stanovenych teplot) a jejich okoli nesmi dosahovat za béZznych
podminek pouziti potencialné nebezpecnych teplot.

Ochrana pacienta nebo uZivatele pied riziky vyplyvajicimi z dodavanych
energii nebo latek

Prostiedky k dodavani energie nebo latek pacientovi musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby doddvané mnozstvi mohlo byt nastaveno a udrzovano s dostatecnou
ptesnosti zaru€ujici bezpecnost pacienta a uzivatele.

Prostiedky musi byt vybaveny zafizenim zabranujicim a/nebo indikujicim jakékoli
nepiesnosti v dodavaném mnozstvi, jez by mohly byt nebezpecné. Prostiedky musi
byt vybaveny vhodnym zafizenim schopnym v nejvys$si mozné mife zabranit
nahodnému uvolnéni nebezpeénych mnozstvi energie nebo latek ze zdroje energie
a/nebo latky.

Funkce ovladacich prvkii a indikatorG musi byt na prostfedcich jasné uvedena.
Jestlize je na prostfedku umistén navod pottebny k jeho fungovani nebo uvadéjici
provozni nebo nastavovaci parametry pomoci vizudlniho systému, musi byt tyto
informace srozumitelné uzivateli a ptipadné pacientovi.

Ochrana proti rizikim, které predstavuji zdravotnické prostiedky urcené
vyrobcem k pouZziti laickymi osobami

Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
fungovaly odpovidajicim zptisobem v souladu se svym urenym ucelem, s
ptihlédnutim ke schopnostem laickych osob a prostfedkiim, které maji k dispozici, a
k vlivu zptisobenému odchylkami, které 1ze divodné predpokladat v postupech a
prostfedi laické osoby. Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro
laickou osobu lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.

Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

— bylo zajisténo, Ze prostiedek bude pro ur¢ené¢ho uzivatele snadno pouzitelny, a
to ve vSech fazich postupu, a

Cvwr

prostiedkem a ptipadné pfi interpretaci vysledki.

Prostfedky k pouziti laickymi osobami musi, kde je to mozné, zahrnovat postup,
jehoz prostiednictvim laicka osoba

— muze ovétit, ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil vyrobce,
a

—  je ptipadné varovana, pokud prostfedek neposkytl platny vysledek.
Pozadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu s prostiedkem

Oznaceni a navod k pouziti
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19.1.

Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prosttedku musi byt ptilozeny informace nutné k identifikaci prostredku
a jeho vyrobce a uzivateli (profesionalnimu nebo laickému) nebo piipadné jiné osobé
musi poskytovat tidaje o bezpecnosti a funkéni zptlisobilosti. Tyto informace mohou
byt uvedeny na samotném prosttedku, na obalu nebo vnavodu k pouziti,
s ptihlédnutim k témto pravidlim:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a navodu k pouziti musi
odpovidat konkrétnimu prosttedku, jeho uréenému ucelu a technickym
znalostem, zkuSenostem, vzdélani nebo odborné pripravé uréené¢ho uzivatele
(ur€enych uzivatelll). Zejména navod k pouziti musi byt napsidn zplsobem
srozumitelnym pro uréeného uzivatele a piipadn¢ doplnén o ndkresy a
schémata. Nékteré prostiedky mohou obsahovat informace urcené zvlast' pro
profesionalniho uzivatele a zv1ast’ pro laickou osobu.

Informace pozadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném prostiedku.
Pokud to neni proveditelné nebo vhodné, nékteré informace nebo vSechny
informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo na obalu
vétsSiho poctu prostiedkd.

Pokud se jednomu wuzivateli a/nebo na jedno misto dodavd véEtsi pocet
prostfedkii, lze poskytnout jedinou kopii ndvodu k pouziti, pokud s tim
souhlasi kupujici, ktery miize v kazdém piipad€ pozadat o poskytnuti dalSich
kopii.

V ptipad€ prostiedkl t¥id I a Ila neni navod k pouZiti nutny nebo miize byt
zkracen, pokud Ize prostfedek pouzivat bezpecné a v souladu se zamérem
vyrobce bez jakéhokoli takového navodu k pouziti.

Oznaceni musi byt provedeno ve formatu Citelném lidskym okem, ale mtize byt
doplnéno strojové Citelnymi formami, naptiklad identifikaci na zékladé radiové
frekvence (RFID) nebo ¢arovymi kody.

Navod k pouziti 1ze uzivateli poskytnout v jiném formatu nez na papite (napf.
v elektronickém formatu) v rozsahu a za podminek stanovenych v nafizeni
Komise (EU) ¢. 207/2012 o elektronickych navodech k pouziti zdravotnickych
prostiedki®.

Pretrvavajici rizika, o kterych musi byt uzivatel a/nebo jind osoba informovani,
musi byt uvedena v informacich doddvanych vyrobcem jakoZzto omezeni,
kontraindikace, pfedbézna opatieni nebo vystrahy.

Tam, kde je to vhodné, by tyto informace mély mit podobu mezindrodné
uznavanych symbolt. Kazdy pouzity symbol nebo kazda pouzita identifikacni
barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi
technickymi specifikacemi. V oblastech, pro které zadné normy ani spolecné
technické specifikace neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany
v dokumentaci dodavané s prostiedkem.

62

Ut. vést. L 72, 10.3.2012, s. 28.

107

CS



CS

19.2.

Informace na oznaceni

Oznaceni musi obsahovat tyto udaje:

(2)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)
(1)

@

(k)

®

Nézev nebo obchodni nazev prostedku.

Udaje, které uzivatel nezbytné potfebuje k tomu, aby mohl identifikovat
prostfedek, obsah obalu a urc¢eny ucel prostiedku, pokud neni uzivateli zfejmy.

Jméno (nazev), registrované obchodni jméno nebo registrovanou ochrannou
znamku vyrobce a adresu jeho mista podnikani, na nizZ jej 1ze kontaktovat a kde
jej lze nalézt.

U dovazenych prosttedki jméno, registrované obchodni jméno nebo
registrovanou ochrannou znamku zplnomocnéného zéastupce usazené¢ho v Unii
a adresu jeho mista podnikani, na niz jej l1ze kontaktovat a kde jej Ize nalézt.

Ptipadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje
— 1é¢ivou latku, veetné derivatt lidské krve nebo plazmy, nebo
— tkané€ nebo buiiky lidského ptivodu nebo jejich derivaty, nebo

— tkan¢ nebo bunky zvifeciho plivodu nebo jejich derivaty uvedené
v nafizeni Komise (EU) €. 722/2012.

Ptipadné daj o tom, ze prostfedek zahrnuje nanomaterial nebo z néj sestava,
pokud tento nanomaterial neni zapouzdien nebo napojen takovym zpiisobem,
ze nemuze byt béhem pouzivani prostiedku pro jeho urceny tcel uvolnén do
téla pacienta nebo uZzivatele.

Kod / ¢islo Sarze nebo seriove Cislo prostiedku, pied kterym jsou uvedena
slova ,,SARZE* nebo ,,SERIOVE CISLO* nebo ptipadné obdobny symbol.

Ptipadné jedinecnd identifikace prostiedku (UDI).

Jednozna¢ny udaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpecné pouZivan,
vyjadieny prinejmensim ve formatu rok a mésic, je-li to vhodné.

Pokud neni uveden zadny udaj o datu, do kterého smi byt prosttedek bezpecné
pouzivan, rok vyroby. Tento rok vyroby muize byt zahrnut jako soucast ¢isla
Sarze nebo sériového Cisla, pokud je datum zietelné€ rozliSitelné.

Udaj o jakychkoli platnych zvlastnich podminkach pro skladovani a/nebo
manipulaci.

Pokud se prostfedek dodéava sterilni, udaj o jeho sterilnim stavu a sterilizacni
metodé.

Vystrahy nebo pfedbézna opatieni, ktera je tfeba pfijmout a o kterych musi byt
uzivatel prostiedku a pfipadné jakakoli jina osoba neprodlené informovani.

Tyto informace mohou byt minimalni, pokud maji byt podrobnéjsi informace
uvedeny v navodu k pouziti.
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19.3.

(n)

(o)

(p)
(@

Pokud je prostiedek uréen pro jedno pouziti, udaj o této skutecnosti. Udaj
vyrobce o jednom pouziti musi byt v rdmeci celé Unie jednotny.

Pokud je prostiedek prostfedkem pro jedno pouziti, ktery byl obnoven, udaj o
této skutecnosti, pocet jiz provedenych obnovovacich cykla a jakékoli omezeni
tykajici se poctu obnovovacich cyklu.

Pokud byl prostfedek vyroben na zakazku, udaj o této skutecnosti.

Pokud je prostfedek urCen pouze ke klinickym zkouSkdm, udaj o této
skute¢nosti.

Informace v navodu k pouziti

Névod k pouziti musi obsahovat tyto udaje:

(a)
(b)

(©)
(d)

®

(2

(h)

®

Udaje uvedené v bodg 19.2 pism. a), ¢), e), f), k), 1) a n).

Ur¢eny ucel prostiredku, pripadné vcetné uréené¢ho uZivatele (napf.
profesionalniho uzivatele nebo laické osoby).

Funkéni zptisobilost prostiedku uréena vyrobcem.
Jakékoli pretrvavajici rizika, kontraindikace a jakékoli ocekdvané a
pfedpokladané nezadouci vedlejsi ucinky, véetn¢ informaci, které maji byt

v tomto ohledu sdéleny pacientovi.

Specifikace, které uZivatel potfebuje ke spravnému pouZivani prostiedku, napf.
pozadovany stupenl piesnosti, pokud ma prosttedek métici funkei.

Udaje o kazdé upravé nebo piipravné manipulaci pfedtim, neZ je prostiedek
pripraven k pouziti (napf. sterilizace, zdvérecna kompletace, kalibrace atd.).

Jakékoli poZzadavky na zvlastni zafizeni nebo zvlastni odbornou piipravu nebo
konkrétni kvalifikace uzivatele prostiedku a/nebo jinych osob.

Informace nutné pro ovéteni toho, zda je prostfedek fadné instalovan a je
ptipraven k bezpecnému fungovéni a podle urceni vyrobce a ptipadné také:

— podrobné udaje o zplisobu a Cetnosti preventivni a pravidelné udrzby a o
jakémkoli pfipravném ¢isténi nebo dezinfekei,

— udaj o jakychkoli spotfebnich souc¢astech a o zptisobu jejich nahrazovani,

— informace o jakékoli kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostfedek
fungoval spravné a bezpecné po celou urcenou dobu jeho Zivotnosti,

— metody k vyloucenti rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci,
kalibraci nebo servisu prostiedki.

Pokud se prostfedek dodava sterilni, instrukce pro ptipad, Ze byl sterilni obal
pied pouzitim poSkozen.
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W)

(k)

M

(m)

(n)

(0)

Pokud se prostfedek dodava nesterilni stim, ze ma byt sterilizovan pted
pouzitim, vhodné instrukce pro sterilizaci.

Pokud je prostiedek urcen k opakovanému pouziti, informace o vhodnych
postupech, které opakované pouziti dovoluji, vcetné Ccisténi, dezinfekce,
dekontaminace, baleni, a ptipadné o validované metodé nové sterilizace. M¢ly
by byt poskytnuty informace k identifikaci toho, Ze prosttedek by jiz nemél byt
opakované pouzivan, napt. znamky degradace materidlu nebo maximalni pocet
ptipustnych opakovanych pouziti.

Pokud je prostiedek oznacen udajem, ze se jedna o prostiedek pro jedno
pouziti, informace o zndmych vlastnostech a technickych faktorech prostredku,
které jsou vyrobci zndmy a jez by mohly pfi opakovaném pouziti prostiedku
ptedstavovat riziko. Pokud podle oddilu 19.1 pism. ¢) neni nutny zZadny navod
k pouziti, musi byt tato informace dostupné uzivateli na pozadani.

V ptipad¢ prostfedkii ur€enych pro pouziti spolecné s jinymi prostfedky a/nebo
vSeobecné pouzivanym zafizenim:

— informace k identifikaci takovych prostfedkii nebo takového zatizeni, aby
se docililo jejich bezpecné kombinace, a/nebo

— informace o veSkerych zndmych omezenich kombinaci prostfedkil a
zafizeni.

Pokud prosttedek emituje nebezpecné nebo potencidlné nebezpecné uUrovné
zateni pro zdravotnické ucely:

— podrobné informace o povaze, typu a piipadné intenzit€¢ a rozlozeni
emitovaného zafeni,

— prosttedky k ochrané¢ pacienta, uzivatele nebo jiné osoby pied
nezadoucim zafenim v prib&hu pouzivani prostredku.

Informace umoziujici uzivateli a/nebo pacientovi byt obezndmen s veSkerymi
vystrahami, pfedbéznymi opatfenimi, opatfenimi, kterd maji byt pfijata, a
omezenimi pouziti, pokud jde o dotéeny prostfedek. Tyto informace by mély
pfipadné zahrnovat:

— vystrahy, predbézna opatfeni a/nebo opatieni, ktera maji byt pfijata v
ptipadé poruchy prostfedku nebo zmén v jeho funkéni zpisobilosti, které
mohou ohrozit bezpecnost,

— vystrahy, pfedbézna opatfeni a/nebo opatieni, kterd maji byt piijata
s ohledem na expozici divodné piedvidatelnym vnéjSim vliviim nebo
podminkdm prostiedi, jako jsou magnetickd pole, vngjsi elektrické a
elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici s
diagnostickymi a 1é€ebnymi postupy, tlak, vlhkost nebo teplota,

— vystrahy, ptfedbéznd opatfeni a/nebo opatieni, kterd maji byt pfijata

sohledem na rizika interference, kterd predstavuje divodné
predvidatelnd ptitomnost prostfedku pii specifickych diagnostickych
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(P

(@

()

(s)

®

vySetenich, hodnocenich nebo terapeutickém oSetfeni ¢i jinych
postupech (napt. elektromagnetickd interference emitovana prosttedkem,
kterd ma vliv na jiné zafizeni),

— pokud je prostfedek urcen k podavani léCivych ptipravkil, tkdni nebo
bun¢k lidského nebo zvifecitho ptuvodu nebo jejich derivati nebo
biologickych latek, veSkerd omezeni nebo neslucitelnost pii volbé latek,
jez maji byt podavany,

— vystrahy, pfedb&ézna opatifeni a/nebo omezeni tykajici se 1écivé latky
nebo biologického materialu, ktery je zaclenén do prostiedku jakozto
jeho nedilna soucast,

—  predbéznd opatieni tykajici se materiali zaclenénych do prostiedku, které
jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické nebo které maji vlastnosti,
které narusSuji ¢innost zldz s vnitini sekreci, nebo by mohly zpulsobit
senzibilizaci nebo alergickou reakci pacienta nebo uzivatele.

Vystrahy nebo predbézna opatieni, kterd maji byt piijata za tim icelem, aby se
usnadnila bezpecna likvidace prostfedku, jeho pfisluSenstvi a spotitebnich
materidlli pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto informace by mély
ptipadné zahrnovat:

—  nebezpeci infekce nebo mikrobialni nebezpeci (napi. explantaty, jehly
nebo chirurgické vybaveni kontaminované potencidln¢ infekénimi
latkami lidského ptivodu),

— fyzikalni nebezpeci (napft. ostii).

V ptipad¢ prostiedkit uréenych pro pouziti laickymi osobami okolnosti, za
kterych by uZzivatel mél konzultovat zdravotnického odbornika.

V ptipad¢ prosttedkti uvedenych v ptiloze XV, u nichz vyrobce netvrdi, Ze jsou
uréeny pro léebny ucel, informace o neexistenci klinického prospéchu a o
rizicich souvisejicich s pouzivanim prostfedku.

Datum vydani navodu k pouziti nebo, v pfipadé¢ revize, datum vydani a
identifikator posledni revize navodu k pouZiti.

Poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta o tom, Ze jakékoli zdvazna nezadouci
piihoda, ke které¢ doSlo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla byt
hlasena vyrobci a pfisluSnému organu cClenského statu, v némz je uzivatel
a/nebo pacient usazen.
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PRILOHA 11

TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickd dokumentace a ptipadné souhrn technické dokumentace, ktery musi vyhotovit
vyrobce, musi obsahovat zejména tyto prvky:

1. POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT A PRiISLUSENSTVi
1.1. Popis a specifikace prostredku

(a) nazev nebo obchodni nazev vyrobku a celkovy popis prosttedku, vcéetné jeho
uréeného ucelu;

(b) identifikator jedine¢né identifikace prostfedku podle ¢l. 24 odst. 1 pism. a)
bodu i) pridéleny vyrobcem dotéenému prostiedku, jakmile bude identifikace
tohoto prostiedku zaloZena na systému jedinecné identifikace prostfedku, a
pokud tomu tak neni, zfetelnd identifikace prostfednictvim kodu vyrobku,
katalogového Ccisla nebo jiného jednoznaéného odkazu umoziujiciho
sledovatelnost;

(c) urcend populace pacientli a zdravotni stav, ktery mé byt diagnostikovan a/nebo
1é¢en a jiné aspekty, naptiklad kritéria vybéru pacienti;

(d) princip fungovani prostredku;
(e) rizikova tiida a pouzitelné klasifikacni pravidlo podle ptilohy VII;
(f)  vysvétleni jakychkoli novych vlastnosti;

(g) popis prislusenstvi, jinych zdravotnickych prostiedkl a jinych vyrobku, které
nejsou zdravotnickymi prostfedky, v kombinaci s nimiz jsou uréeny k pouziti;

(h) popis nebo uplny seznam ruznych konfiguraci/variant prostfedku, které¢ budou
dany k dispozici;

(i) celkovy popis zasadnich funk¢nich prvkd, napt. jeho ¢asti/soucasti (piipadné
vcetné softwaru), jeho tvaru a funkénosti. Kde je to vhodné, musi zahrnovat
obrazovd zndzornéni (napf. schémata, fotografie a nakresy), zietelné
zobrazujici zasadni Césti/soucésti, vcéetné¢ vysvétleni dostatecného pro
pochopeni ndkresi a schémat;

() popis materidli (surovin) zaclenénych do zasadnich funkénich prvki a
materiali (surovin), které ptichazeji bud’ do ptfimého styku s lidskym télem,
nebo do nepfimého styku s télem, napt. béhem mimotélniho obchu télnich
tekutin;

(k) technické specifikace (vlastnosti, rozméry a znaky funkéni zpusobilosti)

Vv W

zdravotnického prostfedku a veskerych variant a ptislusenstvi, které se bézn¢
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1.2.

uvadéji ve specifikaci vyrobku poskytované uzivateli, napf. v brozurach,
katalozich apod.

Odkaz na predchozi a podobné generace prostiedku

(a)

(b)

ptehled ptedchozi generace (pfedchozich generaci) prostiedku vyrobce, pokud
existuji;

prehled podobnych prosttedkit vyrobce dostupnych v EU nebo na
mezinarodnich trzich, pokud existuji.

INFORMACE POSKYTOVANE VYROBCEM

(2)

(b)

uplny soubor
— oznaceni na prostfedku a jeho obalu,
— navod k pouziti;

seznam jazykovych verzi pro Clenské staty, kde ma byt prostiedek uvadén na
trh.

INFORMACE O NAVRHU A VYROBE

(2)

(b)

informace, které umoziuji obecné pochopeni jednotlivych fazi navrhu
prostfedku a vyrobnich postupt, jako je produkce, montaz, zaveéreéné zkousSeni
vyrobku a baleni konecného prosttedku. Podrobnéjsi informace je nutno
poskytnout pro ucely auditu systému fizeni jakosti nebo jinych pouzitelnych
postuptl posuzovani shody;

identifikace vSech mist, véetné dodavatelti a subdodavatelii, kde se provadéji
¢innosti souvisejici s navrhem a vyrobou.

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

Dokumentace musi obsahovat informace o feSenich zvolenych za tcelem splnéni
obecnych pozadavki na bezpecnost a funk¢ni zplsobilost stanovenych v ptiloze I.
Tyto informace mohou byt ve formé kontrolniho seznamu uvadéjiciho

(a)

(b)

(©)

(d)

obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost, které se pouziji na
prostiedek, a diivody, pro¢ se nepouziji jiné pozadavky;

metoda (metody) pouzita (pouzité) pro ucely prokazani shody s kazdym
pouzitelnym obecnym pozadavkem na bezpecnost a funkéni zptsobilost;

pouzité harmonizované normy nebo spolecné technické specifikace nebo jina
metoda (jiné metody), které byly uplatnény;

presnd identita kontrolovanych dokumentl poskytujicich dikaz o shod¢
s kazdou harmonizovanou normou, spole¢nymi technickymi specifikacemi
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nebo jinou uplatnénou metodou k prokazani shody s obecnymi pozadavky na
bezpe¢nost a funkéni zplisobilost. Tyto informace musi obsahovat kiizovy
odkaz na umisténi téchto dokladi v uplné technické dokumentaci a piipadné
souhrn technické dokumentace.

5. ANALYZA RIZIK/PRINOSU A RIZENI RIZIK
Dokumentace musi obsahovat souhrn
(a) analyzu rizik/ptinosti uvedenou v pfiloze I oddilech 1 a 5; a

(b) zvolena feSeni a vysledky fizeni rizik uvedeného v ptiloze I oddile 2.

6. OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU

Dokumentace musi obsahovat vysledky zkousSek za ucelem ovéfovani a validace
a/nebo studii provedenych za celem prokazani shody prostiedku s pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpisobilost.

6.1. Piedklinické a klinické udaje

(a) wvysledky zkousek (technickych, laboratornich, zkousek simulovaného pouziti,
zkousek na zvifatech) a hodnoceni publikované literatury pouzitelné na
prostfedek nebo na v podstaté podobné prostiedky, pokud jde o predklinickou
bezpecnost prostfedku a jeho shodu se specifikacemi;

(b) podrobné informace o typu zkousek, uplné protokoly zkouSek nebo studii,
metody analyzy Gdaji a také souhrny tdaju a zavéry zkouSek tykajicich se

—  biologické kompatibility (s uvedenim vSech materiald, které jsou
v pfimém ¢i neptfimém styku s pacientem nebo uZzivatelem),

—  fyzikélni, chemické a mikrobiologické charakteristiky,
— elektrické bezpecnosti a elektromagnetické kompatibility,

— ovéieni a validace softwaru (popis navrhu softwaru a jeho vyvojovy
proces a doklad o wvalidaci softwaru v podobé, v jaké je pouzit
v kone¢ném prostfedku. Tyto informace by bézné¢ mély zahrnovat
souhrnné  vysledky veSkerého ovéfovani, validace a zkousSek
provedenych interné€ i v simulovaném nebo skute¢ném prostiedi uzivatele
pied konecnym propusténim. Rovnéz by se mély tykat vSech riiznych
konfiguraci hardwaru a pfipadné operacnich systéml uvedenych
v informacich dodanych vyrobcem),

— stability / doby pouzitelnosti.

Ptipadné¢ musi byt prokdzéna shoda s ustanovenimi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004 o harmonizaci pravnich
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6.2.

(©)

(d)

a spravnich predpist tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe
a ov&fovani jejich pouZivani pii zkouskach chemickych latek®.

Pokud nebyly provedeny zadné nové zkousky, musi dokumentace obsahovat
odiivodnéni uvedeného rozhodnuti, napt. bylo provedeno zkouSeni biologické
kompatibility na stejnych materidlech v dobé, kdy byly zaclenény do piedchozi
verze prostfedku, jenz byl v souladu s pravnimi piedpisy uveden na trh nebo do
provozu,

zprava o klinickém hodnoceni v souladu s ¢l. 49 odst. 5 a s prilohou XIII ¢asti
A;

plan klinického sledovani po uvedeni na trh a hodnotici zprava klinického
sledovani po uvedeni na trh v souladu s ptilohou XIII ¢asti B nebo jakékoli
odivodnéni toho, pro¢ klinické sledovani po uvedeni na trh neni povazovano
za nutné nebo vhodné.

Dopliiujici informace ve specifickych pripadech

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

Pokud prostiedek zahrnuje jako nedilnou soucést latku, kterd muze byt pfi
samostatném pouziti povazovana za léCivy ptipravek ve smyslu ¢lanku 1
smérnice 2001/83/ES, vcetné 1écivého piipravku pochazejiciho z lidské krve
nebo lidské plazmy, jak je uvedeno v €l. 1 odst. 4 prvnim pododstavci, udaj
uvadéjici tuto skuteénost. V tomto pripadé musi dokumentace uvadét zdroj
uvedené latky a obsahovat udaje o zkouskdch provedenych za ucelem
posouzeni jeji bezpe€nosti, jakosti a uziteCnosti s piihlédnutim k uréenému
ucelu prostiredku.

Pokud je prostfedek vyrabén s pouzitim tkédni nebo bunck lidského nebo
zvitecitho plvodu nebo jejich derivatd, na které se vztahuje toto nafizeni
v souladu s¢l. 1 odst. 2 pism. e), udaj uvad¢jici tuto skutecnost. V tomto
pfipadé musi dokumentace uvadét vSechny pouzité materialy lidského nebo
zvitecitho ptivodu a poskytnout podrobné informace o shodé s ptilohou I
oddilem 10.1 nebo 10.2.

V ptipad¢ prostfedkli uvadénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném
mikrobiologickém stavu popis podminek prostiedi pro ptislusné faze vyroby. V
ptipadé prostfedkii uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod,
vcetné ovétovacich zprav, s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility.
Ovéfovaci zprava se musi tykat zkouSek mikrobidlniho zatizeni, zkouSek na
pritomnost pyrogenii a piipadné ovéieni piitomnosti zbytkli sterilizaéniho
prostiedku.

V ptipadé prostfedk uvadénych na trh s méfici funkci popis metod pouzitych
za ucelem zajisténi presnosti, jak je stanovena ve specifikacich.

Pokud mé byt prostfedek ptipojen k jinému prosttedku nebo prostiedkim za
ucelem zamysleného fungovani, popis této kombinace véetné ditkazu o tom, ze
spliiuje obecné pozadavky na bezpeCnost a funkcéni zptisobilost, kdyz je
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pfipojen k jakémukoli takovému prostfedku nebo prostiedkiim, s ohledem
vlastnosti uvedené vyrobcem.
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10.

PRILOHA III

EU PROHLASENI O SHODE

Jméno (nazev), registrované obchodni jméno nebo registrovand ochrannd znamka
vyrobce a pripadné jeho zplnomocnéného zastupce a adresa jejich mista podnikani,
na niz je 1ze kontaktovat a kde je 1ze nalézt.

Uvedeni toho, Ze prohlaSeni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Identifikator jedine¢né identifikace prostiedku podle ¢l. 24 odst. 1 pism. a) bodu 1),
jakmile bude identifikace prostfedku, na néjz se prohlaSeni vztahuje, zalozena na
systému jedine¢né identifikace prostredku.

Nézev nebo obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku, katalogové cislo nebo jiny
jednoznaény odkaz umoziujici identifikaci a sledovatelnost prostiedku, na néjz se
prohlaseni vztahuje (muZze piipadné zahrnovat fotografii). Kromé ndzvu nebo
obchodniho nazvu vyrobku mohou byt informace umoziujici identifikaci a
sledovatelnost poskytnuty prostfednictvim identifikatora prostifedku uvedeného
v bodé 3.

Rizikova trida prosttedku v souladu s ptilohou VII.
Udaj o tom, Ze prostiedek, na né&jz se prohlaseni vztahuje, je ve shodé s timto
nafizenim a pfipadné s jinymi pravnimi predpisy Unie, které obsahuji ustanoveni o

vydavani prohldseni o shode¢.

Odkazy na pftislusné pouzit¢é harmonizované normy nebo spole¢né technické
specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje.

Pfipadné nézev a identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu, popis postupu posuzovani
shody a identifikace vydaného certifikatu (vydanych certifikatit).

Ptipadné doplnujici informace.

Misto a datum vydéni, jméno a funkce podepisujici osoby a udaj o tom, pro koho a
jménem koho podepisuje, podpis.

117

CS



CS

PRILOHA 1V

OZNACENI SHODY CE

Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

T
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Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany vzijemné
pomeéry dané miizkou na vysSe uvedeném obrazku.

Jednotlivé Casti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi
byt mensi nez 5 mm. Tento minimalni rozmér nemusi byt dodrzen u prostfedka
malych rozméra.
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PRILOHA V

INFORMACE, KTERE MUSIi BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI PROSTREDKU A
HOSPODARSKYCH SUBJEKTU V SOULADU S CLANKEM 25,

PRVKY UDAJU IDENTIFIKATORU JEDINECNE IDENTIFIKACE PROSTREDKU
V SOULADU
S CLANKEM 24

CASTA
INFORMACE, KTERE MUSI BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI PROSTREDKU V SOULADU
S CLANKEM 25

Vyrobei nebo piipadné zplnomocnéni zastupci a piipadné dovozci musi predlozit tyto
informace:

1.

uloha hospodarského subjektu (vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovozce);

2. jméno, adresa a kontaktni udaje hospodaiského subjektu;

3. pokud predklddané informace kompletuje jind osoba jménem kteréhokoli
hospodaiského subjektu uvedeného v bod¢ 1, jméno, adresa a kontaktni idaje této
osoby;

4. identifikator jedine¢né identifikace prostfedku nebo, pokud identifikace prostiedku
jesté neni zaloZena na systému jedinecné identifikace prostiedku, prvky udajii
stanovené v Casti B bodech 5 az 21 této piilohy;

5. typ, Cislo a datum pouzitelnosti certifikditu a nazev nebo identifika¢ni Ccislo
oznameného subjektu, ktery certifikat vydal, (a odkaz na informace o certifikatu
zapsaném oznamenym subjektem do elektronického systému certifikati);

6. Clensky stat, kde prostfedek bude nebo byl uveden na trh v Unii;

7. v piipad¢ prostiedkl klasifikovanych jako t¥idy IIa, IIb nebo III: Clenské staty, kde
prostiedek je nebo bude dén k dispozici;

8. v ptipad¢ dovazeného prostiedku: zemé ptivodu;

9. rizikova tfida prostredku;

10. obnoveny prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

11. pfitomnost latky, kterd muze byt pfi samostatném pouziti povaZzovana za léCivy

piipravek, a nazev této latky;
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12. pritomnost latky, kterd mize byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1éCivy
ptipravek pochézejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a nazev této latky;

13. pritomnost tkani nebo bunék lidského piivodu nebo jejich derivatl (ano/ne);

14. pfitomnost tkdni nebo bunck zvifeciho pivodu nebo jejich derivati uvedenych
v natizeni Komise (EU) €. 722/2012 (ano/ne);

15. pfipadné jediné identifikacni ¢islo klinické zkousky (klinickych zkouSek) provedené
(provedenych) v souvislosti s prosttedkem (nebo odkaz na registraci klinické
zkousky v elektronickém systému tykajicim se klinickych zkousek);

16. v pripad¢ prosttedktl uvedenych v priloze XV specifikace toho, zda ur¢enym ucelem
prostiedku je jiny nez lécebny ucel;

17. v piipad¢ prostfedkli navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo fyzickou
osobou, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 10, jméno (ndzev), adresa a kontaktni udaje
uvedené pravnické nebo fyzické osoby;

18. v piipad¢ prostfedki klasifikovanych jako tfida III nebo implantabilnich prostredkii
bezpecnostni souhrn a klinicka funkce;
19. status prostiedku (na trhu, jiz se nevyrabi, stazen z trhu, staZzen z ob&hu).
CAsTB

PRVKY UDAJU IDENTIFIKATORU JEDINECNE IDENTIFIKACE PROSTREDKU V SOULADU
S CLANKEM 24

Identifikator jedinecné identifikace prostfedku musi poskytovat pfistup k nize uvedenym
informacim tykajicim se vyrobce a modelu prosttedku:

1. mnozstvi v jednom balent;
2. pripadné¢ alternativni nebo dopliujici identifikator (identifikatory);
3. zpusob, jakym je vyroba prostiedku kontrolovana (datum pouZzitelnosti nebo datum

vyroby, ¢islo Sarze, sériové Cislo);

4. ptipadné identifikator jednotky pouziti prostiedku (pokud neni prostfedku ptidélena
jedinecnd identifikace na trovni jeho jednotky pouziti, pfidéli se identifikator
,Jjednotky pouziti* prosttedku, aby se propojilo pouziti prostfedku s pacientem);

5. jméno (ndzev) a adresa vyrobce (jak je uvedeno na oznaceni);
6. piipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce (jak je uvedeno na oznaceni);
7. kod globalni nomenklatury zdravotnickych prosttedki (GMDN) nebo kod
mezinarodné uznavané nomenklatury;
8. pripadné obchodni nazev / obchodni znacka;
9. piipadné model prostfedku, odkaz nebo katalogové ¢islo;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

pripadné rozméry pro klinické ucely (véetné objemu, délky, tloustky, priméru);

dopliujici popis vyrobku (nepovinny);

pripadné podminky pro skladovéani a/nebo manipulaci (jak je uvedeno na oznaceni

nebo v navodu k pouziti);

ptipadné dalsi obchodni nazvy prostredku;

oznacen jako prosttedek pro jedno pouziti (ano/ne);
pripadné omezeny pocet opakovanych pouziti;
prostiedek zabalen do sterilniho baleni (ano/ne);

je nutno pred pouzitim sterilizovat (ano/ne);
oznacen jako prostiedek obsahujici latex (ano/ne);

oznacen jako prostfedek obsahujici DEHP (ano/ne);

internetovd adresa pro dopliujici informace, napft.

(nepovinné);

pfipadné dualezité vystrahy nebo kontraindikace.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

PRILOHA VI

MINIMALNi POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY
Pravni status a organizaéni struktura

Ozndmeny subjekt musi byt ziizen podle vnitrostatniho prava ¢lenského statu nebo
podle prava tieti zemé&, se kterou Unie uzaviela v tomto ohledu dohodu, a musi mit
uplnou dokumentaci tykajici se jeho prédvni subjektivity a pravniho statusu. Tato
dokumentace musi obsahovat informace o vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych
osobdch, které vykonavaji kontrolu nad oznamenym subjektem.

Pokud je oznameny subjekt pravnickou osobou, ktera je soucasti vétsi organizace,
musi byt jasné dokumentovany ¢innosti této organizace a jeji organizacni struktura a
fizeni a jeji vztah s ozndmenym subjektem.

Pokud ozndmeny subjekt zcela nebo zc&asti vlastni pravnické osoby usazené
v Clenském stat¢ nebo v nckteré tfeti zemi, musi byt jasné vymezeny a
dokumentovany ¢innosti a odpovédnost uvedenych pravnickych osob a rovnéz jejich
pravni a provozni vztahy s oznamenym subjektem.

Organizacni struktura, rozdé€leni odpovédnosti a fungovani oznameného subjektu
musi byt takové, aby zajistovaly divéru ve vykon a vysledky ¢innosti provadénych
v rdmci posuzovani shody.

Musi byt jasné dokumentovana organizacni struktura a funkce, odpovédnost a
pravomoc jeho nejvyssiho vedeni a ostatnich zaméstnanct, kteti maji vliv na vykon a
vysledky ¢innosti v rdmci posuzovani shody.

Nezavislost a nestrannost

Oznameny subjekt musi byt subjektem tieti strany, ktery je nezavisly na vyrobci
vyrobku, ve vztahu k némuz provadi ¢innosti v rdmci posuzovani shody. Oznameny
subjekt musi byt také nezavisly na jakémkoli jiném hospodarském subjektu, ktery ma
na vyrobku zdjem, a na jakémkoli konkurentovi vyrobce.

Oznameny subjekt musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla zarucena
nezavislost, objektivita a nestrannost jeho ¢innosti. Oznameny subjekt musi mit
zavedeny postupy, které G¢inn¢ zajistuji identifikaci, vysetfovani a feSeni kazdého
pfipadu, kdy miize dojit ke stfetu z4jmu, v€etné zapojeni do poradenskych sluzeb
v oblasti  zdravotnickych prosttedki pfed wuzavienim pracovniho poméru
s oznamenym subjektem.

Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a zaméstnanci odpovédni za provadeéni
ukoll spojenych s posuzovanim shody nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci,
kupujicim, vlastnikem, uzivatelem nebo osobou provadéjici udrzbu vyrobkl
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

ani zplnomocnénym zastupcem zadné z uvedenych stran. Tim se nevylucuje
nakup a pouzivani posuzovanych vyrobkil, jez jsou nezbytné pro utkony
oznadmeného subjektu (napf. métici zatizeni), provedeni posouzeni shody nebo
pouzivani téchto vyrobkill pro osobni ucely,

- ptimo se podilet na navrhu, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni na trh, instalaci,
pouzivani nebo udrzbé vyrobki, které posuzuji, ani zastupovat strany, které¢ se
uvedenymi ¢innostmi zabyvaji. Nesmi provadét zadnou cCinnost, ktera by
mohla ohrozit jejich nezavisly usudek a integritu ve vztahu k cinnostem
v ramci posuzovani shody, k jejichz vykonavani jsou tyto osoby oznameny,

— nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jejich
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo
poskytovat poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zéstupci,
dodavateli nebo konkurentovi, pokud jde o navrh, konstrukci, uvadéni na trh
nebo udrzbu vyrobkl nebo postupy, které jsou posuzovany. Tim se nevylucuji
obecné skolici ¢innosti v oblasti piedpisti o zdravotnickych prostfedcich nebo
souvisejicich norem, které nejsou specifické pro konkrétniho zadkaznika.

Musi byt zaruCena nestrannost ozndmenych subjektl, jejich nejvyssiho vedeni
a zaméstnancl,, ktefi posuzovani provadéji. Odmeénovani nejvySsitho vedeni a
zaméstnancll oznameného subjektu, ktefi posuzovani provadéji, nesmi zaviset na
vysledcich posouzeni.

Pokud oznameny subjekt vlastni vetejny subjekt nebo verejnd instituce, nezavislost a
nepfitomnost jakéhokoli stfetu zdjmd musi byt zajiStény a dokumentovany mezi
vnitrostatnim orgdnem odpovédnym za oznamené subjekty a/nebo piislusnym
organem na jedné stran€ a oznamenym subjektem na strané druhé.

Ozndmeny subjekt zajisti a dokumentuje, ze cinnosti jeho pobocek nebo
subdodavateli nebo jakéhokoli pfidruzen¢ho subjektu neovlivni jeho nezavislost,
nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti v rdmcei posuzovani shody.

Oznameny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych, spravedlivych
a rozumnych podminek s pfihlédnutim k z4jmim malych a stfednich podnikti podle
definice v doporuceni Komise 2003/361/ES.

V disledku pozadavki tohoto oddilu nejsou v Zadném piipadé vylouceny vymény
technickych informaci a regulacnich pokynti mezi ozndmenym subjektem a
vyrobcem pii posuzovani shody.

Duvérnost

Zaméstnanci oznameného subjektu musi zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o
vSechny informace ziskané pii vykonavani jejich ukoli podle tohoto nafizeni,
s vyjimkou vztahli s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za ozndmené subjekty,
prislusnymi organy nebo Komisi. Musi byt chranéna vlastnickd prava. Za timto
ucelem musi mit ozndmeny subjekt zavedeny dokumentované postupy.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1.

2.2.

CS

Odpovédnost

Oznameny subjekt musi uzavfit pfislusné pojisténi odpovédnosti, které odpovida
¢innostem v ramci posuzovani shody, pro které je oznamen, vcéetné¢ mozného
pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikatu, a geografickému rozsahu jeho
¢innosti, pokud odpovédnost nepievezeme stat v souladu s vnitrostditnim pravem
nebo pokud samotny ¢lensky stat neni pfimo odpovédny za posouzeni shody.

Finan¢ni pozadavky

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni jeho
¢innosti v rameci posuzovani shody a souvisejicich obchodnich operaci. Musi
dokumentovat a dolozit svou financni zplsobilost a udrzitelnou ekonomickou
zivotaschopnost s piihlédnutim ke specifickym okolnostem v pribéhu zahajovaci
faze.

Ucdast na koordinac¢nich ¢innostech

Oznameny subjekt se musi podilet na pfisluSnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordinaéni skupiny oznameného subjektu nebo zajisti, aby byli jeho
zaméstnanci provadéjici posuzovdni o téchto cinnostech informovani a aby
zaméstnanci provadéjici posuzovani a piijimajici rozhodnuti byli informovani o
pfislusnych pravnich ptedpisech, pokynech a dokumentech tykajicich se
osvédcenych postuptl ptijatych v ramci tohoto natizeni.

Oznameny subjekt musi dodrZovat kodex chovani, ktery zahrnuje mimo jiné etické
obchodni praktiky pro oznamené subjekty v oblasti zdravotnickych prostfedki a
ktery je pfijat vnitrostatnimi orgdny odpovédnymi za ozndmené subjekty. Tento
kodex chovani musi poskytovat mechanismus monitorovani a ovéfovani jeho
dodrzovani oznamenymi subjekty.

POZADAVKY NA RiZENI JAKOSTI

Ozndmeny subjekt musi zavést, dokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat
systém fizeni jakosti, ktery odpovida povaze, oblasti a rozsahu jeho ¢innosti v ramci
posuzovani shody a ktery je schopen podporovat a prokazovat stalé dodrzovani
pozadavkl tohoto nafizeni.

Systém fizeni jakosti oznameného subjektu se musi vztahovat pfinejmensim na tyto
prvky:

— postupy ptidélovani ¢innosti zaméestnanctim a jejich odpovédnosti,

— rozhodovaci postup v souladu s tkoly, odpovédnosti a ulohou nejvyssiho
vedeni a jinych zaméstnancti oznameného subjektu,

- kontrola dokumentd,
- kontrola zaznami,

— pfezkum fizeni,
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3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

— vnitini audity,
— napravnd a preventivni opatieni,

- stiznosti a odvolani.

POZADAVKY NA ZDROJE
Obecné pozadavky

Oznameny subjekt musi byt schopen provadét vSechny ukoly jemu svéfené timto
nafizenim na nejvyssi urovni profesiondlni diveéryhodnosti a pozadované technické
zpisobilosti v konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené ukoly provaddény
samotnym oznamenym subjektem nebo jeho jménem a na jeho odpoveédnost.

Zejména musi mit k dispozici potfebné zaméstnance a musi vlastnit nebo mit
k dispozici veskeré vybaveni a zafizeni nezbytné k fadnému plnéni technickych a
administrativnich ukolli spojenych s ¢innostmi posuzovani shody, v souvislosti
s nimiz byl oznamen.

Ptedpokladem je, ze bude mit v rdmci své organizace k dispozici dostatek védeckych
pracovnikli s dostatenymi zkuSenostmi a znalostmi nutnymi k posouzeni
zdravotnické ucinnosti a funk¢ni zptsobilosti prostfedkii, pro které¢ byl ozndmen, s
ohledem na pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky stanovené v ptiloze
L.

Ve vsech pripadech a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy druh nebo
kategorii vyrobki, pro které¢ byl ozndmen, musi mit ozndmeny subjekt v rdmci své
organizace nezbytné administrativni, technické a védecké pracovniky s technickymi
znalostmi a dostateCnymi a odpovidajicimi zkuSenostmi v oblasti zdravotnickych
prostfedkti a odpovidajici technologie k provadéni tikol v rdmei posuzovani shody,
vcetn€ hodnoceni klinickych tdajt.

Oznameny subjekt musi jasn¢ dokumentovat rozsah a omezeni povinnosti,
odpovédnosti a pravomoci, pokud jde o zaméstnance zapojené do ¢innosti v radmci
posuzovani shody, a dot¢ené zaméstnance o tom informovat.

Kvalifikacni kritéria tykajici se zaméstnanci

Oznameny subjekt musi zavést a dokumentovat kvalifikacni kritéria a postupy
vybéru a povéfovani osob zapojenych do Cinnosti v ramci posuzovani shody
(znalosti, zkuSenosti a jiné pozadované schopnosti) a pozadovanou odbornou
pripravu (pocatecni a pribéznou odbornou piipravu). Kvalifikacni kritéria se musi
tykat riznych funkci v rdmci postupu posuzovani shody (napf. provadéni auditd,
hodnoceni/zkouSeni vyrobktli, pfezkum slozky/agendy k navrhu, rozhodovani) a
rovnéz prostredkill, technologii a oblasti (napf. biologickd kompatibilita, sterilizace,
tkdn¢ a bunky lidského a zvifeciho ptivodu, klinické hodnoceni), na které se vztahuje
jeho rozsah jmenovani.

Kvalifikacni kritéria musi odkazovat na rozsah jmenovani oznameného subjektu
v souladu s popisem tohoto rozsahu pouzitym Cclenskym stitem pro ozndmeni
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3.2.3.

3.2.4.

uvedené v ¢lanku 33 a musi poskytovat dostate¢né podrobnosti pro pozadovanou
kvalifikaci v ¢lenéni popisu tohoto rozsahu.

Zvlastni kvalifikacni kritéria musi byt vymezena pro posuzovani aspektll biologické
kompatibility, klinické hodnoceni a rizné druhy steriliza¢nich postupt.

Zameéstnanci odpovédni za poskytovani opravnéni jinym zaméstnanciim k provadéni
konkrétnich ¢innosti v ramci posuzovdni shody a zaméstnanci s obecnou
odpovédnosti za konecny pfezkum a rozhodovani ohledné certifikace musi byt
zaméstnanci samotného oznameného subjektu a nesmi byt subdodavateli. VSichni
tito zaméstnanci musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti v téchto oblastech:

- pravni predpisy Unie tykajici se zdravotnickych prostiedkil a ptislusné pokyny,
— postupy posuzovani shody v souladu s timto natizenim,

— Siroké znalosti technologii zdravotnickych prostiedki, odvétvi zdravotnickych
prostfedkti a navrhy a vyroba zdravotnickych prostredki,

— systém fizeni jakosti ozndmeného subjektu a souvisejici postupy,

— typy kvalifikace (znalosti, zkuSenosti a jiné schopnosti) pozadované pro
posuzovani shody v souvislosti se zdravotnickymi prosttedky a rovnéz
ptislusna kvalifika¢ni kritéria,

— odpovidajici odborna ptiprava pro zameéstnance podilejici se na Cinnostech
v ramci posuzovani shody v souvislosti se zdravotnickymi prostredky,

— schopnost vypracovavat certifikaty, zdznamy a zprdvy prokazujici, ze
posouzeni shody byla fadné provedena.

Ozndmené subjekty musi mit k dispozici zaméstnance s odbornymi klinickymi
znalostmi. Tito zaméstnanci musi byt neustale zapojeni do rozhodovaciho postupu
oznameného subjektu, aby:

— urcili, kdy je pro posouzeni klinického hodnoceni provadéného vyrobcem
zapotiebi odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

—  poskytovali odpovidajici odbornou pfipravu pro externi klinické odborniky,
pokud jde o pozadavky tohoto natfizeni, akty v prenesené pravomoci a/nebo
provadéci akty, harmonizované normy, spole¢né technické specifikace a
pokyny, a zajiStovali, ze tito klini¢ti odbornici budou dokonale informovani o
souvislostech a dopadech svého posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat klinické idaje obsazené v klinickém hodnoceni vyrobce
s vyrobcem a s externimi klinickymi odborniky a odpovidajicim zpiisobem vést
externi klinické odborniky pti posuzovani klinického hodnoceni,

—  byli schopni védeckym zplisobem zpochybnit piedlozené klinické udaje a

vysledky posouzeni klinického hodnoceni vyrobce ze strany externich
klinickych experti,
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3.2.5.

3.2.6.

— byli schopni =zajistit srovnatelnost a soudrznost klinickych posouzeni
provedenych klinickymi odborniky,

— byli schopni vytvofit si objektivni klinicky usudek o posouzeni klinického
hodnoceni vyrobce a poskytnout doporueni rozhodujicim osobam
oznameného subjektu.

Zaméstnanci odpovédni za provadéni pfezkumu tykajiciho se vyrobku (napf.
pfezkum slozky k névrhu, pfezkum technické dokumentace nebo piezkouseni typu
vcetné takovych aspektli, jako je klinické hodnoceni, biologickd bezpecnost,
sterilizace, validace softwaru) musi mit tyto prokazatelné kvalifikace:

— uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennd kvalifikace v ptisluSnych oborech, tj. 1€kafstvi, ptirodni védy nebo
technické obory,

— ¢tytletd odborna praxe v oblasti zdravotnickych vyrobka nebo v souvisejicich
odvétvich (napt. primysl, audit, zdravotni péce, vyzkum), pti¢emz dva roky
této praxe musi byt v oblasti navrhovani, vyroby, zkouSeni nebo pouzivani
prostfedku nebo technologie, které maji byt posuzovany, nebo musi souviset
s védeckymi aspekty, které maji byt posuzovany,

— odpovidajici znalosti obecnych pozadavkii na bezpecnost a funkéni zptisobilost
stanovenych v ptiloze I a souvisejicich aktli v pifenesené pravomoci a/nebo
provadécich aktli, harmonizovanych norem, spoleénych technickych
specifikaci a pokynt,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem a
pokynt, pokud jde o zdravotni prostredky,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupli posuzovani shody
stanovenych v pfilohach VIII az X, zejména téch aspektt, pro které jsou
povéteni, a prisluSnou pravomoc k provadeéni uvedenych posouzeni.

Zaméstnanci odpovédni za provadéni auditi systému fizeni jakosti vyrobce musi mit
tyto prokazatelné kvalifikace:

— uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo
rovnocennd kvalifikace v ptislusnych oborech, tj. 1ékatstvi, ptirodni védy nebo
technické obory,

— Ctyfletd odborna praxe v oblasti zdravotnickych vyrobka nebo v souvisejicich
odvétvich (napf. primysl, audit, zdravotni péce, vyzkum), pfiCemz dva roky
této praxe musi byt v oblasti fizeni jakosti,

— odpovidajici znalosti pravnich predpist tykajicich se zdravotnickych
prostiedkli a souvisejicich aktii v pienesené pravomoci a/nebo provadécich
aktii, harmonizovanych norem, spole¢nych technickych specifikaci a pokyni,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem a
pokynt, pokud jde o zdravotni prostredky,
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

— odpovidajici znalosti systémil fizeni jakosti a souvisejicich norem a pokyni,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupli posuzovani shody
stanovenych v pfilohach VIII az X, zejména téch aspektl, pro které jsou
povéteni, a piisluSnou pravomoc k provadéni auditd,

— Skoleni ohledn¢ technik provadéni auditu, které jim umoziuje kontrolovat
systémy fizeni jakosti.

Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné pripravy a povérovani
zaméstnanci

Oznameny subjekt musi mit zaveden postup pro uplnou dokumentaci tykajici se
kvalifikace kazdého zaméstnance zapojeného do Cinnosti v ramci posuzovani shody
a splnéni kvalifikac¢nich kritérii uvedenych v oddile 3.2. Pokud ve vyjime¢nych
ptipadech nelze splnéni kvalifikacnich kritérii uvedenych v oddile 3.2 plné prokazat,
musi ozndmeny subjekt fadné odGvodnit opravnéni dotéenych zaméstnanct
k provadéni konkrétnich ¢innosti v ramci posuzovani shody.

Ozndmeny subjekt musi pro své zaméstnance uvedené v oddilech 3.2.3 az 3.2.6
zavést a pravidelné aktualizovat:

— matici s podrobnymi udaji o odpovédnosti zaméstnancti, pokud jde o ¢innosti v
ramci posuzovani shody,

— zaznamy prokazujici pozadované znalosti a zkuSenosti pro €innosti v ramci
posuzovani shody, pro néz jsou povéteni.

Subdodavatelé a externi odbornici

Aniz jsou dotéena omezeni vyplyvajici z oddilu 3.2, sméji oznamené subjekty
zadavat subdodavatelim jasn¢ vymezené casti ¢innosti v ramci posuzovani shody.
Zadavani celych auditd systému fizeni jakosti nebo celych prezkumi tykajicich se
vyrobkl subdodavateliim neni dovoleno.

Pokud oznameny subjekt zadd provedeni cinnosti vradmci posuzovani shody
organizaci nebo jednotlivei, musi mit strategii popisujici podminky, za nichz mize
k zadani ¢innosti subdodavateli dojit. Jakékoli zadani Cinnosti subdodavateli nebo
konzultace externiho odbornika musi byt fadné dokumentovany a musi byt
predmétem pisemné dohody, ktera se tyka mimo jiné divérnosti a stfetu zajmu.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavateli nebo
externich odbornikl, zejména pokud jde o nové, invazivni a implantabilni
zdravotnické prosttedky nebo technologie, ozndmeny subjekt musi mit odpovidajici
vlastni kompetence v kazdé oblasti produktl, pro niz je jmenovan, aby vedl
posouzeni shody, ovéfil vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o
certifikaci.

Oznameny subjekt musi zavést postupy pro posuzovani a monitorovani zptisobilosti
vSech vyuzivanych subdodavatelii a externich odbornik.
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3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.1.

4.2.

4.3.

Monitorovani zpisobilosti a odborna priprava

Oznameny subjekt musi odpovidajicim zpisobem monitorovat uspokojivé provadéni
¢innosti v rdmci posuzovani shody svymi zaméstnanci.

Musi ptezkoumavat zpisobilosti svych zaméstnanci a identifikovat potieby v oblasti
odborné ptipravy, aby zlstala zachovana pozadovana uroven kvalifikaci a znalosti.
PROCEDURALNI POZADAVKY

Rozhodovaci postup ozndmeného subjektu musi byt jasn¢ dokumentovan, véetné
postupu vydavani, pozastaveni, obnoveni, stazeni nebo zamitnuti -certifikati
posouzeni shody, jejich zmény nebo omezeni a vydavani dodatkd.

Oznameny subjekt musi mit zaveden dokumentovany postup pro provadéni postupti
posuzovani shody, pro néz je jmenovan, s piihlédnutim k jejich ptislusSnym
specifickym rysiim, véetné zdkonem pozadovanych konzultaci, pokud jde o rizné

kategorie prostiedkll, na néz se vztahuje rozsah jeho oznameni, aby byla zajisténa
transparentnost a moznost reprodukce uvedenych postupti.

Oznameny subjekt musi mit zavedeny dokumentované postupy zahrnujici alesponi:
— zadost o posouzeni shody vyrobcem nebo zplnomocnénym zéstupcem,

— zpracovani zadosti, v¢etné ovéteni uplnosti dokumentace, kvalifikace vyrobku
jako prosttedku a jeho klasifikace,

—  jazyk zadosti, korespondence a dokumentace, ktera ma byt ptedlozena,
— podminky dohody s vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem,
— poplatky, které maji byt uc¢tovany za ¢innosti v ramci posuzovani shody,

— posouzeni pfislusnych zmén, které maji byt piedloZzeny k predchozimu
schvaleni,

— planovani dozoru,

—  prodlouzeni platnosti certifikatu.
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PRILOHA VII

KLASIFIKACNI KRITERIA

I. SPECIFICKE DEFINICE PRO KLASIFIKACNI PRAVIDLA

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

DELKA POUZIVANI

,»Prechodnymi* se rozumi obvykle urené k neptetrzitému pouziti po dobu kratsi nez
60 minut.

,Kratkodobymi“ se rozumi obvykle ur¢ené k nepfetrzitému pouziti po dobu od 60
minut do 30 dnti.

»Dlouhodobymi“ se rozumi obvykle urené k nepfetrzitému pouziti po dobu
ptesahujici 30 dni.

INVAZIVNI A AKTIVNI PROSTREDKY

,» T¢lnim otvorem* se rozumi kazdy pfirozeny otvor v téle, vnéj$i povrch o¢ni bulvy
nebo kazdy trvaly umély otvor, napt. stoma nebo trvala tracheotomie.

,Chirurgicky invazivnim prosttedkem® se rozumi

(a) invazivni prostfedek, ktery pronikd do téla jeho povrchem nebo pomoci
chirurgického zasahu nebo v souvislosti s nim;

(b) prosttedek, ktery pronikd do téla jinak nez t€lnim otvorem.

,Chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti“ se rozumi nastroj urceny k
chirurgickému ftezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seSkrabdvani, svorkovani,
odtahovani, spinani a podobnym postupiim, bez spojeni s jakymkoli aktivnim
zdravotnickym prostfedkem a ktery je vyrobcem urcen pro opakované pouziti po
provedenti ptislusnych postupi ¢isténi a/nebo sterilizace.

»Aktivnim terapeutickym prostfedkem* se rozumi jakykoli aktivni zdravotnicky
prostiedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostiedky
k podpote, zméné, nahrazeni nebo obnoveni biologickych funkci nebo struktur za
ucelem 1é¢by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo postizeni.

»Aktivnim diagnostickym prostifedkem® se rozumi jakykoli aktivni zdravotnicky
prostiedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostiedky
k dodavani informaci pro zjiStovani, diagnostikovani, monitorovani nebo 1écbu
fyziologického stavu, zdravotniho stavu, nemoci nebo vrozené vady.

»Centralnim ob&hovym systémem* se rozumi tyto cévy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae

130

CS



CS

2.7.

cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

,Centralnim nervovym systémem* se rozumi mozek, mozkové blany a micha.

I1. Provadéci pravidla pro klasifikac¢ni pravidla

l.

2.

Pouziti klasifika¢nich pravidel se fidi uréenym ucelem prostredki.

Je-li prostiedek urcen k pouzZiti v kombinaci s jinym prostiedkem, uplatni se
klasifikacni pravidla pro kazdy prostiedek zvlast. Piislusenstvi se klasifikuje
samostatné, oddélen¢ od prostiedku, se kterym se pouziva.

Samostatny software, ktery tidi prostfedek nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spada
automaticky do téze tiidy jako dotCeny prostfedek. Pokud je samostatny software
nezéavisly na jakémkoli prostiedku, klasifikuje se samostatné.

Neni-li prostfedek uren vyhradné nebo zejména k pouziti v urcité Casti téla,
posuzuje se a je klasifikovan na zakladé nejkritictéjSiho stanoveného pouziti.

Pokud se na tentyz prostiedek pouzije nékolik pravidel nebo nékolik dil¢ich pravidel
vramci jednoho pravidla na zdkladé uréeného ucelu prostredku, pouzije se
nejpfisnéjs$i pravidlo a/nebo dil¢i pravidlo, jehoz disledkem je vyssi klasifikacni
tiida.

Pti vypoctu doby uvedené v kapitole I oddile 1 se ,,nepfetrzitym pouZzitim* rozumi:

(c) Cela doba pouziti téhoz prostfedku bez ohledu na docasné preruseni pouziti
behem postupu nebo jeho docasné odstranéni napiiklad za ucelem c¢iSténi nebo
dezinfekce prostfedku. To, zda je preruseni pouziti nebo odstranéni docasného
charakteru, musi byt uréeno ve vztahu k délce pouziti pred obdobim a po
obdobi, kdy bylo pouzivani pteruseno nebo kdy byl prostfedek odstranén.

(d) Akumulované pouziti prosttedku, ktery mé byt podle urceni vyrobce ihned
nahrazen jinym prostfedkem té¢hoz typu.

Prostiedek se povazuje za prostitedek umoziujici pfimou diagnézu, pokud sam o
sobé poskytuje diagnézu nemoci nebo zdravotniho stavu nebo pokud poskytuje
rozhodujici informace pro diagnozu.

I11. Klasifika¢ni pravidla

3.1.

NEINVAZIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 1

Vsechny neinvazivni prostfedky spadaji do tfidy I, pokud se nepouzije nékteré¢ z
nasledujicich pravidel.
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3.2

3.3.

34.

4.1.

Pravidlo 2

Vsechny neinvazivni prostfedky ur¢ené pro vedeni nebo uchovavani krve, télnich
tekutin nebo tkani, tekutin nebo plynt pro pripadnou infuzi, podavani nebo zavadéni
do téla, spadaji do tiidy Ila:

—  jestlize mohou byt ptipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostiedku tiidy Ila

vvvvv

—  jestlize jsou uréeny pro uchovavani nebo vedeni krve nebo jinych télnich
tekutin nebo pro uchovavani organti, ¢asti organt nebo télesnych tkani.

Ve vsech ostatnich ptipadech spadaji do tiidy 1.
Pravidlo 3

Vsechny neinvazivni prosttedky urené pro modifikaci biologického nebo
chemického slozeni lidskych tkani nebo buné€k, krve, jinych télnich tekutin nebo
jinych tekutin ur¢enych pro implantaci nebo infuzi do téla spadaji do tfidy IIb, avSak
pokud 1écba spociva ve filtraci, odstiedéni nebo vymeéné plynu nebo tepla, do tiidy
ITa.

Vsechny neinvazivni prostfedky urcené pro pouziti k oplodnéni in vitro (IVF) nebo
pro technologie asistované reprodukce (ART), které mohou pisobit v tésném

kontaktu uvnitf nebo na povrchu bunék béhem IVF/ART, jako je promyvani,
separace, imobilizace spermii nebo kryoochrana, spadaji do tfidy IIb.

Pravidlo 4

Vsechny neinvazivni prostredky, které prichdzeji do styku s poranénou kazi, spadaji
do:

—  tiidy I, jsou-li ur€eny k pouziti jako mechanicka prekazka, ke kompresi nebo
absorpci vypotk,

—  tiidy IIb, jsou-li ur€eny zejména k pouziti u ran, pti kterych byla porusena ktize
(dermis), a mohou hojit pouze sekunddrné,

— ttidy Ila ve vSech ostatnich pfipadech, véetné prostiedkd urcenych zejména k
oSetteni mikroprosttedi rany.

INVAZIVNi PROSTREDKY

Pravidlo 5§

VSechny invazivni prostfedky, které se vazou k télnim otvortim, jiné neZ chirurgicky

invazivni prostiedky a prostfedky, které nejsou urceny ke spojeni s aktivnim

zdravotnickym prostiedkem nebo které jsou wurceny ke spojeni s aktivnim
zdravotnickym prosttedkem ttidy I, spadaji do:

— ttidy I, jsou-li ureny k prechodnému pouziti,
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4.2.

4.3.

— ttidy Ila, jsou-li ur€eny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v stni
dutin¢ az po hltan, ve zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v nosni dutiné, kdy
spadaji do tiidy I,

— ttidy IIb, jsou-li ur€eny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti v Ustni
dutin€ az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v nosni duting, a
neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici, kdy spadaji do tfidy Ila.

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazou k télnim otvorim, nejsou chirurgicky
invazivnimi prostfedky a jsou urené¢ ke spojeni s aktivnim zdravotnickym

vvvvv

Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prostfedky urcené k prechodnému pouziti spadaji do
ttidy Ila, pokud:

—  nejsou urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo népravu vad srdce
nebo centrdlniho obéhového systému pfimym kontaktem s témito Castmi téla,
kdy spadaji do tridy III,

— nejsou chirurgickymi néstroji pro opakované pouziti, kdy spadaji do tfidy I,

— nejsou zvlast uréeny pro pfimy kontakt s centralnim nervovym systémem, kdy
spadaji do tiidy III,

— nejsou urceny k dodavani energie ve formé ionizujiciho zafeni, kdy spadaji do
ttidy IIb,

—  nemaji biologicky ucinek nebo nejsou cCasteCné ¢i zcela absorbovany, kdy
spadaji do tiidy IIb,

— nejsou urceny k podavani 1écivych ptipravki davkovacim systémem, pokud se
tak déje zpisobem potencidlné nebezpecnym z hlediska zplisobu aplikace, kdy
spadaji do tiidy IIb.

Pravidlo 7

VSechny chirurgicky invazivni prostfedky urcené ke kratkodobému pouziti spadaji
do ttidy Ila, pokud:

—  nejsou urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo népravu vad srdce
nebo centradlniho ob&hového systému piimym kontaktem s t€mito ¢astmi téla,
kdy spadaji do tfidy III,

— nejsou zvlast urceny pro piimy kontakt s centralnim nervovym systémem, kdy
spadaji do tiidy III,

— nejsou urceny k dodévani energie ve form¢ ionizujiciho zéafeni, kdy spadaji do
ttidy 1Ib,

— nemaji biologicky ucinek nebo nejsou casteCné ¢i zcela absorbovany, kdy
spadaji do tiidy I1I,
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5.1.

— nejsou urceny k uskutecnéni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostiedkt
umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢ivych ptipravka, kdy spadaji do tiidy
IIb.

Pravidlo 8

Vsechny implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prosttedky spadaji do
ttidy IIb, pokud:

—  nejsou uréeny k umisténi v zubech, kdy spadaji do ttidy Ila,

— nejsou urceny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, s centrdlnim obéhovym
nebo centralnim nervovym systémem, kdy spadaji do tfidy III,

— nemaji biologicky ucinek nebo nejsou castecné i zcela absorbovany, kdy
spadaji do tridy III,

— nejsou urceny k uskutecnéni chemické zmény v téle, s vyjimkou prostiedkt
umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢ivych ptipravka, kdy spadaji do tridy
111,

— nejsou  aktivnimi  implantabilnimi  zdravotnickymi  prostiedky  nebo
implantabilnim pfisluSenstvim aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedki, kdy spadaji do tridy I1I,

— nejsou prsnimi implantaty, kdy spadaji do tfidy III,

—  nejsou totdlnimi a c¢astenymi endoprotézami kycelniho, kolenniho nebo
ramenniho kloubu, kdy spadaji do tfidy III, s vyjimkou pomocnych soucésti,
jako jsou Srouby, kliny, dlahy a néstroje,

— nejsou endoprotézami meziobratlové ploténky a implantabilnimi prostredky,
které prichdzeji do styku s pateti, kdy spadaji do tiidy III.

AKTIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 9

Vsechny aktivni terapeutické prostfedky uréené k podavani nebo vyméné energie
spadaji do tfidy Ila, nejsou-li jejich vlastnosti takové, Ze s pfihlédnutim k povaze,
hustoté a mistu aplikace energie mohou podavat nebo vyménovat energii do lidského
téla nebo z lidského téla potencidlné nebezpeénym zplsobem, kdy spadaji do tiidy
IIb.

Vsechny aktivni prostfedky urcené k fizeni nebo monitorovani funkéni zpasobilosti
aktivnich terapeutickych prostiedkti tfidy IIb nebo urené piimo k ovliviiovani
funk¢ni zpiisobilosti takovych prostiedkil spadaji do tiidy IIb.

Vsechny aktivni prostfedky urcené ke kontrole, monitorovani nebo piimému

ovlivilovani  funkéni  zptisobilosti  aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkti spadaji do tiidy III.
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5.3.

54.

6.1.

6.2.

6.3.

Pravidlo 10
Aktivni prostredky uréené pro diagnostiku spadaji do tiidy Ila, jestlize jsou urceny:

— k dodavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou prostiedkt
pouzivanych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

- k zobrazeni distribuce radiofarmak in vivo,

— k pfimé diagnostice nebo monitorovani zivotné dulezitych fyziologickych
procesti, pokud nejsou zvlast uréeny k monitorovani zivotné dulezitych
fyziologickych parametrti, jestlize je povaha zmén takova, Ze by mohlo dojit k
bezprostiednimu ohrozeni pacienta, napt. ke zméné srdecniho vykonu,
dychani, ¢innosti centralniho nervového systému, kdy spadaji do tiidy IIb.

Aktivni prostiedky urcené k emitovani ionizujictho zafeni a uréené pro
diagnostickou nebo terapeutickou intervenéni radiologii véetné prostredk, které tidi
nebo monitoruji takové prostiedky nebo piimo ovliviuji jejich funkéni zptsobilost,
spadaji do tiidy IIb.

Pravidlo 11

Vsechny aktivni prostfedky urené k podavani 1éCivych piipravki, télnich tekutin
nebo jinych latek do téla a/nebo jejich odstranovani z téla spadaji do tfidy Ila, pokud
se tak nedéje zplisobem, ktery je potencidlné nebezpecny s pifihlédnutim k povaze
pouzivanych latek, ¢asti téla, o kterou se jedna, a zpiisobu aplikace, kdy spadaji do
ttidy IIb.

Pravidlo 12

Vsechny ostatni aktivni prostiedky spadaji do tfidy I.

ZVLASTNI PRAVIDLA
Pravidlo 13

Vsechny prostiedky obsahujici jako integralni soucast latku, kterd muaze byt pii
samostatném pouziti povazovana za léCivy ptipravek ve smyslu definice uvedené v
clanku 1 smérnice 2001/83/ES, vcetné léCivého piipravku pochazejiciho z lidské
krve nebo lidské plazmy, a kterd ma dopliujici u€inek k ucinku prostfedku, spadaji
do tfidy III.

Pravidlo 14

Vsechny prostfedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu sexudlné
pirenosnych nemoci spadaji do tfidy IIb, nejsou-li implantabilnimi nebo
dlouhodobymi invazivnimi prostfedky, kdy spadaji do tfidy III.

Pravidlo 15

VSechny prostfedky zvlast urcené k pouziti pfi dezinfekci, €iSténi, oplachovani,
piipadné hydrataci kontaktnich ¢ocek spadaji do tridy IIb.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Vsechny prostiedky zvlast urCené k pouziti pii dezinfekci nebo sterilizaci
zdravotnickych prosttedkli spadaji do tfidy Ila, pokud nejsou dezinfekénimi roztoky
nebo mycimi dezinfekénimi zafizenimi zvlast’ ur¢enymi pro dezinfekéni invazivni
prostfedky jakoZto konecnd faze procesu, kdy spadaji do tiidy IIb.

Toto pravidlo se nepouzije na prostiedky uréené pouze k fyzikdlnimu ¢isténi
zdravotnickych prostfedk, které nejsou kontaktnimi ¢ockami.

Pravidlo 16

Prostiedky zvlast urcené pro zdznam diagnostickych zobrazeni produkovanych
rentgenem, magnetickou rezonanci, ultrazvukem nebo jinymi diagnostickymi
prostfedky spadaji do tiidy Ila.

Pravidlo 17

Vsechny prosttedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék lidského nebo zviteciho
puvodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi, spadaji
do tridy III, pokud nejsou tyto prostiedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék
zvitecitho ptvodu nebo jejich derivatd, které jsou nezivé nebo byly ucinény
nezivymi, uréeny pouze ke styku s neporusenou kizi.

Pravidlo 18
Odchylné od ostatnich pravidel spadaji krevni vaky do ttidy IIb.
Pravidlo 19

Vsechny prostfedky zahrnujici nanomateridl nebo z néj sestavajici spadaji do tfidy
II1, pokud tento nanomaterial neni zapouzdifen nebo napojen takovym zplsobem, ze
nemize byt béhem pouzivani prosttedku pro jeho urceny ucel uvolnén do téla
pacienta nebo uzivatele.

Pravidlo 20

Vsechny prosttedky urcené k pouziti pro aferézu, jako jsou pfistroje, soupravy,
konektory a roztoky pro aferézu, spadaji do tiidy III.

Pravidlo 21

Prosttedky, které jsou slozené zlatek nebo kombinace latek urcenych k poziti,
vdechovani nebo rektdlnimu ¢i vaginalnimu podani a které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle rozptyleny, spadaji do tiidy III.
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3.1.

PRILOHA VIII

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA KOMPLEXNIM ZABEZPECOVANI JAKOSTI

A PREZKOUSENI NAVRHU

Kapitola I: Systém komplexniho zabezpecovani jakosti

Vyrobce zajisti pouzivani systému fizeni jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a
konecnou kontrolu dotéenych vyrobka podle oddilu 3, ktery podléhé auditu, jak je
stanoveno v oddilech 3.3 a 3.4, a dozoru podle oddilu 4.

Vyrobcee, ktery splituje povinnosti stanovené v oddile 1, vypracuje a uchovava EU
prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 17 a ptilohou III pro model prostiedku, na
ktery se vztahuje postup posuzovani shody. Vydanim prohlaSeni o shod& vyrobce
zaruCuje a prohlasuje, ze dotCeny prostfedek spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni,
ktera se na néj pouziji.

Systém Fizeni jakosti

Vyrobce musi podat u oznameného subjektu Zaddost o posouzeni svého systému
fizeni jakosti. Tato zddost musi obsahovat:

—  jméno (nazev) a adresu vyrobce a veskera dal§i vyrobni mista, na kterd se
systém fizeni jakosti vztahuje, a, pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce,
rovnéz jeho jméno a adresu,

—  veskeré prislusné informace o prostiedku nebo o kategorii prostiedki, na které
se postup vztahuje,

— pisemné prohldseni, ze nebyla podana zadna zadost pro tentyz systém fizeni
jakosti vztahujici se k prosttedku u jiného ozndmeného subjektu, nebo
informace o jakékoli predchozi zddosti pro tentyz systém fizeni jakosti
vztahujici se k prostfedku, ktera byla jinym ozndmenym subjektem zamitnuta,

—  dokumentaci systému fizeni jakosti,

— popis postupl zavedenych za ucelem splnéni povinnosti ulozenych schvalenym
systémem fizeni jakosti a zdvazek vyrobce k pouzivani téchto postupt,

— popis postupll zavedenych za Gcelem udrzovani schvéalené¢ho systému fizeni
jakosti v pfiméfeném a ucinném stavu a zavazek vyrobce k pouzivani téchto
postupt,

—  dokumentaci k planu dozoru po uvedeni na trh, pfipadné vcetné¢ planu
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, a k postuplim zavedenym
za uclelem =zajisténi souladu s povinnostmi vyplyvajicimi zustanoveni o
vigilanci stanovenych v ¢lancich 61 az 66,

— popis postuptl zavedenych za ucelem aktualizace planu dozoru po uvedeni na
trh, pfipadné vcetné planu nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh,
a postuptl zajistujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o
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vigilanci stanovenych v c¢lancich 61 az 66 a rovnéz zavazek vyrobce
k pouzivani téchto postupd.

Pouzivani systému fizeni jakosti musi zarucit, Ze prostfedky odpovidaji ustanovenim
tohoto nafizeni, kterd se na né pouZziji, v kazdém stadiu od navrhu az po konecnou
kontrolu. VSechny prvky, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho
systém fizeni jakosti musi byt systematicky a usporddané¢ dokumentovany ve formeé
pisemnych koncepci a postupd, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, prirucky
jakosti a zdznamy o jakosti.

Kromé¢ toho musi dokumentace, kterd ma byt ptedlozena za ucelem posouzeni
systému fizeni jakosti, obsahovat ptfimefeny popis zejména:

(a) cili vyrobce, pokud jde o jakost;
(b) organizace podniku, zejména:

— organizaéni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnikii a jejich
organizaCnich pravomoci, pokud jde o jakost pfi ndvrhu a vyrobé
vyrobkd,

— metod sledovani G¢inného fungovéni systému fizeni jakosti, a zejména
jeho schopnosti dosahovat pozadované jakosti navrhu a vyrobku, véetné
kontroly vyrobk, které nejsou ve shodé,

— pokud navrh, vyrobu a/nebo kone¢nou kontrolu a zkouseni vyrobkii nebo
jejich c¢asti provadi tfeti strana, metod sledovani u¢inného fungovani
systému fizeni jakosti, azejména zplsobu arozsahu kontroly
vykondvané nad touto tfeti stranou,

— pokud vyrobce nema misto podnikani v zadném Clenském staté, navrhu
mandatu ke jmenovani zplnomocnéného zastupce a dopisu o tmyslu
zplnomocnéného zastupce mandat ptijmout;

(¢) postupti a technik pro sledovani, ovéfovéani, validaci a kontrolu navrhu
prostredki, véetné odpovidajici dokumentace, a rovnéz udajii a zdznamd, které
z uvedenych postupt a technik vyplyvaji;

(d) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména:

— metod a postupt, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci,
nakup a pfislusné dokumenty,

— postupt identifikace vyrobkii vypracovanych a uchovavanych v
aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zéklad¢ vykrest,
specifikaci a dalSich ptislusnych dokument;

(e) pfislusnych testi a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrob¢, s uvedenim jejich cetnosti a pouzitych zkuSebnich
zafizeni. Musi byt mozné pfiméfenym zplUsobem zpétné zjistit kalibraci
zkuSebnich zafizeni.
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3.4.

4.1.

4.2.

Krom¢ toho musi vyrobce ozndmenému subjektu zajistit pfistup k technické
dokumentaci uvedené v ptiloze II.

Audit

(a) Oznameny subjekt provadi audity systému fizeni jakosti s cilem urcit, zda
spliuje pozadavky uvedené v oddile 3.2. Pokud neni fadné odiivodnéno jinak,
pfedpoklada, ze systémy fizeni jakosti, které spliuji ptislusné harmonizované
normy nebo spole¢né technické specifikace, jsou ve shod¢ s pozadavky, na néz
se tyto normy nebo spole¢né technické specifikace vztahuji.

(b)  Soucasti tymu provadéjiciho posuzovani musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma
zkuSenosti s posuzovanim dotfené technologie. Soucasti posouzeni je audit v
prostorach vyrobce a ptipadné i v prostorach dodavateld a/nebo subdodavatelti
vyrobce za Gc¢elem kontroly vyrobnich a jinych ptislusnych postupi.

(c) Kromé toho v ptipadé prostfedkii spadajicich do tiid Ila nebo IIb musi byt
soucasti auditniho postupu reprezentativni posouzeni dokumentace k navrhu
v ramci technické dokumentace dotéeného prosttedku (dotcenych prostredkil)
podle ptilohy II. Pfi vybéru reprezentativniho vzorku (reprezentativnich
vzorkd) musi oznameny subjekt vzit v uvahu novost technologie, podobnosti
navrhu, technologii, vyrobni metody a metody sterilizace, urené pouziti
a vysledky veskerych ptredchozich odpovidajicich posouzeni (napt. s ohledem
na fyzikdlni, chemické nebo biologické vlastnosti), ktera byla provedena
vsouladu stimto nafizenim. Oznameny subjekt musi dokumentovat
zdivodnéni pro odebrany vzorek (odebrané vzorky).

(d) Pokud je systém fizeni jakosti ve shod¢ s pfislusSnymi ustanovenimi tohoto
nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikit EU o komplexnim zabezpeceni
jakosti. Toto rozhodnuti se oznami vyrobci. Musi obsahovat zavéry auditu a
odiivodnéné posouzeni.

Vyrobce musi informovat oznameny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o
kazdém zaméru, ktery podstatné méni systém fizeni jakosti nebo pokryty okruh
vyrobkl. Oznameny subjekt musi posoudit navrhované zmény a ovéfit, zda takto
zménény systém fizeni jakosti stdle jeSté spliluje pozadavky podle oddilu 3.2.
Ozndmi vyrobci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry auditu a odiivodnéné
posouzeni. Schvéleni jakékoli podstatné zmény systému fizeni kvality nebo
pokrytého okruhu vyrobkl musi mit formu doplitku k certifikatu EU o komplexnim
zabezpeceni jakosti.

Posouzeni dozoru

UCelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému fizeni jakosti.

Vyrobce zplnomocni ozndmeny subjekt k provadéni vSech nezbytnych auditt, veetné
inspekci, a poskytne mu vSechny piislusné informace, zejména:

— dokumentaci systému fizeni jakosti,
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4.3.

44.

4.5.

— dokumentaci k planu dozoru po uvedeni na trh, véetné néasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh, a ptfipadné rovnéz veskerd zjisténi vyplyvajici
z pouzivani planu dozoru po uvedeni na trh, véetn¢ nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh, a z pouzivani ustanoveni o vigilanci stanovenych
v ¢lancich 61 az 66,

— udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni jakosti, ktera se tykd navrhu, napf.
vysledky analyz, propoctl, zkousek, zvolenych feSeni v souvislosti s fizenim
rizik podle pfilohy I oddilu 2, piedklinické a klinické hodnoceni,

—  udaje pozadované v té ¢asti systému fizeni jakosti, ktera se tyka vyroby, napf.
protokoly o inspekcich a tdaje ze zkouSek, Udaje o kalibraci, zpravy o
kvalifikaci dot¢enych zaméstnanct atd.

Ozndmeny subjekt provadi pravidelné, nejméné jednou za 12 mésicli, piislusné
audity a pfislusnd posouzeni, aby se ujistil, ze vyrobce pouziva schvaleny systém
fizeni jakosti a pldn dozoru po uvedeni na trh, a poskytne vyrobci zpravu o
posouzeni. Soucasti toho musi byt inspekce v prostorach vyrobce a piipadné i v
prostorach dodavatelii a/nebo subdodavatelii vyrobce. Pfi téchto inspekcich musi
oznameny subjekt v piipade potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousek, aby
ovéril, zda systém fizeni jakosti fddné funguje. Musi vyrobcei poskytnout zpravu o
inspekci a v ptipadé provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Oznameny subjekt musi provadét namatkové neohlaSené inspekce v zavodu vyrobce
a ptipadné¢ u dodavateli a/nebo subdodavateli vyrobce, které lze kombinovat
s periodickym posuzovanim dozoru podle oddilu 4.3 nebo mohou byt provadény
jako dopln€k k tomuto posuzovani dozoru. Oznameny subjekt musi vytvofit plan
téchto neohlaSenych inspekcei, ktery nesmi byt sdélen vyrobci.

V souvislosti s témito neohldSenymi inspekcemi musi oznameny subjekt
zkontrolovat odpovidajici vzorek z vyroby nebo vyrobniho postupu, aby ovéfil, ze
vyrabény prostiedek je ve shod¢ s technickou dokumentaci a/nebo slozkou k navrhu.
Pted touto neohldSenou inspekci musi ozndmeny subjekt specifikovat prislusna
kritéria odbéru vzorkl a zkusebni postup.

Misto odbéru vzorka z vyroby nebo jako dopln€k k nému musi oznameny subjekt
odebrat vzorky prostfedkid na trhu, aby ovéfil, ze vyrabény prostfedek je ve shod¢
technickou dokumentaci a/nebo slozkou k navrhu. Pied odbérem vzorkd musi
oznameny subjekt specifikovat ptislus$na kritéria odbéru vzorkl a zkusebni postup.

Oznameny subjekt musi vyrobci poskytnout zpravu o inspekei, ktera musi piipadné
zahrnovat vysledek kontroly vzorku.

V piipadé prosttedki klasifikovanych jako tfida Ila nebo tfida IIb musi posouzeni
dozoru zahrnovat rovnéz posouzeni dokumentace k navrhu obsazené v technické
dokumentaci dotceného prostiedku (dotCenych prostiedkil) na zaklad¢ dalSiho
reprezentativniho vzorku (dal$ich reprezentativnich vzorki) vybraného (vybranych)
v souladu s odivodnénim dokumentovanym oznamenym subjektem v souladu
s oddilem 3.3 pism. c).

V ptipadé prostiedkt klasifikovanych jako tfida IIT musi posouzeni dozoru zahrnovat
rovnéz kontrolu schvalenych ¢asti a/nebo materidli, které jsou nezbytné pro integritu
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prostiedku, ptipadné véetné spojitosti mezi mnozstvim vyrobenych nebo koupenych
¢asti a/nebo materidlli a mnoZzstvim konec¢nych vyrobkd.

Oznameny subjekt musi zarucit, aby slozeni tymu provadéjiciho posuzovani
zajiStovalo zkuSenosti s dotéenou technologii, trvalou objektivitu a neutralnost. To
zahrnuje i rotaci ¢lenti tymu provadéjiciho posuzovani v odpovidajicich intervalech.
Obecné plati, Ze vedouci auditor nesmi vést a provadét audit po dobu vice nez tii po
sobé& nasledujicich let, pokud jde o téhoz vyrobce.

Pokud ozndmeny subjekt zjisti nesoulad mezi vzorkem odebranym z vyroby nebo
z trhu a specifikacemi stanovenymi v technické dokumentaci nebo ve schvaleném
navrhu, musi pozastavit nebo odejmout piisluSny certifikdt nebo pro néj stanovit
omezeni.

Kapitola II: PfezkouSeni sloZky k navrhu

PiezkouSeni navrhu prostfedku pouzitelné na prostredky klasifikované jako
tiida 111

Kromé povinnosti ulozenych podle oddilu 3 musi vyrobce podat u oznameného
subjektu uvedeného v oddile 3.1 zadost o ptezkousSeni slozky k navrhu vztahujici se
k prostifedku, ktery zamysli vyrabét a ktery spada do kategorie prostfedkd, na niz se
vztahuje systém fizeni jakosti uvedeny v oddile 3.

V Zéadosti musi byt popsan navrh, vyroba a funk¢ni zptsobilosti daného vyrobku.
Musi obsahovat technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II. Pokud je tato
technickd dokumentace obsahld a/nebo se nachéazi na riznych mistech, musi vyrobce
ptedlozit souhrn technické dokumentace a na vyzadani zajistit piistup k uplné
technické dokumentaci.

Ozndmeny subjekt musi Zadost prezkoumat s vyuzitim zaméstnanct, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dotéené technologie. Oznameny subjekt
si muze vyzadat doplnéni z&dosti o dalsi zkouSky nebo jiné dikazy, které mu umozni
posoudit shodu s pozadavky tohoto nafizeni. Oznameny subjekt musi provést
odpovidajici fyzické a laboratorni zkouSky ohledné doteného prostiedku nebo o
provedeni téchto zkousek pozada vyrobce.

Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o EU piezkouseni navrhu.

Pokud je prostfedek ve shod¢ s prisluSnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vyda
oznameny subjekt certifikat EU pfezkouseni ndvrhu. Tento certifikat obsahuje zavéry
ptezkouseni, podminky platnosti, tdaje potiebné k identifikaci schvalené¢ho névrhu a
v ptipad¢ potieby popis urcené¢ho ucelu prostiedku.

Zmény schvalené¢ho navrhu, které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funk¢ni zplisobilost stanovenymi v tomto nafizeni nebo podminky
pfedepsané pro pouziti prostiedku, podléhaji dodatecnému schvéleni ozndmenym
subjektem, ktery vydal certifikait EU piezkouSeni navrhu. Zadatel informuje
oznameny subjekt, ktery vydal certifikdit EU piezkouSeni navrhu, o vSech
zamySlenych zménach schvédleného navrhu. Oznameny subjekt prezkouma
zamyslené zmény, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke
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zpravé o EU piezkouSeni navrhu. Schvaleni jakékoli zmény schvaleného navrhu
musi mit formu dodatku k certifikatu EU piezkouSeni navrhu.

Zv1astni postupy

Postup v pripadé prostiedkt zahrnujicich 1é¢ivou latku

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

)

Pokud prostfedek zahrnuje jako nedilnou soucast latku, kterd mize byt pfti
samostatném pouziti povaZzovana za léCivy ptipravek ve smyslu clanku 1
smérnice 2001/83/ES, véetné 1é¢ivého piipravku pochazejiciho z lidské krve
nebo lidské plazmy, a kterd ma dopliujici u€inek k t€inku prostredku, musi byt
jakost, bezpecnost a uziteCnost této latky analogicky ovéfeny metodami
uvedenymi v pfiloze I smérnice 2001/83/ES.

Piedtim, nez ozndmeny subjekt vyda certifikdt EU piezkouSeni navrhu, musi si
poté, co ovéfil uZiteCnost této latky jakoZto c¢asti prosttedku a ptihlédl
k ur¢enému ucelu prostredku, vyzadat védecké stanovisko ohledné jakosti a
bezpecnosti této latky vcetné ptinost a rizik zahrnuti této latky do prostfedku, a
sice od jednoho z pfislusnych organti jmenovanych ¢lenskymi staty v souladu
se smérnici 2001/83/ES (dale jen ,,ptislusny organ pro l1éCivé pfipravky*) nebo
od Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (dale jen ,,EMA®), pficemz jedna
zejména prostiednictvim Vyboru pro humanni 1é€ivé piipravky v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004. Pokud prostiedek zahrnuje derivat lidské krve
nebo plazmy nebo latku, kterd miize byt pfi samostatném pouziti povazovana
za 1éCivy pripravek spadajici vyhradné do oblasti plisobnosti piilohy nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, musi ozndmeny subjekt konzultovat agenturu EMA.

Pii vydavani svého stanoviska piihlizi pfislusny orgén pro 1é¢ivé ptipravky
nebo EMA k vyrobnimu postupu a k udajiim o uzite€nosti zahrnuti této latky
do prostredku, jak stanovil oznameny subjekt.

Stanovisko pfislusného organu pro 1é¢ivé piipravky nebo agentury EMA musi
byt vypracovano

— do 150 dnti po obdrzeni platné dokumentace, pokud je latka, kterd je
pfedmétem konzultace, schvéalena v souladu se smérnici 2001/83/ES,
nebo

—  do 210 dnti po obdrzeni platné dokumentace v ostatnich ptipadech.

Védecké stanovisko pfislusného organu pro léCivé piipravky nebo agentury
EMA a jakdkoli jeho aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci
oznameného subjektu, kterd se tyka dotCen¢ho prostiedku. Ozndmeny subjekt
pfi pfijimdni rozhodnuti musi vénovat ndlezitou pozornost nazortim
vyjadienym v tomto védeckém stanovisku. Oznameny subjekt nesmi vydat
certifikat, pokud je védecké stanovisko neptiznivé. Své konecné rozhodnuti
sdeli dot¢enému piislusnému organu pro 1éCivé pripravky nebo agentuie EMA.

Piedtim, nez jsou provedeny zmény v souvislosti s pomocnou latkou zahrnutou
do prostiedku, zejména zmeény, které se tykaji vyrobniho postupu, musi
vyrobce informovat o téchto zménach ozndmeny subjekt, ktery konzultuje
prislusny organ pro lécivé pripravky, ktery byl zapojen do pocatecni
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konzultace, aby potvrdil, Ze jakost abezpecnost pomocné latky zlstane
zachovana. Pfislusny organ pro 1é¢ivé ptipravky musi piihlédnout k idajim
o uzitecnosti zahrnuti této latky do prostifedku, jak stanovil oznameny subjekt,
aby zajistil, Ze tyto zmény nebudou mit zadny negativni dopad na stanovené
ptinosy/rizika ptidani této latky do prostiedku. Své stanovisko musi poskytnout
do 30 dnti po obdrzeni platné dokumentace tykajici se téchto zmén.

(g) Pokud pftislusny organ pro 1é¢ivé pripravky, ktery byl zapojen do pocatecni
konzultace, obdrzi informaci o pomocné latce, kterda by mohla mit vliv na
stanovené prinosy/rizika ptidani této latky do prostiedku, sdéli ozndmenému
subjektu svilj ndzor na to, zda ma tato informace dopad na stanovené
pfinosy/rizika pfidani této latky do prostiedku ¢i nikoli. Ozndmeny subjekt
vezme v uvahu aktualizované védecké stanovisko pii pfehodnocovéani svého
posouzeni postupu posuzovani shody.

Postup v pripadé prostiedkii vyrobenych s pouZzitim tkani nebo bunék lidského
nebo zvireciho piivodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly u¢inény
nezivymi

(a) Vptipadé prosttedkti vyrobenych s pouzitim tkani nebo bunék lidského
ptuvodu nebo jejich derivatl, na které se vztahuje toto natfizeni v souladu s €l. 1
odst. 2 pism. e), musi oznameny subjekt pfed vydanim -certifikatu EU
ptezkouseni navrhu ptedlozit ptislusSnému organu jmenovanému v souladu se
smérnici 2004/23/ES (dale jen ,,pfislusny organ pro lidské tkdné a bunky*)
Clenskym statem, ve kterém je usazen, souhrn ptfedbézného posouzeni shody,
ktery musi mimo jiné poskytovat informace o neschopnosti zivota lidskych
tkani nebo bunék, o jejich darovani, odbéru a vysetfovani a o pfinosech/rizicich
zahrnuti téchto lidskych tkani nebo bunék do prostredku.

(b) Do 90 dnli po obdrzeni platné dokumentace mize ptislusny orgén pro lidské
tkan¢ a bunky pfedlozit pfipominky ohledné aspektl tykajicich se jejich
darovani, odbéru a vySetfovani a/nebo ohledné piinost/rizik zahrnuti téchto
lidskych tkéni nebo bun¢k do prostiedku.

(c) Oznameny subjekt musi vénovat nalezitou pozornost veSkerym pfipominkam,
které obdrzel v souladu s pismenem b). Musi pfislusnému organu pro lidské
tkdn¢ a bunky poskytnout vysvétleni ohledné téchto uvah, vcetné veskerych
fadnych zdivodnéni toho, pro¢ se nedrzet obdrzenych ptipominek, a své
kone¢né rozhodnuti ohledné¢ dotéeného posouzeni shody. Piipominky
pfislusného organu pro lidské tkané¢ a bunky musi byt zahrnuty do
dokumentace oznameného subjektu, ktera se tyka dotceného prostredku.

Ovéreni Sarze v piipadé prostiedki zahrnujicich 1é¢ivou latku, ktera miiZe byt
pri samostatném pouZiti povaZovina za 1éCivy pripravek pochazejici z lidské
krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkli obsahujicich 1€Civou latku, kterd mtze
byt pfi samostatném pouZiti povazovana za 1é¢ivy ptipravek pochazejici z lidské krve
nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4 prvniho pododstavce, musi vyrobce
informovat ozndmeny subjekt o uvolnéni této Sarze prostiedkd a zaslat k ni Ufedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého
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v prostfedku, vydany statni laboratofi nebo laboratoii urcenou k takovému tucelu
¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Kapitola III: Spravni ustanoveni
8. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let a v
pripad¢ implantabilnich prostfedki nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni
prostfedek uveden na trh, uchovévat k dispozici pfislusnym organtim:

— prohléaseni o shodg¢,

— dokumentaci uvedenou v oddile 3.1 ¢tvrté odraZce, a zejména udaje a zdznamy,
které vyplyvaji z oddilu 3.2 pism. c),

— zmény podle oddilu 3.4,
- dokumentaci uvedenou v oddile 5.2, a

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v oddilech 3.3, 4.3, 4.4,
53,54a5.5.

9. Kazdy ¢lensky stdt musi pfijmout ustanoveni o uchovévani této dokumentace, aby
byla k dispozici ptislusnym orgdniim po dobu uvedenou v prvni vété predchoziho
odstavce v ptipad¢€, Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny na jeho
uzemi vyhlasi ipadek nebo ukonci svou obchodni ¢innost pfed ukoncenim této doby.
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PRILOHA IX

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA PREZKOUSENI TYPU

EU piezkouSeni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zjistuje a osvédcuje, ze
reprezentativni vzorek posuzované vyroby spliuje piislusnd ustanoveni tohoto
nafizeni.

Zadost
Z4dost musi obsahovat:

—  jméno (nazev) a adresu vyrobce a, pokud zadost podava zplnomocnény
zastupce, také jméno a adresu zplnomocnéného zastupce,

— technickou dokumentaci podle piilohy II potfebnou k posouzeni shody
reprezentativniho vzorku posuzované vyroby (dale jen ,.typ*) s pozadavky
tohoto nafizeni. Pokud je tato technickd dokumentace obsahla a/nebo se
nachdzi na riznych mistech, musi vyrobce piedlozit souhrn technické
dokumentace a na vyzadani zajistit pristup k uplné technické dokumentaci.
Zadatel poskytne ,,typ* k dispozici oznamenému subjektu. Oznameny subjekt
si maze podle potieby vyzadat dalsi vzorky,

— pisemné prohlaseni, Ze nebyla podana zadna Zadost pro tentyz typ u jiné¢ho
oznameného subjektu, nebo informace o jakékoli ptedchozi zadosti pro tentyz
typ, kterd byla jinym oznamenym subjektem zamitnuta.

Posouzeni
Oznameny subjekt:

prezkousi a posoudi technickou dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben ve shod¢ s
uvedenou dokumentaci. Zaznamend rovnéz vSechny soucasti, které jsou navrzeny ve
shod¢ s pouzitelnymi specifikacemi norem podle ¢lanku 6 nebo se spoleénymi
technickymi specifikacemi, jakoz i soucasti, které nejsou navrzeny na zaklade
ptislusnych ustanoveni vyse uvedenych norem,

provede nebo dd provést ptislusnd posouzeni a fyzické nebo laboratorni zkousky
nezbytné k tomu, aby ovéfil, zda feSeni zvolena vyrobcem spliuji obecné pozadavky
na bezpecnost a funkéni zplsobilost stanovené v tomto nafizeni, pokud nebyly
pouzity normy podle ¢lanku 6 nebo spolecné technické specifikace. Ma-li byt
prostfedek spojen s jinym prostfedkem (jinymi prostfedky) za Gcelem dosazeni jeho
urCené funkce, musi byt prokdzano, ze pii spojeni s jakymkoliv takovym
prostfedkem (prostiedky) s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve shodé s
obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost,

provede nebo dd provést pfislusnd posouzeni a fyzické nebo laboratorni zkousky
nezbytné k tomu, aby ovéfil, ze v ptipadé, kdy vyrobce zvolil pouziti pfislusnych

norem, byly tyto normy skutec¢né pouZity,

dohodne s zadatelem misto, kde budou nezbytna posouzeni a zkousky provadény.
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Certifikat

Pokud je typ ve shod€ s ustanovenimi tohoto nafizeni, vyd4d ozndmeny subjekt
certifikdt EU ptezkousSeni typu. Tento certifikat musi obsahovat jméno (nazev) a
adresu vyrobce, zdveéry posouzeni, podminky platnosti certifiktu a udaje potiebné k
identifikaci schvaleného typu. K tomuto certifikatu musi byt ptilozeny ptislusné casti
dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.

Zmény typu

Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat EU piezkouseni typu, o
vSech zamyslenych zménach schvaleného typu.

Zmény schvaleného vyrobku, které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zptsobilost nebo podminky predepsané pro pouziti vyrobku,
podléhaji dodatecnému schvaleni oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat EU
pfezkouseni typu. Oznameny subjekt prezkoumd zamyslené zmény, informuje
vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zpravé o EU pfezkousSeni typu.
Schvaleni jakékoli zmény schvaleného typu musi mit formu dodatku k ptivodnimu
certifikatu EU piezkouSeni typu.

Zv1astni postupy

Ustanoveni tykajici se zvlastnich postupll v piipadé prostfedkl zahrnujicich 1é¢ivou
latku nebo prostiedkii vyrobenych s pouzitim tkdni nebo bunék lidského nebo
zvitecitho piivodu nebo jejich derivatd, které jsou nezivé nebo byly ucinény
nezivymi, stanovend v ptiloze VIII oddile 6 se pouziji pod podminkou, ze jakykoli
odkaz na certifikdit EU pifezkouSeni ndvrhu musi byt povaZovan za odkaz na
certifikat EU prezkouseni typu.

Spravni ustanoveni

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let a v
pfipad¢ implantabilnich prostiedki nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni
prostiedek uveden na trh, uchovavat k dispozici ptisluSnym organtim:

- dokumentaci uvedenou v oddile 2 druhé odrazce,

—  zmény podle oddilu 5,

— kopie certifikatti EU piezkousSeni typu a jejich dodatkd.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
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PRILOHA X

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA OVERENI SHODY VYROBKU

Cilem posouzeni shody zaloZzeného na ovéfeni shody vyrobku je zajistit, aby
prostifedky byly ve shod¢ s typem, pro néjz byl vydan certifikat EU pfezkousSeni typu,
a aby splilovaly ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né¢ pouziji.

Pokud byl vydan certifikait EU ptezkouSeni typu v souladu s piilohou IX, miize
vyrobce pouzit bud’ postup stanoveny v ¢asti A (zabezpe€ovani jakosti vyroby), nebo
postup stanoveny v ¢asti B (ovéfovani vyrobk).

Odchylné¢ od oddild 1 a 2 mohou tuto pfilohu pouzit vyrobci prostredkt
klasifikovanych jako tiida Ila spole¢né s vypracovanim technické dokumentace, jak
je stanoveno v ptiloze II.

CAST A: ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY

Vyrobce zajisti pouzivani systému fizeni jakosti schvalen¢ho pro vyrobu dotéenych
prostfedkii a provadi konec¢nou kontrolu podle oddilu 3 a podléha dozoru podle
oddilu 4.

Vyrobce, ktery spliiuje povinnosti stanovené v oddile 1, vypracuje a uchovava EU
prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 17 a pftilohou III pro model prostfedku, na
ktery se vztahuje postup posuzovani shody. Vydanim EU prohlaseni o shod¢é vyrobce
zajiStuje a prohlasuje, Ze dotcené prostiedky jsou ve shod¢ stypem popsanym
v certifikatu EU pfezkousSeni typu a spliluji ustanoveni tohoto natizeni, ktera se na né
pouziji.

Systém Fizeni jakosti

Vyrobce musi podat u oznameného subjektu Zaddost o posouzeni svého systému
fizeni jakosti. Tato zddost musi obsahovat:

— vSechny prvky uvedené v ptiloze VIII oddile 3.1,

— technickou dokumentaci podle ptilohy II pro schvalené typy. Pokud je tato
technickd dokumentace obsahld a/nebo se nachédzi na riznych mistech, musi
vyrobce predlozit souhrn technické dokumentace a na vyzadani zajistit piistup
k tplné technické dokumentaci,

—  kopii certifikatd EU piezkouSeni typu podle ptfilohy IX oddilu 4. Pokud byly
certifikaty EU prezkouSeni typu vydany tymZ oznamenym subjektem, u néjz
byla podana zadost, sta¢i uvést referenci na technickou dokumentaci a vydané
certifikaty.

Pouzivani systému fizeni jakosti musi zajistit, ze prostfedky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu EU ptezkouSeni typu a s ustanovenimi tohoto nafizeni, které
se na né vkazdé fazi pouziji. VSechny prvky, pozadavky a ptedpisy pouzivané
vyrobcem pro jeho systém fizeni jakosti musi byt systematicky a usporddané

147

CS



CS

3.3.

3.4.

dokumentovany ve formé pisemnych koncepci a postuptl, jako jsou programy
jakosti, plany jakosti, ptfirucky jakosti a zdznamy o jakosti.

Zejména musi zahrnovat pfiméfeny popis vSech prvkd uvedenych v ptiloze VIII
oddile 3.2 pism. a), b), d) a e).

Pouziji se ustanoveni ptilohy VIII oddilu 3.3 pism. a) a b).

Pokud systém fizeni jakosti zarucuje, Ze prostiedky jsou ve shodé s typem popsanym
v certifikatu EU piezkouseni typu a s pfislusSnymi ustanovenimi tohoto natizeni, vyda
oznameny subjekt certifikat EU zabezpeCeni jakosti. Toto rozhodnuti se oznami
vyrobci. Musi obsahovat zavéry inspekce a odtivodnéné posouzeni.

Pouziji se ustanoveni piilohy VIII oddilu 3.4.
Dozor

Pouziji se ustanoveni ptilohy VIII oddilu 4.1, ptilohy VIII oddilu 4.2 prvni, druhé a
ctvrté odrazky a piilohy VIII oddili 4.3, 4.4, 4.6 a 4.7.

V ptipad€ prostfedki klasifikovanych jako tfida III musi dozor zahrnovat rovnéz
kontrolu spojitosti mezi mnozstvim vyrobenych nebo koupenych surovin nebo
zasadnich soucdsti schvalenych pro tento typ a mnozstvim konecnych vyrobkd.

Ovéreni Sarze v pripadé prostiredkii zahrnujicich 1é¢ivou latku, ktera miiZe byt
pii samostatném pouZiti povaZovana za léCivy pripravek pochazejici z lidské
krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prosttedkli zahrnujicich 1é€ivou latku, kterd miize
byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy ptipravek pochazejici z lidské krve
nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4 prvniho pododstavce, musi vyrobce
informovat oznameny subjekt o uvolnéni této Sarze prostfedkid a zaslat k ni uredni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého
v prostfedku, vydany statni laboratofi nebo laboratoii urcenou k takovému tucelu
¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Spravni ustanoveni

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi po dobu nejméné péti let a v
pfipadé implantabilnich prostfedkti nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni
prostiedek uveden na trh, uchovavat k dispozici ptisluSnym orgédntim:

—  prohlédseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v ptiloze VIII oddile 3.1 ¢tvrté odrazce,

— dokumentaci uvedenou v ptfiloze VIII oddile 3.1 sedmé odrazce, vcetné
certifikatu EU piezkouSeni typu podle ptilohy IX,

— zmény uvedené v piiloze VIII oddile 3.4, a

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v ptiloze VIII oddilech 3.3,
43 a4.4.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
Pouziti pro prostiedky klasifikované jako trida I1a

Odchylné od oddilu 2 vyrobce na zdkladé EU prohldseni o shodé zajistuje a
prohlasuje, ze prostfedky tfidy Ila jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci
uvedenou v priloze II a spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né pouziji.

V ptipad€ prostfedkt tfidy Ila musi ozndmeny subjekt v rdmci posouzeni podle
oddilu 3.3 reprezentativné posoudit technickou dokumentaci podle ptilohy II, pokud
jde o jeji soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni. Pokud je tato technicka
dokumentace obsahla a/nebo se nachazi na riznych mistech, musi vyrobce piedlozit
souhrn technické dokumentace a na vyzadani zajistit pfistup k Gplné technické
dokumentaci.

Pfi vybéru reprezentativniho vzorku (reprezentativnich vzorkidl) musi ozndmeny
subjekt vzit v ivahu novost technologie, podobnosti navrhu, technologii, vyrobni
metody a metody sterilizace, uréené pouziti a vysledky veSkerych ptedchozich
odpovidajicich posouzeni (napf. s ohledem na fyzikélni, chemické nebo biologické
vlastnosti), ktera byla provedena v souladu s timto nafizenim. Ozndmeny subjekt
musi dokumentovat zdivodnéni pro odebrany vzorek (odebrané vzorky).

Pokud posouzeni v souladu s oddilem 7.2 potvrzuje, Ze prostfedky tiidy Ila jsou ve
shod¢ s technickou dokumentaci uvedenou v pftiloze II a splituji pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né pouziji, vydd ozndmeny subjekt certifikat podle tohoto oddilu
této prilohy.

Dalsi vzorky posuzuje oznameny subjekt jako soucést posouzeni dozoru podle oddilu
4.

Odchylné od oddilu 6 musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu
nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovavat k
dispozici ptislusnym organiim:

—  prohléseni o shodg,
— technickou dokumentaci uvedenou v piiloze II,
— certifikat uvedeny v oddile 7.3.
Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
CAST B: OVEROVANI VYROBKU
Ovétovani vyrobkt je postup, kdy po pfezkouseni kazdého vyrobeného prostiedku
vyrobce tim, Ze vyda EU prohlaSeni o shod¢ v souladu s ¢lankem 17 a s ptilohou 111,
zajisStuje a prohlasuje, Ze prostfedky, které byly pfedmétem postupi stanovenych

v oddilech 4 a 5, jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu EU piezkouseni typu
a ze spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né pouziji.
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Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze z vyrobniho procesu
vychazeji prostfedky, které jsou ve shodé¢ s typem popsanym v certifikditu EU
prezkouseni typu a ze spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na n¢ pouziji. Pfed
zahajenim vyroby vypracuje vyrobce dokumentaci vymezujici vyrobni postup,
pripadn¢ zejména s ohledem na sterilizaci, dale vSechny rutinni postupy s
pfedbéZznymi opatienimi k zajisténi homogenity vyroby a ptipadné shody vyrobki s
typem popsanym v certifikdtu EU piezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni,
které se na né pouziji.

Kromé toho u prostiedkli uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouzije vyrobce pouze
pro ty aspekty vyrobniho postupu, které zajist'uji a udrzuji sterilitu, ustanoveni oddili
3 a4 casti A této prilohy.

Vyrobce se musi zavazat k zavedeni a udrzovani aktualizovaného planu dozoru po
uvedeni na trh, véetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, a postupii
zajiStujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi zustanoveni o vigilanci
stanovenych v ¢lancich 61 az 66.

Oznameny subjekt provadi ptislusné zkousky a testy s cilem ovéfit shodu prostfedku
s pozadavky tohoto nafizeni zkousSenim a testovanim kazdého vyrobku postupem
podle oddilu 5.

Vyse uvedené kontroly se nepouziji na ty aspekty vyrobniho postupu, které maji
zajistit sterilitu.

Ovérovani zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek je jednotlivé zkouSen a musi byt provedeny odpovidajici fyzické
nebo laboratorni zkousky stanovené v ptislusné normé (ptislusnych normach) podle
¢lanku 6 nebo rovnocenné zkouSky s cilem ovéfit piipadnou shodu prostiedkd s
typem popsanym v certifikdtu EU piezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni,
které se na né pouziji.

Oznameny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy schvaleny prostiedek svym
identifika¢nim ¢islem a vypracuje certifikdt EU ovéfeni vyrobku vztahujici se k
provedenym zkouSkam.

Ovéreni SarZe v pripadé prostiedki zahrnujicich 1é¢ivou latku, ktera miize byt
pri samostatném pouZziti povazovana za 1é¢ivy pripravek pochazejici z lidské
krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4

Pti dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedkii zahrnujicich 1é€ivou latku, kterd mize
byt pii samostatném pouziti povazovana za léCivy pripravek pochazejici z lidské krve
nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 4 prvniho pododstavce, musi vyrobce
informovat oznameny subjekt o uvolnéni této Sarze prostiedkli a zaslat k ni Ufedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého
v prostfedku, vydany statni laboratoii nebo laboratofi urcenou k takovému ucelu
¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Spravni ustanoveni
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let a v
pfipad¢ implantabilnich prostiedkli nejméné patnacti let ode dne, kdy byl posledni
prostiedek uveden na trh, uchovavat k dispozici piislusSnym organim:

— prohlaseni o shodé¢,

- dokumentaci uvedenou v oddile 2,

certifikat uvedeny v oddile 5.2,

—  certifikat EU pfezkousSeni typu podle ptilohy IX.
Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.

Pouziti pro prostredky klasifikované jako trida Ila

Odchylné od oddilu 1 vyrobce na zdkladé EU prohlaSeni o shodé zajiStuje a
prohlasuje, ze prostfedky tiidy Ila jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci
uvedenou v piiloze II a ze spliiuji poZadavky tohoto natizeni, které se na n¢ pouziji.

Cilem ovéfeni provadéného ozndmenym subjektem v souladu s oddilem 4 je potvrdit
shodu prostiedkt tfidy Ila s technickou dokumentaci uvedenou v piiloze II a s
pozadavky tohoto nafizeni, které se na né pouziji.

Pokud ovéteni v souladu s oddilem 8.2 potvrzuje, Ze prostfedky tiidy Ila jsou ve
shod¢ s technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II a Ze spliiuji pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né pouziji, vydd ozndmeny subjekt certifikat podle tohoto oddilu
této prilohy.

Odchylné od oddilu 7 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu
nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovavat k
dispozici pfislusnym organiim:

— prohlaseni o shodg,
— technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze II,
— certifikat uvedeny v oddile 8.3.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.
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PRILOHA XI

POSTUP POSOUZENI SHODY PRO PROSTREDKY VYROBENE NA ZAKAZKU

Pro prostfedky vyrobené na zakdzku vypracuje vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce prohlaseni obsahujici tyto informace:

—  jméno (nazev) a adresa vyrobce a veskerych dalSich vyrobnich mist,
—  pfipadné€ jméno a adresa zplnomocnéného zéstupce,
— udaje umoziujici identifikaci daného prosttedku,

— prohlaseni, ze tento prosttedek je urcen pro vyluéné pouziti uréitym pacientem
nebo uzivatelem identifikovanym jménem, zkratkou nebo ¢iselnym kodem,

—  jméno lékafe, zubniho Iékate nebo jakékoli jiné osoby opravnéné podle
vnitrostatniho prava na zékladé odbornych kvalifikaci této osoby, ktera vydala
1ékatsky predpis, a ptipadné i ndzev dotéené zdravotnické instituce,

— specifické vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v l1ékatském piedpisu,

— prohlaseni, Zze dany prostfedek je ve shod¢ s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zplsobilost stanovenymi v pfiloze I, a ptfipadné udaj
uvadéjici, které obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplisobilost nejsou
zcela splnény, véetné uvedeni divodi,

—  pfipadn¢ 0daj o tom, ze prostiedek obsahuje nebo zahrnuje lé¢ivou latku,
vcetn€ derivati lidské krve nebo plazmy, nebo tkdné¢ nebo bunky lidského
puvodu nebo zvifeciho ptivodu, jak je uvedeno v natfizeni Komise (EU) ¢.
722/2012.

Vyrobce se zavazuje, ze piislusSnym vnitrostatnim organtim zpiistupni dokumentaci,
vcetné vyrobniho mista (vyrobnich mist), kterd umozituje pochopeni navrhu, vyroby
a funkéni zptsobilosti vyrobku, veetné ocekavané funkeni zptsobilosti vyrobku, aby
bylo mozné provést posouzeni shody prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobce piijme veskera nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni postup zajist'oval shodu
vyrabénych vyrobkil s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci.

Informace obsazené v prohlaseni podle této prilohy se uchovavaji po dobu nejméné
pcti let ode dne, kdy byl prostfedek uveden na trh. V piipadé¢ implantabilnich
prostedka Cini tato doba 15 let.

Pouzije se ptiloha VIII oddil 9.

Vyrobce se zavazuje k pfezkumu a dokumentaci zkusenosti ziskanych v povyrobni
fazi, vcetné¢ nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh uvedeného
v priloze VIII ¢asti B, a k tomu, ze vhodnym zptisobem provede veskerd nezbytna
napravnd opatfeni. Tento zdvazek musi obsahovat pro vyrobce povinnost ozndmit
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ptislusnym organtim v souladu s ¢l. 61 odst. 4 veSkeré zadvazné nezadouci piihody
a/nebo bezpe€nostni napravna opatieni v terénu neprodlené poté, co se o nich dozvi.
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PRILOHA XII

MINIMALNI OBSAH CERTIFIKATU VYDAVANYCH OZNAMENYM SUBJEKTEM

Nézev, adresa a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu;

jméno (nazev) a adresa vyrobce a ptipadné zplnomocnéného zastupce;

jedinecné identifikacni ¢islo certifikatu;

datum vydani;

datum skonceni platnosti;

udaje nutné k identifikaci prostfedku (prostiedkil) nebo kategorii prostiedki, na které
se certifikdt vztahuje, v€etné ur¢eného ucelu prostiedku (prostredkill), a kod (kody)
GMDN nebo kéd (kédy) mezindrodné uznavané nomenklatury;

ptipadné vyrobni zafizeni, na ktera se certifikéat vztahuje;

odkaz na toto nafizeni a piislusnou pfilohu, podle niz bylo provedeno posouzeni
shody;

provedené zkousky a testy, napt. odkaz na prislusné normy / zpravy o zkouskach /
zprévu (zpravy) o auditu;

pfipadné¢ odkaz na pfislusné casti technické dokumentace nebo jiné certifikaty
pozadované pro uvedeni dotceného prostiedku (dotéenych prostiedkil) na trh;

pripadné informace o dozoru provadéném oznamenym subjektem;
zaveéry posouzeni, prezkouSeni nebo inspekce oznameného subjektu;
podminky nebo omezeni platnosti certifikatu;

pravné zdvazny podpis oznameného subjektu v souladu s pouzitelnym vnitrostatnim
pravem.
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PRILOHA XIII

KLINICKE HODNOCENI A NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI
PO UVEDENI NA TRH

CAsT A: KLINICKE HODNOCENI

Aby mohl provést klinické hodnoceni, musi vyrobce:

urcit obecné pozadavky na bezpe€nost a funkéni zpusobilost, které vyzaduji
podporu v podobé¢ piislusnych klinickych udaja,

— urcit dostupné klinické udaje souvisejici s prostiedkem a jeho urcenym
pouzitim ziskané prostiednictvim reSerS§i odborné literatury, klinickych
zkuSenosti a/nebo klinickych zkousek,

— posoudit soubory klinickych udaji tim, Ze vyhodnoti jejich vhodnost k
prokazani bezpecnosti a funkéni zplsobilosti prostredku,

— ziskat veskeré nové nebo dopliujici klinické udaje potiebné k feseni dosud
nevyfeSenych otazek,

— analyzovat veskeré¢ relevantni klinické udaje, aby dospél k zavérim ohledné
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti prostredku.

Potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funk¢ni zptisobilosti podle
ptilohy I oddilu 1 za béznych podminek pouziti prostfedku, a hodnoceni nezadoucich
vedlejsich ucinkd a pfijatelnosti poméru piinost/rizik uvedené v piiloze I oddilech 1
a 5 musi byt zaloZeny na klinickych tdajich.

Klinické hodnoceni musi byt dikladné a objektivni s pfihlédnutim k pfiznivym i
nepfiznivym udajim. Jeho hloubka a rozsah musi byt pfiméfené a musi odpovidat
povaze, klasifikaci, urCenému pouziti, pozadavkiim vyrobce a rizikim daného
prostredku.

Klinické tudaje tykajici se jiného prosttedku mohou byt relevantni, pokud je
prokazédna rovnocennost prostiedku, ktery je pfedmétem klinického hodnoceni,
s prostiedkem, k némuz se tyto udaje vztahuji. Rovnocennost Ize prokazat pouze
tehdy, pokud prostfedek, ktery je predmétem klinického hodnoceni, a prostfedek,
k némuz se vztahuji existujici klinické udaje, maji tentyz uréeny ucel a pokud jsou
technické a biologické vlastnosti prosttedkli a pouzité 1€¢katské postupy do t€ miry
podobné, ze nepredstavuji klinicky vyznamny rozdil v bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti prosttedkd.

V ptipad¢ implantabilnich prosttedka a prostfedkti spadajicich do tfidy III se musi
provadét klinické zkousky, kromé ftadn¢ odivodnénych piipadd, kdy se lze
spolehnout pouze na existujici klinické udaje. Diikaz rovnocennosti v souladu
s oddilem 4 obecné nesmi byt povazovan za dostatecné odiivodnéni ve smyslu prvni
véty tohoto odstavce.
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2.1.

2.2.

Vysledky klinického hodnoceni a udaje, na nichz je klinické hodnoceni zalozeno,
musi byt dokumentovany ve zpravé o klinickém hodnoceni, ktera ma podpofit
posouzeni shody prostiedku.

Tyto klinické udaje spolu s neklinickymi udaji ziskanymi z neklinickych zkuSebnich
metod a jind piislusSnd dokumentace musi umoznit vyrobci prokadzat shodu s
obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost a musi tvofit soucést
technické dokumentace daného prostredku.

CAST B: NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (,,post-market clinical follow-up®,
dale jen ,,PMCF*) je neptetrzity proces aktualizace klinického hodnoceni uvedeného
v ¢lanku 49 a v ¢asti A této prilohy a musi byt soucasti planu dozoru vyrobce po
uvedeni na trh. Za timto u¢elem musi vyrobce aktivné shromazd’ovat a vyhodnocovat
klinické udaje z pouziti prostfedku u lidi nebo na lidech, a sice prostredku, ktery je
schvalen pro oznaceni CE, v ramci jeho urceného tcelu, jak je uvedeno v ptisluSném
postupu posuzovani shody, scilem potvrdit bezpecnost a funkéni zptsobilost
prostfednictvim ocekavané doby zivotnosti prostiedku a nepfetrzité piijatelnosti
zjisténych rizik a odhalit na zéklad¢ vécnych dikazi nove vznikajici rizika.

PMCF musi byt provadén podle dokumentované metody stanovené v planu PMCF.

Plan PMCF musi specifikovat metody a postupy aktivniho shromazdovani a
vyhodnocovéni klinickych udaji s cilem

(a) potvrdit bezpecnost a funkéni zpusobilost prosttedku béhem celé ocekavané
doby jeho Zivotnosti;

(b) zjistit diive neznamé vedlejsi U€¢inky a monitorovat jiz zjisténé vedlejsi ucinky
a kontraindikace;

(c) zjistit a analyzovat nove vznikajici rizika na zaklad¢é vécnych diukazi;

(d) zajistit nepfetrzitou piijatelnost poméru piinosi/rizik podle ptilohy I oddilii 1 a
5;a

(e) zjistit mozné systematické nespravné pouzivani nebo pouzivani prostiedku bez
schvaleni s cilem ovéfit spravnost jeho ur¢eného ucelu.

Plan PMCF musi zejména stanovit
(a) obecné metody a postupy PMCF, které maji byt pouzity, jako je
shromazd’ovani ziskanych klinickych zkuSenosti, zpétna vazba od uzivateli,

vyhledavani v odborné literatufe a jinych zdrojich klinickych udaji;

(b) specifické metody a postupy PMCEF, které maji byt pouzity, jako je hodnoceni
vhodnych rejstiikil nebo studii souvisejicich s PMCF;

(¢) odtvodnéni vhodnosti metod a postupii uvedenych v pismenech a) a b);
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(d) odkaz na prislusné ¢asti zpravy o klinickém hodnoceni podle ¢asti A oddilu 6
této ptilohy a na fizeni rizik podle ptilohy I oddilu 2;

(e) konkrétni cile, na které se ma PMCF zaméfit;

(f) hodnoceni klinickych udaji tykajicich se rovnocennych nebo podobnych
prostredk;

(g) odkaz na pfislusné normy a pokyny tykajici se PMCF.

Vyrobce musi analyzovat zjisténi vyplyvajici z PMCF a dokumentovat vysledky ve
zpraveé o hodnoceni PMCEF, ktera musi tvofit soucast technické dokumentace.

Zaveéry zpravy o hodnoceni PMCF musi byt zohlednény pro tucely klinického
hodnoceni uvedeného v ¢lanku 49 a v ¢asti A této ptilohy a v fizeni rizik podle
ptilohy I oddilu 2. Pokud byla prostfednictvim PMCF zjisténa potfeba napravnych
opatieni, vyrobce je musi provést.

157

CS



CS

PRILOHA XIV

KLINICKE ZKOUSKY

I. Obecné pozadavky

1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Etick4 hlediska

Kazdy krok klinické zkousky, od prvnich tvah nad potfebou a odiivodnénim studie
az k publikaci vysledkd, musi byt provadén v souladu suznadvanymi etickymi
zasadami, napiiklad se zdsadami stanovenymi v helsinské deklaraci Svétové 1ékarské
asociace o etickych zasadach pro Iékatsky vyzkum za Gcasti lidskych subjektt, ktera
byla pfijata na 18. valném shromazdéni Svétové lékatské asociace v Helsinkach
(Finsko) v roce 1964 a naposledy byla zménéna na 59. valném shromazdéni Svétové
lékatské asociace v korejském Soulu v roce 2008.

Metody

Klinické zkouSky se provadéji na zakladé vhodného zkuSebniho planu, ktery odrazi
nejnovejsi stav védeckych a technickych znalosti a je koncipovan tak, aby potvrdil
nebo vyvratil tvrzeni vyrobce ohledné prostiedku a rovnéz aspekty souvisejici
s bezpecnosti, funkéni zpisobilosti a pomérem piinosi/rizik uvedené v ¢l. 50 odst. 1.
Tyto zkousky musi obsahovat pfiméfeny pocet pozorovani, aby byla zarucena
védecka platnost zavert.

Postupy pouzité k provadéni zkousek musi byt pfimétené pro zkouSeny prostiedek.

Klinické zkousky se provadéji za podminek podobnych béznym podminkam pouziti
prostredku.

Zkouseji se vSechny prislusné charakteristiky prostfedku, véetné téch, které se tykaji
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti prostfedku, a jeho vliv na pacienty.

Zkousky se provadéji na odpoveédnost 1ékaie nebo jiné opravnéné kvalifikované
osoby a ve vhodném prostiedi.

Lékar nebo jina opravnéna osoba musi mit pfistup k technickym a klinickym udajim
tykajicim se prostredku.

Zprava o klinické zkousce, podepsana lékarem nebo jinou odpovédnou opravnénou
osobou, musi obsahovat kritické hodnoceni vSech udajii shromazdénych b&hem
klinické zkousky, v€etn€ negativnich zjisténi.

I1. Dokumentace tykajici se Zadosti o klinickou zkouSku

V piipad¢ hodnocenych prostiedkii, na které se vztahuje ¢lanek 50, zadavatel vypracuje a
ptedlozi Zadost v souladu s ¢lankem 51 spolu s dokumentaci, jak je stanoveno nize:

1.

Formular zadosti

Formulat zddosti musi byt fadn€ vyplnén a musi obsahovat tyto informace:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

Jméno (nazev), adresa a kontaktni udaje zadavatele a ptipadné jméno, adresa a
kontaktni idaje jeho kontaktni osoby usazené v Unii.

Pokud se lisi od oddilu 1.1, jméno (ndzev), adresa a kontaktni daje vyrobce
prostfedku urceného ke klinické zkousce a ptipadné jeho zplnomocnéného zéstupce.

Nézev klinické zkousky.
Jediné identifikacni ¢islo v souladu s ¢l. 51 odst. 1.

Status klinické zkousky (napt. prvni predlozeni, opétovné predlozeni, vyznamna
zmeéna).

Pokud se opétovné predlozeni tyka téhoz prostfedku, piredchozi datum (data) a
referencni Cislo (Cisla) predchoziho (pfedchozich) ptedlozeni, odkaz na plvodni
predloZeni.

Pokud jde o paralelni piedlozeni pro klinické hodnoceni 1é€ivého piipravku
v souladu s natizenim (EU) ¢. [.../...] [o klinickych hodnocenich huméannich
1é¢ivych ptipravki], odkaz na ufedni registracni ¢islo klinického hodnoceni.

Identifikace ¢lenskych statd, zemi ESVO, Turecka a tfetich zemi, ve kterych ma byt
klinicka zkouska provedena jako soucést studie provadéné na vice mistech soucasné /
mnohonarodni studie v dobé podani zadosti.

Struény popis hodnoceného prosttedku (napt. nazev, kod GMDN nebo kod
mezinarodn¢ uznavané nomenklatury, urCeny ucel, rizikova tifida a pouzitelné
klasifika¢ni pravidlo podle ptilohy VII).

Informace o tom, zda prostiedek zahrnuje 1é¢ivou latku, vcetné derivatt lidské krve
nebo plazmy, nebo zda je vyroben s pouzitim nezivych tkdni nebo buné€k lidského
nebo zviteciho ptivodu nebo jejich derivati.

Souhrn planu klinické zkousky (cil (cile) klinické zkousky, pocet a pohlavi subjekti,
kritéria vybéru subjektd, subjekty mladsi 18 let, usporddani zkousky, napf.
kontrolované a/nebo randomizované studie, planovand data zahijeni a dokonceni
klinické zkousky).

Ptipadné informace tykajici se srovnavaciho prostiedku (napi. identifikace
srovnavaciho prostiedku nebo srovnavaciho 1é¢ivého ptipravku).

Soubor informaci pro zkouSejiciho

Soubor informaci pro zkousejiciho musi obsahovat klinické a neklinické informace o
hodnoceném prostiedku, které jsou relevantni pro zkousku a jsou dostupné v dobé
ptedlozeni Zadosti. Tento soubor musi byt jasné vymezen a musi obsahovat zejména
tyto informace:

Identifikace a popis prosttedku, véetn¢ informaci o ur¢eném ucelu, klasifikaci rizika
a pouzitelném klasifikacnim pravidle podle ptilohy VII, navrh a vyroba prostiedku a
odkaz na ptedchozi a podobné generace prostiedku.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.1.1.

Instrukce vyrobce pro instalaci a pouziti, véetné pozadavki na skladovani a
manipulaci, a rovnéz oznafeni a ndvod k pouziti v rozsahu, v jakém jsou tyto
informace k dispozici.

Ptedklinické zkouSky a experimentdlni udaje, zejména pokud jde o konstrukéni
vypoclty, zkousky in vitro, zkousky ex vivo, zkousky na zviratech, mechanické nebo
elektrické zkousky, zkousky spolehlivosti, ovéfeni a validaci softwaru, zkousky
funkéni zpuisobilosti, hodnoceni biologické kompatibility a biologické bezpecnosti.

Existujici klinické tidaje, zejména

— z ptislusné dostupné odborné literatury tykajici se bezpec¢nosti, funkcni
zpusobilosti, vlastnosti navrhu a uréeného ucelu prosttedku a/nebo
rovnocennych ¢i podobnych prostiedkd,

— z jinych relevantnich dostupnych klinickych udaji tykajicich se bezpecnosti,
funkéni zpiasobilosti, vlastnosti ndvrhu a ureného ucelu rovnocennych ¢i
podobnych prostiedkil t¢hoz vyrobce, veetné délky vyskytu na trhu a pfezkumu
otazek souvisejicich s funkéni zplisobilosti a bezpecnosti a jakychkoli ptijatych
napravnych opatieni.

Souhrn analyzy piinost/rizik a fizeni rizik, véetné informaci ohledn¢ znadmych nebo
ptedvidatelnych rizik, veSkerych nezadoucich vedlejSich Uc¢inki, kontraindikaci a
vystrah.

V ptipad€ prosttedkli zahrnujicich 1éCivou latku, vcetné derivath lidské krve nebo
plazmy, nebo prostiedkli vyrobenych s pouzitim nezivych tkani nebo bun¢k lidského
nebo zvifeciho piivodu nebo jejich derivatl podrobné informace o této 1éCivé latce
nebo o téchto tkanich a buiikdch a o souladu s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpisobilost a specifické fizeni rizik ve vztahu k této latce nebo
k témto tkanim nebo bunkam.

Odkaz na uplny nebo casteCny soulad s harmonizovanymi nebo mezinarodné
uznavanymi normami.

Dolozka v tom smyslu, ze jakékoli aktualizace souboru informaci pro zkousejiciho
nebo jakékoli jiné relevantni informace, které jsou nové k dispozici, musi byt
oznameny zkousejicim.

Plan klinické zkouSky

Plan klinické zkousky musi vymezovat odivodnéni, cile, uspofddani a navrhovanou
analyzu, metodologii, monitorovani, provadéni a uchovavani zaznamii klinické
zkousky. Musi obsahovat zejména informace stanovené nize. Pokud se ¢ést téchto
informaci predklada v samostatném dokumentu, musi byt v pldnu klinické zkousky
na tento dokument u¢inén odkaz.

Obecné pozadavky

Identifikace klinické zkousky a planu klinické zkousky.

Identifikace zadavatele.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

Informace o hlavnim zkouSejicim, koordinujicim zkouSejicim, vcetné jejich
kvalifikaci, a o misté (mistech) zkousky.

Obecny piehled klinické zkousky.

Identifikace a popis prostiedku, véetné jeho urcené¢ho ucelu, jeho vyrobce, jeho
sledovatelnosti, cilové populace, materidlii ptichazejicich do styku s lidskym télem,
I¢katskych nebo chirurgickych postupli souvisejicich sjeho pouzitim a odborné
pripravy a zkusenosti nezbytnych k jeho pouzivani.

Odiivodnéni usporadani klinické zkousky.

Rizika a pfinosy prostiedku a klinické zkousky.

Cile a hypotézy klinické zkousky.

Usporadani klinické zkousky.

Obecné informace, napt. typ zkouSky s odivodnénim této volby, sledované
vlastnosti, proménné.

Informace o prostfedku, ktery ma byt pouzit ke klinické zkousSce, nebo o jakémkoli
srovnavacim prostfedku a o jakémkoli jiném prostiedku nebo 1é¢ivu.

Informace o subjektech, vcetné velikosti hodnocené populace, a ptipadné informace
o zranitelnych populacich.

Popis postupti souvisejicich s klinickou zkouSkou.

Plan monitorovani.

Statistické tvahy.

Sprava udaji.

Informace o jakychkoli zménéch plédnu klinické zkousky.
Strategie ohledn¢ odchylek od planu klinické zkousky.

Odpovédnost ve vztahu k prostiedku, zejména kontrola ptistupu k prostiedku,
naslednd opatieni ve vztahu k prostfedku pouzitému pti klinické zkouSce a vraceni
nepouzitych prostfedkl, prostredkl, kterym vyprSela platnost, nebo poruchovych
prostiedkd.

Prohlaseni o shod¢ s uznavanymi etickymi zasadami pro Iékaisky vyzkum za ucasti
lidskych subjektt a se zdsadami spravné klinické praxe v oblasti klinickych zkousek
zdravotnickych prosttedkil a rovnéz s pouzitelnymi regulacnimi pozadavky.

Postup pro informovany souhlas.

Podavani zprav o bezpecnosti, v€etné¢ definic nepiiznivych udalosti a zédvaznych
nepiiznivych udalosti, postupy a harmonogramy pro podavani zprav.
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3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

Kritéria a postupy pro pozastaveni nebo predc¢asné ukonceni klinické zkousky.

Strategie ohledné vypracovani zpravy o klinické zkouSce a zvefejnéni vysledkl
v souladu s pozadavky pravnich piredpisi a setickymi zdsadami uvedenymi
v kapitole I oddile 1.

Bibliografie.
DalSsi informace

Prohlaseni podepsané fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu
hodnoceného prostitedku o tom, Ze dany prostfedek je ve shodé¢ s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkcni zptsobilost, kromé aspektl, na které se vztahuje
klinickd zkouska, a ze byla pfijata vSechna ptredbéznd opatfeni k ochran¢ zdravi a
bezpecnosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty.

Toto prohldseni miize byt doplnéno o osvédceni vydané ozndmenym subjektem.

Ptipadné podle wvnitrostditniho prava kopie stanoviska (stanovisek) dotéeného
etického vyboru (dotéenych etickych vybort), jakmile je (jsou) k dispozici.

Doklad o pojistném kryti nebo odSkodnéni subjektd v piipadé zranéni podle
vnitrostatniho prava.

Dokumenty a postupy, které maji byt pouzity za ucelem ziskani informovaného
souhlasu.

Popis opatieni k zajisténi souladu s pouzitelnymi pravidly ochrany a divérnosti
osobnich tdajl, zejména:

— organizacni a technickd opatfeni, ktera budou provedena, aby se zamezilo
neopravnénému pristupu, zvetejnéni, Siteni, zméné nebo ztraté zpracovavanych
informaci a osobnich udaju,

— popis opatfeni, kterd budou provedena s cilem zajistit divérnost zdznaml a
osobnich tidaji dotéenych subjektt v klinickych zkouskach,

— popis opatfeni, ktera budou provedena v ptipad€¢ poruseni bezpecnosti udaji,
aby se zmirnily mozné neptiznivé disledky.

I11. Dalsi povinnosti zadavatele

1.

Zadavatel se musi zavazat k tomu, ze bude uchovavat k dispozici piislusSnym
vnitrostatnim organiim veskerou dokumentaci nezbytnou k poskytnuti dikazu pro
dokumentaci uvedenou v kapitole II této pfilohy. Pokud zadavatel neni fyzickou
nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu hodnoceného prostiedku, mize byt
tato povinnost splnéna uvedenou osobou jménem zadavatele.

Udalosti podl¢hajici hlaSeni musi zadavatel (zadavatel¢) poskytnout vcas.

Dokumentace uvedena v této piiloze musi byt uchovavana po dobu nejméné péti let
po ukonceni klinické zkouSky s danym prostiedkem nebo, pokud je prostiedek
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nasledné uveden na trh, po dobu nejméné péti let poté, co byl posledni prostiedek
uveden na trh. V pfipad€ implantabilnich prostfedki ¢ini tato doba patnéct let.

Kazdy ¢lensky stat musi pfijmout ustanoveni o uchovavani této dokumentace, aby
byla k dispozici ptisluSnym orgdniim po dobu uvedenou v prvni vété predchoziho
odstavce v ptipad¢, ze zadavatel nebo jeho kontaktni osoba usazena na jeho uzemi
vyhlasi ipadek nebo ukonéi svou ¢innost pted ukoncenim této doby.
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PRILOHA XV

SEZNAM VYROBKU, NA KTERE SE VZTAHUJE POSLEDNi PODODSTAVEC DEFINICE
»ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU* UVEDENE V CL. 2 ODST. 1 BODE 1

l. Kontaktni ¢ocky;

2. Implantaty k modifikaci nebo fixaci ¢asti téla;

3. Oblicejové nebo jiné kozni nebo slizni¢ni vyplné;

4. Zatizeni pro liposukci;

5. Invazivni laserové zafizeni urené k pouziti na lidském téle;
6. Zatizeni fungujici na principu intenzivniho pulzniho svétla.
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PRILOHA XVI

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice Rady 90/385/EHS

Smérnice Rady 93/42/EHS

Toto narizeni

CL 1 odst. 1 CL 1 odst. 1 CL 1 odst. 1
CL 1 odst. 2 CL 1 odst. 2 CL 2 odst. 1
CL. 1 odst. 3 CL. 1 odst. 3 prvni CL. 1 odst. 5 prvni

pododstavec

pododstavec

Cl. 1 odst. 3 druhy
pododstavec

Cl. 1 odst. 5 druhy
pododstavec

Cl. 1 odst. 4 a4a

Cl. 1 odst. 4 a4a

CL. 1 odst. 4 prvni

pododstavec
Cl. 1 odst. 5 Cl. 1 odst. 7 Cl. 1 odst. 6
Cl. 1 odst. 6 CL 1 odst. 5 CL. 1 odst. 2
- CL. 1 odst. 6 -
Cl. 1 odst. 8 Cl. 1 odst. 7
Clének 2 Clének 2 Cl. 4 odst. 1
Cl. 3 prvni pododstavec Cl. 3 prvni pododstavec Cl. 4 odst. 2
Cl. 3 druhy pododstavec Cl. 3 druhy pododstavec -
Cl. 4 odst. 1 Cl. 4 odst. 1 Clének 22
Cl. 4 odst. 2 Cl. 4 odst. 2 CL. 19 odst. 1 a2
CL 4 odst. 3 CL 4 odst. 3 CL 19 odst. 3
Cl. 4 odst. 4 Cl. 4 odst. 4 Cl. 8 odst. 7
Cl. 4 odst. 5 pism. a) Cl. 4 odst. 5 prvni Cl. 18 odst. 6
pododstavec
Cl. 4 odst. 5 pism. b) Cl. 4 odst. 5 druhy -
pododstavec
CL. 5 odst. 1 CL. 5 odst. 1 CL. 6 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 Cl. 5 odst. 2 Cl. 6 odst. 2
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Cl. 6 odst. 1 Cl. 5 odst. 3, ¢lanek 6 -
Cl. 6 odst. 2 Cl. 7 odst. 1 Clanek 88
Clanek 7 Clanek 8 Clanky 69 az 72
- Clanek 9 Clanek 41
Cl. 8 odst. 1 Cl. 10 odst. 1 Cl. 2 odst. 1 body 43 a 44, ¢l.
61 odst. 1, ¢l. 63 odst. 1
Cl. 8 odst. 2 Cl. 10 odst. 2 Cl. 61 odst. 3 a &l. 63 odst. 1
druhy pododstavec
Cl. 8 odst. 3 Cl. 10 odst. 3 Cl. 63 odst. 2 a 4
Cl. 8 odst. 4 Cl. 10 odst. 4 Clanek 66
Cl. 9 odst. 1 Cl 11 odst. 1 Cl. 42 odst. 2
- Cl. 11 odst. 2 Cl. 42 odst. 4
- Cl. 11 odst. 3 Cl. 42 odst. 3
- Cl. 11 odst. 4 -
- CL 11 odst. 5 Cl. 42 odst. 5
Cl. 9 odst. 2 Cl. 11 odst. 6 Cl. 42 odst. 7
Cl. 9 odst. 3 CL. 11 odst. 8 Cl. 9 odst. 3
CL. 9 odst. 4 Cl. 11 odst. 12 Cl. 42 odst. 8
Cl. 9 odst. 5 Cl. 11 odst. 7 -
CL. 9 odst. 6 CL. 11 odst. 9 Cl. 43 odst. 1
Cl. 9 odst. 7 Cl. 11 odst. 10 Cl. 43 odst. 3
CL. 9 odst. 8 CL 11 odst. 11 Cl. 45 odst. 2
Cl. 9 odst. 9 Cl. 11 odst. 13 Cl. 47 odst. 1
Cl. 9 odst. 10 CL. 11 odst. 14 -
- Clanek 12 Clanek 20
- Clanek 12a Clanek 15

Cl. 9a odst. 1 prvni odrazka

Cl. 13 odst. 1 pism. c)
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Cl. 9a odst. 1 druha odrazka

Cl. 13 odst. 1 pism. d)

Cl. 3 odst. 1

Cl. 13 odst. 1 pism. a)

Cl. 41 odst. 3

Cl. 13 odst. 1 pism. b)

Cl. 41 odst. 4 pism. a)

Clanek 10 Clanek 15 Clanky 50 az 60
Clanek 10a Clanek 14 Clanek 25
Clanek 10b Clanek 14a Clanek 27
Clanek 10c Clanek 14b Clanek 74
Cl. 11 odst. 1 Cl. 16 odst. 1 Clanky 33 a 34
Cl. 11 odst. 2 Cl. 16 odst. 2 Clanek 29
Cl. 11 odst. 3 Cl. 16 odst. 3 Cl. 36 odst. 2
Cl. 11 odst. 4 Cl. 16 odst. 4 -
Cl 11 odst. 5 Cl. 16 odst. 5 Cl. 45 odst. 4
CL 11 odst. 6 Cl. 16 odst. 6 Cl. 45 odst. 3
Cl. 11 odst. 7 Cl. 16 odst. 7 Cl. 31 odst. 2 a &l. 35 odst. 1
Clanek 12 Clanek 17 Clanek 18
Clanek 13 Clanek 18 Clanek 73
Clanek 14 Clanek 19 Clanek 75
Clanek 15 Clanek 20 Clanek 84
Clanek 15a Clanek 20a Clanek 77
Clanek 16 Clanek 22 -
Clanek 17 Clanek 23 -
- Clanek 21 -
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1. Nazev navrhu/podnétu

Néavrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych prostfedcich a o
zméneé smeérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Tento finan¢ni vykaz zahrnuje rovnéz naklady souvisejici s navrhem nafizeni
Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro, ktery je zalozen téZe organizacni struktufe a téze infrastruktufe IT stanovené
timto navrhem.

1.2. Pislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB*

Zdravi pro rust

1.3. Povaha navrhu/podnétu
X Navrh/podnét se tyka nové akce
[ Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akei®
[ Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce
[ Navrh/podnét se tyka akce piesmérované na jinou akci
1.4. Cile

1.4.1.  Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

V oblasti zdravotnickych prostfedku je cilem navrhu
1) zajistit vysokou uroven lidského zdravi a bezpe¢nosti;
2) zajistit fungovani vnitiniho trhu; a

3) podpofit inovace v oblasti zdravotnickych technologii, ze kterych budou mit
prospéch pacienti a zdravotnicti pracovnici.

1.4.2.  Specifické cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil €. 1: Zavést mechanismy pro zajiSténi harmonizovaného provadéni
pravidel tykajicich se zdravotnickych prostfedki vSemi clenskymi staty
s udrzitelnym, ucinnym a divéryhodnym fizenim na twrovni EU s pfistupem

64 ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti

(Activity-Based Budgeting).
Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) financniho natizeni.
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1.4.3.

1.4.4.

k internim i externim technickym, védeckym a klinickym poznatkiim, ¢imz se zlepsi
koordinace a sdileni zdrojii mezi ¢lenskymi staty.

Specificky cil €. 2: Zlepsit transparentnost, pokud jde o zdravotnické prostfedky na
trhu EU, v¢etné jejich sledovatelnosti.

Piislusné aktivity ABM/ABB

Zdravi pro rust

Komisi piedlozeny navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavadi
program Zdravi pro rist na obdobi 2014-2020 (KOM(2011) 709), obsahuje seznam
ptispévki pro cile pravnich ptedpisti EU v oblasti zdravotnickych prostiedki jakozto
jednomu ze zpusobilych opatfeni, ktera maji byt financovéana z tohoto programu.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Na pacienty a zdravotnické pracovniky: vysokd troven lidského zdravi a
bezpecnosti; rychle se zamezi piipadiim tmyslného obchazeni pozadavki pravnich
ptedpist (napt. ptipad PIP) nebo jsou tyto pfipady rychle odhaleny. Vysoka troven
transparentnosti a sledovatelnosti, pokud jde o zdravotnické prostfedky na trhu (napf.
vefejné¢ pristupnd databanka Eudamed, jedine¢na identifikace prostfedku, karta
s informacemi o implantatu, souhrn bezpec¢nosti a funk¢ni zplsobilosti), ktera
umozni lepsi informované rozhodovani a naslednd opatfeni. Vysoka mira davéry
v natizeni EU.

Na vyrobce zdravotnickych prostiedki: rovné podminky diky jasnéj$im pravidlim a
povinnostem, ze kterych bude mit prospéch zejména velké vétSina vyrobet, ktefi jiz
dodrzuji literu stavajicich pravnich pfedpisi. Prospéch z plynulejSiho fungovani
vnitiniho trhu. Podpora inovaci diky piedvidatelnym podminkédm regulacniho ramce
(napt. vc€asné védecké poradenstvi). Nizs§i celkovd administrativni zatéz diky
centralni registraci prostiedkli a podavani zprav o zdvaznych ptihodach.

Na oznamené subjekty: zachovani jejich ulohy pii posuzovani zdravotnickych
prostiedkti pfed uvedenim na trh. Rovné podminky diky jasnéjSim pravidlim a
povinnostem, ze kterych budou mit prospéch zejména ty oznamené subjekty, které
jiz dodrzuji literu stavajicich pravnich ptedpist. Posileni jejich postaveni vici
vyrobclim.

Na vnitrostatni organy: posileni jejich donucovacich pravomoci. Jasny pravni ramec
pro koordinaci mezi nimi a sdileni zdroji a prace.

Ukazatele vysledkii a dopadii

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecniovani navrhu/podnétu sledovat.

Pocet pacientll posSkozenych nebezpenymi zdravotnickymi prostiedky.

Pocet jmenovanych ozndmenych subjektl, oblasti jejich odpovédnosti a uroven
diverzifikace.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Pocet registraci (zdravotnickych prosttedki, hospodaiskych subjektl, certifikati),
zpravy o piihodach, jednotlivé zadosti o klinické zkousky a opatieni dozoru nad
trhem v databance Eudamed s jejimi n€kolika novymi elektronickymi systémy.

Pocet predbéznych posouzeni shody ,,vyvolanych® v ramci kontrolniho mechanismu
a pocet ptipominek vydanych koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
(MDCQG).

Pocet koordinovanych ¢innosti mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy, pokud jde o
otazky bezpecnosti po uvedeni na trh (vigilance a dozor nad trhem).

Pocet vytesenych ,,hrani¢nich ptipadia“.

Pocet prostfedkll vybavenych systémem jedinecné identifikace prostfedku, ktery je
sladén s mezindrodni praxi.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Stavajici regulacni rdmec je kritizovan za to, Ze dostate¢né nezajiStuje bezpecnost
pacientll na vnitinim trhu a Ze neni transparentni. Tato kritika jesté zesilila po zjiSténi
francouzskych zdravotnickych organd, ze francouzsky vyrobce (Poly Implant
Prothése, PIP) nékolik let zjevné pouzival pro vyrobu prsnich implantat
prumyslovy silikon misto Iékaiského silikonu, a to vrozporu se schvalenim
poskytnutym oznamenym subjektem, ¢imz zpusobil ijmu tisiciim Zen v celém svéte.

Na vnitfnim trhu, jehoz se v soucasnosti ucastni 32 zemi (EU, ESVO, Turecko) a na
némZz dochazi k neustdlému technickému a védeckému pokroku, se objevily
vyznamné rozdily ve vykladu a uplatiovani pravidel, ¢imz jsou ohrozeny hlavni cile
smérnic, tj. bezpecnost zdravotnickych prosttedkd a jejich volny ob¢h na vnitinim
trhu. Krom¢ toho existuji regulacni nedostatky ¢i nejistoty, pokud jde o urcité
vyrobky (napf. vyrobky vyrdbéné s pouzitim nezivych lidskych tkani nebo bun¢k,
implantabilni nebo jiné invazivni vyrobky pro kosmetické tcely).

Cilem této revize je piekonat tyto nedostatky a mezery a zavést spolehlivy,
transparentni a udrzitelny regulacni ramec, ktery bude vhodny pro dany ucel.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Navrhované revize stavajicich smérnic tykajicich se zdravotnickych prostiedki, ktera
zahrne zmény zavedené Lisabonskou smlouvou ohledné vetejného zdravi, lze
dosahnout pouze na urovni Unie. Navrhy jsou zaloZeny na ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst.
4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Opatieni ze strany EU je nezbytné, aby se zlepSila Groven ochrany vetejného zdravi
pro vSechny evropské pacienty a uzivatele a rovnéz aby se piedeslo tomu, ze clenské
staty budou pfijimat odliSné piedpisy tykajici se jednotlivych vyrobki, coz by vedlo
k dal§i fragmentaci vnitiniho trhu. Harmonizovana pravidla a postupy umozni
vyrobciim, zejména malym a sttednim podniktm, které tvofi vice nez 80 % odvétvi,
snizit naklady vyplyvajici z rozdilti mezi vnitrostatnimi pfedpisy a soucasn¢ zajistit
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1.5.3.

1.5.4.

vysokou a rovnocennou uroven bezpecnosti pro vSechny evropské pacienty a
uzivatele. V souladu se zdsadami proporcionality a subsidiarity podle ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii tento ndvrh nepiekracuje ramec toho, co je k dosazeni
téchto cilti nezbytné.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Stavajici smérnice tykajici se zdravotnickych prostfedkd, které vznikly v 90. letech
20. stoleti, stanovily harmonizované pozadavky, které musi spliiovat zdravotnické
prosttedky uvadéné na trh EU. Nestanovily vSak mechanismy pro zajisténi
harmonizovan¢ho provadéni. Jak je uvedeno v bodé 1.5.1, objevily se vyznamné
rozdily ve vykladu a uplatiiovani pravidel, ¢imz jsou ohrozeny hlavni cile smérnic, tj.
bezpecnost zdravotnickych prostifedki a jejich volny obé&h na vnitinim trhu.

Kromé toho bylo pii pfipravé téchto navrht ptihlédnuto k zavérim vyvozenym
z analyzy nedostatkt, které vypluly na povrch diky ptipadu PIP.

Provdzanost a mozna synergie s dalsimi relevantnimi nastroji

Ocekava se tésnéjsi provazanost s dalSimi pravnimi predpisy (tykajicimi se napiiklad
1é¢ivych piipravkil, potravin, biocidli a kosmetickych ptipravki), pokud jde o lepsi
vymezeni ptislusnych oblasti piisobnosti a/nebo feseni ,,hrani¢nich piipadi‘.

Ocekavaji se synergie s pravnimi piedpisy tykajicimi se 1écivych ptipravkil, zejména
pokud jde o posouzeni vyrobkli kombinujicich 1é¢ivé piipravky se zdravotnickymi
prostfedky a pokud jde o klinicky vyzkum v oblasti lé¢ivych ptipravkil (v souvislosti
s revidovanou smérnici o klinickych hodnocenich) a v oblasti zdravotnickych
prostfedkti (v souvislosti s timto ndvrhem) a/nebo studie hodnotici funkéni
zpusobilost s diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro (v souvislosti
s ndvrhem nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro).
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1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad
O Casové omezeny navrh/podnét
— [ Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— O Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR
X Casové neomezeny navrh/podnét
— Provadéni s obdobim rozbéhu od roku 2014 do roku 2017,
— poté plné fungovani.
1.7.  Piedpokladany zpisob Fizeni®®

X Primé centralizované rizeni Komisi

0] Nepiimé centralizované Fizeni, pii kterém jsou ukoly plnéni rozpoctu svéteny:

O vykonnym agenturam

. o w7 I 4 r '67
O subjektim ziizenym Spolecenstvimi

— [ vnitrostatnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povéfenym vykonem
vetejné sluzby

— [ osobam povéfenym provadénim zvlastnich opatieni podle hlavy V Smlouvy o
Evropské unii a oznacenym v pfisluSném zdkladnim pravnim aktu ve smyslu
¢lanku 49 finan¢niho natizeni

[ Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

[] Decentralizované Fizeni s tfetimi zemémi

L1 Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upresnéte)

Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v ¢asti ,, Poznamky *.

Poznamky

Komise chce zajistit dotéené sluzby prostiednictvim piimého centralizovaného fizeni
vlastnimi utvary, zejména prostfednictvim Spole¢ného vyzkumného stiediska, za ucelem
technické, védecké a logistické podpory.

Piimé centralizované fizeni Komisi se pouzije i na dal§i rozvoj a fizeni Eudamedu
(elektronicky systém tykajici se jedine¢né identifikace prostfedkl, centrdlni registrace
zdravotnickych prostredkil, hospodaiskych subjektt a certifikatti, centralni podavani zprav o

66 Vysvétleni zplsobti fizeni spolu s odkazem na finanéni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Uvedené v ¢lanku 185 finan¢niho nafizeni.
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ptipadech v oblasti vigilance, opatfeni dozoru nad trhem, klinické zkousky) a nastroj IT pro
oznamovani informaci o novych zadostech o posouzeni shody, pokud jde o vysoce rizikové
prostiedky, ze strany oznamenych subjekti a predbézna posouzeni ,,vyvoland“ ozndmenymi
subjekty v ramci kontrolniho mechanismu.

Je tfeba zdlraznit, Ze na tomto fizeni se budou podilet ¢tyfi zemé€ ESVO (v ramci Dohody o
EHP a dohody o vzdjemném uznéavani se Svycarskem) a Turecko (prostfednictvim dohody o
celni unii).
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2.1.

2.2.

2.2.1.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Budouci koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky (MDCGQG) stanovena timto
nafizenim a jeji zvlastni pracovni skupiny poskytnou pravidelnou platformu pro
diskuse o otdzkach tykajicich se provadéni tohoto nového regula¢niho ramce.

Deset let po vstupu v platnost by Komise méla Evropskému parlamentu a Rad¢ podat
zpravu o vysledcich tohoto ,,balicku tykajiciho se zdravotnickych prostfedka‘. Tato
zprava by se méla tykat dopadu téchto novych pravidel v oblasti vefejného zdravi a
bezpec¢nosti pacientll, vnitiniho trhu, inovativnosti a konkurenceschopnosti odvétvi
zdravotnickych prostiedkll (se zvlaStnim zaméfenim na malé a stfedni podniky).
Komise by pfi ptipraveé této zpravy méla konzultovat piislusné organy a zacastnéné
strany (zdravotnické pracovniky, pacienty, vyrobce a oznamené subjekty).

Systém Fizeni a kontroly

Zjisténa rizika

Rizika v souvislosti s Eudamedem:

Vyvoj budouci databanky Eudamed by se mohl stat ptilis slozity a nespliioval by
potteby piisluSnych vnitrostatnich orgdnd, ozndmenych subjektl, hospodaiskych
subjektil a Siroké vetejnosti.

Infrastruktura IT by nepodporovala registraci vSech zdravotnickych prostiedkli
uvadénych na trh EU (stovky nebo tisice) nebo podavani zprav o zavaznych
ptithodéach a o bezpecnostnich napravnych opattenich v terénu (n€kolik tisic rocng),
podavani zprav o opatfenich dozoru nad trhem nebo jediné predkladani zadosti o
klinické zkousky a podavani zprdv o souvisejicich zévaznych neptiznivych
udalostech.

Neveftejné Casti databanky Eudamed obsahujici citlivé osobni a obchodni informace
by mohly odhalovat divérné informace, napt. v disledku utoki hackerti nebo chyby
softwaru.

Rizika v souvislosti s posuzovanim shody zdravotnickvch prostfedki:

V okamziku pouzitelnosti tohoto nového natfizeni by nebyl jmenovéan dostatecny
pocet oznamenych subjektd v souladu snovymi pozadavky, coz by vedlo ke
zpozdénim pro vyrobce pii schvalovani jejich prostredk.

Kontrolni mechanismus by se pouzival takovym zplsobem, ze by dochazelo
k nepfiméfenym zpozdénim pfistupu pro inovativni zdravotnické prostfedky na trh.

Nastroj IT pro oznamovani informaci o novych Zadostech a/nebo ptredkladani
predbéznych posouzeni oznamenymi subjekty, kterd obsahuji obchodné citlivé
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2.2.2.

2.3.

informace, by mohl odhalovat divérné informace, napt. v dasledku ttokti hackert
nebo chyby softwaru.

Predpokilddané metody kontroly

Metody kontroly tvkajici se rizik v souvislosti s Eudamedem:

Vyvoj databanky Eudamed je vysoce prioritni zalezitost s vysokou urovni citlivosti,
pokud jde o jeji fungovani.

Uzké a pravidelné kontakty mezi utvary Komise odpovédnymi za fizeni regulaéniho
ramce a vyvojafi v oblasti IT.

Uzké a pravidelné kontakty mezi Gtvary Komise / vyvojafi v oblasti IT a budoucimi
uzivateli této infrastruktury IT.

Metody kontroly tykajici se rizik v souvislosti s posuzovanim shody zdravotnickych
prostredki:

Siln¢j$i a koordinovany dohled oznamenych subjekti v souvislosti s ,,okamzitym
opatfenim® pfijatym po skandalu PIP jiz zohlediiuje budouci pozadavky stanovené
v navrhu, ¢imz ptispiva k plynulému ptechodu na tyto pozadavky.

Komise vytvofi pokyny pro zajisténi vyrovnaného a spolehlivého fungovani nového
kontrolniho mechanismu.

Vyvoj nastroje IT je vysoce prioritni zalezitost s vysokou trovni citlivosti, pokud jde
o jeho fungovani.

Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatieni.

Vedle uplatnéni vSech regulacnich kontrolnich mechanismi vyvinou odpovédné
utvary Komise strategii boje proti podvodiim v souladu s novou strategii Komise pro
boj proti podvodim (CAFS) pfijatou dne 24. ¢ervna 2011 s cilem zajistit mimo jiné,
ze jeji interni kontrolni mechanismy zaméfené na boj proti podvodiim budou pln¢ v
souladu s CASF a ze jeji ptistup k fizeni rizik souvisejicich s podvody umozni
odhalovat rizika podvodl a priméten¢ reagovat. V ptipad¢ potieby budou vytvoreny
sitové skupiny a pfiméfené nastroje IT urcené pro analyzu piipadi podvoda
tykajicich se finan¢nich provadécich ¢innosti v ramci nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich. Zejména bude zavedena fada opatieni jako:

- rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z finan¢nich provadécich cinnosti
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich vyslovné zmocni Komisi, véetné OLAFu, a
Ucetni dvur k provadéni auditt, kontrol na misté a inspeket,

- ve fazi vyhodnocovani vyzev k ptredkladani navrhi/nabidek se navrhovatelé a
uchaze¢i provéti podle kritérii pro vylouceni na zékladé prohladseni a systému
v€asného varovani (EWS),
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- pravidla, jimiz se fidi zptusobilost nakladi, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi
finan¢niho nafizeni,

- vSem pracovnikim, ktefi se podileji na fizeni smluv, i auditorim a kontroloriim,
kteti ovéfuji prohlaSeni piijemcti na misté, se =zajisti pravidelnd Skoleni v
problematice podvodii a nesrovnalosti.

Kromé toho bude Komise kontrolovat pfisné uplatiiovani pravidel tykajicich se stietu
z4jmu stanovenych v tomto navrhu.
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3. ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotcené vydajové rozpoctové linie
e Stavajici vydajové rozpoctové linie
V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych linii.
Provozni zdroje nutné k provedeni této iniciativy budou pokryty z pridéla
navrZenych v ramci programu Zdravi pro rist na obdobi 2014-2020.
Rozpoctova linie Dmh Prispévek
Okruh vydaje
viceleteho RP/NRP ‘ 1z ve smyslu ¢l. 18
ﬁna]néniho ¢islo (68) Egifn(l)l(,g lfzﬁdzlsgl,s}é tietich odst. 1 pism. aa)
ramee [nazev: program Zdravi pro rust] Y zemi finan¢niho
nafizeni
ANO/NE
(je  tieba
upfesnit,
zda by
17.03.XX. Turecko -
3 RP/NRP ANO/N | y souvislost | ANO/N ANO/NE
E i s celni E
unii a
jakozto
kandidatska
zemé -
mélo
prispét.)

68
69

CS

RP = rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostiedky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a pfipadné potencialni kandidatské zeme¢ zapadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

321 Odhadovany souhrnny dopad na vydaje (v soucasnych cenach)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Cislo
Okruh viceletého finan¢niho ramce 3 Obcanstvi (program Zdravi pro rist)
2019 a nasledujici
% Rok Rok Rok Rok Rok
k
GR SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 oy CELKEM
* Operaéni prostiedky’’
Zavazky ) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Cislo rozpo&tové linie: 17.03.XX" 7,742
Platby @ 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 L3871 48,376
Prostfedky spravni povahy financované
z ramee na zvladtni programy’
Cislo rozpo&tové linie: ©)
Zévazky - 5296 | 5677 | 6,667 | 7.662| 7590 | 7,742 | 7,742 48,376
CELKEM prostiedky
ro GR SANCO 212 7,742
p Platby 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’871 48,376
+3 )

71
72
73

Néklady na vyvoj IT a technickou/védeckou podporu.
Néklady na opatieni budou zcela financovany z prostiedkti programu Zdravi pro rist z rozpo¢tové linie souvisejici s programem.
Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programut a/nebo akci EU (byvalé linie ,,BA®), nepiimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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Zavazky () 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* Operacni prostiedky CELKEM 7,742
Platby ® 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 + 3871 48,376
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ©
programy CELKEM
CELKEM prostiedKky Zavazky =4+6 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’ 871 48,376
Mai-li navrh/podnét dopad na vice okruhii:
Zavazky @
¢ Operacni prostftedky CELKEM
Platby )
* Prostfedky spravni povahy financované z rimce na zvlastni ©
programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky 4o
zOKRUHU 1 az 4
viceletého finan¢niho ramce Platby 546
(referenéni ¢astka)
CS 180
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Okruh viceletého finanéniho ramce 5 ,»Spravni vydaje
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok 2019 a nasledujici
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 roky CELKEM
GR SANCO
* Lidské zdroje 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* Ostatni spravni vydaje 0,469 | 0478 | 048 | 0497 | 0508 | 0519| 0,519 3,478
GR SANCO CELKEM Prostredky 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
CELKEM prostredky vk I ~
z OKRUHU 5 gjtzizczlkenf)e Mo =1 2882 | 2,891 | 2901 | 2910 2921 | 2932| 2932 20,369
viceletého financniho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok 2019 a nasledujici
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 roky CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky 8,178 | 8,568 | 9,568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
zOKRUHU 1 az 5 10.674
viceletého finanéniho ramce Platby 5,530 8,377 9,073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 | | 3.871 68,745
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredkt

— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredkd, jak je vysvétleno dale:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok . -
2014 2015 2016 2017 2018 2019 a nasledujici roky CELKEM
Uved’te
cile a VYSTUPY
vystupy
Iirurp Celko
Druh e o B o B o B o B o B o B vy
, 74 nikla | 8 5 | Nékla | B 5| Nikla | 8 5| Nakla | 3 5 | Nakla | 3 5 | Nékla | 8 5 | Nikla | 3 5 | Nakla J Néklady
vystupu dy | 28| day | 28| day 22| ay | £2 | day | 28| day | 22| day | £2 | dy | PO | Celkem
¢ vystu =2 = =2 e Il g e vystu
y pu
pu
Zavést mechanismy pro zajisténi harmonizovaného provadéni pravidel vSemi clenskymi staty s udrzitelnym, ac¢innym a
SPECIFICKY CiL C. 1 divéryhodnym fizenim na urovni EU s pfistupem k internim i externim technickym, védeckym a klinickym poznatkim, ¢imz se
zlepsi koordinace a sdileni zdroji mezi ¢lenskymi staty.
- Vystup | Zasedani MDCG 80dni | 1,873 | 80dnd | 1,910 | 80dni | 1,948 | 80dnd | 1,987 | 80dni | 2,027 | 80dni | 2,068 | 80dni | 2,068
zaseda zaseda zaseda zaseda zaseda zaseda zaseda
ni ni ni ni ni ni ni 13,881
- Vystup | Technickd a 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
védecka
stanoviska a
poradenstvi

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometr silnic atd.).
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- Vystup

Audity /
,»,Spolec¢na
posouzeni“ 80
oznamenych
subjektl

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

0,459

0,459

3,083

Mezisoucet za specificky cil €. 1

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

SPECIFICKY CiL C. 2

Zlepsit transparentnost

, pokud jde o zdravotnické prostiedky na trhu EU, v¢etné jejich s

ledovatelnosti.

- Vystup

Eudamed (s6
elektronickymi
systémy:  UDI,
registrace,
certifikaty,
klinické
zkousky,
vigilance, dozor
nad trhem), od
roku 2018 se
statistickou
analyzou /
,,business
intelligence) pro
ziskavani signalt

1

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1

2,068 1

2,068

14,739

- Vystup

Preklady,
informacni
kampané,
publikace atd.

bude
stanov
eno

0,520

bude
stanov
eno

0,531

bude
stanov
eno

0,541

bude
stanov
eno

0,552

bude
stanov
eno

0,563

bude
stanov
eno

0,574 | bude
stanov
€no

0,574

3,855

Mezisoucet za specificky cil ¢. 2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Naklady celkem

5,296

5,677

6,667

7,662

7,59

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.

3.2.3.1. Shrnuti
— [0 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti spravnich prostiedka

— X Navrh/podnét vyZaduje vyuziti spravnich prosttedk, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2018

2019 a nasledujici roky

CELKE

OKRUH 5
viceletého
finan¢niho ramce

Lidské zdroje

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Ostatni
vydaje

spravni

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Mezisoucet
za OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Mimo OKRUH 57
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 5
viceletého finanéniho
ramce

CELKEM

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

75

(byvalé linie ,,BA*), neptimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji
— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroji, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhlete nejvyse na 1 desetinné misto)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 | >2019

* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufedniki a do¢asnych zaméstnancii)
17 01 01 01 (v ustfedi a v zastoupenich Komise) 19 19 19 19 19 19 19
XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 0501 (v nepiimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

* Externi zamé&stnanci (v piepo¢tu na pIné pracovni iivazky: FTE)"®

XX 010201 (SZ, ZAP, VNO z celkového
ramce)

XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ a VNO pfi
delegacich)

- - v ustredi’®
XX 01 04 yy

- pti delegacich
XX 01 0502 (SZ, ZAP, VNO v nepiimém
vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, ZAP, VNO v piimém
vyzkumu)

Jiné rozpoctové linie (upfesnéte)

CELKEM 19 19 19 19 19 19 19

XX je oblast politiky nebo dotcena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdroji GR SANCO, které jsou jiz
vyélenény na Fizeni akce a které budou vnitiné pieobsazeny v ramci GR SANCO, a
pFipadné doplnény z dodateéného p¥idélu, ktery lze Fidicimu GR poskytnout v ramci
ro¢niho pridélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni (odhadované potieby: 16
AD/FTE a 3 AST/FTE).

Popis ukola:

Utednici a doGasni zaméstnanci Kontrola odpovidajiciho provadéni tohoto nafizeni; tvorba aktli v pfenesené pravomoci
/ provadécich aktl a pokynt; vyvoj novych elektronickych systémi pro Eudamed (ve
spolupraci se zaméstnanci IT); organizace a fizeni ,spoleCnych posouzeni®
oznamenych subjektil a kontrola postupu jmenovani a monitorovani ¢lenskymi staty;

7 SZ = smluvni zaméstnanec; ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci;

MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik.

Dil¢i strop na externi pracovniky z operacnich prostiedku (byvalé linie ,,BA*).

V podstaté na strukturalni fondy, Evropsky zemédélsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
rybarsky fond.
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koordinace cinnosti dozoru nad trhem s dopadem v celé EU; nasledné ¢innosti
v souvislosti s vnitrostatnimi ochrannymi a preventivnimi opatfenimi v oblasti zdravi;
mezinarodni regulaéni spoluprace; fizeni vyboru pro zdravotnické prostiedky (vyboru
ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 182/2011).

Externi zaméstnanci

3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem
— X Navrh/podnét je v souladu s novym viceletym finan¢nim ramcem 2014-2020.

— [ Navrh/podnét si vyzada upravu prislusného okruhu viceletého finan¢niho
ramce.

‘ Upfesnéte pozadovanou Upravu, piislusné rozpoctové linie a odpovidajici castky. ‘

— [ Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého
finanéniho ramce’.

‘ Upfesnéte potiebu, piislusné okruhy a rozpoétové linie a odpovidajici ¢astky. ‘

3.2.5.  Prispévky tretich stran
— Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nésledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok ... vlozit pocet let podle trvani

N N+1 N+2 N+3 | finaneniho dopadu (viz bod 1.6) | CCIkem

Upfiesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostfedky CELKEM

? Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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3.3.

Odhadovany dopad na prijmy

1. dopad na vlastni zdroje

2. dopad na rizné ptijmy

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

O Navrh/podnét ma tento finanéni dopad:

[ Navrh/podnét nema zadny finanéni dopad na pfijmy.

Prostedky Dopad navrhu/podn&tu®
pouzitelné v
Pfijmova rozpoctova linie: | probihajicim
Stové
FoZpOCioVert 2014 2015 2016 2017 Dalii roky
roce
Clének ............. 0 0 0 0 0 0 0

CS

U ucelove vazanych riznych piijmi uptfesnéte dotcené vydajové rozpoctové linie.

Upfesnéte zpiisob vypocétu dopadu na piijmy.

80
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Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést Cisté ¢astky, tj. hrubé castky po
odecteni 25% nakladii na vyber.
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